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Préambule

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) donne a I’Agence de la santé publique du Canada
(ci-aprés appelée ’ASPC) des conseils continus et a jour liés a la vaccination dans le domaine de la
médecine, des sciences et de la santé publique.

Outre le fardeau d’une maladie et les caractéristiques du vaccin, I'ASPC a élargi le mandat du CCNI pour
inclure la prise en compte de facteurs programmatiques dans I'élaboration de recommandations fondées
sur des données probantes afin de faciliter la prise de décisions opportunes concernant les programmes
de vaccination financés par I'Etat a I'échelle provinciale et territoriale.

Les autres facteurs que le CCNI doit prendre en compte sont I'économie, I'éthique, I'équité, la faisabilité
et I'acceptabilité. Au cours des prochaines années, le CCNI peaufinera ses approches méthodologiques
afin d’inclure ces facteurs. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront pas toutes une analyse approfondie
de I'ensemble des facteurs programmatiques. Alors que le CCNI travaille a la mise en ceuvre compléete de
son mandat élargi, certaines déclarations incluront des analyses programmatiques a des degrés divers
pour les programmes de santé publique.

LASPC confirme que les conseils et les recommandations figurant dans la présente déclaration reposent
sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce document a des fins d’information. Les
personnes qui administrent le vaccin doivent également connaitre le contenu de la monographie de
produit pertinente. Les recommandations d’utilisation et les autres renseignements qui figurent dans le
présent document peuvent différer du contenu de la monographie de produit rédigée par le fabricant du
vaccin au Canada. Les fabricants ont fait homologuer les vaccins et ont montré leur innocuité et leur
efficacité potentielle lorsqu’ils sont utilisés conformément a la monographie de produit uniquement. Les
membres du CCNI et les agents de liaison doivent se conformer a la politique de 'ASPC régissant les
conflits d’intéréts, notamment déclarer chaque année les conflits d’intéréts possibles.
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|. Contexte

En septembre 2023, I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) a publié des recommandations relatives a
la composition des vaccins antigrippaux pour la saison grippale 2024 dans I’"hémisphére sud, soutenant
I’exclusion de I'antigéne de la lignée B/Yamagata des vaccins la grippe en raison de I'absence mondiale de
virus B/Yamagata en circulation depuis mars 2020*). Cette recommandation a été réitérée en février 2024
pour la saison grippale 2024-2025 de I’hémisphére nord®. En mars 2024, le Comité consultatif sur les
vaccins et les produits biologiques connexes de la Food and Drug Administration des Etats-Unis (VRBPAC
de la FDA) a décidé d’exclure B/Yamagata de ses politiques vaccinales pour la saison grippale 2024-2025
dans I’hémisphére Nord et de passer & des vaccins antigrippaux trivalents pour la saison 2024-2025), Le
méme mois, 'Agence européenne des médicaments (EMA) de I'Union européenne (UE) a également
recommandé le retrait du B/Yamagata de tous les vaccins antigrippaux vivants atténués (VVAI) pour la
saison 2024-2025 dés que possible, la conclusion de la transition vers une composition trivalente pour
tous les autres vaccins antigrippaux étant prévue d’ici la saison 2025-2026*,

Historiguement, les vaccins antigrippaux quadrivalents contenant des souches des deux lignées de la
grippe B (B/Victoria et B/Yamagata) sont utilisés au Canada depuis la campagne de vaccination contre la
grippe saisonniére 2014-2015, afin d’offrir une protection plus large contre les virus de la grippe B en
circulation. Le fardeau de la maladie d( a I'infection par le virus de la grippe B est plus élevé chez les
enfants que dans les autres groupes d’age, et les vaccins quadrivalents ont déja été recommandés de
préférence pour les enfants au Canada afin d’offrir une meilleure protection contre les souches B. Tous les
vaccins antigrippaux saisonniere actuellement disponibles au Canada sont des formulations
qguadrivalentes, a lI'exception des vaccins avec adjuvant qui sont, eux, trivalents. De plus amples
renseignements sur les caractéristiques des vaccins antigrippaux au Canada sont disponibles a I'annexe B
de la Déclaration sur la vaccination antigrippale pour la saison 2024-2025),

Cette déclaration complémentaire du comité consultatif a pour objectif de décrire les mises a jour prévues
des formulations du vaccin antigrippal, en reconnaissant et en soulignant ce qui suit :

1) les nouvelles recommandations de 'OMS, du VRPBAC du FDA et de 'EMA de I'UE visant a retirer
la souche B/Yamagata des formulations vaccinales;

2) les enjeux pour la santé publique; et

3) les changements qui en résultent pour les directives du Comité consultatif national de
I'immunisation (CCNI) relatives a la grippe saisonniére.

. Epidémiologie

Les épidémies de grippe saisonniere chez les humains sont causées a la fois par les virus de la grippe A et
B, la grippe A étant plus généralement répandue. Toutefois, la grippe B peut encore représenter un fardeau
de la maladie considérable au Canada, représentant, dans certaines saisons, jusqu’a 44 % des détections
de laboratoire signalées®. Les données probantes montrent que le fardeau de la maladie da 3 la grippe B
est plus important chez les enfants et les adolescents que chez les adultes®®). Au Canada et dans le monde,
entre 2012 et 2017, les virus B/Yamagata ont été a l'origine d’une plus grande proportion d’infections par
la grippe B que les virus B/Victoria, mais au cours des deux années qui ont précédé la pandémie de COVID-
19, la lignée B/Victoria a commencé & devenir dominante®®. En mars 2020, aprés le déclenchement de la
pandémie de COVID-19 et la mise en ceuvre de mesures visant a réduire la transmission du SRAS-CoV-2,
aucune détection confirmée de virus de la lignée B/Yamagata circulant naturellement n’a été signalée dans
le monde, y compris au Canada. En outre, aucun isolat suspect de B/Yamagata n’a été repéré au Canada.

5| Addendum a la déclaration du CCNI sur le vaccin antigrippal saisonnier pour 2024-25 — Transition des vaccins
antigrippaux quadrivalents aux trivalents


https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vaccins-immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-declaration-vaccination-antigrippale-saison-2024-2025.html#a9
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vaccins-immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-declaration-vaccination-antigrippale-saison-2024-2025.html#a9

Les déclarations de détections des spécimens sporadiques de B/Yamagata dans d’autres pays peuvent étre
liées a des cas particuliers qui ont récemment obtenu un vaccin antigrippal vivant atténué (VVAI) ou a des
erreurs dans la détermination de la lignée lors de I'enquéte®Y),

lll. Enjeux pour la santé publique

Actuellement, le virus B/Yamagata ne présente aucun risque pour la santé publique, mais il est essentiel
de continuer la surveillance de la circulation virale du B/Yamagata pour alimenter les politiques visant a
atténuer tout risque, bien qu’improbable, que le virus peut poser.

Il existe un risque théorique de réintroduction des virus B/Yamagata en cas de production et d’utilisation
soutenues de vaccins contenant cet antigene. Bien que le VVAI puisse étre transmis et détecté apres la
vaccination, le risque du retour de la lignée B/Yamagata a |'état de souche sauvage et de réintroduction
chez les humains est largement théorique. D’apres les données épidémiologiques actuelles, les experts
s’accordent sur I'exclusion des souches de virus B/Yamagata des formulations de vaccins antigrippaux et
sur le passage a la fabrication exclusive des vaccins trivalents. Cependant, il est important de noter que
I'utilisation de tout vaccin antigrippal, notamment les formulations trivalentes et quadrivalentes du VVAI,
demeure efficace, immunogene et sans danger pour I'individu vacciné.

V. Vaccins autorisés et approvisionnement au
Canada

Pour la saison grippale de 2024-2025 au Canada, la disponibilité des vaccins devrait rester inchangée. Les
formulations quadrivalentes continueront a étre fournies pour faciliter les programmes publics. Aucune
formulation trivalente ne sera disponible pour les vaccins inactivés contre I'influenza a dose standard ou
a haute dose (VII-DS, VII-HD) ou pour le VVAI, tandis que les vaccins inactivés contre I'influenza avec
adjuvant (VII-Adj) demeureront des formulations trivalentes et continueront d’étre disponibles au Canada.
Une liste des vaccins antigrippaux dont l'utilisation est actuellement autorisée au Canada figure a I'annexe
B de la déclaration sur la saison grippale 2024-2025%,

V. Utilisation des vaccins antigrippaux saisonniere

Modifications apportées aux recommandations actuelles

e Le CCNI recommande ['utilisation de tout vaccin antigrippal quadrivalent ou trivalent adapté a
I’age pour les personnes dgées de six mois et plus qui ne présentent pas de contre-indications ou
de précautions.

o Les formulations quadrivalentes et trivalentes sont cliniquement sres et efficaces.

o Lesvirus de la lignée B/Yamagata n'ont pas été détectés au niveau mondial depuis mars
2020.

o Parsuite de ce changement épidémiologique, des groupes d’experts ont donné leur appui
a l'exclusion du composant B/Yamagata des formulations de vaccins antigrippaux,
conformément aux recommandations de I'OMS pour la saison 2024-2025 dans
I’hémisphere nord.

e Auparavant, on administrait des vaccins quadrivalents aux enfants en raison de la protection
supplémentaire conférée par la présence de composants des deux lignées de l'influenza B. Le CCNI
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n’a plus de préférence entre les formulations quadrivalentes et trivalentes du vaccin antigrippal
pour les enfants.

Renseignements supplémentaires

e Le CCNI souligne le fait que la vaccination contre la grippe est le meilleur moyen de prévenir les
maladies grippales graves et que tous les vaccins antigrippaux saisonniere continuent d’offrir une
protection sire et efficace. Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la Déclaration
sur la vaccination antigrippale pour la saison 2024-2025®,

e Le CCNI soutient le retrait de la souche B/Yamagata des vaccins antigrippaux et le passage a des
vaccins antigrippaux trivalents, en accord avec les organismes de santé publique et de
réglementation du monde entier, dés que cette transition sera possible en pratique. Reconnaissant
I'importance de la question de logistique et des complexités potentielles d’'un point de vue
réglementaire, une transition progressive vers les vaccins trivalents est prévue, ainsi qu’une
variation dans I'approvisionnement en vaccins d’un pays a l'autre.

e Une mise a jour plus détaillée des orientations concernant le passage des vaccins antigrippaux
guadrivalents aux vaccins trivalents, qui reflétera également les changements dans la disponibilité
des formulations vaccinales, figurera dans la Déclaration sur la vaccination antigrippale pour la
saison 2025-2026.

e La poursuite de la surveillance épidémiologique et virologique du virus de la grippe, 'examen de
tout rapport de détection de B/Yamagata et I'’évaluation continue de la programmation restent
des mesures importantes, tout comme une communication claire et transparente des
recommandations actualisées.
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Liste des abréviations

CCNI Comité consultatif national de I'immunisation

EMA Agence européenne des médicaments

FDA Secrétariat américain aux produits alimentaires et pharmaceutiques
oMS Organisation mondiale de la Santé

SRAS-CoV-2 Coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévére

UE Union européenne

VII-Adj Vaccin inactivé contre I'influenza avec adjuvant

VII-HD Vaccin inactivé contre I'influenza a haute dose

VVI-DS Vaccin inactivé contre I'influenza a dose standard

VVAI Vaccin vivant atténué contre I'influenza

VRBPAC Comité consultatif sur les vaccins et les produits biologiques connexes
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