Déclaration d'un comité
consultatif

Comité consultatif national de
I'immunisation (CCNI)

Directives sur l'utilisation des vaccins contre la
COVID-19 a partir de 'automne 2026

PROTEGER LES CANADIENS ET LES AIDER A AMELIORER LEUR SANTE

Z i B~
T Canada



PROMOUVOIR ET PROTEGER LA SANTE DES CANADIENS GRACE AU
LEADERSHIP, AUX PARTENARIATS, A L'INNOVATION ET AUX INTERVENTIONS EN
MATIERE DE SANTE PUBLIQUE.

— Agence de la santé publique du Canada
Also available in English under the title:
Guidance on the use of COVID-19 vaccines starting fall 2026

Les informations contenues dans cette publication ou ce produit peuvent étre
reproduites, en totalité ou en partie, et par tout moyen, a des fins personnelles ou
publiques non commerciales, sans frais ni autorisation supplémentaire, sauf indication
contraire. La reproduction et la distribution commerciales sont interdites, sauf avec
I'autorisation écrite de I'’Agence de la santé publique du Canada. Pour obtenir la
permission de reproduire tout contenu appartenant au gouvernement du Canada a des
fins commerciales, veuillez écrire a pubsadmin@hc-sc.gc.ca.

Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec :

Agence de la santé publique du Canada

130, chemin Colonnade

I.A. 6501H

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Numéro sans frais : 1-844-280-5020
Télécopieur : 613-941-5366

ATS : 1-800-465-7735

Courriel : publications-publications@hc-sc.gc.ca

© Sa Majesté le Roi du chef du Canada, représenté par la ministre de la Santé, 2026.
Date de publication : June 2026.

La présente publication peut étre reproduite sans autorisation pour usage personnel ou
interne seulement, dans la mesure ou la source est indiquée en entier.

Cat. : HP40-376/2026F-PDF ISBN : 978-0-660-98784-2 PUB. : 250488

2 Directives sur I'utilisation des vaccins contre la COVID-19 a partir de 'automne 2026


mailto:pubsadmin@hc-sc.gc.ca
mailto:publications-publications@hc-sc.gc.ca

Préambule

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) est un organisme consultatif externe qui
offre a ’Agence de la santé publique du Canada (ASPC) de facon constante et en temps utile des
conseils médicaux, scientifiques et de santé publique indépendants sur les questions concernant
limmunisation.

L’ASPC a élargi le mandat du CCNI de fagon a inclure, en plus du fardeau de la maladie 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.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de fagon systématique sont les suivants :
économie, éthique, équité, faisabilité et acceptabilité. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront
pas toutes une analyse approfondie de 'ensemble des facteurs programmatiques. Méme si I'étude
systématique des facteurs liés aux programmes sera effectuée a I'aide d’outils fondés sur des
données probantes afin de cerner les enjeux distincts susceptibles dinfluencer les
recommandations qui seront décidées, seuls les enjeux distincts propres aux vaccins ou aux
maladies évitables par la vaccination seront inclus.

La présente déclaration contient les conseils indépendants et les recommandations du CCNI, qui
reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes. Ce document est diffusé 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 uniquement
dans les conditions d’utilisation décrites dans la monographie. 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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Résumeé de la déclaration

Remarque : Bien que les déclarations du CCNI soient rédigées a l'intention des professionnels de
la santé et des décideurs des programmes de vaccination en santé publique, TASPC publie des
résumeés a l'intention du public, qui présentent ce qu’il faut retenir des directives formulées dans
les déclarations du CCNI au sujet des vaccins.

Le résumé de 'ASPC a propos de la présente déclaration est intitulé « Résumé de la déclaration
du Comité consultatif national de limmunisation (CCNI) du XX MOIS 20XX : Directives sur
I'utilisation des vaccins contre la COVID-19 a partir de 'automne 2026».

|. Introduction

La circulation endémique actuelle du SARS-CoV-2 a conduit les programmes de santé publique
canadiens & adopter une approche & long terme plus durable de la gestion de la COVID-19. A
I'échelle mondiale, les souches des vaccins contre le SARS-CoV-2 sont sélectionnées avant la
saison des virus respiratoires de 'automne et de I'hiver. Les activités de surveillance, notamment
le Systéme de surveillance de la détection des virus respiratoires (SSDVR) du Canada a I'échelle
nationale, ont évolué pour répondre aux besoins changeants en matiére d’information. Toutefois,
les tendances saisonniéres de ce virus demeurent incertaines, et les programmes de vaccination
devront s’adapter.

Comme pour les autres programmes de vaccination financés par le secteur public, les provinces
et les territoires doivent désormais assumer les colts d’achat des vaccins contre la COVID-19.
Les directives antérieures du CCNI contenaient des recommandations sur 'utilisation des vaccins
contre la COVID-19 au cours de I'été 2026.

L’objectif de la présente déclaration d’'un comité consultatif est de résumer les données probantes
disponibles, de déterminer ce que nous savons et ce que nous ignorons, et de fournir des directives
au sujet des vaccins contre la COVID-19 dans le contexte des programmes de vaccination a partir
de l'automne 2026. De plus, comme Santé Canada a autorisé mNEXSPIKE, un nouveau vaccin a
ARN messager (ARNm) contre la COVID-19 pour les personnes de 18 ans et plus, les directives
mises a jour du CCNI en tiennent maintenant compte.

Le CCNI continuera a suivre I'évolution des données épidémiologiques sur la COVID-19 et

l'information sur les vaccins, et prévoit de fournir des directives mises a jour conformément au plan
de travail 2026-2028 du CCNI.
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ll. Méthodologie

En résumé, les grandes étapes de la préparation de cette déclaration d’'un comité consultatif du
CCNI sont les suivantes :

e Analyse du fardeau de la COVID-19 au Canada;

e Récupération et résumé des études individuelles sur le vaccin contre la COVID-19
MNEXSPIKE et des études sur l'efficacité et la durée de la protection conférée par les
vaccins ciblant les variants de la lignée JN.1 (JN.1 et KP.2; synthése des données
probantes résumée a I'annexe);

e Utilisation d’un cadre publié revu par les pairs ainsi que d’outils fondés sur les données
probantes pour que les questions liées a I'éthique, a l'équité, a la faisabilité et a
I'acceptabilité (EEFA) soient systématiquement évaluées et intégrées dans les directives’;

e Utilisation d’'une analyse du contexte et d’'une évaluation économique fondée sur un modéle
concernant les vaccins contre la COVID-19 et la prévention des conséquences de la
COVID-19, en vue de la production de données économiques probantes;

o Utilisation d’'une analyse du contexte sur les directives relatives aux vaccins provenant
d’organismes internationaux et nationaux;

¢ Prise en compte des principes d'immunisation lorsque les données probantes sont limitées;

e Conversion des données probantes en recommandation.

Un cadre a été concu pour faciliter la prise en compte systématique des facteurs programmatiques
(désormais inclus dans le mandat du CCNI, notamment les aspects économiques et ceux
concernant 'EEFA) dans I'élaboration de recommandations claires et fondées sur des données
probantes, en vue d'une prise de décision opportune et transparente. Ce cadre fournit un schéma
clair et des outils fondés sur les données probantes pour 'examen des aspects pertinents de
chaque facteur programmatique susceptible d’avoir un effet sur la mise en ceuvre des
recommandations du CCNI. Ces outils ont été congus par le secrétariat du CCNI et intégrés a
'analyse présentée au groupe de travail sur la COVID-19 du CCNI et au CCNI.

Pour en savoir plus sur I'élaboration et I'utilisation du cadre de TEEFA du CCNI et des outils fondés
sur les données probantes, consulter l'article en anglais « A framework for the systematic
consideration of ethics, equity, feasibility, and acceptability in vaccine program
recommendations?® ».

Pour en savoir plus sur la maniére dont le CCNI intégre les données économiques probantes a
ses recommandations relatives aux vaccins, consulter le processus d’intégration des données
économiques dans les recommandations fédérales du CCNI relatives aux vaccins.

Pour formuler la présente déclaration, le CCNI a examiné les questions clés proposées par son
groupe de travail sur la COVID-19 en vue de la revue de littérature et a tenu compte des données
probantes disponibles sur le fardeau de la maladie, I'innocuité, I'immunogénicité ainsi que
I'efficacité potentielle et réelle des vaccins contre la COVID-19, des calendriers de vaccination et
d’autres aspects de la stratégie globale d’immunisation contre la COVID-19. La synthése des
connaissances a été effectuée par le secrétariat du CCNI sous la supervision du groupe de travail.
A la suite d’une évaluation critique de chaque étude, les données probantes ont été résumées pour
éclairer les recommandations relatives a l'utilisation des vaccins.

La présidente du groupe de travail sur la COVID-19 du CCNI et le secrétariat du CCNI ont présenté
les données probantes et proposé des recommandations au CCNI le 18 juin 2025 et le
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25 septembre 2025. A la suite de 'examen des données probantes, le comité a délibéré puis voté
sur des recommandations précises le 25 septembre 2025.

Une note sur le langage

Le CCNI reconnait que toutes les personnes qui accouchent ou qui allaitent ne s’identifient pas
comme des femmes ou des méres. La rédaction de cette déclaration utilise une approche additive
du genre ou le terme « femme » est utilisé a c6té d’'un langage neutre du point de vue du genre. ||
s’agit de démontrer la volonté de remédier a I'exclusion historique des personnes transgenres et
non binaires, tout en évitant le risque de marginaliser ou d’effacer I'expérience des femmes dans
I'environnement des soins de santé. Toutefois, conformément aux meilleures pratiques, il est
admis que, lors de discussions ou de soins individuels, le langage et la documentation doivent
refléter I'identité de genre de la personne.

Enfin, le CCNI reconnait la nature dynamique du langage. Il est probable que le langage jugé
approprié ou respectueux de la diversité dans un contexte ne donne pas la méme impression dans
d’autres et soit appelé a évoluer; le langage permettant la représentation appropriée des diverses
affirmations d’identité changera donc vraisemblablement.

1. Epidémiologie

o La COVID-19 est une infection respiratoire causée par le virus SRAS-CoV-2. L'infection est de
gravité variable et peut causer des symptémes légers aussi bien des conséquences graves,
dont l'hospitalisation et le décés. Certaines populations, comme les jeunes enfants, les
personnes agées et les personnes souffrant de maladies chroniques, risquent davantage de
présenter la forme grave de la maladie.

e La trajectoire évolutive du SARS-CoV-2 est incertaine. Le virus subit des modifications
antigéniques au fil du temps, ce qui méne a de nouveaux variants ou sous-variants qui
pourraient ne pas étre aussi bien neutralisés par les anticorps induits par les vaccins ciblant
des souches antérieures. Ces changements antigéniques requiérent que nous réévaluions
régulierement la ou les souches sélectionnées pour les vaccins contre la COVID-19 a I'échelle
mondiale.

e Le caractére saisonnier du SARS-CoV-2 n’a pas été établi. Toutefois, les données de
surveillance en laboratoire du SSDVR des trois derniéres périodes de surveillance (2022-2023
a 2024-2025) ont fourni quelques indications générales sur I'épidémiologie de la COVID-19 au
Canada?. Au cours de ces trois périodes, on a observé une hausse de 'activité de la COVID-19
a partir de la fin du printemps ou de la fin de I'été, et I'activité est restée élevée de septembre
a janvier (figure 1).

e Les plus hauts taux canadiens d’hospitalisation et d’admissions aux soins intensifs associées
a la COVID-19 ont toujours été enregistrés chez les adultes de 65 ans et plus. L'écart était
particulierement notable au cours de la période de surveillance 2024-2025, ou I'on a enregistré
un taux cumulatif d’hospitalisation de 506,5 hospitalisations par 100 000 habitants chez les
65 ans et plus, suivi d’un taux de 82,6 hospitalisations par 100 000 chez les enfants de 0 a
4 ans (figure 2)2.

¢ Dans I'ensemble, les taux d’hospitalisation associée a la COVID-19 ont diminué au cours des
derniéres années : ils étaient environ deux fois moins élevés a la saison 2024-2025 qu’a la
saison 2023-20243.
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Figure 1. Pourcentage de tests positifs au SARS-CoV-2 par semaine de surveillance et
saison au Canada (de la semaine 35 de 2022 a la semaine 48 de 2024, SSDVR)
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Figure 2. Taux cumulatifs bruts d’hospitalisations liées a la COVID-19 par groupe d’age et
semaine de surveillance, période de surveillance 2024-2025
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V. Vaccins

IV.1 Préparations autorisées au Canada

Les caractéristiques des vaccins contre la COVID-19 actuellement autorisés se trouvent dans la
section Préparations autorisées au Canada du chapitre sur les vaccins contre la COVID-19 du
Guide canadien d’'immunisation.

Pour l'information posologique compléte des vaccins contre la COVID-19, consulter le feuillet ou
la monographie des produits autorisés par Santé Canada dans la Base de données sur les produits
pharmaceutiques.

I\VV.2 Données cliniques sur les vaccins contre la COVID-19
Efficacité réelle du vaccin et durée de la protection vaccinale

o L’efficacité réelle du vaccin contre la COVID-19 est influencée par divers facteurs, notamment
le temps écoulé depuis la derniére dose, les souches en circulation et leur parenté avec la
souche vaccinale, les caractéristiques de la population (immunité associée a une infection
récente, age, facteurs d'immunodépression) ainsi que les résultats mesurés (infection, maladie
symptomatique, hospitalisations, admissions aux soins intensifs, décés, syndrome post-
COVID-19, etc.). Les estimations de I'efficacité réelle varient également en fonction du groupe
de comparaison utilisé (population non vaccinée par rapport a n'importe quelle population,
gu’elle ait ou non été vaccinée antérieurement, ou par rapport a une population qui a déja été
vaccinée contre la COVID-19 ou récemment infectée par le SARS-CoV-2).

e Les directives récentes du CCNI sur les vaccins contre la COVID-19 ont pris en compte des
études sur l'efficacité réelle incrémentale, qui mesure la protection supplémentaire fournie par
une dose d’'un vaccin mis a jour comparativement a I'absence de vaccination récente, sans
égard aux antécédents de vaccination ou d’infection.

e Les estimations de l'efficacité réelle et de la durée de protection pour les vaccins ciblant le
variant KP.2 sont tirées d’études canadiennes et américaines*®. Dans I'ensemble, ces études
démontrent qu'une dose récente de vaccin contre la COVID-19 offre une protection
supplémentaire contre une forme de la maladie qui nécessiterait une consultation médicale,
une visite a la clinique ou a l'urgence et une hospitalisation, méme chez les populations
immunisées en raison de taux élevés d’infections antérieures ou de vaccination, ce qui
s’apparente aux résultats observés pour les formulations précédentes des vaccins contre la
COVID-19.

o Les personnes de 60 ans et plus ayant recu une dose récente de vaccin contre la
COVID-19 étaient modérément protégées contre une infection par le SARS-CoV-2
nécessitant une hospitalisation. Trois études ont évalué l'efficacité réelle des vaccins
ciblant KP.2 relativement a la réduction du risque d’hospitalisation au fil du temps, au
cours des 6 mois suivant la vaccination pendant la saison 2024-2025 des virus
respiratoires. A 'exception des 7 premiers jours aprés la vaccination, I'efficacité réelle
mesurée était de : 46 % (IC a 95 % : 32 & 58 %) dans le réseau lvy aux Etats-Unis a
92 jours (médiane) post-vaccination’; 44 % (IC a 95 % : 38 a 50 %) dans le réseau
VISION aux Etats-Unis & 92 jours (médiane) post-vaccination’; et 39 % (IC 4 95 % : 32
a 45 %) dans une étude menée au Québec a 79 jours (médiane) post-vaccination®.
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o On dispose de peu de données sur la protection au fil du temps contre une infection
menant a une hospitalisation pour la saison 2024-2025’. Les données des saisons
précédentes montrent que 4 a 6 mois aprés la vaccination, I'efficacité réelle du vaccin
diminue pour ce qui est de prévenir 'hospitalisation.

o Le mécanisme par lequel une dose d’'un vaccin mis a jour offre une protection accrue contre la
COVID-19 s’explique probablement par le fait qu’une vaccination récente renforce la réponse
immunitaire et que le vaccin administré correspond davantage a la souche en circulation. On
ignore quelle est la contribution relative de chacun de ces facteurs.

o On s’attend a ce que les vaccins mis a jour contre la COVID-19 offrent une protection contre
une série d’effets, qui diminuera ensuite au fil du temps.

¢ L’immunité hybride offre une plus grande protection contre l'infection et la forme sévére de la
maladie qu’une infection antérieure ou la vaccination seule, en particulier lorsque I'immunité
hybride s’inscrit dans le contexte d’une infection récente. Toutefois, cette protection s’estompe
également avec le temps*10-18,

Innocuité des vaccins

Les essais cliniques sur la COVID-19 et la surveillance continue de l'innocuité des vaccins contre
la COVID-19 aux échelles nationale et internationale fournissent des données probantes sur
l'innocuité. Aucun nouvel événement indésirable n’a été identifié a ce jour lors de I'utilisation des
vaccins mis a jour contre la COVID-19.

Pour de plus amples renseignements, consulter la section sur l'innocuité et les événements
indésirables du chapitre sur la COVID-19 dans le Guide canadien d’immunisation.

Données cliniques sur le nouveau vaccin a ARNm contre la COVID-19 : mNEXSPIKE

Le vaccin mMNEXSPIKE (ARNm-1283) est une version de prochaine génération du vaccin
SPIKEVAX (ARNm-1273) de Moderna. L'ARNmM-1283 code pour une partie de la protéine de
spicule du SARS-CoV-2 (domaine N-terminal et domaine de liaison au récepteur) plutét que pour
la protéine de spicule entiére, comme le fait TARNm-1273"°. Dans un essai clinique randomisé de
phase 3, on a comparé '’ARNm-1283 a 'ARNm-1273 et démontré une efficacité non inférieure
contre la COVID-19 symptomatique, des réponses immunitaires non inférieures contre les variants
ciblés par le vaccin et un profil d’'innocuité semblable. Le vaccin mNEXSPIKE est actuellement
autorisé par Santé Canada chez les personnes de 18 ans et plus déja vaccinées. De plus amples
renseignements se trouvent dans I'annexe.

Pour en savoir plus, consulter la section « Préparations autorisées au Canada » du chapitre sur la
COVID-19 dans le Guide canadien d’immunisation.

V.3 Contrindications et précautions

Pour de l'information sur les contrindications et les précautions actuelles liées aux vaccins contre
la COVID-19, consulter la section sur les contrindications et les précautions du chapitre sur la
COVID-19 dans le Guide canadien d’immunisation.
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V.4 Administration concomitante d’autres vaccins

Conformément aux recommandations précédentes, dés I'dage de six mois, les vaccins contre la
COVID-19 peuvent étre administrés en concomitance (le méme jour) que des vaccins pour une
autre affection (y compris les vaccins vivants et non vivants) ou a tout moment avant ou apres de
tels vaccins.

Pour d’autre information, consulter la section sur 'administration concomitante d’autres vaccins du
chapitre sur la COVID-19 dans le Guide canadien d’immunisation.

IV.5 Vaccination de populations particulieres

Aucun changement n’a été apporté aux directives du CCNI sur les vaccins contre la COVID-19
pour les populations particuliéres. Pour d’autre information, consulter la section sur la vaccination
de populations particulieres (y compris les personnes qui sont immunodéprimées) du chapitre sur
la COVID-19 dans le Guide canadien d’'immunisation.

V.6 Autres aspects a considérer
Choix du vaccin contre la COVID-19

e La décision d’inclure des vaccins particuliers dans les programmes provinciaux et
territoriaux dépend de plusieurs facteurs, notamment la disponibilité des vaccins chez les
fabricants, la disponibilité dans la province ou le territoire, les caractéristiques des vaccins,
le rapport colt/efficacité et d’autres facteurs programmatiques et opérationnels, comme les
stratégies de mise en ceuvre.

e Le CCNI afourni des directives sur les plateformes vaccinales pour la COVID-19, précisant
qu’il est possible d'utiliser les technologies ’ARNm ou des sous-unités protéiques. Au
moment d’élaborer les directives, on ignore si différentes souches seront utilisées par les
différentes plateformes vaccinales contre la COVID-19 dans les années a venir.

e Certains vaccins pourraient encore étre plus populaires que d’autres en raison des vaccins
gu’a recus la population par le passé et de la notoriété acquise par certains vaccins contre
la COVID-19 pendant la pandémie. Les programmes de santé publique devraient tenir
compte des conséquences que pourrait avoir le fait de ne donner accés qu’a une seule
plateforme vaccinale contre la COVID-19, notamment sur I'acceptation et 'adoption du
vaccin, surtout chez les gens ayant déja présenté des réactions indésirables a un type de
technologie vaccinale.

V. Aspects a considérer relativement a I'éthique,
a I'equité, a la faisabilite et a I'acceptabilité
Le CCNI a évalué certains grands principes éthiques en santé publique lors de I'élaboration de ses

recommandations : promotion du bien-étre et réduction du risque de préjudice; maintien de la
confiance; respect des personnes et promotion de I'autonomie; et promotion de la justice et de
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'équité. Lors de I'élaboration des recommandations, aucune question éthique importante n’a été
relevée par le CCNI, a I'exception des considérations relatives a I'équité évoquées ci-dessous.

e Le CCNI veut simplifier les recommandations en matiére de COVID-19 dans la mesure du
possible, en équilibrant les données probantes scientifiques disponibles, les avis d’experts et
les considérations programmatiques. Alors que les recommandations générales préconisent
d’offrir la vaccination aux personnes qui le souhaitent, les recommandations fondées sur le
risque mettent en évidence les personnes pour lesquelles la vaccination est particulierement
importante, ce qui permet d’adapter la communication des directives aux personnes dont le
risque est élevé. La complexité des recommandations vaccinales peut avoir une incidence sur
le taux de vaccination, car il arrive que le public et les professionnels aient de la difficulté a
déterminer qui doit recevoir un vaccin mis a jour contre la COVID-19.

e On observe quau fil du temps, le taux de vaccination contre la COVID-19 diminue. Le taux de
vaccination demeure le plus élevé chez les personnes agées (surtout celles de 75 ans et
plus)?.

e Les personnes provenant des communautés des Premieres Nations, des Métis et des Inuits
ou qui vivent dans ces communautés au Canada sont plus jeunes que la population
canadienne en général. Or, elles sont plus a risque de présenter la forme sévére de la
COVID-19 en raison de divers facteurs qui se recoupent, comme des facteurs sociaux,
environnementaux et économiques, enracinés dans la colonisation historique et toujours en
cours et le racisme systémique (c’est-a-dire I'iniquité structurelle). Par conséquent, il faut tenir
compte des déterminants qui se recoupent sur le plan démographique et de la santé lors de
I'élaboration de recommandations en fonction de I'dge pour les programmes de vaccination,
afin d’offrir une protection optimale aux personnes qui sont issues de ces communautés ou qui
y vivent. Les Autochtones doivent prendre leurs propres décisions en matiére de vaccination,
avec le soutien de partenaires de soins et de santé publique sensibles a leur réalité culturelle,
dans le respect de la Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones?'.

e Les iniquités sociales et structurelles ont contribué a un risque accru d’exposition au SARS-
CoV-2 et de maladie sévére liée a ce virus. Durant la pandémie, le CCNI a reconnu que les
populations racisées et marginalisées et d’autres populations en quéte d’équité étaient
touchées de maniére disproportionnée par la COVID-19 au Canada. Les obstacles
systémiques a I'accés aux soins de soutien nécessaires pour la COVID-19 comprennent des
facteurs tels que la pauvreté, le racisme systémique et l'itinérance.

o La prise de décisions concernant la vaccination doit tenir compte de lintersectionnalité, car
plusieurs facteurs qui se recoupent (comme le lieu de résidence, le statut socioéconomique ou
des affections préexistantes) peuvent aggraver les effets sur la santé, en particulier chez les
groupes en quéte d’équité. Ce risque cumulatif est souvent négligé lorsque les facteurs liés a
I'équité sont évalués séparément.

VI. Aspects economiques a considérer

Une analyse du contexte et une évaluation économique réalisées a I'aide d’'un modéle colt/utilité
canadien décrit précédemment??2* ont été utilisées pour générer des données économiques afin
d’orienter le programme d’'immunisation contre la COVID-19. Tous les colts sont exprimés en
dollars canadiens (selon leur valeur en 2024).
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Analyse du contexte

Une nouvelle analyse du contexte a été réalisée pour cerner les évaluations économiques récentes
prises en compte par d’autres groupes techniques consultatifs nationaux pour la vaccination
(GTCV) et les nouvelles études canadiennes a considérer dans le cadre des directives sur la
vaccination contre la COVID-19. Nous avons considéré les publications publiées jusqu'au
9 juin 2025.

e Les GTCV n’avaient pris en compte aucune nouvelle évaluation économique a part les
évaluations économiques résumées antérieurement, selon lesquelles, en général, la
vaccination contre la COVID-19 est plus rentable lorsqu’elle cible principalement les
personnes agées et moins rentable dans les programmes comprenant les groupes plus
jeunes et des doses semestrielles?.

¢ Une nouvelle évaluation économique canadienne financée par l'industrie a évalué diverses
stratégies de vaccination, notamment une stratégie qui propose d’administrer annuellement
MNEXSPIKE (ARNmM-1283) a toutes les personnes de 65 ans et plus et aux personnes de
12 a 64 ans présentant un risque élevé de forme sévére de la maladie, et d’administrer
semestriellement ce vaccin aux personnes de 80 ans et plus®. Selon cette analyse,
MNEXSPIKE a une efficacité vaccinale plus élevée que les autres vaccins a ARNm
actuellement autorisés, d’aprés des estimations ponctuelles de l'efficacité potentielle
relative du vaccin a partir des données de [lessai clinigue randomisé de
phase 3 NextCOVE'® et une comparaison de traitement indirecte. Selon I'essai clinique,
MNEXSPIKE a une efficacité réelle non inférieure a celle de SPIKEVAX (ARNm-1273).
Comparativement a lanalyse dirigée par 'ASPC décrite ci-dessous, cette analyse
supposait également une réduction plus progressive de la protection vaccinale et
comprenait des cas n’ayant pas nécessité de soins médicaux.

o L’analyse a été réalisée a I'aide d’'un modéle décisionnel et analytique statique, du
point de vue du payeur des soins de santé et sur un horizon temporel d’un an. Elle
prévoit que le programme serait rentable a un prix inférieur a 297 $ par dose de
vaccin, en utilisant un seuil colt/efficacité de 50 000 $ par année de vie ajustée par
la qualité (AVAQ).

o Enélargissant la vaccination semestrielle a toutes les personnes de 65 ans et plus,
on obtient un prix rentable maximal de 258 $ par dose.
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Analyse couat/utilité

Un modéle codt/utilité canadien décrit précédemment?22* a été mis a jour pour évaluer :

1.

le rapport colt/efficacité d’'un programme de vaccination comportant des caractéristiques
semblables a celles recommandées par le CCNI dans la déclaration 2025-2026 au moment de
l'analyse;

le rapport colt/efficacité associé a I'élargissement de la vaccination semestrielle a différents
groupes, par rapport a un programme offrant seulement une vaccination annuelle.

Le programme de vaccination actuel modélisé reflétait les recommandations de la déclaration
2025-2026 du CCNI et comportait la vaccination semestrielle de toutes les personnes de
80 ans et plus, ainsi que la vaccination annuelle de toutes les personnes de 65 a 79 ans et des
personnes de moins de 65 ans ayant une ou plusieurs maladies chroniques.

Nous avons également analysé les scénarios prévoyant la vaccination semestrielle de toutes
les personnes de 65 a 79 ans ayant une ou plusieurs maladies chroniques; de toutes les
personnes de 65 a 79 ans; ou de toutes les personnes de moins de 80 ans ayant une ou
plusieurs maladies chroniques.

Voici des éléments inclus dans les mises a jour du modeéle : révision des groupes d’age du
modeéle et des paramétres connexes en fonction des recommandations du CCNI au moment
de l'analyse; mise a jour des colts en dollars canadiens (valeur en 2024); intégration de
données sociodémographiques récentes; distribution mensuelle des cas d’aprés les données
de surveillance de juillet 2024 a juin 2025% pour l'analyse du scénario de référence; et
estimations actualisées de la couverture vaccinale selon I'age et le risque. Les autres
paramétres et hypothéses sont demeurés les mémes, y compris un prix présumé du vaccin de
43 $ la dose. Les résultats sont présentés selon la perspective du systéme de santé.

Par rapport a une stratégie de non-vaccination, il était rentable d’offrir un programme de
vaccination contre la COVID-19 respectant les recommandations fortes du CCNI contenues
dans la déclaration 2025-2026 au moment de I'analyse (voir la description ci-dessus), compte
tenu d’un seuil colt/efficacité de 50 000 $ par AVAQ.

o Ces données étaient valables tant que le prix du vaccin était inférieur a 60 $ par dose
dans le scénario de référence.

o SiI'épidémiologie changeait et que I'incidence des cas de COVID-19 nécessitant des
soins médicaux était réduite de 25 % par rapport aux valeurs du scénario de référence,
le rapport codt/efficacité différentiel (RCED) était de 56 000 $ par AVAQ et exigeait un
prix inférieur a 40 $ la dose pour que la rentabilité soit atteinte au seuil de 50 000 $ par
AVAQ.

o Les conclusions relatives au rapport colt/efficacité sont demeurées les mémes malgré
la modification d’hypothéses du scénario de référence, comme I'augmentation des
doses gaspillées, I'amélioration de l'efficacité du vaccin chez les personnes souffrant
d’'une ou de plusieurs maladies chroniques, un risque accru de syndrome post-
COVID-19 a la suite d'une infection, une autre répartition annuelle des cas, ou
'exécution du programme selon un échéancier correspondant mieux aux périodes
d’augmentation du nombre de cas.

Selon 'analyse du scénario de référence prévoyant une vaccination semestrielle, I'ajout de la
vaccination semestrielle actuellement recommandée pour les personnes de 80 ans et plus
donnait lieu a un RCED de 3 000 $ par AVAQ, par rapport a une vaccination annuelle de toutes
les personnes de 65 ans et plus et des personnes de moins de 65 ans avec une ou plusieurs
maladies chroniques (groupes inclus dans les recommandations fortes actuelles du CCNI pour
la vaccination annuelle). Par rapport a une vaccination semestrielle des personnes de 80 ans
et plus, le RCED pour I'élargissement du programme de vaccination semestrielle aux
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personnes de 65 a 79 ans souffrant d’'une ou de plusieurs maladies chroniques était de
30 000 $ par AVAQ. Par rapport a une vaccination semestrielle des personnes de 65 a 79 ans
souffrant d’'une ou de plusieurs maladies chroniques et de toutes les personnes de 80 ans et
plus, le RCED pour I'inclusion de toutes les personnes de moins de 65 ans souffrant d’une ou
de plusieurs maladies chroniques était de 214 000 $. Un programme offrant une vaccination
semestrielle a toutes les personnes de 65 ans et plus a été exclu en raison d’'une dominance
généralisée.

o Lastratégie de vaccination semestrielle optimale variait selon le prix du vaccin : a moins
de 65 $ par dose, la vaccination semestrielle des personnes de 65 a 79 ans ayant une
ou plusieurs maladies chroniques et des personnes de 80 ans et plus était optimale; a
un prix entre 65 $ et 110 $ la dose, la stratégie optimale était plutét celle qui limitait la
vaccination semestrielle aux personnes de 80 ans et plus.

o Les analyses de scénarios et de sensibilité ont montré que la stratégie de vaccination
semestrielle optimale dépendait du calendrier du programme et de l'incidence de la
COVID-19.

o Lorsque I'on a simulé un début de vaccination annuelle en juillet plutét qu’en octobre
en fonction des tendances de la COVID-19 observées au cours des derniéres années,
on a observé une réduction du rapport colt/efficacité de I'ajout d’'une dose semestrielle
chez les personnes de 80 ans (c.-a-d. RCED plus élevé). Selon cette hypothése, le
RCED de la vaccination semestrielle est passé a 48 000 $ par AVAQ comparativement
a la vaccination annuelle seulement commengant en juillet (contre 3 000 $ par AVAQ
dans le scénario de référence). Ces comparaisons illustrent a quel point il est important
d’administrer la dose annuelle au bon moment et comment, dans ce scénario, la dose
de rappel a un effet réduit. En faisant passer de six a quatre mois l'intervalle entre les
doses dans le cadre d’'un programme débutant en juillet (deuxiéme dose administrée a
compter de novembre), on obtient un meilleur rapport colt/efficacité pour ce groupe,
avec un RCED de 29 000 $ par AVAQ dans le scénario prévoyant une deuxiéme dose
chez les personnes de 80 ans et plus, comparativement a une vaccination annuelle
commengcant en juillet. Cependant, méme avec un intervalle plus court, I'inclusion de la
vaccination semestrielle chez les personnes de 65 a 79 ans ayant des maladies
chroniques faisait passer le seuil au-dela de 50 000 $ par AVAQ, avec un RCED de
55 000 $ par AVAQ pour un programme débutant plus tot.

o Si 'on modifiait les hypothéses épidémiologiques de maniére a ce que la saison soit
condensée et a ce qu’il y ait une plus grande concentration de cas de COVID-19
pendant les mois d’hiver, le scénario de vaccination annuelle était favorisé. Ainsi, les
bienfaits de la deuxiéme dose sont limités, étant donné que l'incidence de la COVID-19
est faible aprés son administration (c.-a-d. avril/mai dans ce scénario).

o L’hypothése d'une incidence globale plus faible (réduction de 25 % des cas de
COVID-19 ayant nécessité des soins par rapport au scénario de référence) favorise
aussi la dose semestrielle actuellement recommandée pour les personnes de 80 ans
et plus.

o Les conclusions sur la stratégie optimale pour un programme semestriel étaient
particulierement sensibles a lincertitude concernant le prix du vaccin dans les
scénarios supposant une vague hivernale plus importante, une incidence moindre de
la COVID-19 ou un programme commengcant plus tot.
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o Voici quelques limites de cette analyse :

o Les groupes de population modélisés ne correspondaient pas entierement aux
recommandations et excluaient certaines populations dont I'inclusion est recommandée
dans les programmes, comme les personnes provenant des communautés des
Premiéres Nations, des Métis et des Inuits ou qui vivent dans ces communautés, les
membres des populations racisées et d’autres populations en quéte d’équité, les
femmes enceintes et les personnes enceintes, et les résidents d’établissements de
soins de longue durée et d’autres milieux de vie collectifs.

o Les estimations du fardeau de la COVID-19 pour le scénario sans vaccination se
fondent sur les données recueillies jusquen avril 2024. Comme les taux
d’hospitalisation liée a la COVID-19 semblent avoir diminué au cours des derniéres
années, le rapport colt/efficacité est possiblement inférieur aux estimations. Nous en
avons tenu compte dans les analyses de sensibilité en supposant une réduction du
fardeau.

o Le meilleur moment pour vacciner contre la COVID-19 demeure incertain en I'absence
de tendances saisonniéres bien établies. L’analyse n’a pas évalué dans quelle mesure
un calendrier de vaccination modifié pourrait avoir une incidence sur les gains
d’efficacité réalisés grace a 'harmonisation avec les programmes de vaccination contre
la grippe.

o L’analyse sous-estime possiblement le rapport colt/efficacité et le fardeau de la
maladie en ne modélisant pas les effets indirects sur la transmission et en présumant
que le syndrome post-COVID-19 ne se produit que chez les personnes ayant consulté
lors de leur premiére infection par la COVID-19 et qu’il n’a de répercussions que
pendant un an tout au plus.

VIl. Recommandations

Aprés avoir examiné les données probantes existantes résumées ci-dessus, le CCNI formule les
recommandations suivantes pour appuyer la santé publique et le processus décisionnel a I'échelle
individuelle.

A titre de référence :

Une recommandation forte s’applique a la plupart des populations et des 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 envisagée pour certaines populations ou
personnes dans certaines circonstances. D’autres approches peuvent étre acceptables.

Voir 'annexe pour une explication plus détaillée des différents types de recommandations du
CCNIL.

Le CCNI continuera de surveiller attentivement les avancées scientifiques liées a la COVID-19 et
mettra a jour ses recommandations au fur et a mesure de I'évolution des données probantes.
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Recommandations relatives au processus décisionnel a I’échelle des
programmes de santé publique

Ces recommandations visent a aider les provinces et les territoires a prendre des décisions
concernant les programmes publics de vaccination.

Les recommandations suivantes s’appliquent aux programmes de vaccination contre la COVID-19
a partir de 'automne 2026.

Recommandation 1A. Le CCNI continue de recommander fortement la vaccination contre la
COVID-19 chez les personnes présentant un risque accru d’exposition au SARS-CoV-2 ou
de maladie sévére due a la COVID-19, soit les personnes figurant dans la liste 1.

(Recommandation forte du CCNI)

Recommandation 1B. Le CCNI recommande que les programmes offrent également de
vacciner toutes les personnes de 6 mois et plus qui ne figurent pas sur la liste 1.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Recommandation 2A. Le CCNI recommande que les personnes suivantes regoivent une
deuxiéme dose annuelle de vaccin contre la COVID-19, a au moins trois mois d’intervalle de
la dose précédente :

e Les adultes de 80 ans et plus;

e Les résidents d’établissements de soins de longue durée ou d’autres milieux de vie
collectifs pour personnes agées;

e Les personnes de 6 mois et plus qui sont modérément a sévérement
immunodéprimées (en raison d’une affection sous-jacente ou d’un traitement);

¢ NOUVEAU : Les personnes de 65 a 79 ans atteintes d’affections sous-jacentes qui
les exposent a un risque accru de COVID-19 sévére.

(Recommandation forte du CCNI)

Recommandation 2B. Le CCNI recommande que les personnes suivantes puissent recevoir
une deuxiéme dose annuelle de vaccin contre la COVID-19, a au moins trois mois
d’intervalle de la dose précédente :

e Tous les autres adultes de 65 a 79 ans (c.-a-d. qui ne figurent pas sur la liste de la
recommandation 2A ci-dessus).
(Recommandation discrétionnaire du CCNI)
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Recommandations relatives au processus décisionnel a I’échelle
individuelle

Cette recommandation vise a aider les personnes et les professionnels de la santé lorsqu’ils
envisagent la vaccination contre la COVID-19. |l est particulierement important que les personnes
inscrites sur la liste 1 se fassent vacciner contre la COVID-19.

Recommandation 3. Le CCNI recommande que les personnes de 6 mois et plus qui ne
figurent pas sur la liste 1 puissent également recevoir le vaccin contre la COVID-19. Les
risques de contracter la COVID-19 sont plus élevés dans certains milieux et les risques
d’une infection par le SARS-CoV-2 sont plus grands chez certaines personnes. Les
personnes peuvent choisir de recevoir le vaccin selon leur évaluation individuelle des
risques liés a la COVID-19 ou simplement parce qu’elles le souhaitent.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Liste 1. Personnes présentant un risque accru d’exposition au SARS-CoV-2 ou de COVID-19
sévere

e Tous les adultes de 65 ans et plus;

e Les personnes de 6 mois et plus qui répondent a I'un des critéres suivants :

o Les résidents d’établissements de soins de longue durée et d’autres milieux de
vie collectifs;

o Les personnes atteintes d’affections sous-jacentes qui les exposent a un risque
accru de COVID-19 sévére, y compris les enfants? ayant des besoins de santé
complexes;

o Les femmes enceintes et les personnes enceintes;

o Les personnes provenant des communautés des Premiéres Nations, des Métis
et des Inuits ou qui vivent dans ces communautés®;

o Les travailleurs de la santé et autres fournisseurs de soins dans les
établissements et dans les milieux communautaires®;

o Les membres de communautés racisées et d’autres communautés en quéte

d’équite”.
a |l existe peu de données sur les facteurs de risque cliniques de la COVID-19 sévére dans les populations pédiatriques.
Les enfants présentant un risque accru d’issue grave peuvent étre médicalement fragiles ou avoir des problemes
médicaux complexes, présenter plusieurs affections concomitantes, étre atteints de troubles neurologiques, souffrir de

maladies pulmonaires chroniques, étre atteints du syndrome de Down (trisomie 21) ou présenter d’autres facteurs
d’immunodépression.

b Les Autochtones doivent prendre leurs propres décisions en matiére de vaccination, avec le soutien de partenaires de
soins et de santé publique sensibles a leur réalité culturelle, dans le respect de la Déclaration des Nations Unies sur les
droits des peuples autochtones.

¢ Aux fins de cette déclaration, les « travailleurs de la santé et autres fournisseurs de soins dans les établissements et
dans les milieux communautaires » désignent les travailleurs de la santé, les prestataires de soins, le personnel
d’intervention d’'urgence (c’est-a-dire les premiers répondants, y compris les pompiers, les policiers et les ambulanciers),
les personnes qui travaillent dans des établissements ou des résidences de soins continus ou de longue durée, les
personnes qui fournissent des soins a domicile aux personnes a haut risque, et les étudiants/stagiaires dans ces divers
milieux de soins. Les travailleurs de la santé comprennent toute personne, rémunérée ou non, qui fournit des services,
travaille, fait du bénévolat ou fait un stage dans un hépital, une clinique ou un autre établissement de soins de santé.
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dLes iniquités sociales et structurelles ont contribué a un risque accru d’exposition au SARS-CoV-2 et de maladie sévére
liée a ce virus. Durant la pandémie, le CCNI a reconnu que les populations racisées et marginalisées et d’autres
populations en quéte d’équité étaient touchées de maniére disproportionnée par la COVID-19 au Canada. Les obstacles
systémiques a l'accés aux soins de soutien nécessaires pour la COVID-19 comprennent des facteurs tels que la
pauvreté, le racisme systémique et l'itinérance. Compte tenu des iniquités en santé auxquelles ces personnes peuvent
continuer a faire face dans le contexte post-pandémie, ces groupes devraient demeurer des populations a prioriser pour
la vaccination.

Autres éléments a considérer :

En fonction de I'age et de la disponibilité du vaccin, un vaccin a ARNm (pour les personnes
de 6 mois et plus) ou a sous-unité protéique contre la COVID-19 (pour les personnes de
12 ans et plus) peut étre utilisé chez les personnes qui ne présentent pas de
contrindications au vaccin.

On s’attend a ce que les vaccins contre la COVID-19 continuent d’étre mis a jour chaque
année en fonction des variants en circulation. Dans la mesure du possible, c’est le vaccin
le plus récemment mis a jour par le fabricant qui devrait étre utilisé, car on s’attend a ce
qu’il offre la meilleure réponse immunitaire contre les souches de SARS-CoV-2 en
circulation. Toutefois, si la vaccination contre la COVID-19 est indiquée, elle ne devrait pas
étre retardée parce que le vaccin a jour n’est pas encore disponible.

On peut s’attendre a ce que la vaccination récente offre une certaine protection croisée
contre les souches qui ne sont pas ciblées par le vaccin, d’aprés les données probantes
recueillies a ce jour.

Conformément aux recommandations précédentes, les vaccins contre la COVID-19
peuvent étre administrés en concomitance avec des vaccins pour une autre affection (y
compris les vaccins vivants et non vivants) ou a tout moment avant ou aprés de tels
vaccins.

Résumé des données probantes et de la justification :

Les programmes de vaccination contre la COVID-19 sont plus susceptibles d’étre rentables
lorsqu’ils sont axés sur des groupes présentant un risque élevé de forme sévére de la
maladie.

Certaines personnes présentant un risque accru de COVID-19 sévere auraient
probablement avantage a recevoir deux doses de vaccin contre la COVID-19 par année,
compte tenu de la circulation du SARS-CoV-2 tout au long de 'année et de la durée prévue
de la protection vaccinale.

Les personnes de 65 ans et plus sont les plus a risque d’étre hospitalisées en raison de la
COVID-19, et les personnes de 80 ans et plus sont les plus vulnérables a la forme sévére
de la maladie. Selon les hypothéses utilisées dans la modélisation économique, la
vaccination semestrielle est probablement rentable chez les personnes de 65 a 79 ans
ayant des affections sous-jacentes ainsi que chez toutes les personnes de 80 ans et plus.

Comme le risque de présenter une forme sévere de la COVID-19 suit un gradient lié a 'age
chez les personnes agées, il pourrait continuer d’étre bénéfique que les personnes de 65
a 79 ans sans maladie chronique se fassent vacciner deux fois I'an contre la COVID-19.

Il est important de noter que I'age et le milieu de vie, en raison de leur facilité d’évaluation,
demeurent des indicateurs de la fragilité chez les personnes agées.
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Autres aspects a considérer concernant la durée de la protection et le calendrier du
programme

e Les vaccins contre la COVID-19 offrent la meilleure protection contre les effets graves de
la COVID-19.

e Limitées en grande partie aux données et aux vaccins contre la COVID-19 existant avant
la saison 2024-2025 des virus respiratoires, les données probantes disponibles tendent a
démontrer que la protection conférée par la vaccination contre la COVID-19 diminue aprés
environ quatre a six mois.

o Dans les administrations ou des vaccins sont disponibles tout au long de I'année, les gens
peuvent choisir de recevoir leur vaccin contre la COVID-19 a un moment donné de I'année
en fonction du risque d’exposition prévu, y compris de leurs voyages, ou dune
immunodépression prévue (p. ex. dans le cadre d’une thérapie immunosuppressive
planifiée). Les personnes n’ayant jamais été vaccinées contre la COVID-19 peuvent
recevoir une dose de vaccin contre la COVID-19 a tout moment au cours de I'année. Pour
en savoir plus, consulter le calendrier de vaccination des personnes n’ayant jamais été
vaccinées dans le chapitre sur la COVID-19 du Guide canadien d’immunisation.

o De nombreuses administrations canadiennes continuent possiblement d’offrir un
programme combiné de vaccination automnale contre la grippe saisonniére et la
COVID-19. Cette approche est efficace sur le plan de la logistique et de I'affectation des
ressources. Toutefois, plusieurs hypothéses clés et lacunes actuelles dans les données
probantes disponibles devraient étre prises en compte :

o L’administration concomitante de vaccins contre la grippe et la COVID-19 offre le
plus grand avantage clinique seulement si les périodes d’activité maximale des
virus de la grippe saisonniére et du SARS-CoV-2 correspondent étroitement (ce qui
n’est pas le cas actuellement) et si le vaccin contre la COVID-19 offre une protection
qui dure jusqu’au pic prévu de I'activité du SARS-CoV-2.

o Les données actuelles, y compris les données limitées de la saison 2024-2025 de
la COVID-19, indiquent que la protection vaccinale contre la COVID-19 diminue
environ quatre mois aprés I'administration.

o En 2023 et 2024, les pics d’incidence de la grippe et de la COVID-19 n’ont pas
coincidé. Les données de cette période limitée semblent indiquer que le virus de la
grippe atteint généralement un sommet plus tard que le SARS-CoV-2, ce qui
suggeére une possible asymétrie entre le moment a choisir pour une administration
concomitante et la durée de la protection vaccinale. Cependant, les tendances
saisonniéres de la COVID-19 varient d’'une année a l'autre, et le calendrier optimal
des programmes de vaccination contre la COVID-19 demeure incertain.

e Le moment de la vaccination a une incidence sur le rapport colt/efficacité, en particulier
pour les personnes qui recoivent deux doses par année?3. Faire concorder la vaccination
avec les périodes de transmission accrue est plus avantageux pour la santé publique.

o Le CCNI continuera de surveiller la saisonnalité du SARS-CoV-2 et la durée de la protection
vaccinale, et il collaborera avec les provinces et les territoires pour évaluer la faisabilité,
'acceptabilité et les considérations relatives aux ressources lors de la mise a jour des
recommandations concernant le calendrier de vaccination contre la COVID-19.
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VIIl. Lacunes dans les connaissances et besoins
en matiere de recherche

Aprés avoir examiné les données probantes existantes, le CCNI a déterminé qu'’il était nécessaire
d’effectuer d’autres recherches sur les aspects pour lesquels les données sont absentes ou
limitées, afin de combler ce manque de connaissances. Le CCNI reconnait que des études sont
déja en cours pour combler certaines de ces lacunes, mais les résultats de ces études n’étaient
pas disponibles au moment de I'examen. Les lacunes a combler dans les connaissances et les
domaines de recherche prioritaires selon le CCNI sont les suivants :

Efficacité potentielle et réelle du vaccin

e Surveillance de l'efficacité réelle dans les populations spéciales a haut risque de présenter
une forme sévére de la maladie, y compris une évaluation approfondie du calendrier
optimal de vaccination pour les personnes modérément a fortement immunodéprimées afin
d’optimiser I'efficacité et la durée de protection du vaccin.

e Evaluation de l'efficacité potentielle et réelle du vaccin par rapport & une gamme de
résultats, notamment Tlinfection asymptomatique, la transmission, la maladie
symptomatique, la forme sévére de la maladie, les effets graves d’infections nosocomiales
secondaires, les conséquences potentielles a long terme de l'infection par le SARS-CoV-2
(comme le syndrome post-COVID-19 et le déclin fonctionnel persistant) ainsi que la durée
de la protection vaccinale. La recherche devrait également prendre en compte les
implications cliniques d’'une infection antérieure par le SARS-CoV-2 et d’'une immunisation
répétée. L'efficacité potentielle/réelle relative du vaccin le plus récemment mis a jour par
rapport a un vaccin précédent (peu importe la souche) doit étre évaluée.

e Surveillance de [l'efficacité réelle et du rapport colt/efficacité en fonction du calendrier de
mise en ceuvre du programme.

Immunogénicité et mécanismes immunologiques
e Réactions immunitaires a court et a long terme, ainsi que signification a long terme pour
limmunité et la santé lorsque la premiére exposition immunologique est une infection
plutét que la vaccination.

Innocuité des vaccins
e Surveillance de I'innocuité des vaccins, y compris les nouveaux signalements en matiére
d’innocuité et ceux concernant des événements indésirables d’intérét particulier.

Epidémiologie et surveillance
e Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19, y compris des variants ou des
sous-lignées du SARS-CoV-2 et des tendances saisonniéres, afin d’orienter les
programmes futurs et de définir les calendriers optimaux.
¢ Analyses supplémentaires du fardeau de la COVID-19 chez les nourrissons de moins de
6 mois.
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Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité

e Suivi continu de I'acceptation et de la couverture du vaccin contre la COVID-19 au Canada,
y compris I'examen des mesures susceptibles de réduire le risque de disparités dans la
confiance et 'acceptation des vaccins au sein de différentes sous-populations (y compris
les personnes appartenant a des communautés racisées et a d’autres communautés en
quéte d’équité, qui peuvent étre touchées de maniére disproportionnée en raison de
facteurs d’équité croisés).
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Abréviations

ACIP Advisory Committee on Immunization Practices (Etats-Unis)
ASPC Agence de la santé publique du Canada

AVAQ Année de vie ajustée par la qualité

CCNI Comité consultatif national de I'immunisation

DCC Déclaration d’'un comité consultatif

ECR Essai controlé randomisé

EEFA Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité

E.-U. Etats-Unis

EV efficacité réelle du vaccin

DNUDPA Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones
GCI Guide canadien d'immunisation

GT Groupe de travail

GTCV Groupe technique consultatif national pour la vaccination

IC Intervalle de confiance

JCVvi Joint Committee on Immunisation (Royaume-Uni)

MC Maladie chronique

RCED Rapport colt/efficacité différentiel

SPC Syndrome post-COVID-19

SSDVR Systéme de surveillance de la détection des virus respiratoires
TS Travailleur de la santé

USlI Unité de soins intensifs
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Annexe

Tableau 1. Force des recommandations du CCNI

Force de la
recommandation du
CCNI

D’apres des facteurs ne se
limitant pas a la force des
données probantes

(p. ex. besoins en matiére de
santé publique)

Forte

Discrétionnaire

Libellé

« Devrait ou ne devrait pas étre
réalisée »

« Peut étre réalisée ou peut ne pas
étre réalisée »

Justifications

Les avantages connus/prévus
'emportent sur les inconvénients
connus/prévus (« devrait »);

OU les inconvénients
connus/prévus I'emportent sur les
avantages connus/prévus (« ne
devrait pas »).

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

Conséquences

Une recommandation forte
s’applique a la plupart des
populations et des 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 envisagée pour certaines
populations ou personnes dans
certaines circonstances. D’autres
approches peuvent étre acceptables.
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Données cliniques sur 'efficacité, 'immunogénicité et I'innocuité de mMNEXSPIKE™
(ARNm-1283)

Conception et objectifs de I'essai

Le vaccin mMNEXSPIKE (ARNm-1283) a été évalué dans le cadre d’'un essai clinique de phase 3
multicentrique (Etats-Unis, Royaume-Uni et Canada), mené avec répartition aléatoire a 'insu de
I'observateur et contrélé par un comparateur actif, dans le cadre duquel on a comparé
I'efficacité relative, I'innocuité, la réactogénicité et 'immunogénicité d’une seule dose du

vaccin ARNm-1283 a celles du vaccin ARNm-1273 chez des participants de 12 ans et plus
ayant déja été vaccinés'®. Les objectifs principaux de I'essai étaient de démontrer la non-
infériorité du vaccin ARNm-1283 comparativement au vaccin ARNm-1273 en ce qui concerne la
prévention de la COVID-19 symptomatique a partir de 14 jours apreés la vaccination, avec une
marge de non-infériorité de 10 % (limité inférieure de I'lC & 99,4 % > -10 %); de démontrer une
concentration d’anticorps neutralisants non inférieure a celle engendrée par le vaccin ARNm-
1273 (limite inférieure de I'lC a 95 % du rapport des concentrations géométriques moyennes

> 0,667 et limite inférieure de I'IC a 95 % de la différence des taux de réponse

sérologique > -10 %); et d’évaluer l'innocuité et la réactogénicité du vaccin ARNm-1283. Les
deux vaccins utilisés dans I'étude étaient bivalents et ciblaient la souche originale du SARS-
CoV-2 et le variant Omicron BA.4/BA.5.

Population a I’étude et période

Au total, 11 417 participants 4gés de 12 ans et plus ont été recrutés dans I'étude. Sur
'ensemble de la cohorte, 992 participants (8,7 %) avaient entre 12 et 17 ans, 7151 (62,6 %)
avaient entre 18 a 64 ans et 3274 (28,7 %) avaient 65 ans ou plus; en outre, 6857 participants
(60,1 %) avaient 50 ans ou plus. Dans un ratio de 1:1, les doses de 10 uyg ’ARNm-1283 (n =
5706) et de 50 uyg dARNmM-1273 (n = 5711) ont été attribuées aléatoirement aux participants.
Les inscriptions a I'étude ont eu lieu entre mars et ao(t 2023. Le temps de suivi médian était de
8,0 mois (écart interquartile : 6,7 a 8,8) pour les analyses de I'efficacité potentielle relative et de
8,8 mois (écart interquartile : 7,7 a 9,5) pour l'innocuité et 'immunogénicité (date limite de
collecte des données : 23 février 2024).

Efficacité

L’efficacité potentielle relative de TARNmM-1283 par rapport a celle de TARNm-1273 en ce qui
concerne une infection symptomatique a la COVID-19 était de 9,3 % (IC 2 99,4 % : —-6,6 a 22,8;
données recueillies jusqu’au 31 janvier 2024), ce qui respectait le critére de non-infériorité
prédéterminé pour I'efficacité potentielle relative. Aprés stratification selon I'age, I'efficacité
potentielle relative était plus élevée chez les personnes de 65 ans et plus (13,5 %; IC : =7,7 a
30,6) comparativement aux personnes de 18 a moins de 65 ans (9,66 %; IC : -3,8 a 21,3) et les
personnes de 12 a moins de 18 ans (-29,17 %; IC : -123,3 a 25,3). L’étude comptait peu de
participants de 12 a moins de 18 ans, ce qui a possiblement contribué aux intervalles de
confiance larges et aux imprécisions.

Dans une analyse ultérieure, on a estimé que I'efficacité potentielle relative contre la forme

sévere de la COVID-19 était de 35,9 % (IC a 95 % : —8,2 a 62,1) pour ’TARNm-1283 par rapport
a ’ARNm-1273.
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Immunogénicité

L’ARNmM-1283 a satisfait le critére de non-infériorité préétabli pour le rapport des concentrations
géomeétriques moyennes d’anticorps neutralisants et les différences des taux de réponse
sérologique, relativement & TARNmM-1273. Les rapports des concentrations géométriques
moyennes étaient de 1,335 (IC a 95 % : 1,194 & 1,492) pour BA.4/BA.5 et de 1,240 (IC 2 95 % :
1,1328 a 1,362) pour le SARS-CoV-2 original. Les différences des taux de réponse sérologique
entre 'TARNmM-1283 et TARNmM-1273 étaient de 14,4 % (IC a 95 % : 9,3 & 19,4) pour le
BA.4/BA.5 et de 10,7 % (IC 2 95 % : 6,0 a 15,4) pour le SARS-CoV-2 original. Au 181¢ jour
aprés la vaccination, on a observé une tendance semblable relativement a des concentrations
d’anticorps neutralisants plus élevées pour TARNmM-1283 que pour TARNmM-1273, avec des
rapports des concentrations géométriques moyennes de 1,71 (ICa 95 % : 1,31 & 2,23) pour le
BA.4/BA.5 etde 1,23 (ICa 95 % : 1,10 a 1,38) pour le SARS-CoV-2 original.

Apreés stratification selon I'age, les rapports des concentrations géométriques moyennes aprés
29 jours étaient plus élevés pour chacune des souches chez les personnes de 65 ans et plus
(1,76 [ICa 95 % : 1,40 a 2,22] pour BA.4/BA.5 et 1,53 [IC a 95 % : 1,26 a 1,87] pour le SARS-
CoV-2 original), suivies des personnes de 18 a 64 ans (1,29 [IC 4 95 % : 1,10 a 1,48] pour
BA.4/BA.5et 1,18 [IC 2 95 % : 1,04 & 1,34] pour le SARS-CoV-2 original), puis des adolescents
de12a17 ans (1,05[ICa 95 % : 0,84 a 1,31] pour BA.4/BA.5et 1,10 [ICa 95 % : 0,92 a 1,31]
pour le SARS-CoV-2 original).

Innocuité

Dans I'ensemble, le profil d’innocuité de TARNmM-1283 était semblable a celui de TARNmM-1273.
Les manifestations anticipées de réactogénicité qui ont été signalées dans les sept jours suivant
la vaccination étaient semblables pour les deux vaccins. Une douleur au point d’injection et une
enflure/sensibilité axillaire ont été signalées trés couramment (fréquence = 10 %) pour les deux
vaccins; cependant, la douleur au point d’injection a été moins signalée pour TARNm-1283
(68,5 %) que pour TARNmM-1273 (77,5 %). Un érythéme et une enflure au point d’injection ont
aussi été couramment signalés (fréquence de 1 % a < 10 %) pour les deux vaccins. Parmi les
réactions systémiques anticipées, voici celles signalées de fagon trés fréquente : maux de téte,
fatigue, myalgie, arthralgie, nausées/vomissements et frissons. Les maux de téte, la fatigue et
la myalgie sont les réactions systémiques les plus fréquemment signalées. La fiévre a été
couramment signalée pour les deux vaccins (5,6 % pour TARNmM-1283 et 4,5 % pour TARNm-
1273). La majorité des réactions (72,2 % pour TARNm-1283 et 76,9 % pour TARNm-1273)
correspondaient au grade 1 ou 2 de gravité. Une réaction de grade 4 a été signalée : fievre
supérieure a 40 °C survenue 2 jours aprés I'administration de TARNmM-1273 et qui s’est
résorbée le méme jour. Le jour médian d’apparition des réactions anticipées était le 2° jour
apres I'administration de TARNm-1273 et le 1° jour aprés I'administration de TARNm-1283,
avec une durée médiane de 3 jours pour les deux vaccins. Les taux d’événements indésirables
d’intérét particulier et d’événements indésirables graves étaient semblables entre les deux
groupes. Aucun cas de myocardite ou de péricardite n’a été jugé lié a la vaccination. Compte
tenu de la taille de I'étude, il était peu probable que des événements indésirables rares
(fréquence de 0,01 % a < 0,1 %) ou trés rares (moins de 0,01 %) puissent étre détectés.
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