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Préambule

Le Comité consultatif national de Iimmunisation (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 la santé publique liés aux questions
de I'ASPC concernant l'immunisation.

L'ASPC a élargi le mandat du CCNI de fagon a inclure, en plus de '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 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 a l'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 probléemes 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 a des fins
d'information. Les personnes qui administrent 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 a la politique de 'ASPC régissant les conflits d'intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d'intéréts possibles.
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Contexte

e Le 5décembre 2023, Santé Canada a autorisé l'utilisation du vaccin a sous-unités
protéique Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax pour les personnes de 12 ans et plus, en une
(1) seule dose pour celles qui ont déja été vaccinées contre la COVID-19 et en 2 doses a
3 semaines d’intervalle pour celles qui n’ont pas regu de vaccination.

e Comme les vaccins a ARNm contre la COVID-19 Comirnaty d’Omicron XBB.1.5 de Pfizer-
BioNTech et Spikevax XBB.1.5 de Moderna, Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax est un
vaccin monovalent qui cible la protéine de spicule du variant Omicron XBB.1.5.

Methodologie

Les 24 novembre et 5 décembre 2023 ainsi que le 19 janvier 2024, le groupe de travail sur la
COVID-19 du CCNI (GT COVID-19) a examiné I'épidémiologie récente et les données probantes
disponibles sur 'immunogénicité et I'innocuité des vaccins Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax et
Nuvaxovid de Novavax original contre la COVID-19, les taux de myocardite et/ou péricardite
aprés le Nuvaxovid de Novavax original, et la neutralisation croisée par les vaccins XBB.1.5
contre d’autres variants émergents.

Le 7 février 2024, le CCNI a examiné les données probantes présentées au GT COVID-19, est
parvenu a un consensus sur les recommandations proposées et a approuvé la déclaration le 28
février 2024.

Des renseignements supplémentaires sur le processus et les procédures du CCNI sont
disponibles ailleurs (2,

Apercu des donneées probantes

Les renseignements disponibles au 7 février 2024 sont résumés ci-dessous.

Epidémiologie
e Les sous-lignées d’Omicron du SRAS-CoV-2 continuent de circuler au Canada et a
I'échelle internationale ®). D’aprés les données de séquengage jusqu’a la semaine du

21 janvier 2024, les sous-lignées BA.2.86, en particulier JN.1, sont les plus répandues
parmi tous les cas positifs échantillonnés au Canada.

e La séroprévalence de l'infection acquise est élevée dans la population canadienne
@).Chez les adultes, elle diminue avec I'age, les personnes plus dgées ayant un niveau
d'immunité plus élevé provenant de la vaccination seule.

Résumé du vaccin Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax
Données cliniques :

¢ Au moment de l'autorisation, aucune donnée clinique (humaine) n’était disponible pour le
vaccin Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax, et le processus d’examen réglementaire était
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donc centré sur les données précliniques d’'immunogénicité avec le Nuvaxovid XBB.1.5
de Novavax, ainsi que sur les données cliniques indirectes de l'utilisation du Nuvaxovid
original de Novavax comme série primaire et dose de rappel, et sur les données cliniques
aprés une dose de rappel de 2 vaccins expérimentaux de Novavax ciblant les variants
Omicron BA.1 ou BA.5 ®. Les données sur l'efficacité potentielle, 'immunogénicité et
I'innocuité du Nuvaxovid original de Novavax ont été précédemment décrites ©.

e Les personnes ayant recu un vaccin actualisé contre la COVID-19 contenant le
variant XBB.1.5 devraient bénéficier d’'une meilleure réponse immunitaire contre les
souches actuellement en circulation par rapport aux formulations antérieures, sur la base
de données cliniques suggérant une neutralisation croisée des vaccins a ARNm
contenant XBB.1.5 contre les nouveaux variants en circulation qui sont descendants des
lignées XBB et BA.2.86.

Données précliniques sur les animaux pour le vaccin Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax :

e Les données précliniques obtenues chez des souris et des primates non humains
(macaques rhésus) ayant recu une série primaire de vaccin bivalent BA.5 a sous-unités
protéiques (original + BA.5) et une dose de rappel ultérieure avec le vaccin monovalent
Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax ont démontré des réponses anticorps largement
neutralisantes contre les sous-variants XBB*, y compris XBB.1.5, XBB.1.16, XBB.2.3 et
EG.5.1 (1,

o Chez ces souris, les titres d’anticorps contre BA.2.86 (un précurseur du JN.1 actuellement
en circulation) étaient également élevés aprés une dose de rappel de Nuvaxovid XBB.1.5
de Novavax par rapport aux titres avant le rappel mais ils étaient inférieurs a ceux contre
les sous-variants XBB* (.

e Le vaccin Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax administré en série primaire a 2 doses a des
souris a également induit des réponses anticorps neutralisantes solides contre les sous-
variants XBB*, considérablement plus élevées que celles induites par le vaccin Nuvaxovid
de Novavax original ). Les réponses immunitaires contre BA.2.86 n'ont pas été
rapportées.

* Inclut toutes les lignées descendantes, sauf indication contraire.

Résumé des données probantes avec une (1) dose de Nuvaxovid de
Novavax original

e Les moyennes géométriques des titres (MGT) d’anticorps contre la protéine de spicule
originale du SRAS-COV-2 ont été comparées entre des participants de 12 ans et plus non
infectés antérieurement (séronégatifs) ayant recu 2 doses de Nuvaxovid de Novavax
original et des participants de 12 ans et plus ayant déja été infectés par le SRAS-CoV-2
(séropositifs) ayant recu une (1) dose de Nuvaxovid de Novavax original. Les MGT et les
taux de séroconversion apres une (1) dose chez les participants séropositifs n’ont pas
satisfait aux critéres de non-infériorité par rapport aux MGT et aux taux de séroconversion
aprés 2 doses chez les participants séronégatifs, car les titres étaient plus élevés chez les
patients séronégatifs ayant recu 2 doses que chez les patients séropositifs ayant recu une
(1) seule dose. Toutefois, dans les 2 groupes, la vaccination avec le Nuvaxovid de
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Novavax original a entrainé une forte augmentation des titres d’anticorps par rapport aux
niveaux d’avant la vaccination.

Innocuité post-commercialisation

o Des cas de myocardite et/ou péricardite ont été rarement rapportés aprés I'administration
du Nuvaxovid de Novavax original. Avec les vaccins a ARNm contre la COVID-19, des
cas de myocardite et/ou péricardite ont été signalés plus fréquemment aprés la deuxiéme
dose de la série primaire, en particulier chez les adolescents et les jeunes adultes de sexe
masculin. Il n’est pas possible d’établir s’il existe une tendance similaire avec le Nuvaxovid
de Novavax, en raison du nombre relativement plus faible de doses administrées et du
petit nombre de cas de myocardite et/ou péricardite signalés.

o Les taux signalés de myocardite et/ou péricardite associés au Nuvaxovid de Novavax
original varient considérablement d’'un pays a I'autre.

o En Australie, environ 261 000 doses de Nuvaxovid de Novavax original ont été
administrées en date du 25 juin 2023 ®, La Therapeutic Goods Administration
australienne a estimé les taux de déclaration a environ 3 ou 4 cas de myocardite
pour 100 000 doses administrées et a environ 13 cas de péricardite pour
100 000 doses administrées en Australie. Une (1) ventilation plus poussée des
taux en fonction du groupe d’age, du sexe et du nombre de doses n'est pas
disponible en raison du nombre relativement faible de doses administrées dans
'ensemble et du petit nombre de cas signalés.

o En Corée du Sud, 974 021 doses de Nuvaxovid de Novavax original ont été
administrées en date du 24 septembre 2023. Une (1) analyse de I’Agence du
contréle et de la prévention des maladies de la Corée a démontré que les taux de
déclaration de myocardite étaient similaires pour le Comirnaty de Pfizer-BioNTech,
le Spikevax de Moderna et le Nuvaxovid de Novavax, a savoir 0,5, 0,7 et 0,4 cas
pour 100 000 doses administrées, respectivement ©,

o Aux Etats-Unis, 69277 doses de Nuvaxovid de Novavax original ont été
administrées en date du 13 mars 2023. Un (1) examen cumulatif des données sur
linnocuité du Vaccine Adverse Even Reporting System (VAERS) par le CDC
(Centers for Disease Control and Prevention) n’a relevé aucun cas de myocardite
et qu'un cas de péricardite.

o Au Canada, en date du 5 janvier 2024, environ 35 000 doses de Nuvaxovid de
Novavax original ont été administrées et 1 cas de myocardite et/ou péricardite a
été signalé (19,

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité

e Bien que I'expérience des vaccins a ARNm contre la COVID-19 soit beaucoup plus
importante (en termes du nombre de doses administrées), les données probantes
cliniques existantes sur le Nuvaxovid de Novavax original ont démontré que le vaccin avait
un bon profil d’'innocuité et qu’il était immunogéne et efficace contre le SRAS-CoV-2
d’'origine. Avec la mise a jour du Nuvaxovid de Novavax pour cibler XBB.1.5, les
plateformes vaccinales a ARNm et a sous-unités protéiques contre la COVID-19 ciblent
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désormais la méme souche et la nécessité d’'une préférence de produit pour les vaccins
a ARNm contre la COVID-19 s’est donc considérablement atténuée.

e Durant la pandémie, les autorités de réglementation a I'échelle internationale ont pris des
décisions semblables concernant l'utilisation autorisée des vaccins contre la COVID-19.
Des variations commencent toutefois a se dessiner, comme le montre I'autorisation par
I’Agence européenne des médicaments du schéma a une dose pour les personnes non
vaccinées recevant le Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax, par rapport au schéma a 2 doses
autorisé par Santé Canada et la Food and Drug Administration des Etats-Unis. Les
positions réglementaires divergentes a travers le monde peuvent accroitre 'acceptabilité
par les vaccinateurs de [utilisation non indiquée sur [l'étiquette d'une dose de
Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax pour les personnes n’ayant jamais été vaccinées au
Canada, a I'image de pratiques en vigueur dans d’autres pays. De plus, un schéma a une
(1) dose pour les personnes non vaccinées (pour celles qui ne sont pas
immunodéprimées) facilite I'alignement sur les schémas de vaccination a ARNm contre la
COVID-19 pour les personnes non vaccinées (une [1] dose pour les personnes non
immunodéprimées agées de 5ans et plus), et contribuerait a rationaliser les
recommandations de vaccination a ARNm contre la COVID-19 au Canada.

e Pour les vaccins a ARNm contre la COVID-19, le schéma a une (1) dose pour les
personnes non vaccinées agées de 5 ans et plus tient compte des niveaux élevés de
séroprévalence en raison de l'infection par le SRAS-CoV-2 dans la population. Le risque
de myocardite et/ou péricardite devrait également étre plus faible avec ['utilisation d’'un
schéma a une dose qu’avec celui a 2 doses. Ces considérations s’appliquent également
au Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax.

Pour de plus amples renseignements sur les recommandations du CCNI concernant l'utilisation
des vaccins contre la COVID-19, voir les déclarations et publications du CCNI et le chapitre sur
les vaccins contre la COVID-19 du Guide canadien d’immunisation (GClI).
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Recommandations

Voir le Tableau 2 pour une explication des fortes recommandations et des recommandations
discrétionnaires du CCNI.

Le CCNI recommande les mesures suivantes pour l'utilisation des vaccins contre la
COVID-19:

1. Les personnes du groupe d’age autorisé a se faire vacciner contre la COVID-19
devraient recevoir le vaccin contre la COVID-19 le plus récemment mis a jour.

(Forte recommandation du CCNI)

e Un (1) vaccin a ARNm contre la COVID-19 ou a sous-unités protéiques peut étre utilisé
chez les personnes non vaccinées ou déja vaccinées qui ne présentent pas de
contrindications au vaccin. Les vaccins a ARNm contre la COVID-19 XBB.1.5 sont
autorisés a partir de 6 mois et les vaccins Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax sont
autorisés a partir de 12 ans. Le Tableau 1 présente une comparaison entre les 2
plateformes vaccinales.

Pour les personnes non vaccinées dgées de 12 ans et plus recevant le Nuvaxovid XBB.1.5
de Novavax, le CCNI donne les conseils suivants concernant le schéma :

2. Bien que le schéma autorisé soit de 2 doses, le CCNI recommande que les
personnes non vaccinées qui ne sont pas immunodéprimées et qui regoivent le
Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax suivent un schéma a une (1) dose.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

3. Le CCNI recommande que les personnes non vaccinées qui sont modérément a
sévérement immunodéprimées et qui regoivent le Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax
devraient recevoir au moins 2 doses.

o Voir le chapitre sur I'lmmunisation des personnes immunodéprimées du GCI pour
obtenir de plus amples renseignements sur les calendriers de vaccination des
personnes modérément a sévérement immunodéprimées, y compris les nouveaux
receveurs d’'une greffe de cellules souches hématopoiétiques (GCSH) et d’une
thérapie par cellules T a récepteur antigénique chimérique (CAR-T), qui devraient
recevoir 3 doses.

e Une (1) description des affections modérément a sévérement immunodéprimées et
des considérations pertinentes relatives a la vaccination contre la COVID-19 sont
disponibles dans le chapitre sur la COVID-19 du GCI.

(Forte recommandation du CCNI)

Voir le Tableau 1 pour un résumé du schéma vaccinal.
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Considérations sur l'utilisation du Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax :

o Larecommandation d'utiliser un vaccin a ARNm ou a sous-unité protéique COVID-19
est un changement par rapport a la recommandation précédente d'utiliser le Novavax
Nuvaxovid uniquement pour les personnes qui ne souhaitent pas ou ne peuvent pas
recevoir un vaccin 8 ARNm.

e En raison d’'une utilisation globale plus faible a ce jour, moins de données sont
disponibles sur la plateforme des sous-unités protéiques que sur celle de TARNm pour
les vaccins contre la COVID-19, en particulier pour les personnes qui sont enceintes
ou celles qui sont immunodéprimées. Des données probantes supplémentaires sur
I'utilisation des vaccins a sous-unités protéiques contre la COVID-19 devraient
s’accumuler avec le temps.

o Si 2 doses de Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax sont administrées dans le cadre d’'une
série primaire, le CCNI recommande un intervalle de 8 semaines pour les personnes
qui ne sont pas immunodéprimées. Pour celles qui sont modérément a sévérement
immunodéprimeées, le CCNI recommande un intervalle de 4 a 8 semaines entre les
doses de n’'importe quelle série primaire.

Tableau 1. Comparaison de la plateforme vaccinale contre la COVID-19

Vaccin a sous-unités Vaccins a ARNm contre la

protéiques contre la COVID-19
COoVID-19
Produit vaccinal contenant | Nuvaxovid XBB.1.5 de e Spikevax XBB.1.5 de

XBB.1.5 Moderna

e Comirnaty d’Omicron
XBB.1.5 de Pfizer-
BioNTech

Novavax

Groupe d’age autorisé

Autorisé pour les personnes
de 12 ans et plus

Autorisé pour les personnes
de 6 mois et plus

Schéma vaccinal XBB.1.5
pour les personnes non
vaccinées

Un (1) schéma a une (1)
dose? peut étre utilisé pour
les personnes qui ne sont
pas immunodéprimées,
conformément aux
recommandations du CCNI.

Au moins 2 dose sont
recommandées pour les
personnes qui sont
modérément a sévérement
immunodéprimées.”

Schéma a une dose pour les
personnes de 5 ans et plus
qui ne sont pas
immunodéprimées®

Au moins deux doses sont
recommandées pour les
personnes qui sont
modérément a sévérement
immunodéprimées.®
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Schéma vaccinal XBB.1.5
pour les personnes déja
vaccinées

Une (1) dose

Une (1) dose

Immunogénicité

Le produit XBB.1.5 induit une
bonne réponse immunitaire
contre les souches
apparentées aux XBB chez
les souris et les macaques,
avec une réponse plus faible
mais toujours renforcée
contre BA.2.86 chez les
souris (aucune donnée n’était
disponible pour JN.1¢) @,

Aucune donnée n’était
disponible chez I'humain pour
le produit XBB.1.5°¢

Les produits XBB.1.5
induisent chez 'humain une
bonne réponse immunitaire
contre les souches
apparentées aux XBB, avec
une réponse plus faible mais
toujours renforcée contre
JN.1 (11.12),

Efficacité potentielle/réelle

Bonne efficacité potentielle
vaccinale pour le produit
original. Aucune donnée
d’efficacité potentielle ou
réelle n’est encore disponible
pour le produit XBB.1.5.

L’efficacité vaccinale a court
terme du vaccin XBB.1.5 est
d’environ 50 a 60 % contre la
maladie symptomatique et de
60 a 70 % contre
I'hospitalisation (13-16),

Innocuité

Il a été démontré que
Nuvaxovid de Novavax
original a un bon profil
d’innocuité, avec plus d’un
(1) million de doses
administrées a ce jour, a
I'échelle internationale ¢,

Le vaccin Nuvaxovid de
Novavax original a été
associé a de rares cas de
myocardite et/ou péricardite
sur la base du vaccin original.
Aucune donnée n’est
actuellement disponible
concernant le

produit XBB.1.5.

Les vaccins a ARNm contre
la COVID-19 se sont révélés
avoir un bon profil
d’innocuité, avec plus de 100
millions de doses
administrées a ce jour au
Canada seul (7,

Les vaccins a ARNm contre
la COVID-19 ont été associés
a de rares cas de myocardite
et/ou péricardite, en
particulier chez les
adolescents et les jeunes
adultes de sexe masculin,
surtout aprés la deuxiéme
dose de la série primaire
utilisant le vaccin original et,
dans une moindre mesure,
aprés un rappel utilisant le
vaccin original ou un vaccin
bivalent. Aucune donnée
n’est actuellement disponible
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concernant le
produit XBB.1.5.

Utilisation dans des Moins de données Plus de données disponibles
populations particuliéres disponibles concernant concernant l'utilisation dans
(p- ex,, les personnes qui l'utilisation dans ces ces populations que pour les
sont immunodéprimées, populations que pour les vaccins a sous-unités

les personnes enceintes) vaccins a ARNm protéiques

a. Deux (2) doses du vaccin Nuvaxovid XBB.1.5 de Novavax sont autorisées au Canada pour
les personnes qui n’ont pas été vaccinées auparavant mais le CCNI a indiqué qu’une seule
dose pouvait étre administrée pour celles qui ne sont pas modérément a sévéerement
immunodéprimées. Si 2 doses sont utilisées, elles devraient étre administrées a huit semaines
d’intervalle pour les personnes qui ne sont pas immunodéprimées.

b. Pour les personnes qui sont modérément a sévérement immunodéprimées, un intervalle de 4
a 8 semaines est recommandé entre les doses. Les nouveaux receveurs d’'une greffe de
cellules souches hématopoiétiques (GCSH) et d’'une thérapie par cellules T a récepteur
antigénique chimérique (CAR-T) devraient recevoir 3 doses. Pour de plus amples
renseignements, voir le chapitre sur 'lmmunisation des personnes immunodéprimées du GCI.
c. Voir la mise a jour des directives sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19 chez les
personnes qui n’ont pas été vaccinées auparavant contre la COVID-19 pour le schéma
recommandé chez les enfants de 6 mois a moins de 5 ans.

d. Les comparaisons directes prospectives entre les vaccins Nuvaxovid de Novavax et ceux a
ARNmM contre la COVID-19 sont limitées. Linterprétation des différences dans les données
cliniques devrait étre effectuée avec prudence.

e. Valide, au moment de la rédaction.
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Priorités de recherche

e Suivi continu des données relatives a l'innocuité, a 'immunogénicité, a I'efficacité et
a l'efficience des vaccins contre la COVID-19, y compris avec de nouvelles
formulations, par le biais d’essais cliniques et d’études en situation réelle, y compris
le degré et la durée de la protection conférée contre les variants en circulation. La
recherche devrait également prendre en compte les implications cliniques d’'une
infection antérieure par le SRAS-CoV-2, d’'une immunisation répétée et des résultats
aprés l'infection, tels que le syndrome post-COVID-19.

e Surveillance continue de I'épidémiologie de COVID-19 et de I'efficacité vaccinale
dans des populations particuliéres a haut risque d’issues sévéres et sur les
conséquences a long terme de l'infection par le SRAS-CoV-2.

¢ De nouvelles évaluations de l'innocuité, de I'immunogénicité et de I'efficacité réelle
de I'administration concurrente des vaccins contre la COVID-19 avec d’autres
vaccins dans différents groupes d’age, y compris I'administration concurrente des
vaccins antigrippaux a dose élevée ou avec adjuvant.

e Suivi continu de l'acceptation et de la couverture vaccinale au Canada, pour les
vaccins contre la COVID-19 et d’autres vaccins systématiques, y compris 'examen
des mesures susceptibles de réduire le risque de disparités dans la confiance et
I'acceptation des vaccins au sein de différentes sous-populations.

e Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19, y compris des variants du
SRAS-CoV-2 et des tendances saisonniéres, afin d’orienter les programmes futurs.

Tableau 2. Force des recommandations du CCNI

Force de Ia
recommandation du
CCNI

Fondée sur des facteurs qui Forte Discrétionnaire
ne se limitent pas a la force
des données probantes
(p-ex., besoin en santé

publique)

Libellé «'de_vr'alt/ne devralt pas étre « peut/peut ne pas étre réalisée »
réalisée »
Les avantages connus/attendus
'emportent sur les Les avantages connus/attendus sont a
inconvénients connus/attendus peu prés équivalents aux

. (« devrait »); inconvénients connus/attendus ou les
Justifications ou les inconvénients données probantes n’indiquent pas

connus/attendus 'emportent sur | avec certitude les avantages et les
les avantages connus/attendus inconvénients.
(« ne devrait pas »).
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