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Préambule

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) et un organisme consultatif externe qui
donne a I'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) des conseils indépendants, continus
et a jour dans le domaine de la médecine, des sciences et de lasanté publique liés aux
questions de I'ASPC concernant I'immunisation.

L'ASPC a élargile mandat du CCNI de fagon a inclure, en plus de I'impact des maladies et des
caractéristiques vaccinales, I'étude systématique des facteurs liés aux programmes dans la
formulation de ses recommandations fondées sur les données probantes afin de favoriser la
prise de décisions opportunes concernant les programmes de vaccination financés par le
secteur public al'échelle provinciale et territoriale. Cette initiative devrait aider le CCNI a
prendre des décisions en temps opportun en ce qui atrait aux programmes de vaccination
financés par les fonds publics a échelle provinciale et territoriale.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de fagon systématique sont les suivants :
économie, équité, éthique, acceptabilité et faisabilité. Les déclarations du CCNI ne
nécessiteront pas toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs
programmatiques. Méme si I'étude systématique des facteurs liés aux programmes sera
effectuée al'aide d'outils fondés sur des données probantes afin de cerner les problémes
distincts susceptibles d'avoir une incidence sur la prise de décision pour I'élaboration des
recommandations, seuls les problémes distincts considérés comme étant propres au vaccin ou
ala maladie pouvant étre prévenue par un vaccin serontinclus.

La présente déclaration contient les conseils indépendants et les recommandations du CCNI, qui
reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce document ades fins
d'information. Les personnes quiadministrent le vaccin devraient 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
homologuer les vaccins et ont démontré leur innocuité et leur efficacité potentielle lorsqu'ils sont
utilisés conformément a la monographie de produit uniquement. Les membres du CCNI et les
membres de liaison doivent se conformer ala politique de I'ASPC régissant les conflits d'intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d'intéréts possibles.
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Contexte

Le 20 janvier 2023, le CCNI a publié les Directives sur les doses de rappel du vaccin contre la
COVID-19 : Premieres considérations pour 2023. Ces lignes directrices consolident et renforcent
les recommandations pourles doses de rappel précédemment établies et étendent jusqu’en 2023
le programme de rappel d’automne pour ceux qui n’avaient pas encore regu la dose de rappel
recommandée en 2022.

Depuis ce temps :

e Les sous-lignées Omicron continuent d’étre les souches dominantes de la COVID-19 qui
circulent au Canada. Le séquencgage viral montre actuellement une nette dominance des
variants BQ.1 et BQ.1.1, tandis qu’on observe également une augmentation de la sous-
lignée recombinante XBB.1.5. D’aprés les études de neutralisation, les sous-lignées BQ*
et XBB* sontplus évasives surle plan immunitaire que les sous-lignées antérieures (telles
que BA.2 et BA.5), la XBB* étant décrite comme la sous-lignée la plus évasive.

e Bien qu’il y ait des fluctuations dans les indicateurs de transmission de la COVID-19
(c.-a-d. les cas signalés, les hospitalisations et les décés) et des variations entre les
provinces et les territoires, 'activité de la COVID-19 a été relativement stable; les
hospitalisations sont quand méme restées a un niveau plutét élevé depuis la circulation
généralisée d’Omicron au début de 2022.

e Le CCNI a recueillides données supplémentaires sur les rendements et la sécurité des
vaccins bivalents, ainsi que sur la durée de protection de la vaccination et de 'immunité
hybride, ce qui permet de déterminer la nécessité et l'intérét de doses de rappel
supplémentaires.

Nous continuons de surveiller 'évolution rapide des données scientifiques, tout en reconnaissant
que la trajectoire de la pandémie de COVID-19 reste incertaine. Nous ferons des
recommandations actualisées en cas de besoin.

Les recommandations du CCNI restent alignées sur les objectifs de I'intervention canadienne en
cas de pandémie de COVID-19, dont laderniére mise ajour a paru le 14 février 2022 :

e Réduire au minimum les maladies graves et les décés, ainsi que les perturbations
sociétales résultant de la pandémie de COVID-19

¢ Passer de la phase de crise a une approche plus durable de la gestion along terme de la
COVID-19

Methodologie

Les 6 et 7 février 2023, le CCNI a examiné I'épidémiologie et les données disponibles sur la
protection vaccinale et 'immunité hybride, y compris les rendements des vaccins bivalents selon
la base des données des essais cliniques et des données réelles issues d’études
observationnelles. Le CCNI a également pris en compte des données de modélisation
préliminaires, en plus de considérations liees a I'éthique et a I'acceptabilité des vaccins. Il
continue d’appliquer son cadre décisionnel pour les doses de rappel dans ses délibérations. Il a
approuvé ces recommandations le 19 février 2023.
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.html
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/guidance-covid-19-vaccine-booster-doses-initial-considerations-2023/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/nouvelles/2022/02/declaration-du-conseil-des-medecins-hygienistes-en-chef-cmhc-sur-la-prochaine-etape-de-la-lutte-contre-la-pandemie-de-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-planification-rappel-vaccin-covid-19-automne-2022.html#t1

Pour plus d’informations sur les recommandations du CCNI concernant I'utilisation des vaccins
contre laCOVID-19, voir le site du CCNI : Déclarations et publications et le chapitre sur le vaccin
contre la COVID-19 dans le Guide canadien d’'immunisation (GCl).

Il est possible de trouver ailleurs d’autres informations sur le processus et les procédures du
CCNI®.2),

Apercu des données probantes

Les informations disponibles au 5 février 2023 sontrésumées ci-dessous.
Evolution de I’épidémiologie

e La trajectoire évolutive du SRAS-CoV-2, y compris 'émergence de nouveaux variants
préoccupants (VP), reste incertaine.

e Les sous-lignées Omicron BQ.1 sont actuellement les souches dominantes circulant au
Canada, tandis que le séquencgage viral montre également une augmentation de la sous -
lignée recombinante XBB.1.5.

e Les sous-lignées d’Omicron qui circulent depuis peu (p. ex., BQ*, XBB*) échappent
davantage au systéme immunitaire que les sous-lignées précédentes (p. ex., BA.2,
BA.4/5), en raison de la capacité des sous-lignéesrécentes a échapper plus efficacement
aux anticorps neutralisants produits par la vaccination et les infections antérieures ¢-10),

o Lestaux d’hospitalisation et de décés au Canada continuent d’étre le plus élevés chez les
personnes non vaccinees, en particulier chez les adultes de 60 ans et plus. Les risques
s’accroissent avec I'age et sont le plus élevés chezles personnes de 80 ans et plus etle
moins élevés chez les personnes récemment vaccinées (11,

o Les études séroépidémiologiques démontrent des niveaux élevés d’anticorps pour les
vaccins ou l'infection dans la population canadienne (12),

Efficacité réelle du vaccin et durée de la protection vaccinale des doses
de rappel du vaccina ARNm contre la COVID-19

Il a été démontré que s’affaiblit avec le temps la protection vaccinale contre l'infection et la
maladie symptomatique avec les vaccins monovalents d’origine contre la COVID-19. Cependant,
la protection contre les conséquences sévéres persiste plus longtemps que celle contre la
maladie symptomatique (13-24), Les données suggérent qu’'une quatrieé me dose d’un vaccin origina
monovalent contre la COVID-19 permet d’augmenter I'efficacité réelle (ER) contre l'infection.
Cependant, on observe un affaiblissement de la protection au fil du temps, ce qui correspond a
I'épuisement de la protection aprés 2 ou 3 doses (?5-30), L’ER contre les maladies sévéres grace
aux doses de rappel est généralement plus élevée et plus durable que celle contre I'infection. En
raison de la courte période de suivi a ce jour, aucune estimation n’est disponible concernant
I'affaiblissement aprés des doses de rappel bivalentes contre I'infection ou la maladie sévére.

e Les données sur 'ER en situation réelle en provenance des Etats-Unis suggérent que
chez les adultes une dose de rappel d’'un vaccin a ARNm bivalent contre la COVID-19
contenant BA.4/5 offre une protection accrue contre la maladie symptomatique et
I'hospitalisation, par rapport aux personnes quin’ont pas regu de dose de rappel bivalente,
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html

mais qui ontrecu au moins 2 doses précédentes de vaccins monovalents d’origine dans
le passé ¢'.32), L’ER relative du rappel bivalent a augmenté avec le temps écoulé depuis
que le groupe du vaccin d’origine aregu sa derniére dose, en raison d’un affaiblissement
accru au fil du temps dans ce groupe. Ces études d’observation ne permettent pas de
déterminer si'avantage est d( a une dose de rappel récente et/ou spécifiquement a une
dose de rappel bivalente.

e Sonten train d’apparaitre d’autres données cliniques comparant I'ER relative d’une dose
de rappel bivalente a celle d’'une dose de rappel monovalente d’origine. Bien que ces
études présentent certaines limites (notamment le fait que les rappels d’origine sont
souvent regus plus tét que les rappels bivalents), les nouvelles données suggeérent que le
vaccin bivalent est au moins aussi efficace, voire davantage, que le vaccin d’origine contre
les souches en circulation.

o Deux (2) études récentes menées par Lin et al. ont utilisé des données
administratives couplées de la Caroline du Nord pour fournir des données
probantes concernant 'ER des doses de rappel bivalentes BA.4/5 par rapport aux
doses de rappel monovalentes d’origine.

= Lapremiere étude, menée chez des personnes de 12 ans et plus a évalué
I'ER relative contre les conséquences séveres d’'une dosede rappel unigue
(d’origine ou bivalente BA.4/5, fabricant non indiqué) par rapport a une
dose antérieure de vaccin d’origine (série primaire, ou premiére ou
deuxieéme dose de rappel) pendant une période de 15 a 99 jours apres la
dose de rappel. Une dose unique de rappel a ARNm bivalent contenant
BA.4/5 a fourni une protection plus importante et un peu plus durable
contre les conséquences sévéres que la protection relative d’'une dose
unique de rappel a ARNm d’origine. Cependant, le rappel d’origine a été
administré et évalué sur une période de 3 mois survenant avant celle du
rappel bivalent, et d’autres facteurs tels que les variants circulants et
I'étendue de l'infection antérieure peuvent avoir été différents entre les
groupes (33),

= Ladeuxieme étude (prépublication) portant sur des enfantsde 5a 11 ans
arévélé que’ERrelative contre l'infectiond’une dose de rappel par rapport
a la réception de seulement 2 doses précédentes du vaccin d’origine était
plus élevée pour ceux qui avaient regu le vaccin bivalent contenant BA.4/5
(fabricant non indiqué) comme rappel que le vaccin d’origine comme
rappel. Cependant, de méme que dans l'étude précédente, le vaccin
original a été administré a une peériode plus précoce que le vaccin bivalent.
De plus, dans certains cas, la troisieme dose peut avoir fait partie d’'une
série primaire de 3doses recommandées aux personnes
immunodéprimées au lieu d’'une dose de rappel, et la distribution des
personnes immunodéprimées peut avoir été différente entre les groupes
(34)

o Lesdonnées préliminaires de I'Ontario quiont été présentées au CCNI démontrent
que 'ER a court terme (moins de 90 jours) contre les conséquences sévéres chez
les adultes de 50 ans et plus vivant en communauté était similaire entre ceux qui
recevaient des doses de rappel du vaccin a ARNm d’origine et bivalent et entre
les produits vaccinaux disponibles (Spikevax d’origine ou bivalent contenant BA.1
de Moderna et Comirnaty d’origine ou bivalent contenant BA.4/5 de Pfizer-
BioNTech) pendant une période ou BA.5 était la sous-lignée Omicron
prédominante et BQ.1 émergeait ©5).
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o Quatre (4) pays de la Scandinavie ont utilisé des données administratives
groupées comme données préliminaires (prépublication) pour évaluer 'ER d’une
quatrieme dose (soit d’origine, bivalent contenantBA.1 ou bivalent
contenant BA.4/5) jusqu’a60 jours aprés I'administration d’'une dose de rappel par
rapporta une troisieme dose du vaccin d’origine. Quel que soitle produitregu, une
quatriéeme dose était associée a une réduction importante du risque
d’hospitalisation et de décés, par rapport a seulement 3 doses. La tendance était
gu’une quatriéeme dose de vaccin bivalent offrait une meilleure protection contre
les conséquences séveres de la maladie par rapport a une quatriéme dose du
vaccin d’origine. Cependant, les estimations sur les effets étaient imprécises, les
intervalles de confiance (IC) étant étendus 6. Lorsqu’on compare le vaccin
bivalent contenant BA.1 et le vaccin bivalent contenant BA.4/5 (fabricant non
indiqué), ce dernier était associé a un risque relatif d’hospitalisation plus bas que
le vaccin bivalent contenant BA.1. Cependant, cette observation est fondée
principalement sur 'ER comparative au Danemark. Cette estimation de 'ER n’était
pas significative en Norveége et il n’y a pas d’estimation pour les 2 autres pays.

o Moderna a tenu un essai clinique randomisé au Royaume-Uni (prépublication)
pour comparer un groupe randomisé de personnes de 16 ans et plus qui ont recu
une dose de rappel de vaccin bivalent BA.1 a un groupe similaire randomisé qui a
recu une dose de rappel du vaccin monovalent d’origine. Bien que l'indicateur de
résultats était 'immunogénicité, les analyses exploratoires ont démontré que
I'efficacité potentielle (EP) contre la maladie symptomatique était un peu
supérieure pour les doses de rappel de vaccin bivalent que pour les doses de
rappel d’origine sur les sous-lignées BA.2 (ER relative de la dose de rappel de
vaccin bivalent par rapport a une dose de rappel du vaccin d’origine de 32,6 %; IC
de 95 % :-15,1a60,5 %) etBA.4 (41,6 %; IC de 95 % : -5,1 a 67,5 %), mais pas
contre laBA.5 (4,4 %; IC de 95 % : -27,2 a 28,2 %) 37,

e Les donnéessur'ER et la durée de la protection sont encore en train d’apparaitre pour
les variants plus récents (c.-a-d. XBB.1.5 et BQ.1).

o Une étude américaine récente a comparé I'ER relative contre la maladie
symptomatique chez des adultes immunocompétents qui avaient regu ou non un
rappel de vaccin bivalent contenant BA.4/5 parmi ceux qui avaient recu
auparavant 2 a 4 dosesde vaccins monovalents d’origine. L’ER relative de la dose
de rappel de vaccin bivalent par rapport aux doses monovalentes antérieures
pendant au moins 3 mois aprés la vaccination bivalente a varié de 37 % a 52 %
(avec une ER légerement plus faible avec I'age) contre les sous-variants Omicron
qui ont été déterminés comme probablement liés a XBB/XBB.1.5 et a varié de 40
a 49 % contre les souches probablementliées a BA.5 sur la base du statutde cible
du géne S. Les estimations de I'ER relative du vaccin bivalent BA.4/5 contre les
souches liées a XBB/XBB.1.5 et a BA.5 étaient similaires (38),

o Il n’y a actuellement aucune donnée disponible concernant la protection conférée
par le vaccin bivalent contre la maladie sévére causée par XBB/XBB.1.5.
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Innocuité des vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant
Omicron

e Les données disponibles au Canada et a I'étranger montrent que, dans I'ensemble, le
profil d'innocuité des rappels du vaccin a ARNm bivalent contre la COVID-19 est
comparable a celui des rappels du vaccin d’origine a ARNm contre la COVID-19 chez les
personnes de 5 ans et plus (39-45),

e Le profil d'innocuité apparait similaire chez les personnes ayant déja été infectées ou non
par le SRAS-CoV-2.

o A étérepérée une association possible entre le rappel bivalent Comirnaty contenant
BA.4/5 de Pfizer-BioNTech et I'accident vasculaire cérébral ischémique chez les
personnes de 65 ans et plus par le Vaccine Safety Datalink (VSD) des Etats-Unis (46 47).
Cette éventualité n’a pas été reproduite dans d’autres systémes de surveillance utilisés
pour contrdler I'innocuité des vaccins dans ce pays ou ailleurs dans le monde. De
méme, ce signal d’'innocuité potentiel n’a pas été relevé avec le vaccin Spikevax a
ARNmM bivalent contre laCOVID-19 contenant BA.4/5 de Moderna. A ce jour, la totalité
des données américaines suggeére qu'il est trés peu probable que le signal potentiel
dans le VSD représente un véritable risque clinique “6-48). Cela est soutenu par les
données internationales, notamment celles du Canada, d’Israél, d’Europe et de
Singapour ou un signal similaire n’a pas été décelé. La surveillance du signal d'innocuité
potentiel est en cours. Le CCNI actualise ses recommandations selon les besoins.

Immunité hybride

e L’immunité hybride résulte d’au moins une (1) exposition a la vaccination et d’au moins
une (1) exposition a l'infection par le SRAS-CoV-2 (avant ou aprés la vaccination). Une
exposition antérieure et la vaccination peuvent conférer une protection supérieure
(mesurée par la capacité de neutralisation) contre les VP, y compris Omicron, par rapport
au vaccin primaire seul, ou a une infection antérieure par le SRAS-CoV-2 sans
vaccination.

e Au Canada, les profils d'immunité hybride dans diverses populations différent selon le
groupe d’age. Une plus grande proportion d’adultes plus &gés sont protégés uniquement
par la vaccination et n'ont pas été infectés, par rapport aux personnes plus jeunes. Les
adolescents et les jeunes adultes ont la plus forte proportion d’immunité hybride, et une
grande partie des enfants ont été infectés, mais non vaccinés (12,

e Des données canadiennes suggérent que la protection vaccinale pourrait atteindre un
plateau chez les adultes présentant une immunité hybride. L’administration de doses de
rappel des vaccins a ARNm d’origine contre la COVID-19 a démontré un avantage limité
a lafois contre l'infection/lamaladie symptomatique des sous-variants Omicron BA.2 chez
les travailleurs de la santé présentant une immunité hybride et contre I'hospitalisation pour
BA.1, BA.2 et BA.4/5 chez les populations &gées non institutionnalisées présentant une
immunité hybride (15 42.50) De plus, I'ER est plus faible chez les adultes sans infection
antérieure et présente un déclin plus prononcé au fil du temps par rapport a ceux qui ont
contracté une infection antérieure.

¢ Une analyse systématique et une étude de méta-régression ont également montré que la
protection contre la maladie séveére conférée par 'immunité hybride avec la vaccination
de série primaire est restée a plus de 95 % jusqu’ala fin du suivi disponible, soit 11 mois
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aprés la vaccination, et jusqu’a 4 mois selon les données disponibles concernant
limmunité hybride avec le premier vaccin de rappel. D’aprés les projections de
modélisation statistique, la protection conférée par 'immunité hybride se maintiendrait a
des niveaux élevés jusqu’a au moins 12 mois aprés la série primaire et au moins 6 mois
aprés la vaccination de rappel ¢"), Toutefois, I'analyse était fondée sur des études
relatives a la protection conférée par les souches de SRAS-CoV-2 pré-Omicron et ne
tenait pas compte de lincidence sur la protection de la circulation de sous-variants
Omicron plus résistants au systéme immunitaire.

e Ces données suggerent que les futurs programmes de rappel pourraient avoir une
incidence plus importante chez les personnes qui n’ont pas encore été infectées parle
virusdu SRAS-CoV-2. D’autres études seront nécessaires pour déterminersiles résultats
concernant la protection de 'immunité hybride s’appliquent de maniére générale aux
vaccins bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron (bien que, selon les données
probantes disponibles concernant la performance des vaccins bivalents, on s’attende a
ce que ce soit le cas) et contre les nouveaux sous-variants et VP.

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité (EEFA)

e A I'heure actuelle, compte tenu de I'incertitude considérable concemant la trajectoire de
la pandémie de COVID-19, le CCNI a fondé ses recommandations sur un cadre axé sur
des données probantes, et recommande des doses de rappel ciblant les personnes les
plus exposées aune maladie sévére due ala COVID-19.

e Letaux devaccination contre la COVID-19 augmente avec I'dge au Canada, mais la prise
de chaque dose ultérieure a diminué, ce qui suggére que I'acceptabilité a diminué au fil
du temps.

e Lafagon dont chaque province, territoire et collectivité évalue les risques et répond a ses
besoins respectifs peut varier.

e |’approvisionnement en vaccins bivalents (BA.1 ou BA.4/5) au Canada devrait étre
suffisant pour répondre aux recommandations du CCNI concernant les doses de rappel.

Autres considérations

e En utilisant des hypothéses basées sur des études récentes de 'ER, ou la diminution de
la protection contre les hospitalisations se produit surtout chez les adultes plus &gés sans
immunité hybride, la modélisation suggére qu’une dose de rappel supplémentaire chez
les adultes de 65 ans et plus a partir de ce printemps pourrait permettre d’éviter des
centaines, voire des milliers d’hospitalisations dans tout le pays cette année si une dose
de rappel restaure la protection aux niveaux atteints peu aprés la dose précédente. Les
estimations modélisées dépendent de diverses hypothéses sur des aspects tels que la
durabilité de la protection conférée par les doses de rappel bivalentes, le taux d’infection
des futurs sous-variants et la capacité des futurs sous-variants a échapper ala protection
offerte par les vaccins.
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Recommandations

Voir le Tableau 1 pour une explication des recommandations fortes du CCNI par rapport a ses
recommandations discrétionnaires.

Le CCNI continue de recommander une série primaire de vaccins contre la COVID-19 comme
suit :
1. Les personnes de 5 ans et plus devraient étre vaccinées par une série primaire d’un
vaccin a ARNm autorisé. (Forte recommandation du CCNI)
2. Lesenfantsde 6 mois a moins de 5 ans peuvent étre vaccinés par une série primaire d’un
vaccin a ARNm autorisé. (Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Des détails supplémentaires, y compris ceux relatifs aux autres produits vaccinaux, se trouvent
dans le chapitre sur le vaccin contre la COVID-19du GCI ainsi que les déclarations et
publications du CCNI.

3. Pour les personnes qui n'ont pas regu les doses précédemment recommandées (série
primaire ou doses de rappel, y compris la dose de rappel de l'automne 2022), les
recommandations du CCNI se trouvent dans les Directives sur les doses de rappel du
vaccin contre |la COVID-19 : Premiéres considérations pour 2023.

4. A partir du printemps 2023, le CCNI recommande qu’une dose de rappel
supplémentaire puisse étre offerte, selon l’intervalle recommandé*, aux personnes
suivantes qui présentent un risque accru de maladie sévéredue ala COVID-19 :

o Adultes de 80 ans et plus

o Lesrésidents adultes des maisons de soins de longue durée et autres lieux de vie
collective pour les personnes agées ou celles ayant des besoins médicaux
complexes

o Adultes de 18 ans et plus qui sont modérément ou sévérement immunodéprimes
(en raison d’une affection sous-jacente ou d’un traitement)

o Adultes de 65 a 79 ans, en particulier s’ils n’ont pas d’antécédents connus
d’infection par le SRAS-CoV-2**

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

*intervalle recommandé est de 6 mois ou plus a partir de la derniére dose du vaccin contre
la COVID-19 ou de l'infection par le SRAS-CoV-2, le cas échéant (selon la période la plus
longue). Il convientde noter qu’il n’a pas été démontré que la vaccination avec des intervalles
plus courts entre la vaccination ou une infection précédente présente un risque pour la
sécurité, bien que des données probantes montrent que la réponse des anticorps est plus
élevée avec des intervalles plus longs entre l'infection etla vaccination et avec des intervalles
plus longs entre les doses de vaccination.

**Une infection antérieure peut se définir de différentes facons en fonction des politiques des
diverses administrations et de I'accés aux essais. L'une ou l'autre option suivante peut étre
considérée pour définir 'infection antérieure par le SARS-CoV-2:
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.html#_Recommendations
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.html#_Recommendations
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/directives-doses-rappel-vaccin-contre-covid-19-premieres-considerations-2023.html#_Recommendations
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html#a6.4.considerations

o Confirmée par test de détection moléculaire (p. ex., PCR) ou test de détection de
'antigéne approuvé par Santé Canada

o La maladie symptomatique compatible avec la COVID-19 ET une exposition a
domicile a un cas confirmé de COVID-19.

e Les vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron sont les produits
de rappel préférés.

e Aucune autre recommandation de doses de rappel supplémentaires n’est formulée pour
I'instant.

e Le CCNI continueradans les mois a venir a surveiller 'épidémiologie du SRAS-CoV-2 et
les données probantes émergentes, y compris la durée de la protection vaccinale des
doses derappel bivalentes, afin de fournir des recommandations surle momentdes doses
de rappel ultérieures si cela se justifie.

e La planification doit tenir compte du fait que le déploiement du vaccin pourrait étre
recommandé pour des groupes de population plus larges a 'automne 2023, selon le
contexte de lapandémie de COVID-19.

Pour de plus amples informations sur ces recommandations, voir le chapitre sur le vaccin confre
la COVID-19 dans le GCI.

Le CCNI continue de suivre et d’évaluer les données probantes au fur et a mesure de leur
apparition et mettra a jour ses recommandations si nécessaire.

PRIORITES EN MATIERE DE RECHERCHE

1. Suivi continu des données sur l'innocuité, 'immunogénicité, 'EP et 'ER des vaccins
contrela COVID-19,y compris les doses de rappela ARNm bivalentes, au moyen d’essais
cliniques et d’études en situation réelle, y compris le degré et la durée de la protection
conférée par chaque dose de rappel contre les variants en circulation. La recherche doit
également prendre en compte les implications cliniques d’'une infection antérieure par le
SRAS-CoV-2, d’'une immunisation répétée et des issues apres toute infection telle que le
syndrome inflammatoire multisystémique chez les enfants, le syndrome post-COVID-19,
ou la myocardite et/ou péricardite induite par I'infection dans les populations pédiatriques,
adolescentes, adultes et de personnes agées.

2. D’autres évaluations de lintervalle optimal entre I'administration des doses, ainsi que
d’autres évaluations de l'intervalle optimal entre une infection antérieure par le SRAS-
CoV-2 et 'administration de la dose de vaccin.

3. Une surveillance et un signalement vigilants des événements indésirables présentant un
intérét particulier afin de favoriser le repérage rapide des signaux potentiels d’innocuité
des vaccins et d’informer avec précision des risques associés a toute dose de rappel
future. La collaboration mondiale devrait étre prioritaire pour permettre le partage des
données afin que les décideurs du monde entier puissent évaluer les avantages et les
risques des doses de rappel supplémentaires des vaccins contre la COVID-19.

4. Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19 et de 'ER dans des populations
spéciales a risque élevé d’issues séveres ou de conséquences along terme de l'infection
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par la COVID-19, notamment (mais non exclusivement) les comorbidités, les affections
d’immunosuppression et les populations enceintes.

5. Poursuite de I'évaluation du moment optimal et de I'élément déclencheur pour la mise en
place d’éventuelles recommandations de doses de rappel, ainsi que de I'évaluation des
risques associés a 'administration de doses de rappel plus tot que nécessaire.

6. Surveillance continue de la couverture vaccinale au Canada, pour les vaccins contre la
COVID-19 et d’autres vaccins systématiques, en particulier dans le contexte des doses
de rappel du vaccin contre la COVID-19, et y compris 'examen des mesures qui
pourraient réduire le risque de disparités dans la confiance et I'acceptabilité du vaccin

dans différentes sous-populations.

Tableau 1. Force des recommandations du CCNI

Force de la recommandation
du CCNI

Fondée surdes facteurs qui ne se
limitentpas a la force des
données probantes

(p.ex., besoin en santé publique)

Forte

Discrétionnaire

Libellé

« devrait/ne devrait pas étre
réalisée »

« peut/peut ne pas étre
réalisée »

Justifications

Les avantages connus/attendus
’emportent sur les inconvénients
connus/attendus (« devrait »);
ou les inconvénients
connus/attendus I'emportent sur
les avantages connus/attendus
(« ne devrait pas »).

Les avantages connus/attendus
sont a peu prés équivalents aux
inconvénients connus/attendus
ou les données probantes
n’indiquent pas avec certitude
les avantages et les
inconvénients.

Conséquence

Une recommandation forte
s’applique a la plupart des
populations/personnes et devrait
étre suivie, a moins qu’il n’existe
une justification claire et
convaincante d’utiliser une autre
approche.

Une recommandation
discrétionnaire peut étre offerte
ou non pour certaines
populations/personnes dans
certaines circonstances.
D’autres approches peuvent
étre acceptables.
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