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Préambule

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

L'ASPC a élargi le mandat du CCNI de facon 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 sesrecommandations fondées sur les données probantes afin de favoriserlaprise
de décisions opportunes concernant les programmes de vaccination financés par le secteur
public a I'échelle provinciale et territoriale. Cette initiative devrait aider le CCNI a prendre des
décisions en temps opportun en ce qui a trait aux programmes de vaccination financés par les
fonds publics a échelle provinciale et territoriale.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de facon 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 problemes 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 a la maladie pouvant étre prévenue par un vaccin
seront inclus.

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 uniguement. Les membres du CCNI et les
membres de liaison doivent se conformer alapolitique 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 Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) a publié les Directives
sur les doses de rappel du vaccin contre la COVID-19 : Premiéres considérations pour 2023
suivies des Directives sur une dose de rappel supplémentaire du vaccin contre la COVID-19 au
printemps 2023 pour les personnes présentant un risque élevé de maladie sévére due a la
COVID-19 le 3 mars 2023.

Depuis lors, 'Organisation mondiale de la Santé (OMS) a déterminé que la COVID-19 est un
enjeu sanitaire établi et permanent et qu’il ne constitue plus une urgence de santé publique de
portée internationale (. La transition vers la gestion a long terme de la pandémie de COVID-19
est maintenant nécessaire mais des incertitudes subsistent, notamment en ce qui concerne
I'épidémiologie continue de COVID-19, ladurée de laprotection assurée par les doses de rappel
contre la COVID-19 actuelles et les infections antérieures, ainsi que |'efficacité réelle (ER) des
futurs vaccins.

Le 18 mai 2023, le Groupe technique consultatif de ’'OMS sur la composition des vaccins contre
la COVID-19 (TAG-CO-VAC) apublié des recommandations pour lamise a jour de la composition
des vaccins antigéniques contre la COVID-19 @, Une approche recommandée par le TAG-CO-
VAC constitue une lignée descendante monovalente XBB.1, telle que XBB.1.5 ou alternativement
la XBB.1.16. La International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA), le Centre
européen de prévention et de contréle des maladies (CEPCM) et I’Agence des médicaments
européenne (AME), ainsi que le Comité consultatif sur les vaccins et les produits biologiques
connexes de la Food and Drug Administration des Etats-Unis (VRBPAC de la FDA) ont également
publié des décisions en faveur de la XBB comme candidat pour la mise & jour de la composition
des vaccins contre la COVID-19. Des fabricants ont indiqué que de nouvelles formulations de
vaccins contre la COVID-19 sont en cours de préparation et que des produits sont a venir.

Bien que la saisonnalité du SRAS-CoV-2 n’ait pas été établie, d’autres virus respiratoirestels que
la grippe et le virus respiratoire syncytial (VRS) se multiplient généralement au cours des mois
d’automne et d’hiver. Afin de réduire les répercussions de la COVID-19 sur le systeme de santé
pendant que d’autres virus respiratoires circulent et compte tenu de ladisponibilité attendue d’'une
nouvelle formulation de vaccin contre la COVID-19, le CCNI fournit des directives sur |'utilisation
des vaccins contre laCOVID-19 pour éclairer la planification d’un programme de vaccination qui
commencera a 'automne 2023.

Methodologie

Apres des discussions préliminaires le 28 avril 2023, le groupe de travail du CCNI sur la
COVID-19 et 'ensemble des membres du CCNI ont examingé, les 23 mai 2023 et 6 juin 2023
respectivement, les données probantes disponibles sur I’épidémiologie, la protection vaccinale,
I'immunité hybride, I'innocuité et 'administration concomitante des vaccins contre la COVID-19
et des vaccins contre la grippe saisonniere. Les données préliminaires de modélisation ont
également été prises en compte, ainsi que les considérations d’équité, de faisabilité et
d’acceptabilité d’'un programme de vaccination contre laCOVID-19 al'automne 2023. Le CCNI a
approuve ces recommandations le 26 juin 2023.
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Pour de plus amples renseignements sur les recommandations du CCNI concernant |’utilisation
des vaccins contre la COVID-19, voir les Déclarations et publications du CCNI et le chapitre sur
le vaccin contre la COVID-19 du Guide canadien d'immunisation (GCl).

De plus amples renseignements sur le processus et les procédures du CCNI sont disponibles
ailleurs G- 4,

Apercu des données probantes

La littérature scientifique disponible (publiée ou prépubliée) en date du 19 mai 2023 est résumée
ci-dessous.

Epidémiologie

La trajectoire évolutive du SRAS-CoV-2, y compris 'émergence de nouveaux variants
préoccupants (VP), estincertaine et la saisonnalité du SRAS-CoV-2 n’a pas été établie.
Des sous-lignées recombinantes XBB* continuent de circuler au Canada et a I'échelle
internationale. XBB.1.5* est la lignée la plus répandue au Canada mais elle est en déclin
depuis le 19 mai 2023, avec des augmentations dans d’autres sous-lignées XBB*, telles
que XBB.1.16 ©).

Des études séroépidémiologiques démontrent des niveaux élevés d’anticorps contre
I'antigéne de spicules attribués a une vaccination antérieure contre la COVID-19 et/ou a
une infection par le SRAS-CoV-2 au sein de la population canadienne ©),

Depuis lautomne 2022, les données de surveillance nationale ont montré une
augmentation des cas de COVID-19 de fin septembre a novembre 2022, et une
augmentation moins importante en décembre 2022 et janvier 2023. Les taux
hebdomadaires et le nombre de cas, d’hospitalisations et de déces ont diminué
progressivement depuis janvier 2023 et sont restés relativement stables jusqu’au 17 mai
2023 O,

Les taux d’hospitalisation et de déces au Canada continuent d’étre les plus élevés chez
les adultes de 65 ans et plus, le risque augmentant avec I'age et étant le plus élevé chez
les personnes de 80 ans et plus et chez celles qui ne sont pas vaccinées. Parmi celles
gui ont moins de 18 ans, les taux d’hospitalisation sont les plus élevés chez les enfants
de moins d’un (1) an. Les taux d’infection et de maladies séveéres sont les plus faibles
chezles personnes récemmentvaccinées ® et chez celles qui bénéficient d’'une immunité
hybride, en particulier si I'infection précédente était attribuable a une souche d’Omicron
plus récente (-19),

Outrel'age, le statut vaccinal et les antécédents d’infection par le SRAS-CoV-2, les études
portant sur les facteurs de risque continuent de montrer que les personnes souffrant de
comorbidités sont plus exposées aux issues séveres attribuables a la COVID-19 chez
adulte 9. Les données probantes sur les facteurs de risque de maladie sévére liée ala
COVID-19 chez les enfants sont limitées compte tenu de I'incidence beaucoup plus faible
de la maladie sévére au sein de cette population 1,
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Protection vaccinale

Durée de la protection vaccinale des vaccins a ARNm bivalents contenant Omicron

Des données probantes provenant des Etats-Unis et évaluant 'ER des vaccins
bivalents BA.4/5 montrent des tendances émergentes d’une diminution de la protection
vaccinale contre I'infection par le SRAS-CoV-2 d’Omicron et contre I'hospitalisation,
comme on I'a observé avec les vaccins monovalents d’origine 22 23), La diminution de la
protection contre les maladies séveéres induites par une dose de rappel bivalente a
également été rapportée dans une étude finlandaise (prépublication) chez des adultes de
65 ans et plus @4,
Des données préliminaires provenant de I'Ontario (prépublication) démontrent que 'ER
des vaccins a court terme (moins de 90 a 119 jours) contre les issues séveres chez les
adultes de 50 ans et plus vivant en communauté était similaire entre ceux qui recevaient
desdosesde rappelduvaccin 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 BA5
était la sous-lignée Omicron prédominante et ou BQ.1 était en train d’émerger 25,
Il N’y a pas de données disponibles sur la durée de la protection des vaccins a ARNm
bivalents chez les enfants et les adolescents. La durée de la protection des vaccins a
ARNmM monovalents d’origine contre les infections et les maladies sévéres chez les
enfants et les adolescents a été tres similaire aux tendances observées chez les adultes.
o Plusieurs études ont fait état d’'une diminution de 'ER contre linfection par
Omicron ou l'infection symptomatique du vaccin Comirnaty monovalent d’origine
de Pfizer-BioNTech chez les enfants de 5 a 11 ans (d’environ 40-70 % a 20-40 %
dans les 2 mois suivant la vaccination dans le cadre de la série primaire) (26-39), et
de tout vaccin a ARNm monovalent d’origine de la série primaire chez les
adolescents (d’environ 50-80 % a 20-60 % également dans les 2 mois suivant la
vaccination) (0.34-37) Des données probantes limitées ont également montré une
diminution de I'ER du vaccin contre les maladies séveres attribuables a Omicron
(26, 31, 32, 35, 37)_
o Il existe des données probantes émergentes sur la diminution de I'ER du vaccin
contre l'infection aprés la série primaire chez les enfants de 6 mois a moins de
5 ans (26, 38)_
o llexiste desdonnées probanteslimitéesindiquant que I’'ER du vaccin a courtterme
(1 a 3 mois apres la dose de rappel) contre l'infection par Omicron est rétablie
apres une dose de rappel monovalente d’origine chez les enfants et les
adolescents de 5 ans et plus (0. 33. 37 ainsi qu’une diminution ultérieure de la
protection apres la dose de rappel (0. 39),

Efficacité réelle des vaccins chez les personnes ayant une immunité hybride

L’'immunité hybride résulte d’au moins une (1) exposition & la vaccination et d’au moins
une (1) exposition a l'infection par le SRAS-CoV-2 (avant ou apres la vaccination). Les
déclarations antérieures du CCNI ont résumé les données probantes démontrant qu’une
infection antérieure et une vaccination peuvent offrir une protection supérieure contre les
VP, y compris Omicron, par rapport a une vaccination seule ou a une infection antérieure
par le SRAS-CoV-2 sans vaccination (-17),

Des données ont vu le jour, estimant 'ER relative d’une dose de rappel a ARNm bivalente
contenant Omicron par rapport aux personnes n’ayant pas recu de dose de rappel
bivalente au cours d’'une période ou BA.5 était le sous-variant prédominant, et ont été
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rangées en fonction du statut d’infection documenté au préalable 18 19, Les études
démontrent que la dose de rappel bivalente a fourni une protection supplémentaire par
rapport a la dose de rappel monovalente d’origine antérieure chez les personnes n’ayant
jamais été infectées parle SRAS-CoV-2 etchez cellesdontlinfection antérieure était plus
éloignée.

o Une étude menée aux Pays-Bas a évalué I'ER relative du vaccin a ARNm

bivalent BA.1 contre la COVID-19 par rapport a l'infection par le SRAS-CoV-2
d’Omicron chez des adultes de 18 a 85ans qui avaient déja recu la
primovaccination et une (1) ou 2 doses de rappel monovalentes. L'ER relative
d’'une dose de rappel bivalente BA.1 contre I'infection chez les adultes de 18 a
59 ans était la plus élevée chez ceux qui avaient une infection antérieure (avant
Omicron) (44 %; intervalle de confiance [IC]a 95 % : 13 a 64 %), suivis de ceux
qui n'ont pas eu d’infection antérieure (32 %; IC a 95% : 14 a 47 %), et la plus
faible chez ceux ayant une infection a Omicron (20 %; IC a 95%: -7 a 40 %).
Cette tendance a également été observée chez les adultes de 60 a 85 ans, avec
des estimations d’ER relative plus faibles (18,

Une étude réalisée en lItalie a évalué I'ER relative du vaccin a ARNmM
bivalent BA.4/5 contre la COVID-19 contre la COVID-19 sévere chez les adultes
de 60 ans et plus qui avaient déja recu une dose de rappel monovalente 19, L’ER
relative d’une dose de rappel bivalente BA.4/5 contre la COVID-19 sévere était
comparable a celle des personnes n’ayant pas eu d’infection antérieure (59 %; IC
a95% : 55 a 63 %) et celles ayant eu une infection pré-Omicron ou Omicron
antérieure (c.-a-d., une infection antérieure survenue 27 a 39 semaines plus tot et
ayant été principalement BA.1 avait une ER relative de 62 %; IC a95 % : 43 a 74
% et une infection antérieure de 40 semaines ou plus, avec principalement des
souches originales et Alpha, avait une ER relative de 62 %; ICa 95%: 38 a 76
%). L'ER relative chez les personnes ayant une infection antérieure survenue 17
a 26 semaines plus t6t était plus faible mais également imprécise (10 %; IC a
95 % : -44 a 44 % ; principalement I'infection a BA.5 ou BA.2).

Dans les études susmentionnées, I'immunité hybride résultant d’'une dose de
rappel monovalente d’origine dans le contexte d’une infection a Omicron plus
récente n'a pas été améliorée par une dose de rappel bivalente, peut-étre parce
que la protection de I'immunité hybride est restée élevée. La protection conférée
par 'immunité hybride chez les personnes vaccinées qui ont eu une infection
antérieure et/ou une immunisation plus précoce par le vaccin monovalent d’origine
contre la COVID-19 aurait eu plus de temps a s’estomper, contribuant ainsi a une
ER relative plus élevée apres avoir recu une dose de rappel bivalente.

Vaccination des personnes enceintes

Les études continuent de soutenir lavaccination pendant la grossesse. Il a été démontré
que les vaccins a ARNm d’origine contre la COVID-19 conferent une protection aux
personnes enceintes ainsi qu’une protection contre I'infection au SRAS-CoV-2 d’Omicron
et contre 'hospitalisation des nourrissons de moins de 6 mois (qui ne sont pas encore
admissibles a la vaccination) par rapport aux nourrissons de personnes non vaccinées ou
n’ayant pas regu au moins une dose (soit ladose 2 d’une série primaire, soit une dose de
rappel) d’unvaccin contre la COVID-19 au cours de la grossesse “09-43), Laprotection chez
les nourrissons était plus élevée au cours des 2 premiers mois de vie et diminuait a partir
de 4 &6 mois “1.
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Les examens systématiques évaluant 'innocuité des vaccins contre la COVID-19 pendant
la grossesse n'ont révélé aucun effet indésirable propre a la grossesse.

Aucune donnée probante sur I'ER contre les issues chez les nourrissons n’est disponible
pour 'immunisation par des vaccins a ARNm bivalents chez les personnes enceintes.

Syndrome post-COVID-19

Le syndrome post-CoVID-19 (SPC) est une affection médicale dont les symptémes
suivant une infection par le SRAS-CoV-2 persistent pendant plus de 8 semaines et sont
présents pendant 12 semaines ou plus aprés la phase aigué. Des données probantes
émergentes suggérent que les personnes infectées pendant la période Omicron sont
moins susceptibles de déclarer avoir éprouveé les symptémes du SPC que cellesinfectées
par un variant pré-Omicron 446, Néanmoins, on estime qu’environ 10 a 20 % des
personnes infectées par le SRAS-CoV-2 développent un SPC “7. 48),

Dans la mesure ou la vaccination protége contre l'infection, elle protege également contre
le SPC, car les personnes quine sontpas infectées ne développent pas de SPC. En outre,
il est prouvé que les personnes vaccinées avec au moins 2 doses de vaccin monovalent
d’origine contre la COVID-19 avant d’étre infectées soient moins susceptibles de
développer un SPC que celles qui n‘ont pas été vaccinées avant linfection. Les
estimations de la protection du SPC par la vaccination pré-infection varient d’une étude a
autre, un examen systématique faisant état d’une réduction d’environ un tiers du SPC
chez les personnes vaccinées avec 2 doses par rapport aux personnes non vaccinées
(OU, 0,64 %; IC a 95 %, 0,45 a 0,92 %) “9. Une troisieme dose du vaccin contre la
COVID-19 peut conférer une protection supplémentaire contre le SPC par rapport a
administration d’une ou de 2 doses 0. 51), La vaccination n’a pas été associée a un risque
plus élevé de développer un SPC ou d’aggraver les symptomes du SPC.

Les données probantes relatives a un quelconque effet positif pour le SPC de la
vaccination aprés l'infection sont limitées (44-46. 49),

Il n’existe a ce jour aucune étude évaluant ’'ER des vaccins bivalents, en particulier pour
réduire le risque de développer un SPC.

Innocuité des vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant
Omicron

Le profil d'innocuité des vaccins de rappel a ARNm bivalents contre la COVID-19 est
comparable a celui des vaccins de rappel a ARNm d’origine contre laCOVID-19 chez les
personnes appartenant ala tranche d’age autorisée pour recevoir des doses de rappel a
ARNmM (c.-a-d., les personnes de 5 ans et plus).

Un signal statistique d’accident vasculaire cérébralischémique chezles adultesde 65 ans
et plus a été détecté dans le Vaccine Safety Datalink (VSD) des Etats-Unis aprés
'administration de Comirnaty BA.4/5 de Pfizer-BioNTech. Ce signal s’est affaibli au fil du
temps depuis sa premiere détection en octobre 2022 et n’est plus détecté. |l n'a pas été
noté dans le VSD pour le vaccin de rappel bivalent de Moderna ©2),

Aucune donnée probante d’un signalement en matiére d’innocuité n’a été détectée pour
'accident vasculaire cérébral ischémique avec I'un des vaccins de rappel a ARNm
bivalents contre la COVID-19 dans d’autres systemes de surveillance de l'innocuité aux
Etats-Unis (& partir du 2 avril 2023) 62 ni au Canada (& partir du 28 avril 2023) 3), dans
d’autres systémes internationaux de surveillance de l'innocuité, de la réglementation et
de la santé publique, ou dansla surveillance mondiale de I'innocuité des vaccins effectuée
par Pfizer-BioNTech. Une étude britannique publiée le 15 juin 2023 évaluant les vaccins
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a ARNm bivalents BA.1 et les accidents vasculaires cérébraux chez les adultes de 50 ans
et plus n’a pas non plus mis en évidence de risque accru d’accident vasculaire cérébral,
y compris chez les personnes ayant recu en méme temps un vaccin antigrippal ¢4,
Une investigation plus approfondie du signal dans le systéme VSD a révélé qu’il était
observé lors de 'administration concomitante du vaccin bivalent de Pfizer-Bivalent et de
vaccins antigrippaux a forte dose ou avec adjuvant mais non lors de I'administration
concomitante d’'un vaccin antigrippal a dose standard ou lorsque le vaccin bivalent de
Pfizer-BioNTech était administré seul.

Aux Etats-Unis, les recommandations relatives a I'administration concomitante des
vaccins contre la COVID-19 et antigrippaux n’ont pas été modifiées en raison du signal
potentiel décelé dans le VSD. La surveillance de ce signalement en matiere d’innocuité
se poursuit.

Administration concomitante des vaccins antigrippaux

A l'exception du signalement en matiére d’innocuité potentiel d’accident vasculaire
cérébral ischémique lié au VSD mentionné ci-dessus, aucun probleme d’innocuité n’a été
identifié ace jour concernant’administration concomitante de vaccins contre la COVID-19
et de vaccins antigrippaux (5-57),

Une réactogeénicité plus élevée a été observée apres I'administration concomitante de
vaccins a ARNmd’origine contre la COVID-19 et de la vaccination antigrippale par rapport
a la vaccination antigrippale seule mais la réactogénicité était comparable a
'administration de vaccins contre la COVID-19 seuls 5.

Deux études menées chez des travailleurs de la santé ont observé une réduction de la
réponse immunologique au vaccin Comirnaty d’origine de Pfizer-BioNTech lorsqu’il était
administré en méme temps qu’un vaccin quadrivalent contre la grippe 8. 58). Une réduction
de la réponse immunologigue a également été observée dans le cadre d’un essai clinique
évaluant l'administration concomitante de Nuvaxovid de Novavax et de vaccins
antigrippaux ©9, sans impact sur l'efficacité potentielle vaccinale de Nuvaxovid de
Novavax. Dans le cadre d’'un autre essai clinique, aucune réduction de la réponse
immunitaire n’a été observée chez les adultes de 65 ans et plus ayant recu une troisieme
dose d’origine de Spikevax de Moderna en méme temps qu’un vaccin antigrippa
qguadrivalent a forte dose (69,

Le CCNI continue de surveiller I'innocuité de I'administration concomitante des vaccins
contre la COVID-19 et d’autres vaccins, y compris le vaccin contre la grippe saisonniere.

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité (EEFA)

Au cours de la pandémie de COVID-19, de nombreuses recommandations du CCNI ont
été formulées pour faire face au paysage complexe des produits vaccinaux, reflétant les
facteurs connus et inconnus des données probantes disponibles sur la protection
vaccinale contre les issues liées au SRAS-CoV-2, y compris l'infection et la maladie
symptomatique et séveére. La transition vers une approche plus durable de la gestion a
long terme de la COVID-19 implique d’apprendre a gérer le programme de vaccination
contre la COVID-19 parallelement a d’autres priorités de santé publique et a des
programmes de vaccination de longue date.

Dans la mesure du possible, la simplification et la rationalisation des recommandations
relatives aux vaccins contre la COVID-19 dans le cadre d’'un programme automnal
faciliteraient la mise en ceuvre et la communication, tant pour les programmes de
vaccination provinciaux et territoriaux que pour les professionnels de la santé individuels.
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Toutefois, il reste important de mettre en évidence les populations particulieres pour
lesquelles la vaccination est notamment importante en raison de facteurs de risque
biologiques et/ou sociaux.

Moins d’issues séveres de la COVID-19 ont été rapportées chez les enfants (c.-a-d.,
hospitalisations attribuables & la COVID-19, admissions aux soins intensifs et décés) par
rapport aux groupes plus agés, et I'adoption du vaccin contre la COVID-19 a été faible,
voire tres faible, chez les enfants de moins de 12 ans (seulement 6 % des enfants de
6 mois a 4 ans et40 % des enfantsde 5 a 11 ans avaient terminé une série primaire en
date du 18 juin 2023) 61, Tandis que la plupart des enfants ne présentent que des
symptémes légers, voire aucun symptéme, certains présentent un risque plus élevé de
maladie sévere attribuable a la COVID-19 ou développent le SPC. Les évaluations
individuelles des avantages et des risques peuvent favoriser la vaccination en fonction de
facteurs comme I'état de santé de I'enfant.

A lautomne 2023, il est prévu que les territoires combineront les campagnes de
vaccination contre la COVID-19 et contre la grippe pour des raisons opérationnelles et
logistiques. Pour tous les groupes d’age actuellement admissibles a la vaccination
(c.-a-d., 6 mois et plus pour la série primaire; 5 ans et plus pour les doses de rappel),
'administration concomitante d’une dose de vaccin contre la COVID-19 et d’autres
vaccins (y compris le vaccin contre la grippe saisonniere) est susceptible d’accroitre
I'efficacité du programme et d’augmenter la couverture vaccinale. La signification clinique
de limmunogénicité légérement plus faible observée dans certaines études avec
'administration concomitante du vaccin contre la COVID-19 et du vaccin antigrippal est
incertaine.

La maniére dont chaque province, territoire et communauté évalue les risques et répond
aux besoins de leurs administrations respectives peut varier.

Autres considérations

Le TAG-CO-VAC a conseillé que les nouvelles formulations du vaccin contre la COVID-19
devraientviser a induire des réponses anticorps qui neutralisentles lignées descendantes
XBB (telles que XBB.1.5 ou alternativement XBB.1.16), qui sont les lignées qui circulent
principalement dans le monde a I’heure actuelle. Il a également été démontré que ces
sous-lignées sont parmi les variants les plus évasifs sur le plan immunitaire a ce jour,
d’aprés les données relatives aux anticorps neutralisants obtenus auprés de personnes
immunisées par les vaccins contre la COVID-19 actuels. Le TAG-CO-VAC a également
recommandé que les futures formulations des vaccins contre laCOVID-19 devraient éviter
le virus SRAS-CoV-2 original, étant donné que cette souche n’est plus en circulation chez
les humains .

Le 15juin 2023, le VRBPAC de la FDA des Etats-Unis a recommandé une mise & jour
des vaccins contre la COVID-19 avec une formulation monovalente ciblant XBB* apres
avoir examiné les données probantes sur I’épidémiologie et les données précliniques et
cliniques montrant que les vaccins monovalents ciblant XBB avaient des réponses
immunitaires similaires ou légérement plus élevées contre les dérivés de XBB que les
vaccins bivalents ciblant XBB (62),

Des modifications apportées ala formulation des vaccins sont prévues mais les produits
vaccinaux qui seront disponibles dans les prochains mois n‘ont pas encore été
déterminés.

La modélisation suggere qu’une dose de vaccin supplémentaire offerte al'automne 2023
pourrait permettre d’éviter des milliers d’hospitalisations et de décés a travers le pays au
cours de la prochaine année. Les estimations modélisées dépendent de diverses
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hypothéses, telles que la durabilité de la protection conférée par la vaccination et/ou
I'infection et la possibilité d’une résurgence saisonniére des infections.

Recommandations

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

Le CCNI continue de recommander la vaccination contre la COVID-19 aux personnes qui n’ont
pas été vaccinées, comme sulit :

1. Les personnesde 5 ans et plus devraient étre vaccinées avec une série primaire d’un
vaccin a ARNm. (Forte recommandation du CCNI)

2. Les enfants de 6 mois a moins de 5 ans peuvent étre vaccinés avec une série primaire
d’'un vaccin a ARNm. (Recommandation discrétionnaire du CCNI)

En ce qui concerne le produit offert, lorsque les vaccins & ARNm sont utilisés pour la série
primaire, les vaccins bivalents contenant Omicron peuvent étre utilisés pour toute personne de 6
mois et plus. De plus amples renseignements sont disponibles dans les directives provisoires du
CCNI sur 'utilisation des vaccins bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron dans le cadre
d’'une série primaire.

Dans le cas desdoses de rappel,le CCNI adéja recommandé qu’au moins une dose de rappel
soit offerte atous les adultes de 18 ans et plus, et aux adolescentsde 12 a17 ans qui présentent
un risque accru de maladie séveére, ainsi que des recommandations a l'intention des populations
particulieres a lautomne 2022 et au printemps 2023.

Des détails supplémentaires, y compris ceux relatifs au calendrier vaccinal (p. ex., nombre de
doses, intervalle entre les doses) et aux produits vaccinaux alternatifs, sont disponibles dans
le chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 du Guide canadien d’immunisation et dans

les déclarations et publications du CCNI.

3. A compter de I'automne 2023, pour les personnes déja vaccinées contre la
COVID-19, le CCNI recommande une dose de la nouvelle formulation du vaccin
contre la COVID-19 pour les personnes du groupe d’age autorisé si au moins six (6)
mois se sont écoulés depuis la derniére dose de vaccin contre la COVID-19 ou
depuis une infection connue par le SRAS-CoV-2 (la durée la plus longue étant
retenue).

La vaccination est particuliérementimportantepour les personnes présentantun
risque accru d’infection par la COVID-19 ou de maladie sévére, par exemple :

e Les adultes de 65 ans ou plus

e Les résidents des établissements de soins de longue durée et d’autres
milieux de vie collective

e Les personnes présentantdes affections sous-jacentes quiles exposent a
un risque plus élevé de COVID-19 sévere

e Les personnes enceintes
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e Lespersonnesappartenantaux communautés* des Premiéres Nations, des
Métis et des Inuits ou qui en proviennent

e Les membres des communautés racialisées et d’autres communautés
méritant I’équité

e Les personnes qui fournissent des services communautaires essentiels

(Forte recommandation du CCNI)

* Les décisions autonomes devraient étre prises par les peuples autochtones avec le soutien des partenaires
des soins desanté et de la santé publique, conformémenta la Loi sur la Déclaration des Nations Unies sur
les droits des peuples autochtones.

Justification et considérations supplémentaires :

e Une dose de rappel débutant a I'automne 2023 devrait accroitre la protection contre
linfection par le SRAS-CoV-2 et lamaladie symptomatique et sévere de laCOVID-19
gui a diminué depuis la derniére vaccination de rappel ou l'infection par le SRAS-
CoV-2. Une protection accrue contribueraa réduire les répercussionsde la COVID-
19 sur le systéme de santé alors que d’autres virus respiratoires, tels que la grippe et
le VRS, circuleront al'automne et a I'hiver de la saison des virus respiratoires 2023-
2024.

e Une infection antérieure et la vaccination (immunité hybride) offrentune plus grande
protection contre l'infection et la maladie sévere que la vaccination ou l'infection
antérieure seule, notamment lorsque l'immunité hybride s’inscrit dans le contexte
d’'une infection a Omicron récente. Pour cette raison, une dose supplémentaire de
vaccin a compter de cet automne est particulierement importante pour les personnes
qui nont jamais été infectées auparavant et qui sont protégées uniquement par la
vaccination. Toutefois, méme avec I'immunité hybride, la protection contre I'infection
diminuera au fil du temps et la durée de la protection contre lamaladie séveére varie
d’'une étude a l'autre et n’est pas connue dans le contexte des variants en circulation
a I'heure actuelle. Il N’y a pas de risques connus pour linnocuité associés a
'administration d’'un vaccin aprés une infection récente par le SRAS-CoV-2, bien que
les données probantes montrent que la réponse immunitaire est plus élevée lorsque
l'intervalle entre l'infection et la vaccination est plus long.

e Lavaccination despersonnes présentantunrisque plus élevé de contracterune forme
sevéere de la COVID-19 contribuera a réduire le risque de maladie sévere pouvant
potentiellement entrainer une hospitalisation et un déceés; il est donc particulierement
important que ces personnes recoivent une dose de rappel a partir de I’automne 2023.

e La vaccination des personnes a faible risque de maladie sévére peut conférer un
avantage supplémentaire aux personnes a risque plus élevé par le biais d’une
protection indirecte, notamment peu de temps aprés la vaccination et dans le contexte
de 'immunité hybride, lorsque la protection contre I'infection est la plus élevée. I
pourrait également y avoir d’autres avantages, comme la réduction du risque de SPC,
mais I'étendue et la durée de ces avantages sont incertaines. La vaccination des
professionnels de la santé et des autres personnes qui fournissent des services
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communautaires essentiels devrait jouer un rdle important dans le maintien de la
capacité du systeme de santé.

e Les doses de rappel administrées a I'automne seront des formulations mises a jour
pour cibler les variants plus récents du SRAS-CoV-2, qui échappent plus facilement
au systeme immunitaire. Les personnes vaccinées avec la formulation actualisée
devraient bénéficier d’'une meilleure réponse immunitaire contre ces variants par
rapport aux vaccins actuels.

e Lesvaccins a ARNm demeurent le produit vaccinal privilégié contre la COVID-19. Une
dose de rappel de Nuvaxovid de Novavax devrait étre proposée aux personnes de
18 ans et plus qui ne veulent pas ou ne peuvent pas recevoir un vaccin a ARNm si au
moins 6 mois se sont écoulés depuis la derniere dose de vaccin contre la COVID-19
ou depuis l'infection par le SRAS-CoV-2 (la durée la plus longue étant retenue). Les
personnes en attente d’'une nouvelle formulation de Nuvaxovid de Novavax devraient
évaluer leur risque individuel si elles choisissent de retarder la vaccination.

e Les vaccins contre la COVID-19 peuvent étre administrés de maniére concomitante
(c.-a-d., le méme jour), ou a tout moment avant ou aprés les vaccins autres que ceux
contre la COVID-19 (y compris les vaccins vivants et les vaccins non vivants).

e Le CCNI continueraa surveiller 'innocuité et 'ER des vaccins contre la COVID-19, y
compris 'innocuité de I'administration concomitante avec d’autres vaccins qui ne sont
pas contre la COVID-19, tels que le vaccin contre la grippe saisonniére.

Le CCNI examinera les renseignements disponibles sur les nouvelles formulations vaccinales
attendues pour 'automne 2023 et mettra a jour ses recommandations si nécessaire. Le CCNI
continuera a surveiller les données probantes, notamment celles sur I’épidémiologie du
SRAS-CoV-2 et la durée de la protection vaccinale, en particulier en ce qui concerne les issues
séveres, afin de formuler desrecommandations sur le calendrier des doses de rappel ultérieures,
le cas échéant.

13 | DIRECTIVES SUR L'UTILISATION DES VACCINS CONTRE LA COVID-19 A
L’AUTOMNE 2023



PRIORITES DE RECHERCHE

1.

Surveillance continue des donnéesrelatives al’'innocuité, al'immunogénicité, a I'efficacité
potentielle et a I'efficacité réelle des vaccins contre la COVID-19, y compris avec la
nouvelle formulation, par le biais d’essais cliniques et d’études en situation réelle, incluant
le degré et la durée de la protection conférée par chaque dose de rappel contre les
variants en circulation. La recherche devrait également prendre en considération les
implications cliniques d’une infection antérieure par le SRAS-CoV-2, d’'une immunisation
répétée et des issues apres l'infection, telles que le SPC.

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

Surveillance et déclaration vigilantes des évenements indésirables présentant un intérét
particulier, notamment la myocardite et/ou péricardite, afin d'informer avec précision sur
les risques associés a toute dose de rappel future. La collaboration mondiale devrait étre
privilégiée 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.

Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19 chez les enfants, y compris des
facteurs de risque pour les issues séveres et les conséquences along terme de I'infection
par le SRAS-CoV-2.

Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19 et de 'ER dans des populations
particuliéres présentant un risque €leveé des issues séveres ou des conséquences along
terme de l'infection par le SRAS-CoV-2.

Autres évaluations de l'innocuité, de I'immunogénicité et de 'ER de I'administration
concomitante des vaccins contre la COVID-19 avec d’autres vaccins dans différents
groupes d’age, y compris I'administration concomitante avec des vaccins antigrippaux a
forte dose ou avec adjuvant.

Evaluation plus approfondie du moment et du déclenchement optimaux du lancement de
possibles recommandations sur les doses de rappel futures, ainsi qu’une évaluation des
risques associés a I'administration des doses de rappel plus tét que nécessaire.
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 de vaccins contre la COVID-19, et notamment prise en compte des mesures
susceptibles de réduire le risque de disparités dans la confiance et I’adoption des vaccins
chez les différentes sous-populations.

Surveillance continue de I’épidémiologie, des variants de SRAS-CoV-2 et des tendances
saisonnieres afin d’éclairer les programmes futurs.
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Tableau 1. Force des recommandations du CCNI

Force de la recommandation
du CCNI

Fondée sur des facteurs qui
ne se limitent pas alaforce
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.

Conséqguence

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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