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LISTE DES ABREVIATIONS

AgHBs : Antigene HBs

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANF : Association nationale de pharmacie

ANP : Académie nationale de Pharmacie

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament (ex Afssaps)

API : Application Programming Interface

ARS : Agence régionale de santé (ex Ddass)

ASO4 : Adjuvant composé d’hydroxyde d’aluminium et de monophosphoryl lipid A
BCG : Bacille de Calmett et Guérin

BEH : Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire

BVA : Institut d’étude de marché et d’opinion

CépiDc : Centre d’épidémiologie sur les causes médicales de déces

CEPS : Comité économique des produits de santé

CERFA : Centre d'enregistrement et de révision des formulaires administratifs
Cespharm : Comité d’éducation sanitaire et sociale de la pharmacie frangaise
CMVI : Comité des maladies liées au voyage et des maladies d’importation
Cnamts : Caisse nationale de I'Assurance Maladie des travailleurs salariés

CNIL : Commission nationale de I'informatique et des libertés

CNR : Centre national de référence

CPA : Cellule présentatrice d’antigénes

CPAM : Caisse primaire d’ Assurance Maladie

CRPV : Centre régional de pharmacovigilance

CS24 : Certificat de santé établi au 24e mois de I’enfant

CS9 : Carnets de vaccination & 9 mois

CSI : Commission scientifique indépendante

CSP : Code de la santé publique

CTV : Comité technique des vaccinations

CVE : Carnet de vaccination électronique

DGS : Direction générale de la santé

DMP : Dossier médical personnel

DP : Dossier pharmaceutique

DPC : Développement professionnel continu

Drees : Direction de la Recherche, des Etudes, de I’Evaluation et des Statistiques
DT : Vaccin diphtérique a concentration normale et antitétanique

dT : Vaccin diphtérigue a concentration réduite et antitétanique

DTC : Vaccin associé diphtérique-tétanique-coquelucheux

dTcaP : Vaccin diphtérique et coquelucheux a concentration réduite, tétanique et poliomyélitique
DTCP : Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux et poliomyélitique inactivé
DTP : Vaccin diphtérique a concentration normale, tétanique et poliomyélitique inactivée
dTP : Vaccin diphtérique a concentration réduite, tétanique et poliomyélitique inactivé
EGB : Echantillon généraliste des bénéficiaires

Epibac : Réseau de surveillance des méningites et des bactériémies & Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae, Listeria monocytogenes
Epivir : Réseau des laboratoires hospitaliers de virologie

EPP : Evaluation des pratiques professionnelles

GEP : Groupe d’études en préventologie

Gers : Groupement pour 1’élaboration et la réalisation de statistiques

Grog : Groupes régionaux d’observation de la grippe

GSM : Grande section de maternelle

HAS : Haute Autorité de santé

HBs : Antigene Australia
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HBV : Virus de I’Hépatite B
HCSP : Haut Conseil de la santé publique (ex CSHPF)
Hib : Haemophilus influenzae de type b

HLA : Human leukocyte antigen ou antigene du complexe majeur d’histocompatibilité

HPST : Loi Hopital, patient, santé et territoires

HPV : Human Papilloma Virus (papillomavirus humain)
IDF : lle-de-France

IDR : Intradermoréaction

IGAS : Inspection générale des affaires sociales

1gG : Immunoglobuline de type G

IgM : Immunoglobuline de type M

IIM : Infection invasive a méningocoque

I1P : Infection invasive & pneumocoque

Inpes : Institut national de prévention et d’éducation pour la santé
Inserm : Institut national de la santé et de la recherche médicale
INVS : Institut de veille sanitaire

Ipsos : Institut de sondage

LEEM : Les entreprises du médicament

Misp : Médecins inspecteurs de santé publique

MSA : Mutualité sociale agricole

OGDPC : Organisme gestionnaire du développement professionnel continu
OMS : Organisation mondiale de la santé

ONI : Ordre national des infirmiers

PESS : Panencéphalite sclérosante subaigué

PMI : Protection maternelle et infantile

ppi : pour préparation injectable

PRP : Polyribosyl-ribitol-phosphate

PVS : poliovirus sauvage

Renacoq : Réseau de surveillance de la coqueluche
Renaroug : Réseau de surveillance de la rougeole
Renarub : Réseau de surveillance de la rubéole

ROR : Rougeole Oreillons Rubéole

RSE : Réseau de surveillance des entérovirus

RSI : Régime social des indépendants

Sida : Syndrome d’immunodéficience acquise

Sniir-AM : Systéme national d’informations interrégimes de 1’ Assurance Maladie

UFR : Unité de formation et de recherche
UTIP : Union technique interpharmaceutique de formation professionnelle
VDPV : Virus dérivés du poliovirus vaccinal
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INTRODUCTION

La découverte du vaccin antivariolique par Jenner en 1796, puis les travaux de Pasteur ont
marqué le début de I’histoire vaccinale. La vaccination est un outil fondamental de prévention de
nombreuses maladies infectieuses, elle a notamment montré son efficacité en éradiquant la variole en
1977 et en diminuant 1’incidence et la mortalité de nombreuses autres maladies. Son utilisation est
aisée et souvent de faible codt. Elle est, en outre, la meilleure sinon la seule réponse connue contre

certaines maladies infectieuses graves.

En France, 56 vaccins sont disponibles, la politique vaccinale réglemente leur utilisation et
définie des stratégies vaccinales afin de garantir une protection individuelle et collective de la
population. En effet, le bénéfice des vaccinations ne peut étre préservé que par le maintien d’une

couverture vaccinale large.

Méme si la vaccination a toujours suscité le débat et la controverse, ces derniers temps, un
climat de défiance envers cette derniere semble se renforcer. De plus, nous avons vu ressurgir des
maladies que 1’on pensait presque éradiquées comme la rougeole, et des menaces réapparaissent
(diphtérie).

Dans ce contexte, et avec I’évolution des missions des pharmaciens d’officine depuis la loi
Hopital, patient, santé et territoires (HPST) depuis 2009, nous nous proposons d’étudier la situation de
la vaccination en France et de réfléchir sur le réle du pharmacien dans I’amélioration de la couverture

vaccinale.

Pour cela, nous allons dans un premier temps faire un rappel sur la vaccination et les vaccins.
Nous parlerons ensuite de la réglementation des vaccins, notamment de la politique vaccinale, des
vaccins obligatoires et recommandés et du calendrier vaccinal. Dans une 3°™ partie, nous ferons I’état
des lieux de la vaccination en France, en étudiant, les couvertures vaccinales, 1’épidémiologie des
maladies, I’efficacité et la tolérance des vaccins disponibles, les comportements et les freins vis-a-vis d
e la vaccination, ainsi que les évolutions récentes de la politique vaccinale. Enfin, dans la derniére
partie, nous verrons quels sont les roles du pharmacien dans la vaccination et I’amélioration de la
politiqgue vaccinale et nous évoquerons des missions innovantes en s’inspirant notamment

d’expériences d’autres pays européens.
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1 GENERALITES SUR LA VACCINATION

1.1 HISTORIQUE

Dés I’antiquité I’Homme remarque qu’une résistance a un microbe peut se développer apres
un contact naturel avec ce dernier. En effet, les personnes guéries et devenues « résistantes » lors
d’une épidémie de peste, pouvaient soigner les malades sans crainte de contracter a nouveau la

maladie.

L’idée de I’immunisation est ancienne. Depuis des centaines d’années et dans divers pays
notamment en Chine on pratiquait la variolisation par inoculation volontaire de la variole. Cette
pratique risquée permis a de nombreuses personnes de s’immuniser contre cette maladie qui répandait

la terreur, mais beaucoup en moururent aussi.

En 1796, un médecin de campagne anglais, Edward Jenner,
observe que les fermiers en contact avec des bovins atteints de la « vaccine »
(variole de la vache, maladie bénigne et courante chez les valets qui traient
les vaches et entrent en contact avec les pustules des pis), ne contractent
jamais la variole. Il a alors 1’idée d’inoculer par scarification du pus de
pustules de la vaccine. Les patients ne furent que Iégérement affectés par

cette derniere, et plusieurs mois apres, ils ne contractérent pas la variole lors

de son inoculation volontaire: ce fut la premiere immunisation rationnelle

organisée. Figure 1 : Portrait d’Edward Jenner 1749-1823 (4)

Avec Pasteur (1880) vint 1’idée de I’« atténuation de la virulence » en laboratoire ; elle a

abouti a de nombreuses applications : vaccins contre le charbon, la rage, etc.

En effet, il réussi & isoler le microbe responsable du « choléra de la
poule », lorsqu’il injectait sous la peau d’une poule une trés petite quantité de
ces préparations, 1’animal mourrait en quelques heures. Un jour, il utilisa une
vieille culture oubliée a I’air libre pendant toute une semaine. Et il s’apergut
que les poules ne tombérent que légerement malades pour se rétablir ensuite.
Pasteur démontra alors que les poules infectées par des cultures de microbes

« atténués » développaient des défenses qui leur permettaient de lutter contre

ces mémes microbes non atténués.
Figure 2 : Portrait de Louis Pasteur 1822-1895 (5)

C’est a cette époque que le terme de « vaccination » a été utilisé, en hommage a Jenner.
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Par la suite, de nombreux autres vaccins ont été réalisés : vaccins « tués » ou « inactivés »
typhoidique (1896), cholérique (1896) ou coquelucheux (1926) ; anatoxines de la diphtérie (1923), du
tétanos (1926) ; vaccins « vivants atténues » tels que le vaccin contre la tuberculose (1927), la fiévre
jaune (1936), etc.

Des stratégies vaccinales se sont développées : associées a d’autres moyens de contrdle des

maladies transmissibles, elles ont permis d’obtenir 1’éradication de la variole avant 1980.

Des progrés ont été réalisés dans la connaissance des antigénes bactériens ou viraux,
permettant la production de vaccins sous-unités. L’amélioration des techniques (cultures, génie
génétique, immunologie, etc.) a abouti & de nombreux perfectionnements d’une production accrue et
diversifiée. Ces progrés apportent aujourd’hui la perspective d’une nouvelle révolution vaccinale pour

le XXle siecle.

56 vaccins ou conjugaisons de vaccins sont actuellement a la disposition de la population

frangaise. C’est le résultat de plus de 200 ans de recherche. (1, 2, 3)

Annexe 1 : Dates de développement des différents vaccins
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1.2 DEFINITIONS ET ENJEUX DE LA VACCINATION

La vaccination est un moyen de prévention de diverses maladies infectieuses, ¢’est un outil
de soin particulierement efficace dans une démarche de santé publique du fait de son utilisation aisée
et, la plupart du temps, de son faible colt. Son utilisation a permis et permettra d’éradiquer ou

d’éliminer certaines infections épidémiques.

La vaccination anti-infectieuse consiste a introduire chez un individu une préparation
antigénique dérivée de ou similaire a I’agent infectieux, de maniére a lui faire produire une réponse
immunitaire spécifique a cet agent sans déevelopper la maladie et, capable en cas d’exposition
ultérieure de le protéger contre les aléas de I’infection naturelle ou d’en atténuer les conséquences.
Elle se base sur la capacité du systeme immunitaire a reconnaitre une structure exogene et a la
mémoriser. La mémoire spécifique du systétme immunitaire permet de mettre en place plus
rapidement les défenses spécifiques contre un agent pathogene virulent «sauvage » en cas

d’exposition ultérieure.

Cette immunoprophylaxie active spécifique est différée et durable (contrairement a la

protection passive des antisérums).

Un vaccin contribue a assurer la prévention individuelle (exemple : vaccination tétanique),
mais c’est la protection de la collectivité qui I’emporte dans I’élaboration des programmes de
vaccination vis-a-vis des maladies a transmission interhumaine (exemple : rougeole) : I’'immunité de

groupe permet méme a des sujets non immunisés d’éviter la contamination a condition que la

couverture vaccinale de la population soit suffisante (= 95 % pour la rougeole).

La vaccination permet I’élimination d’une maladie infectieuse d’un pays ou d’une région
(Pintroduction du micro-organisme dans la population ne donne lieu a aucune chaine de transmission).
Avec 1’éradication, c’est la disparition mondiale et définitive d’une maladie infectieuse qui est

obtenue (exemple : variole). (1, 3, 6, 7)
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1.3 IMMUNOLOGIE DES VACCINS

L’objectif de la vaccination est de permettre au sujet vacciné de développer une protection
active, spécifique de I’agent pathogéne visé, en utilisant les processus de I’immunité naturelle,
induisant une mémoire spécifique du systéme immunitaire qui sera activée lors d’un contact avec

I’agent pathogéne virulent « sauvage ».

1.3.1 LA REPONSE IMMUNITAIRE

Le systéeme immunitaire est un réseau de cellules, de tissus et d’organes travaillant ensemble
pour défendre I’organisme contre les attaques d’agresseurs étrangers (Virus, bactéries et autres agents
pathogenes) se trouvant notamment dans 1’air, la nourriture ou I’eau. Ces agresseurs présentent a leur
surface ou sécrétent des molécules considérées comme étrangéres, les antigénes. Le systéeme

immunitaire est complexe et tres efficace, il peut reconnaitre des millions d’antigénes différents.

Les organes du systéme immunitaire sont appelés organes lymphoides. On les trouve un peu
partout dans le corps humain. La moelle osseuse est le lieu principal de fabrication des globules
blancs, dont les lymphocytes. Les lymphocytes qui poursuivent leur maturation dans la moelle osseuse
deviennent des lymphocytes B. Les lymphocytes qui migrent dans le thymus se différencient en
lymphocytes T. Les lymphocytes circulent dans le sang et la lymphe (canaux lymphatiques). lls se
trouvent en plus grande concentration dans les ganglions, la rate et les autres tissus lymphatiques

(amygdales, adénoides, plaques de Peyer intestinales, appendice).

Les ganglions, la rate et les autres tissus lymphatiques sont des organes lymphoides dans
lesquels les cellules du systéme immunitaire interagissent avec les antigenes. Les cellules lymphoides
et les molécules étrangeres entrent dans les organes lymphoides par les vaisseaux sanguins et les

canaux lymphatiques.

Pour assurer sa protection, 1’organisme posséde deux types de mécanismes de défense :
P’immunité innée, qui entre en action rapidement, mais qui n’est pas spécifique a un agresseur en
particulier et Pimmunité adaptative, une défense acquise qui, bien qu’elle soit moins rapide, est

specifique et dotée d’une mémoire. (1, 3, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12)

1.3.1.1 L’immunité innée

L’immunité innée fonctionne dés la naissance : tout corps étranger (le non-soi) provoque une
réaction immunitaire. Celle-ci est rapide, automatique et non-spécifique. Elle est aussi sans mémoire.
Le résultat est une réaction inflammatoire au site de 1’agression, avec ou sans symptdmes systémiques

comme la fievre. Cette derniére comprend deux lignes de défense :
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Une défense externe, qui constitue une barriére physique et chimique empéchant la
pénétration de 1’agresseur dans 1’organisme. Cette défense se compose des tissus épithéliaux
(peau et muqueuses) ainsi que des sécrétions produites par ces tissus (mucus, larmes, suc
gastrique, bile, etc.).

Une défense interne, qui permet la lutte contre les agresseurs ayant réussi a pénétrer dans
I’organisme. Cela implique une reconnaissance des pathogénes par les récepteurs portés par
certaines cellules immunitaires. En devenant matures, les cellules dendritiques se transforment
en cellules présentatrices d’antigénes (CPA) qui activeront ensuite I’immunité adaptative.

Immunité innée

{ Récepteur : :
- Activité lytique ’ *J Bvactérie Devient cellule
_ rus

. p'ésentatrice
Parasite d'antigénes (CPA) et initie
/ “ n Pathogénes limmunité adaptative
XY XY ~ A & -
= ® - | !

Cellules épithélizles  Neutrophile Cellule tueuse Macrophage

Cytokines pro-inflammatoires et chimiokines 8
Cellule dendritique

Figure 3 : Immunité innée (13)

1.3.1.2 L’immunité adaptative

La seconde ligne de défense est I’immunité adaptative, c¢’est une réaction moins rapide mais

spécifique aux agents infectieux, et surtout elle est dotée de mémoire (si I’agent se représente, il sera
identifié). C’est la raison pour laquelle le fait d’avoir subi certaines maladies (comme la rougeole ou

les oreillons) nous immunise dans 90 % des cas contre une seconde attaque.

L’immunité adaptative peut étre active ou passive :

L’immunité¢ adaptative active naturelle résulte d’une infection alors que 1’immunité
adaptative active artificielle résulte de I’immunisation provoquée par la vaccination.

L’immunité adaptative passive naturelle se rencontre chez les bébés pendant les lers mois
de la vie, alors qu’ils bénéficient des anticorps que leur mere leur a transmis par le placenta ou
le lait maternel. Cette immunité disparait pendant la lere année de vie. L’immunité
adaptative passive artificielle s’obtient lorsqu’une personne bénéficie d’anticorps produits

par un autre organisme (Sérums).
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L’immunité adaptative est constituée de deux types de réactions, une de nature humorale
(mettant en jeu des anticorps circulants sériques) et une de nature cellulaire (mettant en jeu les

lymphocytes T cytotoxiques).
L’immunité adaptative entre en action dans les tissus lymphoides, en particulier dans la rate et

les ganglions. Deux situations peuvent se présenter :

e [L’antigéne peut activer directement les lymphocytes B qui possédent des récepteurs
spécifiques.
e [’antigéne peut aussi étre présenté a des lymphocytes T par des CPA ce qui activera

les lymphocytes effecteurs. (1, 6, 7, 8, 9,10, 11, 12)

1.3.1.2.1 Immunité humorale

Elle fait intervenir les lymphocytes B qui ne sont matures qu’a partir de 1’age de deux ans.

Ces derniers peuvent étre activés :

— Dans la majorité des cas par les lymphocytes T CD4+ dits « auxiliaires » aprés avoir
reconnu la partie antigénique de 1’agent infectieux (épitope) & la surface d’une CPA
(réponse dépendante des lymphocytes T).

— Mais les lymphocytes B possédant des récepteurs spécifiques peuvent aussi étre activés

directement par les antigénes (réponse indépendante des lymphocytes T).
L’activation des lymphocytes B entraine leur différenciation :

— En plasmocytes qui sécrétent des anticorps spécifiques de 1’agent infectieux visant la
destruction de I’antigene.

— En lymphocytes B « mémoire », qui vont se loger dans la moelle et ont une durée de vie
longue (quelques mois & quelques années). Ils seront directement réactivés s’il y a un 2°™
contact avec l’antigéne et pourront alors rapidement se différencier en plasmocytes

sécréteur d’anticorps spécifiques de cet antigéne.

Les anticorps combattent surtout les agents pathogénes extracellulaires tels que les bactéries et
leurs toxines, en se liant aux antigenes et en les rendant plus faciles a capturer par les phagocytes et le
complément. Les anticorps synthétisés sont libres dans le plasma ou fixés sur les muqueuses ce qui
permet une réaction immunitaire efficace en fonction du tropisme du micro-organisme pathogéne
(respiratoire, intestinal...). (1, 6, 7, 8, 9,10, 11, 12)
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1.3.1.2.2 Immunité cellulaire

L’immunité cellulaire fait intervenir les lymphocytes T issus du thymus, matures dés la

naissance. L’antigéne est présenté aux lymphocytes T CD8 + dits « cytotoxiques » ainsi qu’aux

lymphocytes T CD4+ dits « auxiliaires » par les CPA ce qui activera les lymphocytes effecteurs.

Les lymphocytes T CD4+ dits « auxiliaires » jouent un role clé dans la coordination de

I’immunité humorale et cellulaire. Ils peuvent soit :

— Stimuler les lymphocytes B afin de produire une plus grande quantité de plasmocytes,

d’anticorps et de lymphocytes B « mémoire » ;

— Stimuler les lymphocytes T cytotoxiques (CD8+) qui se différencient en lymphocytes T

cytotoxiques (CD8+) actifs, qui combattent surtout les agents pathogenes intracellulaires,

tels que virus et cancers en se liant aux cellules infectées ou cancéreuses et en les

détruisant. Soit ils se différencient en lymphocytes T mémoires cytotoxiques (CD8+)

qui pourront réactiver les lymphocytes T cytotoxiques (CD8+) lors d’un

I’antigéne.

2éme

contact avec

—  Ou bien se différencier en lymphocytes T mémoires auxiliaires (CD4+). Lors d’un 2°™

contact avec I’antigéne, ils pourront alors stimuler les lymphocytes B mémoires, les

lymphocytes T cytotoxiques (CD8+) mémoires, ou se redifférencier en lymphocytes T

auxiliaires (CD4+).
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Réaction immunitaire humorale
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présentatrice
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faciles a capturer par les phagocytes et le complément.

Figure 4 : Immunité adaptative (14)
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Toutes les réponses immunitaires font intervenir a la fois les mécanismes de I’immunité humorale
et de 'immunité a médiation cellulaire dont I’implication respective varie selon la nature de 1’agent

infectieux en cause. (1, 6, 7, 8, 9,10, 11, 12)

1.3.1.3 Réponse primaire, réponse secondaire

Les réactions primaires sont celles observées aprés le premier contact par opposition aux

réactions secondaires qui sont observées lors d’un contact ultérieur.
Dans la réponse primaire on distingue 3 périodes :

e La période de latence : qui se situe entre le 1*' contact et I’apparition des anticorps sériques.
Cette période varie entre 24h et 2 semaines, en fonction du développement du systéme
immunitaire du sujet ainsi que des caractéristiques de I’antigéne.

e La période de croissance: le taux d’anticorps croit exponentiellement; il atteint son
maximum en un temps variable allant de 4 jours a 4 semaines. En général la production
d’anticorps IgM (Immunoglobuline M) précéde celle des 1gG (Immunoglobuline G).

e La période de décroissance : aprés avoir atteint la concentration maximale, le taux
d’anticorps décline d’abord rapidement puis lentement. Cette période est plus ou moins

longue.

Un contact ultérieur avec le méme antigene aprés un délai convenable déclenche une réponse de
type secondaire ou réponse anamnéstique, caractérisée par la rapidité d’apparition des anticorps
spécifiques et par la quantité importante des anticorps sécrétés qui sont d’emblée de type IgG. Le taux
maximum d’anticorps est atteint en quelques jours. La phase d’augmentation reste exponentielle mais
sa croissance est plus rapide, alors que la phase de décroissance est plus prolongée. Ici les anticorps

vont persister plus longtemps, parfois indéfiniment. (1, 6, 7, 8, 9,10, 11, 12)

1.3.2 PRINCIPE DE LA VACCINATION

Les vaccins miment certaines des caractéristiques immunogenes des agents infectieux : ils

induisent les mémes défenses immunitaires protectrices que I’infection naturelle.

La vaccination préventive permet de réaliser une immunisation avant tout contact avec 1’agent
pathogene. Elle exploite la mémoire spécifique du systeme immunitaire et sa réactivité plus
grande et plus rapide lors d’un contact ultérieur (réponse immunitaire secondaire) avec 1’agent
infectieux de maniere a prévenir des manifestations pathologiques. La vaccination permet donc de

développer une protection active, spécifique de 1’agent pathogéne visé.
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L’immunogénicité d’un vaccin dépend des facteurs propres a I’antigéne, notamment sa
morphologie, sa nature chimique, sa masse moléculaire (plus la masse moléculaire est élevée, plus
I’antigéne est immunogene), de la voie d’administration, de I’utilisation d’adjuvants et de facteurs
propres au sujet récepteur. De fagon générale, les protéines sont les substances immunogénes les
plus puissantes, les vaccins constitués de polysaccharides (de petit poids moléculaire) sont ainsi

conjugués a une protéine afin d’étre plus immunogenes, a un plus jeune age.

La mesure du titre d’anticorps est le moyen le plus utilisé en pratique pour mesurer I’immunisation
induite par les vaccins. Cette production d'anticorps diminue progressivement dans un délai plus ou
moins long, fixant ainsi la durée d'efficacité du vaccin. Il est parfois nécessaire de réaliser des

injections de rappel afin de maintenir ce titre protecteur. (1, 9)

1.3.2.1 Réponse immunitaire en fonction de I’hote

L’age du sujet influe sur 1’état de développement physiologique du systéme immunitaire, et

sur la qualité de la réponse immunitaire.

Le nourrisson présente une réponse immunitaire relativement limitée pour tous les antigénes
des vaccins inactivés, car son systéme immunitaire, comme tous ses autres organes, est en pleine
maturation. Dans la premiére année de vie, la migration des plasmocytes vers les centres germinatifs
(rate, ganglions, moelle osseuse...), qui est essentielle a leur multiplication et leur pérennisation, est
relativement réduite. La réponse immunitaire a la vaccination est souvent insuffisante et peu durable
en raison du faible taux d’anticorps synthétisés par des plasmocytes immatures. Il est donc
indispensable de pratiquer des rappels dés la deuxiéme année de la vie. Le mécanisme de I’induction
des cellules mémoire étant alors devenu mature, le rappel sera aussi efficace que pour ’adulte et

assurera une protection prolongée.

Pour le prématuré, la maturation immunitaire est présente dés la naissance (exposition a des
germes de I’environnement extérieur, constitution de la flore intestinale...), quel que soit 1’age
gestationnel. Ainsi, les capacités immunitaires des prématurés rattrapent rapidement celles des enfants
nés a terme. En pratique, les vaccins pourront s’effectuer en tenant compte de 1’age réel du nourrisson
(nombre de semaines de vie postnatale) et non de 1’dge corrigé. La vaccination précoce est

particulierement nécessaire pour la coqueluche, souvent grave chez les enfants nés prématurément.

Chez le sujet tres agé, la réponse immunitaire est souvent moins durable, ce qui implique soit
un rapprochement des rappels pour certains vaccins (ex. : pneumocoque) soit une vaccination a

proximité de la période a risque (ex. : vaccin antigrippal).
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Des facteurs génétiques influent aussi sur la réponse immunitaire induite par les vaccins,
certaines personnes répondent mieux que d’autres aux vaccinS. Cela est en partie lié a des
déterminants génétiques tels que les systémes sanguins ABO et les antigénes d’histocompatibilité

HLA, qui ont un réle a jouer notamment dans le déclenchement de I’immunité adaptative.

Enfin, 'immunodéficience, qu’elle soit acquise ou congénitale, diminue généralement la
réponse immunitaire, humorale, cellulaire ou les deux. Aussi, la malnutrition peut diminuer

I’immunité cellulaire. (1, 9)

1.3.2.2 Entretien de Pimmunité par les vaccins : les rappels

Pour acquérir une immunité protectrice de base, deux ou plusieurs injections sont souvent
nécessaires. C’est la primovaccination. Elle a pour but d’activer les lymphocytes B et la fabrication
des anticorps, puis de réaliser une maturation d’affinité de ces anticorps et d’induire une mémoire
immunitaire. L’intervalle entre les inoculations doit étre suffisamment long pour amplifier la réponse

immune.

Ultérieurement, le schéma vaccinal prévoit des rappels a dates réguliéres pour maintenir un
titre protecteur. En effet, les rappels ont pour but d’augmenter de facon durable la production
d’anticorps par la réactivation des cellules mémoire, gage d’une bonne protection a long terme.

Vers I’4ge de 1 an, le systéme immunitaire atteint un état de maturation permettant cette mise en place.

Pour certains agents infectieux humains stables circulant dans la population, 1’immunité
induite par la vaccination est entretenue de maniere naturelle : les contacts itératifs avec des sujets

infectés ou porteurs sains suffisent pour maintenir cette immunité.

Mais la réduction du nombre des infections et des portages, liée a I’amélioration de 1’hygiéne
ou a l’augmentation de la couverture vaccinale, diminue les occasions naturelles de stimuler
I’'immunité. Cette situation expose a d’éventuelles épidémies susceptibles de survenir chez des sujets
plus &gés, non ou mal vaccinés (exemples de la rougeole et de la coqueluche) : il faut dés lors adapter
la politique vaccinale et prévoir un nombre suffisant de rappels. Par exemple, I’immunité
antidiphtérique s’estompe dans les pays ou les souches toxinogenes ne circulent plus : elle doit étre

restaurée par une injection de rappel car elle persiste dans certaines zones du monde.

Enfin, I’immunité vis-a-vis de certaines infections doit étre entretenue. Ainsi, I’immunité

antitétanique ne peut étre stimulée de maniere naturelle et nécessitera donc des rappels réguliers. (1, 9)
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1.3.3 COMPOSITION DES VACCINS

1.3.3.1 Les différents types de vaccins

Un vaccin est un produit biologique fabriqué a partir de bactéries ou de virus complets, de
leurs constituants (polysaccharides, protéines) ou de leurs produits (toxines), dont on enléve par
différents procédés la capacité de produire la maladie tout en conservant celle d’induire une réponse

immunitaire (immunogénicité). On distingue ainsi plusieurs types de vaccins. (1, 7, 8, 9)

1.3.3.1.1 Vaccins vivants atténués

Ce sont des bactéries et surtout des virus qui ont subi une atténuation de leur pouvoir
pathogéne grace a des passages répétés sur des milieux de culture de telle maniere qu'ils perdent leur
pouvoir pathogéne tout en conservant leur pouvoir immunogéne. lls restent capables de se multiplier
et créent normalement une infection inapparente ou atténuée stimulant suffisamment 1’immunité

spécifique protectrice.

Leur administration provoque une réponse stimulant tout le registre de la réponse immunitaire
spécifique. La protection qu’ils induisent est proche de celle qui succede a I’infection naturelle, elle est
rapidement obtenue (<14 jours aprés la vaccination), et de longue durée (une dose unique souvent

suffisante).

Mais ils peuvent dans certains cas étre a 1’origine de maladies infectieuses vaccinales,
notamment sur des terrains a risque (immunodépression, grossesse, etc...), de ce fait, ces vaccins sont

en principe contre-indiqués chez ces personnes.

— Vaccin bactérien : un seul, le BCG (Vaccin BCG SSI®), pour lutter contre la tuberculose.

— Vaccins viraux : contre la rougeole (Rouvax®), la Rubéole (Rudivax®), les oreillons
(Vaccins ROR : MMR Vax Pro®, Priorix®), la fiévre jaune (Stamaril®), la varicelle
(Varilrix®, Varilvax®), les rotavirus (Rotarix®, Rotateq®). (1, 7, 8, 9)
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Figure 5 : Comparaison de la réponse immunitaire humorale provoquée par Page | 24
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1.3.3.1.2 Vaccins inactivés

Les vaccins inactivés sont exempts de tout risque infectieux et sont incapables de se multiplier
mais, ils nécessitent la présence de plus d’antigénes, d’injections répétées et souvent d’adjuvant pour

obtenir une immunisation suffisante. (1, 7, 8, 9)

1.3.3.1.2.1 Vaccins entiers inactivés

Ici I’agent bactérien ou viral est entier et inactivé par un procédé chimique ou physique
(chaleur, formol, bétapropionolactone) qui le rend non infectieux mais capable de produire une
protection immunitaire efficace. Leur immunogénicité est souvent bonne, mais ils peuvent parfois

induire des effets indésirables (exemple : vaccin coquelucheux entier).

— Vaccins bactériens : vaccin coquelucheux dit "'a germes entiers' qui n’est plus disponible ;

— Vaccins viraux : poliomyélite injectable (Revaxis®, Infanrix tetra®, Tetravac acellulaire®,
Repevax®, Boostrix tetra®, Infanrix quinta®, Pentavac®, Infanrix hexa®), hépatite A
(Havrix®, Avaxim®), rage (Vaccin rabique pasteur®, Rabipur®), grippe (Agripal®,
Fluarix®, Immugrip®, Vaxigrip®).

1.3.3.1.2.2 Vaccins sous-unités

IIs ne sont constitués que par une fraction parfaitement définie de la bactérie ou du virus qui
induit des anticorps protecteurs. Ces sous-unités immunogénes permettent d’induire une stimulation
immunitaire plus ciblée et une meilleure tolérance. Leur immunogénicité est souvent moindre et de
plus courte durée ce qui nécessite une primo-vaccination comportant plusieurs doses puis des rappels
réguliers.

1.3.3.1.2.2.1 Sous-unités protéiques

Les vaccins inactivés protéiques comme les vaccins inactivés entiers activent les lymphocytes
T auxiliaires et les cellules T et B mémoires. Une nouvelle injection déclenche une ascension des 1gG

protectrices et une activation cellulaire durable.

— Les anatoxines (toxines détoxifiées) :

Certaines bactéries doivent leur pouvoir pathogéne a la sécrétion de toxines responsables des
symptomes de la maladie, comme Clostridium tetani (tétanos) et Corynebacterium diphteriae
(diphtérie). Les anatoxines sont des vaccins protéiques obtenus en traitant les toxines par le
formaldéhyde qui les transforme en anatoxines immunogenes mais non pathogenes. Elles induisent
dans I’organisme la production d’antitoxines, neutralisant les toxines. EX : Anatoxines diphtériques

et tétaniques (présentes dans DTvax® et dans les vaccins associés a la poliomyélite cités au-dessus).
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— Autres protéines purifiées :

Ces molécules immunogénes sont produites par génie génétique : le géne codant pour un
antigéne donné peut étre introduit dans une bactérie, une levure ou une cellule animale, qui vont servir
d’ " usines biologiques " pour la synthése des antigénes " recombinants " qui seront ensuite purifiés.
Ex : fraction HBs du virus de 1’hépatite B (Engerix®, HBVaxpro®, Genhevac B pasteur®); certains
composants du bacille de la coqueluche (vaccins acellulaires, Infanrix tetra®, Tetravac acellulaire®,
Repevax®, Boostrix tetra®, Infanrix quinta®, Pentavac®, Infanrix hexa®), protéines de capside du

papillomavirus humain (Gardasil®, Cervarix®).
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Figure 6 : Réponse immunitaire due a un vaccin inactivé entier ou a un vaccin a protéines purifiées (15)

1.3.3.1.2.2.2 Antigeénes polyosidiques

Les antigenes polyosidiques ne peuvent pas activer les lymphocytes T auxiliaires et induisent
une réponse thymo-indépendante a cellules B productrice d’anticorps IgM et IgG spécifiques.
L’efficacité de ces vaccins est faible chez les enfants de moins de 2 ans car a cet age les lymphocytes
B sont immatures. Les cellules mémoires B et T ne pouvant donc se mettre en place, la réponse

immune est de courte durée : I’effet de rappel est faible ou nul

Ex : antigénes polyosidiques des capsules bactériennes du pneumocoque (Pneumo 23®), et

du méningocoque (Vaccin méningococcique A+C®, Mencevax®)

Ces antigénes vaccinaux peuvent étre conjugués a des protéines porteuses (ex : protéine
tétanique, diphtérique) pour augmenter leur immunogénicité et donc produire une réponse plus intense

et plus durable, car dépendante des lymphocytes T.

Ex: Pneumocoque conjugué (Prevenar®), Meéningocoque conjugué (Sérogroupe
C :Méningitec®, Menjugatekit®, Neisvac®. Serogroupes A, C, Y, W135: Menveo®) et

Haemophilus influenzae b conjugué (présent dans Infanrix quinta®, Pentavac®, Infanrix hexa®).
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Tableau 1 : Tableau de la classification des différents vaccins

Bacteériens Vivants (atténués) BCG
Tués (inactivés) Coqueluche (vaccin a germes entiers)
Vaccins entiers . L Rougeole, Oreillons, Rubéole, Fiévre
. Vivants (atténués) . .
Viraux jaune, Varicelle
Tués (inactivés) Polio injectable, Grippe, Hépatite A,
Rage
Anatoxines Diphtérigue, Tétanique
Vaccin_s’sous— Polysaccharides capsulaires Haemophilus influenzae b,
unités Pneumocoque, Méningocoque,
Typhoide,
Recombinants Hépatite B, HPV
Antigénes divers Coqueluche (vaccin acellulaire)

Annexe 2 : Tableau de correspondance entre les valences vaccinales recommandées dans le

calendrier vaccinal et les vaccins disponibles en France.

1.3.3.2 Les adjuvants

Des adjuvants sont souvent nécessaires pour potentialiser la réaction immunitaire induite
par des vaccins inactivés ou subunitaires moins immunogénes que les vaccins vivants atténués. lls
permettent donc d’assurer une immunité plus durable, avec une quantité plus faible d’antigénes et un
plus petit nombre de doses. Ces adsorbants agiraient en prolongeant la présence des antigénes au point
d’injection. Cela permet leur libération sur une période de temps variable ainsi que 1’activation des
cellules présentatrices d’antigénes (ex. : cellules dendritiques et macrophages) et la sécrétion de

certaines cytokines.

De nombreux vaccins sont adsorbés sur hydroxyde ou phosphate d’aluminium. D’autres
adjuvants sont utilisés comme ASO4 (composé d’hydroxyde d’aluminium et de monophosphoryl lipid
A) et le squaléne. Leur intérét s’est accru récemment : ils sont recherchés pour permettre d’obtenir
une immunisation élevée et durable vis-a-vis d’antigénes peu immunogénes ou dont la durée de

protection est incertaine (papillomavirus).

Ces adjuvants peuvent induire des réactions locales modérées et sans gravité : persistance
possible d’aluminium au point d’injection sans lien démontré avec une inflammation musculaire
diffuse ou une maladie systémique spécifique (myofasciite a macrophages). Lorsqu’un vaccin contient
un adjuvant, il doit étre administré par voie intramusculaire, car son écoulement dans les tissus sous-
cutanés peut causer une réaction inflammatoire importante, des nodules sous-cutanés et méme parfois
des abces stériles. (1, 7, 8, 9)
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1.3.3.3 Les conservateurs et agents de stabilisation

IIs sont utilisés pour prévenir la détérioration du vaccin avant son utilisation et maintenir la
qualité biologique des vaccins, pour inhiber la croissance bactérienne, pour stabiliser I’antigéne, ou

pour les rendre aptes a supporter des variations physiques.

Les principaux agents de conservation sont les suivants : le formaldéhyde, le phénol, le 2-
phénoxyéthanol, le glutaraldéhyde et le thiomérsal. Enfin, les principaux antibiotiques sont la

néomycine et la polymyxine B.

Les principaux agents de stabilisation sont I’albumine bovine ou le sérum bovin, I’albumine
humaine, la gélatine, la glycine, le lactose, le sorbitol, le sucrose ou le saccharose. Ces produits
servent a la stabilisation des antigénes tout au long de la fabrication ou a la prévention de 1’adhérence
des antigénes aux parois des fioles de verre, ce qui réduirait I’immunogénicité. Les polysorbates 20 et

80 sont des surfactants qui assurent I’homogénéité du produit.

Ils peuvent étre a ’origine de réactions d’hypersensibilité. Le thiomersal est un composé
contenant du mercure, utilisé depuis de nombreuses années comme conservateur. Bien qu’aucune
étude sur 1’éventuelle toxicité des faibles doses de mercure apportées par ce conservateur n’ait permis
de conclure a I’existence d’un risque associé, I’ Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM)
a demandé que, par précaution, son utilisation soit progressivement éliminée de la composition des
vaccins. (1,7, 8, 9)

1.3.3.4 Le milieu liguide

Il doit étre stérile. Suivant le mode de production du vaccin, il peut s’agir d’eau pour
préparation injectable (ppi), de sérum physiologique, de solution tampon ou de liquide plus complexe
venant du milieu de culture. Certaines molécules issues du milieu de culture (protéines d’ceuf de
poule, ingrédients de culture cellulaire...) sont susceptibles d’induire une réaction allergique chez les

personnes sensibilisées. (1, 7, 8, 9)
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1.4 ASPECTS PRATIQUES

141 PRECAUTIONS D’EMPLOI/CONTRE-INDICATIONS

Préalablement a chaque administration vaccinale, les personnes a vacciner doivent étre
interrogées : on recherchera notamment des antécédents médicaux pouvant contre-indiquer de fagon
temporaire ou définitive la vaccination, en faisant préciser les réactions a des injections antérieures du

vaccin que I’on s’appréte a inoculer ou de vaccins apparentés. (1, 7)

1.4.1.1 Contre-indications générales

Pour tout vaccin : réaction allergique grave (anaphylaxie) a une vaccination précédente avec

le méme type de vaccin ou a I’un des composants du vaccin.

Pour les vaccins vivants atténués : grossesse ; immunodéficience congénitale, due au SIDA,

a certaines néoplasies, aux traitements immunosuppresseurs.

Les épisodes infectieux mineurs, I’asthme, I’eczéma, les dermatoses chroniques, les affections
chroniques cardiaques, respiratoires, rénales, hépatiques, les séquelles neurologiques, le diabéte, la
malnutrition, la prématurité ne constituent pas des contre-indications aux vaccinations. Les contre-

indications seront évaluées par le médecin en fonction de chaque vaccin et de chaque personne. (1, 7)

1.4.1.2 Précautions d’emploi

L’administration des vaccins doit étre différée chez les sujets atteints d’infections fébriles
séveéres aigu€s. Si une réaction allergique non anaphylactique s’est manifestée au cours d’une
vaccination précédente, 1’administration d’une nouvelle dose de vaccin devra étre réalisée avec

précaution.

Dans tous les cas, la possibilité de vacciner une personne sera discutée au cas par cas en
fonction de chaque vaccin et de la situation clinique rencontrée. (1, 7)

1.4.2 LES SITES DE VACCINATION ET LES VOIES D’PADMINISTRATION

On désinfectera rigoureusement la peau avec de 1’alcool ou un antiseptique, et on veérifiera
qu’il ne persiste aucun excédent liquide apres la séchage (risque d’inactivation de certains vaccins
vivants lors de I’injection). L’injection n’est pratiquée qu’apres €élimination soigneuse de 1’air de la

seringue.
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Les vaccins ne doivent pas étre administrés par voie intraveineuse. Tous les vaccins
injectables sont susceptibles d’induire une réaction anaphylactique immédiate. Il est donc
indispensable, au moment de la vaccination, de disposer d’un traitement médical approprié
(adrénaline). (1, 7)

1.4.2.1 L’injection intra-dermique

Elle s’effectue en enfongant 1’aiguille dans le derme, tangentiellement a la peau. C’est la

méthode de référence pour le BCG, souvent difficile a effectuer chez les nourrissons.

1.4.2.2 L’injection intra-musculaire

Elle se fait au niveau du deltoide ou de la face antérolatérale de la cuisse chez le nourrisson,
’aiguille est introduite perpendiculairement au plan cutané. L’injection dans la fesse est formellement
déconseillée, méme chez le nourrisson, car le nerf sciatique risque d’étre touché. De plus, ’injection

aboutit souvent dans le tissu graisseux épais, ce qui peut réduire 1’efficacité de certains vaccins.

La voie intramusculaire induit une meilleure réponse en anticorps pour les vaccins contre
I’hépatite B, Haemophilus, la grippe et la rage. Cette voie d’administration permet également

d’atténuer les réactions locales (cedéme, rougeur, douleur) des vaccins adsorbés.

1.4.2.3 L’injection sous-cutanée

Elle s’effectue dans la région du deltoide en pingant la peau entre 1’index et le pouce et en
piquant avec I’aiguille inclinée a 45°de la base du pli ainsi formé. Elle est recommandée pour les

vaccins viraux (rougeole, oreillons, rubéole...).

Chez les sujets thrombocytopéniques, hémophiles ou traités par anticoagulants,
I’administration des vaccins par voie sous-cutanée sera préférée, 1’injection intramusculaire pouvant

provoquer des saignements.

143 CONSERVATION

L’efficacité des vaccins dépend du respect de leurs conditions particuliéres de conservation. Ils
doivent étre maintenus constamment & une température comprise entre + 2 °C et +8 °C au réfrigérateur
et a I’abri de la lumiére. Ils ne doivent pas étre congelés. Pour les vaccins vivants atténués, toute

rupture de la chaine du froid, méme breve, inactive le vaccin. (1, 7)
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1.44 ASSOCIATIONS VACCINALES

Les vaccinations peuvent étre associées chaque fois que la nature des vaccins le permet. Afin

de faciliter les programmes de vaccination, il semble judicieux d’essayer de mélanger plusieurs

vaccins pour immuniser en une seule fois contre plusieurs maladies. Il y a des limites quant au nombre

de valences utilisables en méme temps, car il peut intervenir des interférences.

Schématiquement, en matiére d’association vaccinales, on distingue deux types de

vaccinations, les vaccinations combinés et les vaccinations simultanées. (1, 7)

1.4.4.1 Vaccinations combinées

Les vaccins sont mélangés dans la méme seringue et inoculés en un seul point de 1’organisme.

Ce sont des associations d’anatoxines entre elles, ou de vaccins tués, inactivés ou des vaccins sous-

unités.

Vaccins hexavalents : Infanrix hexa® (Diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche

acellulaire, haemophilus type b, hépatite B)

Vaccins pentavalents : Infanrix penta®, Pentavac® (Diphtérie, tétanos, poliomyélite,
cogueluche acellulaire, haemophilus type b)

Vaccins tétravalents : Infanrix tetra®, Tetravac acellulaire®, Repevax®, Boostrix tetra®

(Diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche acellulaire)

Vaccins trivalents : Revaxis® (Diphtérie, tétanos, poliomyélite), MMR Vax pro®,

Priorix® (Rougeole oreillons, rubéole)
Vaccins bivalents : DT Vax® (Diphtérie, tétanos), Twinrix® (Hépatite A et B).

1.4.4.2 Vaccinations simultanées

Les vaccins sont administrés en des points différents de 1’organisme ou par des voies

différentes. Pour qu’une telle association vaccinale soit valable, elle doit étre :

Efficace : dans ce cas la réponse immunitaire de chaque composante doit étre au moins
égale a celle du vaccin administré seul. Dans certains cas, il peut y avoir synergie
antigénique et les résultats sont meilleurs que lorsque les vaccins sont injectés séparément.
Parfois au contraire, il y a concurrence antigénique ; on nota alors une inhibition ou un
amoindrissement de la réponse en anticorps pour un ou plusieurs antigénes, et

I’association n’est pas valable.
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— Inoffensive : le fait d’associer les vaccins ne doit ni intensifier les réactions vaccinales,
locales ou générales propres aux vaccins, ni déterminer un nouveau type inconnu de

réactions vaccinales.

Il est déconseillé de mélanger deux vaccins différents dans la méme seringue et il est
important de respecter strictement les autorisations de mise sur le marché (AMM) des différents
vaccins (des études d’associations vaccinales sont dorénavant demandées aux fabricants dans le but de

démontrer I’immunogénicité et la tolérance des associations les plus fréquentes).

145 BENEFICES/RISQUES

1.45.1 Les bénéfices

Les bénéfices des vaccins sont de plusieurs ordres :

- Bénéfice individuel : les vaccins protégent I’individu de maladies infecticuses, graves et/ou
dont les complications peuvent étre séveres. Exemple : mortalité de la diphtérie et du tétanos,
complications neurologiques des méningites et de la rougeole...

- Bénéfice collectif : la vaccination peut limiter la dissémination de certains agents pathogeénes,

voire I’enrayer, supprimant ainsi le risque de contagiosité pour 1I’ensemble de la population.

Exemple : éradication de la variole, élimination de la poliomyélite. (1, 7, 11)

1452 Les risques

Les risques des vaccins sont liés a leurs effets indésirables. On distingue les effets locaux au
point d’injection (douleur, érythéme, induration, cedéme...) et les effets généraux (fiévre, malaise,
signes digestifs...). On distingue aussi les effets indésirables, les effets indésirables graves et les effets

indésirables inattendus.

La survenue des effets indésirables est en général précoce, dans les 72 heures suivant la
vaccination. La responsabilité d’un vaccin dans la survenue d’un événement indésirable plusieurs
semaines ou mois apres une vaccination est souvent difficile & évaluer et nécessite des études
épidémiologiques poussées. C’est la question posée par la vaccination contre I’hépatite B et la
survenue de sclérose en plaques. L’analyse des derniéres études par des experts n’a pas permis de
démontrer la responsabilité de la vaccination contre 1’hépatite B dans 1’apparition de cette maladie. (1,

7)
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146 QUI VACCINE ?

La vaccination est un acte médical qui est effectué par un médecin. Elle peut étre pratiquée
par un(e) infirmiér(e) diplomé(e) d’Etat sur prescription médicale qui, sauf urgence, doit étre écrite,
datée et signée. Les infirmiér(e)s ont aussi la possibilité depuis ao(t 2008 de pratiquer sans
prescription meédicale, pour certains patients, la vaccination contre la grippe, a I’exception de la

premiére injection.

Dans le cadre de ’exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a
pratiquer:

— Chez les femmes, les vaccinations suivantes : contre la diphtérie, le tétanos, la
poliomy¢élite, la coqueluche par le vaccin acellulaire, I’hépatite B, la grippe, les infections
a papillomavirus humains, les infections invasives a méningocoque C, la rougeole, les
oreillons et la rubéole ;

— Chez les nouveau-nés, la vaccination par le BCG et, chez ceux nés de mére porteuse de
I’antigéne anti-HBs, la vaccination contre 1’hépatite B en association avec des

immunoglobulines spécifiques anti-HBs.

147 OUSE FAIRE VACCINER ?

Les vaccinations peuvent étre effectuées :

- Chez votre professionnel de santé : médecin généraliste, sage-femme, pédiatre, gynécologue,
gériatre, infirmier ;

- dans les centres de vaccination publics (Coordonnées disponibles auprés des mairies, agences
régionales de santé (ARS) ou conseils généraux) ;

- dans les centres de Protection maternelle et infantile (PMI) pour les enfants de moins de 7ans ;

- dans les centres de médecine du travail ;

- dans les centres de vaccination pour les voyageurs.
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2 REGLEMENTATION

2.1 LAPOLITIQUE VACCINALE

211 GENERALITES

Les vaccins présentent des caractéristiques spécifiques par rapport a tout autre médicament,
dans la mesure ou ils sont administrés a des personnes non malades et qu’ils visent souvent a protéger
non seulement un individu mais des groupes de population, voire ’ensemble d’une population. La
politique vaccinale a pour objet de définir la meilleure utilisation possible des vaccins pour

protéger une population et les moyens a mettre en ceuvre pour y parvenir.

Cette politique s’intégre dans la lutte contre les maladies infecticuses et doit s’adapter a
I’évolution de leur épidémiologie ; elle doit aussi tenir compte des connaissances médicales et
scientifiques, des recommandations internationales (notamment de 1’Organisation mondiale de la
santé, OMS), des progrés technologiques en matiére de vaccins ainsi que de 1’évolution sociale qui
conduit a des exigences croissantes d’information sur les vaccins et sur leur sécurité, tant de la part du

public que des professionnels de santé.

La politique vaccinale, dont le cadre juridique a évolué en 2004, établit des recommandations
de vaccination en s’appuyant sur une expertise scientifique, détermine les conditions de prise en
charge des vaccins, précise les modalités de réalisation des vaccinations et de diffusion des
informations sur ce sujet. Elle établit les conditions de réparation et d’indemnisation d’effets
indésirables observés ou de dommages constatés aprés une vaccination ainsi que les responsabilités

des professionnels de santé qui la pratiquent. (1, 7, 16, 17)

212 LESINSTANCES EN CHARGE DE SON ELABORATION

La loi n°2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique, qui a créé le Haut
Conseil de la santé publique (HCSP) a clarifié le role de 1’Etat, précisant que « la politique de
vaccination est élaborée par le ministre chargé de la Santé qui fixe les conditions d’immunisation,
énonce les recommandations nécessaires et rend public le calendrier des vaccinations apres avis du

Haut Conseil de la santé publique ». (1, 7, 16, 17)

2.1.2.1 Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP)

En France, la politique vaccinale s’appuie sur I’expertise scientifique du HCSP, en particulier
du Comité technique des vaccinations (CTV) groupe permanent de ’HCSP. Ce comité technique

permanent est rattaché a la Commission spécialisée maladies transmissibles.

Page | 34



Les missions du CTV sont d’assurer la veille scientifique sur les évolutions et les
perspectives en matiére de vaccins, d’élaborer la stratégie vaccinale en fonction des données
épidémiologiques, d’études sur le rapport bénéfice-risque individuel et collectif et d’études médico-
économiques relatives aux mesures envisagées, de proposer des adaptations en matiere de
recommandations et d’obligations vaccinales pour la mise a jour du calendrier vaccinal. De
plus, les recommandations des experts tiennent compte des orientations générales de I’OMS en
mati¢re d’élimination de certaines maladies, notamment des objectifs d’élimination de la rougeole en
Europe et d’éradication de la poliomyélite dans le monde.

Pour remplir ses missions, le CTV s’appuie sur une expertise pluridisciplinaire de dix-sept
membres qualifiés (infectiologie, pédiatrie, gériatrie, immunologie, microbiologie, épidémiologie,
santé publique, pharmaco-épidémiologie, médecine générale, médecine du travail, économie de la
santé, sociologie) complétée par celle des agences rattachées au ministére chargé de la Santé (ANSM,
Institut de veille sanitaire — InVS, Institut national de prévention et d’éducation pour la santé — Inpes),
de la Haute Autorit¢ de santé (HAS) et de plusieurs directions d’administration centrale (Santg,
Sécurité sociale, Education nationale, Défense). Son secrétariat est assuré par le secrétariat général du
HCSP, lui-méme intégré a la direction générale de la Santé.

2.1.2.2 Autres instances

En dehors des directions du ministere chargé de la Santé impliquées dans la politique
vaccinale, d’autres instances et agences interviennent a différentes étapes dans 1’élaboration, la mise

en ceuvre et I’évaluation de la politique vaccinale :

- P’ANSM, lors de la procédure d’AMM avec la Commission d’autorisation de mise sur le
marché, par les visas de publicité accordés apres avis de la Commission chargée du contréle
de la publicité et avec la surveillance des effets indésirables des vaccins a travers la
pharmacovigilance et les plans de gestion des risques ;

- la HAS, par la Commission de la transparence (elle intervient dans les procédures conduisant
au remboursement par I’ Assurance Maladie) ;

- le Comité économique des produits de santé (CEPS), pour la fixation du prix (instance
interministérielle) ;

- I’InVS, chargé de la surveillance des maladies infectieuses en lien avec les centres nationaux
de référence (CNR), et du suivi des données de couverture vaccinale et de la mesure de
I’efficacité vaccinale ;

- I’Inpes, par les études réalisées sur les connaissances, perceptions et comportements du public
et des professionnels de santé vis-a-vis des vaccinations et par les documents d’information
qu’il édite et diffuse.
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2.2 LE CALENDRIER VACCINAL

2.2.1 DEFINITION ET ELABORATION

Le calendrier vaccinal fixe le rythme d’administration et les vaccinations applicables aux
personnes résidant en France en fonction de leur age, il résume les recommandations vaccinales
« générales ». Il existe en outre des recommandations vaccinales « particulieres » propres a
des conditions spéciales (risques accrus de complications, d’exposition ou de transmission) ou a
des expositions professionnelles..

Avec les avancées de la recherche, les nouvelles possibilités de vaccinations progressent de
jour en jour, mais il n’est certes pas question de vacciner les enfants contre toutes les maladies
infectieuses. Pour assurer une bonne protection de I’enfant, il faut définir ’ordre, le rythme et les
associations possibles des vaccins. Il s’agit donc de rechercher le moyen le plus simple et le plus
efficace pour protéger ’enfant le plus tot possible.

Si le premier objectif est d’instituer une immunité par les primo-vaccinations chez le
nourrisson, le second est d’entretenir cette immunité chez I’enfant et chez I’adulte avec les rappels.
Il est d’ailleurs nécessaire de mieux surveiller la protection vaccinale de ’adulte, qui est plus difficile
a atteindre de fagon large et systématique.

Afin d’établir un calendrier de vaccinations, il est important de déterminer I’age le plus
favorable pour chaque vaccination, en tenant compte de 1’épidémiologie, de la période de la vie ou le
patient est le plus souvent exposé , des risques de la maladie en fonction de I’dge et de la plus ou
moins grande aptitude du sujet a réagir a la stimulation vaccinale et, de la disponibilité de nouveaux
vaccins.

Le calendrier des vaccinations est donc basé sur des considérations concernant a la fois
I’épidémiologie des maladies, de la réponse immune des sujets vaccinés ainsi que des résultats des
essais effectués sur le terrain, démontrant I’efficacité ou 1’échec du calendrier établi. Sur la base de ces
considérations, le HCSP propose chaque année un calendrier vaccinal et des recommandations
relatives a I’utilisation de tel ou tel vaccin. Par la suite, I’'InVS publie dans le Bulletin
Epidémiologique Hebdomadaire (BEH) les nouveautés du calendrier vaccinal, tenant compte des
recommandations du HCSP. (1, 7, 11, 18, 19, 20)

222 CALENDRIER 2014

Le calendrier vaccinal frangais est révisé chaque année. Cette révision est nécessaire du fait de
la mise a disposition de nouveaux vaccins, de 1’évolution de I’épidémiologie des maladies infectieuses

et de I’application des recommandations internationales.
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Ainsi, avec I’ajout de nouvelles recommandations, au fil des années, le calendrier vaccinal
francais est devenu de plus en plus complexe et de plus en plus chargé.
En 2013, pour la premiere fois, le CTV et le HCSP ont engagé une réflexion visant a
une mise a plat compléte du calendrier vaccinal avec un double objectif :
- assurer a tous les dges de la vie une protection optimale en n’administrant que le strict
nombre d’injections vaccinales nécessaires ;

- rendre le nouveau calendrier plus facilement lisible et mémorisable, donc applicable.

Cette démarche s’inscrit dans le programme d’amélioration de la politique vaccinale 2012-2017,

dont elle constitue I’un des objectifs. (18, 19, 20)

2.2.2.1 Recommandations

Les recommandations vaccinales générales visent des maladies qui concernent tous les
individus, en particulier les infections a potentiel épidémique vis-a-vis desquelles il est nécessaire
d’obtenir une couverture vaccinale suffisante pour développer une immunité de groupe capable

d’interrompre la transmission de 1’agent infectieux.

Il existe en outre des recommandations vaccinales particuliéres propres a des conditions
spéciales (risques accrus de complications, d’exposition ou de transmission) ou a des expositions

professionnelles. (18)

Annexes 3,4 et5

2.2.2.2 Principales nouveautés

Le calendrier vaccinal 2013 a été considérablement modifié et simplifié, tant en ce qui
concerne la vaccination du nourrisson, que des rappels prévus chez I’enfant, I’adolescent et I’adulte.
Ces modifications prennent notamment en compte les expériences de certains pays européens
(Danemark, Finlande, Italie, Suéde) et une meilleure connaissance de 1’efficacité et de la durée
de protection des vaccins. Les nouveautés du calendrier 2014 sont centrées cette année sur les
infections a papillomavirus, la coqueluche mais aussi dans des situations particuliéres, les infections
invasives a méningocoque B, I'hépatite B, ainsi que la rougeole, les oreillons et la prévention du
tétanos. (18, 19, 20)
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Chez le nourrisson :

- Diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite et les infections invasives a
Haemophilus influenzae de type b: Le schéma de vaccination recommandé comporte
désormais deux injections réalisées aux ages de 2 et 4 mois, suivies d’un rappel avancé a
I’dge de 11 mois (en remplacement du schéma « 3 + 1 » : trois injections a 2, 3 et 4 mois
suivies d’un rappel entre 16 et 18 mois).

- Hépatite B et infections invasives a pneumocoque : L’age recommandé pour les rappels a

été avancé a 11 mois (au lieu de 16-18 mois pour I’hépatite B et 12 mois pour le

pneumocoque).
2 mois 4 mois 11 mois
Vaccination contre DTCaPHibVHB (1) | DTCaPHibVHB (2) | DTCaPHibVHB
(rappel)
Co-administration possible PnC (1) PnC(2) PnC (rappel)

Figure?7 : Schéma vaccinal pour le DTCaHibVVHB et Pneumocogue chez le nourrisson (20)

- Rougeole, oreillons, rubéole (ROR): En dehors des périodes épidémiques, il est
dorénavant recommandé d’administrer la premiére dose du vaccin trivalent rougeole-
oreillons-rubéole a 1’age de 12 mois, quel que soit le mode de garde adopté. La deuxieme
dose étant recommandée a I’age de 16-18 mois.

- Infections invasives a méningocoque C : La vaccination est désormais recommandée a
I’age de 12 mois (au lieu de la tranche d’age 12-24 mois), en co-administration

possible avec la premiére dose du vaccin trivalent rougeole-oreillons-rubéole.

12 mois 16-18 mois
Vaccination contre ROR (1) ROR (2)
Co-administration possible Méningo C

Figure 8 : Schéma vaccinal pour le ROR et le méningocoque chez le nourrisson (20)

Chez [’enfant et [’adolescent

- Coqueluche : Un rappel contre la coqueluche a été ajouté a I’Age de 6 ans. Il est
recommandé de le réaliser avec le deuxiéme rappel contre la diphtérie, le tétanos et la
poliomyélite.

- Diphtérie, tétanos, coqueluche et poliomyélite : un rappel est recommandé entre 11 et 13
ans, avec un vaccin combiné contenant des doses réduites d’anatoxine diphtérique et
d’antigenes coquelucheux (dTcaPolio). Il peut étre co-administré avec 1’une des trois doses de
la vaccination contre les infections a papillomavirus humains recommandée chez les jeunes

filles 4gées de 11 a 14 ans.
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- Le rappel contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite prévu entre 16 et 18
ans a été supprime.

- Infection & papillomavirus humain (HPV) : La vaccination est désormais recommandée
chez les jeunes filles entre 11 et 14 ans. L’age du rattrapage vaccinal est désormais limité a
20 ans, soit 19 ans révolus (au lieu de 23 ans) ; cette vaccination n’est plus sous-tendue par la
notion de 1’age de début de ’activité sexuelle, méme si elle est d’autant plus efficace que
les jeunes filles n’auront pas encore été exposées au risque d’infection par le HPV. Enfin,
conformément aux avis du HCSP de février 2014 pour le vaccin CERVARIX® et de mars
2014 pour le vaccin GARDASIL®, les schémas vaccinaux recommandés contre les infections
a papillomavirus comportent désormais 2 doses au lieu de 3 pour les jeunes filles de 11 a 13
ans avec le vaccin quadrivalent (GARDASIL®) et celles de 11 a 14 ans avec le vaccin
bivalent (CERVARIX®). Au dela, le schéma vaccinal a 3 doses s'applique jusqu'a I'age de 19

ans révolus.

CALENDRIER VACCINAL NOURRISSON, ENFANT, ADOLESCENT - RECOMMANDATIONS GENERALES
COMPARAISON CALENDRIER DES VACCINATIONS 2013 SIMPLIFIE ET CALENDRIER 2012

] ) 15 [ 161 1 w | 1608
5 5 5 ans ans ans
DTEaPHub DTCaPHib DTCaPHib dTcaP
VHB VHB >< VHBR (U >< RORZ — DTCaP  (entre 110t 13n9)
NOUYEAU +

+
2013
PaC PnC  MéningoC HPY*™* (3 doses)
DTCaPHib .. DTCaPHib o DTCaPHib OTP HPY==*
ANCIEN DTCaPHib VHB ROR 1 ROR 1 ROR 2 VHE [dTP™) DTCaP (3 doses) dTP
== == = +
2012
PrC PnC PAC  MéningoC

*Vie en collectivité - ** En pratique - * Jeunes filles

D: Diphtérie dose entiére d'anatoxine, d: diphtérie dose réduite d’anatexine — Ca: Coqueluche acellulaire dose entiére d'antigénes coquelucheux, ca:
coqueluche acellulaire dose réduite d'antigénes coquelucheux — T: Tétanos - P: Poliomyélite - Hib: Haemophilus influenzae de type b - VHB : Hépatite
B - PnC: Pneumecceque conjugué — Méningo C: Méningocogque C - HPV: Papillemavirus humains — ROR: Rougeole, Oreillons, Rubéole

Figure 9 : Comparaison des calendriers des vaccinations 2013 et 2012 (20)

Chez ’adulte :

- Les rappels contre la diphtérie a dose réduite en anatoxines, le tétanos et Ila
poliomyélite sont désormais pratiqués a age fixe. Compte tenu d’une durée de protection
des vaccins dTPolio bien supérieure a dix ans, ils sont dorénavant recommandés aux
ages de 25,45et65 ans. Au-dela de 65 ans, en raison d’une immunosénescence, les

rappels dTPolio sont recommandés tous les dix ans, soit aux ages de 75, 85, 95 ans, ...
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- Le rappel coquelucheux a dose réduite en antigénes est recommandé a I’dge de 25 ans
chez les personnes n’ayant pas regu de vaccin coquelucheux depuis plus de cing ans, en co-
administration avec le rappel contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite, le calendrier
2014 prévoit désormais un rattrapage du vaccin dTcaP jusqu'a I'age de 39 ans révolus
pour les personnes qui auront manqué le rendez-vous a I'age de 25 ans. De plus, dans le
calendrier 2014 la stratégie du cocooning est renforcée pour les adultes en contact avec les
nourrissons agés de moins de 6mois et pour les professionnels de santé de la petite enfance. En
effet, les personnes concernées jamais vaccinées devront réaliser un dTcaP en respectant un
délai d'un mois par rapport au dernier vaccin dTP, et les personnes déja vaccinées a 1’age
adulte avec un dTcaP, devront réaliser un autre dTcaP en respectant un délai de 10 ans depuis
le dernier dTcaP.

2.2.2.3 Transition entre ancien et nouveau calendrier

Les calendriers des vaccinations 2013 et 2014 introduisent des modifications importantes pour
I’ensemble de la population en termes de primovaccination et de rappels : nourrissons, enfants,
adolescents et adultes. Ce nouveau calendrier implique une phase de transition entre ancien et nouveau
calendrier vaccinal, le principe général est de se recaler le plus rapidement possible sur le nouveau
calendrier. (18, 20)

Chez le nourrisson, [’enfant et [’adolescent

Pour tout nourrisson, enfant et adolescent ayant déja regu un ou des vaccins avant la mise en
place de ce nouveau calendrier vaccinal, le tableau ci-dessous précise les conditions de poursuite de la

vaccination.

Période de transition avec les administrations effectuées antérieurement

Adultes
e RN SIS
mﬁﬁg”" DTﬁaEHib DTﬁaFE'lHih DTCaP  dToaP dTcaP
mﬁﬁg”" DTCaPHib DTﬁaEHib 'DTSSEHih DTCaP  dToaP dTcaP
m:m Bouredite mﬁﬁg”'b DTCaPHib mﬁi‘g"b 'DTSI_*";Hib | DTCaP  dToaP dTcaP
m:“ :i'fje':u mﬁﬁg”" DTCaPHib mgath DT\(‘:‘;F'BH"’ DTCaP  dTeaP dTcaP
:::gr?a"l“ Ejfcrilndgler d?r::p’:i dTcaP dTcaP
précedent DTCaP™ DTcaP dTcaP
Dﬁﬁ’ dTcaP
GPL reap

* L'intervalle minimal entre la 3° dose et ce rappel doit étre de six mois - ** Hors dation précédent

D: Diphtérie dose entiére d’anatoxine, d: diphtérie dose réduite d’anatoxine — CGa: Coqueluche acellulaire dose entiére d'antigénes coguelucheux,
ca: coqueluche acellulaire dose réduite d'antigénes coquelucheux - T: Tétanos — P: Poliomyélite — Hib: Haemophilus influenzae de type b -

VHB: Hépatite B
Figure 10 : Tableau pour la transition entre ancien et nouveau calendrier des vaccinations jusqu’a 25 ans (18) Page | 40




Chez [’adulte

Le prochain rappel dTP a effectuer est déterminé par les régles suivantes :

- Intervalle minimum : Le délai apreés le dernier rappel effectué doit étre 2 5 ans.
- Intervalle maximum :
o Pour les patients agés de 25 a65 ans : I’intervalle entre le dernier rappel effectué et
le prochain rendez-vous vaccinal a age fixe (N) ne doit pas excéder vingt-cing ans.
o Pour les patients ages de plus de 65 ans : I’intervalle entre le dernier rappel effectué

et le prochain rendez-vous vaccinal a age fixe (N) ne doit pas excéder quinze ans.

Si ce délai est inférieur a cing ans, le prochain rappel sera effectué au rendez-vous vaccinal a age
fixe suivant (N+1) : soit un intervalle maximum de vingt-cing ans (pour les 25-65 ans) ou de quinze

ans (pour les plus de 65 ans).

Si le délai est supérieur a vingt-cing ans (pour les 25-65 ans) ou de quinze ans (pour les plus de 65
ans), un rappel immédiat est alors pratiqué. Le délai entre ce rappel et le prochain rendez-vous
vaccinal a age fixe (N) devra €tre d’au moins cinq ans. Si ce délai est de moins de cinq ans, le recalage

sera différé au rendez-vous vaccinal a age fixe suivant (N+1).

ﬁge lors de la consultation ﬁge lors de la consultation

25/29 30/34 35/39 40/44 45ans 46/49 50/54 55/59 60/64 6B5ans 66/69 70/74 F5ans 76/79 B0/B4 B5ans B6/89 90/94 | G5ans

1519 puis45 puis45 puis45 puisB5 puisB65 puisB5 puisB5 puis 85 puis 75 puis 75 15/19 puis75 puisB5 puisB5 puisB5 puis95 puis85 puis85 puis 105 puis 105

.g 20;"24 45 45 45 45 i " Er " Er L 20;24 i w it i i i i i it
]
% 25;29 1 b 1 " 3 " i " 11 " 25;29 [ i [} [ " " " " i
g 3%4 ! 3 o i " Er " Er L 30;3‘,1 i w i i (1) (1) i i it
@
N 35/39 1 .. 1 o o o o @ ™ 35/39 u o o u u u u u 1
2 =]
E 40/44 65 65 65 65 B5 B65 " E 40/44 " " * * " " " " "
o
% 45}!49 " Er " Er L g 45;49 i w it i i i i i it
g 50/54 0 o 0 0 E 50/54 i i i i i i i i i
% 55/59 I 1 w E 55/59 o o o w o o o o i
Lo =
60/64 75 75 =1 60/64 75 75 * * " " " " o
{1
= g5/69 i r i i i i i i o
Rappel immediat puis prochain rendez-vous vaccinal &
L 0 0 i 0
Rappel 4 effectuer au prochain rendez-vous vaccinal 70774 85 85 85 85
+ : Nouveaux rendez-vous vaccinaux & age fixe (n) 75/79 " " " * * * e
80/84 95 95 95 95 "
85/89 o o o o 1
90/94 105 105

Figure 10 : Conditions des rappels dTP chez 1’adulte en fonction de 1’4ge a la consultation et en fonction du dernier rappel (18)
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2.2.2.4 Rattrapages

Pour qu’une vaccination soit efficace, il est impératif que la vaccination de base soit correcte
et complete : les doses, le nombre des injections, leurs intervalles, I’injection de rappel et les rappels
ultérieurs doivent étre respectés. Pour chaque vaccination il y a un intervalle théorique entre deux
injections. Cet intervalle permet une bonne acquisition des anticorps, mais il ne faut pas en déduire
gue toute modification du rythme des injections détermine un échec de la vaccination et oblige a la
reprendre dés le début. On peut se permettre d’espacer les rythmes des injections vaccinales sans
modifier en quoi gue ce soit le nombre des injections ni le calendrier vaccinal. 1l en est de méme pour
les injections de rappel qui n’est pas un complément mais un temps essentiel de la vaccination.

En cas de retard dans la réalisation des rappels il n’est pas nécessaire de recommencer tout le
schéma vaccinal, la régle est de compléter la vaccination en administrant le nombre de doses de
rappels que la personne devrait avoir recu en fonction de son &ge, en respectant les intervalles

recommandés. (1, 7, 18)

Age des personnes jamais Sché de inatio délal Nombre
vaccinées Personnes concerndes "l'als vac;'. n‘lat 2 SelE Rappel suivant total de
T minimum entre les doses ans

1-5ans

Diphtérie (D) Tétanes (T), Polio -7 ans (ou =22 ans

Cogueluche acellulaire (Ca) ot 1 s = aprésle premier rappel) &
Haemophilus influenzae b (Hib) Tous 1

Tous 0, 1 0u2 mois, & mois a
Méningocogque C (vaccin conjugué) Tous 1

0, 2 mois (intervalle d'au moins

Pneumocoque (vaccin conjugud) 2 mois entra las doses)

Enfants Agés da 12 4 23 mois

Onreillons (0}, Rubéole (R) 0,1 mois 2

D T Pelio 11-13 ans (ou = 2 ans aprés 4
Cogqueluche acellulaire (Ca) le premier rappel)

0, 2 maois, 8-12 mois

Tous 0, 1 ou 2 mois, § mois 3
Méningocogue C (vaccin conjugué)

Tous 0, 1 mois 2

g
iI-I
g

11 -15 ans
g:quh acellulairs (Ca) Tous 0, 2 mois, 8-12 mois A 25 ans : dTeaPolio 4
Hépatite B Tous 0, 6 mols 2
Méningocoque G (vaccin conjugué) Tous 1
Toute jpune fileda 11 & 0,6 mois /0, 1,6 mois/ 0, 2, 6 mols,
RS S e 14 ans révolus salon Age et vacein utilisé 2T
A 25 ans : dTcaPolio
et A Tous 0, 2 mois, 8-12 mols ou dTPollo sl dernierca 4
<5 ans
Méningocoque C (vaccin conjugué) Tous jusqua lage de 24 ans 1
révolus
Jaunes femmes da 15 4 0, 1 ou 2 mois, 6 mois
Papillomavirus (HPV) 19 ans révolus selon Age et vaccin utilisé 3
R - e o 010 :
Femmes nées avant 1980 9
an dge de procréar
[1] dTF clio - vaccin combind diphiére S%ance. poliomy die awec ure dose réduite danatod e dphingue ) 42

[2] clicaPolio - waccin comb i cipiérie. S%ancs. poliomydiBe of coqueluche s des doses rbduites danatcoine dipHdrioue (d) & danfgines coouduchewc: fa)
[3] Danss ke cacke du rat Fapage de l vaccinalion conir B Rubsbole pour s femmes on 3ge de procrier.

Figure 11 : Calendrier de rattrapage en 2014 des vaccinations de base recommandées pour les enfants a partir d’un
an, les adolescents et les adultes jamais vaccinés (18)




2.3 VACCINATIONS OBLIGATOIRES ET RECOMMANDEES

2.3.1 VACCINATIONS OBLIGATOIRES

2.3.1.1 En population générale

Certaines vaccinations ont été rendues obligatoires en France a une époque ou I’incidence de
ces maladies était encore élevée et ou le niveau sanitaire général de la population nécessitait de telles
mesures : en 1902 contre la variole, en 1938 contre la diphtérie, en 1940 contre le tétanos, en 1950

contre la tuberculose par le BCG et en 1964 contre la poliomyélite.

L’obligation de vaccination antivariolique a été levée en 1984 et celle de vaccination par le
BCG des enfants et adolescents avant leur entrée en collectivité a été suspendue par le décret n° 2007-
1111 du 17 juillet 2007 (publié au Journal officiel du 19 juillet 2007) au profit d’'une recommandation

forte de vaccination des enfants exposeés.

Actuellement, selon les articles L. 3111-2 et L. 3111-3 du Code de la santé publique (CSP),
sont obligatoires les vaccinations contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite.

En cas de non-respect de 1’obligation vaccinale, des sanctions sont prévues (refus d’inscription
en collectivités d’enfants d’age préscolaire, amendes et peine d’emprisonnement), sauf en cas de

contre-indications médicales reconnues.

L’Etat prend en charge, en application de ’article L. 3111-9 du CSP, les conséquences des

accidents vaccinaux liés aux vaccinations obligatoires. (1, 7, 18, 21)

2.3.1.2 Pour certains professionnels

Le CSP rend obligatoire des vaccinations pour certains personnels particulierement exposés a

des agents biologiques:

- soit du fait d’activités sur des agents biologiques (production industrielle de vaccins,
laboratoire d’analyses médicales, recherche en virologie...) ;
- soit du fait d’expositions générées par 1’activité professionnelle sans que celle-Ci ait des agents

biologiques pour objet (soins de santé humaine ou vétérinaire, agriculture...). (1, 7, 18, 21)

Annexe 6 : Tableau des vaccinations en milieu professionnel, en complément des vaccinations
recommandées en population générale, pour les voyageurs, pour les militaires ou autour de cas
de maladie (18)
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2.3.1.3 Pour certains territoires

En raison de la situation épidémiologique de la Guyane, la vaccination contre la fievre jaune y
est obligatoire pour les résidents et pour tous les voyageurs (adultes et enfants a partir de 1’age de 1
an). Pour les régions d’outre-mer de la Guadeloupe, la Martinique, la Réunion, Saint-Barthélemy et
Saint-Martin, cette vaccination est obligatoire pour les voyageurs de plus de 1 an en provenance ou
ayant transité par une zone infectée par la fiévre jaune. (1)

2.3.2 VACCINATIONS RECOMMANDEES

Pour suivre I’impulsion plus récente de la promotion de la santé basée sur la responsabilisation
individuelle, les vaccins contre les maladies infectieuses apparus depuis 1970 et introduits dans le
calendrier vaccinal par le ministére chargé de la Santé, n’ont pas été rendus obligatoires mais ont été

recommandés.

En fonction notamment d’analyses bénéfices-risques individuels et collectifs, les vaccinations

font ainsi I’objet de recommandations :

- en population générale ;

- pour des groupes spécifiques de population considérés a risque du fait de leur age, de
pathologies sous-jacentes ou de leur environnement ;

- en fonction de situations a risque : exposition a des risques professionnels, lors de voyages ou

liée a des conditions géographiques particulieres. (1, 7, 18, 21)

2.3.2.1 En population générale

En population générale, neuf vaccins sont recommandés (coqueluche, Haemophilus influenzae
de type b, rougeole, oreillons, rubéole, hépatite B, pneumocoque, HPV, méningocoque) ainsi que les

rappels diphtérie, tétanos et poliomyélite.

2.3.2.2 Recommandations particuliéres

2.3.2.2.1 Pour certains groupes de populations

Pour certains groupes de populations considérés a risque accru de complications ou

d’exposition par rapport a la population générale, par exemple :
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— la vaccination antipneumococcique et la vaccination contre la grippe chez des personnes atteintes de

certaines maladies chroniques et chez les sujets agés ;

— la vaccination contre la tuberculose par le BCG pour les enfants a risque (notamment tous ceux
résidant en lle-de-France et en Guyane, originaires ou dont les parents sont originaires de pays & forte
incidence de tuberculose ou ayant des antécédents familiaux de tuberculose) ;

— la vaccination contre I’hépatite A des patients atteints de mucoviscidose et/ou de pathologie
hépatobiliaire susceptibles d’évoluer vers une hépatopathie chronique (notamment dues au virus de
I’hépatite B, de I’hépatite C ou a une consommation excessive d’alcool), des jeunes accueillis dans les
¢établissements et services pour ’enfance et la jeunesse handicapées, des enfants (a partir de I’age de 1
an) nés de familles dont 1’'un des membres (au moins) est originaire d’un pays de haute endémicité et

qui sont susceptibles d’y séjourner, des homosexuels masculins ;

— la vaccination contre la varicelle des personnes n’ayant pas d’antécédents de varicelle ou dont
I’histoire est douteuse (adolescents de 12 a 18 ans, femmes en age de procréer ou venant d’accoucher),
les personnes dont la sérologie est négative et qui sont en contact étroit avec des personnes

immunodéprimées, les enfants candidats receveurs d’une greffe d’organe solide.

2.3.2.2.2 Pour certains professionnels

Selon les professions exercées il existe des recommandations spécifiques pour la vaccination
contre la coqueluche, la grippe, I’hépatite A, I’hépatite B, la leptospirose, la rage, la rougeole et la

varicelle etc...
Annexe 6 : Tableau des vaccinations en milieu professionnel, en complément des vaccinations

recommandées en population générale, pour les voyageurs, pour les militaires ou autour de cas
de maladie (18)

2.3.2.2.3 Pour les voyageurs

Pour des sujets dont le risque est accru du fait de voyages a I’étranger. D’autres vaccins
peuvent &tre prescrits, en fonction du lieu de destination. Des recommandations sanitaires pour les
voyageurs sont élaborées par le Comité des maladies liées au voyage et des maladies d’importation
(CMVI), comité technique permanent dépendant du HCSP. Le programme de vaccination a réaliser
doit étre adapté a I’age, aux antécédents médicaux, au statut vaccinal du voyageur ainsi qu’a la

situation sanitaire du pays visité et aux conditions et durée du séjour.
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Outre la mise a jour des vaccinations recommandées dans le calendrier vaccinal, que ce soit
pour les adultes ou les enfants, d’autres vaccinations peuvent étre indiquées pour certains voyageurs
(encéphalite japonaise, encéphalite a tiques, fievre jaune, fiévre typhoide, hépatite A, méningite a
méningocoque A, C, Y, W135, rage, etc.). Ces vaccinations sont détaillées dans les recommandations
sanitaires pour les voyageurs, approuvées par le HCSP et publiées chaque année dans le BEH, elles
peuvent étre consultées sur les sites Internet du ministere chargé de la Santé et de I’Institut de veille

sanitaire.

2.3.2.2.4 Personnes en contact de maladies infectieuses

Pour les personnes ayant été au contact d’un cas (ou de plusieurs cas) de certaines maladies
infectieuses confirmées, une vaccination de I’entourage familial proche et des sujets contact peut étre
recommandée en complément d’autres mesures de prévention ; par exemple autour d’un cas
d’infection invasive a méningocoque de sérogroupe A, C, Y ou W135, de rougeole, d’hépatite A, de

coqueluche, etc.
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3 SITUATION DE LA VACCINATION EN FRANCE

Nous allons évaluer la situation des vaccinations obligatoires et recommandées en population
générale en France, pour cela nous allons dans un premier temps nous intéresser aux indicateurs
permettant le suivi des vaccinations, nous examinerons ensuite les résultats de ces derniers pour
chaque vaccination du calendrier vaccinal. Enfin, nous étudierons les attitudes, comportement et les

opinions observées et leur évolution dans la population francaise.

3.1 INDICATEURS PERMETTANT LE SUIVI DES VACCINATIONS

3.1.1 LA COUVERTURE VACCINALE

3.1.1.1 Définition

La couverture vaccinale est la proportion de personnes vaccinées dans une population a un
moment donné. Sa connaissance et son suivi dans le temps permettent de savoir si un programme de
vaccination est correctement appliqué. Une couverture vaccinale suffisante protégera contre une
maladie donnée alors que, au contraire, une couverture insuffisante rendra possible la persistance

d’une maladie voire la survenue d’épidémies.

La couverture vaccinale est rarement mesurée dans I’ensemble de la population mais plutdt
dans des groupes de population ciblés par les recommandations vaccinales. L’évaluation de la
couverture vaccinale doit étre réguliere et s’adapter a I’évolution des recommandations vaccinales,
révisées chagque année par le HCSP et publiées dans le BEH, une fois adoptées par le ministére chargé

de la santé.

La loi du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique confie a I’InVS la mission de
suivre et d’évaluer la couverture vaccinale pour tous les vaccins et dans tous les groupes de population
ciblés par la vaccination. Cette mission, réalisée en collaboration avec différents partenaires, concerne
des données collectées en routine et des données issues d’enquétes ponctuelles. Ces résultats sont mis

a la disposition des autorités de santé.

La loi de santé publique de 2004 a préconis¢ d’atteindre ou de maintenir un taux de

couverture vaccinale :

- d’au moins 95% aux ages appropriés pour les maladies a prévention vaccinale,

- d’au moins 75% dans tous les groupes cibles pour la grippe. (1, 22, 23, 24)

Annexe 7 : Tableau des couvertures vaccinales nationales dans chaque groupe d’age.
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3.1.1.2 Les principales sources de données

11 existe différents outils d’évaluation de la couverture vaccinale en France. Il existe des outils
d’évaluation directs permettant de mesurer directement la couverture vaccinale, et des outils indirects
permettant de suivre les tendances de la consommation de vaccins au cours du temps et donc d’estimer

indirectement la couverture vaccinale.

Chez I’enfant et I’adolescent (0-15 ans), 1’estimation de la couverture vaccinale se fait a partir
de deux sources spécifiques a ces classes d’age : les certificats de santé (0-2 ans), puis les enquétes du
cycle triennal en milieu scolaire (2-15 ans). Une troisiéme source, 1’Echantillon généraliste des
bénéficiaires (EGB), permet de fournir des données de fagon plus réactive aprés modification du

calendrier vaccinal.

Il n’existe pas de systéme de recueil de données de routine des vaccinations chez I’adulte, et

les données de couverture vaccinale pour cette population sont rares. (1, 22, 23, 24)

3.1.1.2.1 Certificat de santé de I’enfant

A I’4ge de 2 ans la couverture vaccinale est suivie par 1’analyse des certificats de santé du
24°™ mois. Ce dernier est rempli pour chaque enfant par le médecin lors de I’examen obligatoire du
nourrisson avant 2ans (a 8 jours, 9 et 24 mois), il comporte une rubrique vaccination dans laquelle le
médecin doit reporter toutes les vaccinations effectuées. Le praticien les adressent ensuite aux services
départementaux de PMI qui transmettent des fichiers individuels anonymisés a la direction de la
Recherche, des Etudes, de I’Evaluation et des Statistiques du ministére de la santé (Drees) qui les
transmettent ensuite a ’InVs aprés avoir apuré et redressé ces données (d’ou un délai de mise a
disposition d’environ 2 ans). Depuis 2004, les données sont individualisées, anonymisées, indiquant

le statut vaccinal mais aussi certaines données sociodémographiques propres & chaque enfant.

Le certificat de santé établi au 24e mois de I’enfant (CS24) constitue un trés bon outil pour
estimer la couverture vaccinale chez le nourrisson. Néanmoins, des estimations régionales ne sont
réalisables que dans la moitié des régions, faute de disposer de I1’ensemble de données
départementales. La participation des médecins et des familles a ce dispositif est insuffisante ainsi que
celle de certains départements. Un des inconvénients de cette source est son manque de réactivité aux

changements du calendrier vaccinal du fait du délai important pour disposer de ces données.
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3.1.1.2.2 Cycle triennal d’enquétes sur la santé des enfants et des adolescents

Ces enquétes sont réalisées tous les deux ans (tous les ans jusqu’en 2009) alternativement
aupres des éeleves scolarisés en grande section de maternelle (GSM) a 6 ans, de CM2 (11 ans) et des
collégiens de classe de 3e (15 ans), en partenariat avec le ministére de I’Education nationale et 1’InVS.
Depuis 2012, la fréquence des enquétes s’est espacée, chaque niveau scolaire sera enquété tous

les six ans et non plus tous les trois ans.

Coordonnées par la Drees, elles sont effectuées, sur le terrain, par les infirmiéres et les
médecins du service de promotion de la santé des éléves. Ces enquétes permettent une tres bonne
estimation de la couverture vaccinale des enfants d’age scolaire, mais représentent un dispositif lourd
qui mobilise des acteurs de terrain déja occupés par de nombreuses autres activités. Cependant, elles
ne permettent généralement pas de disposer d’estimations a I’échelon régional, et le délai pour

disposer de ces données reste un peu long.

3.1.1.2.3 _Echantillon généraliste des bénéficiaires (EGB)

11 s’agit d’un échantillon de bénéficiaires de 1’ Assurance Maladie d’environ 570 000 assurés
sociaux représentatifs du Régime général (et depuis 2011 du Régime social des indépendants
(RSI) et de la Mutualité sociale agricole (MSA)) pour lesquels on récolte les données de
consommation de soins et les caractéristiques administratives et sociodémographiques, ces
données sont conservées pendant vingt ans. On peut donc étudier leurs consommations de vaccins

(issues de la base Sniir-AM, systéme national d’informations interrégimes de 1’ Assurance Maladie).

L’EGB permet donc de reconstituer 1’histoire vaccinale d’un sujet, de réaliser des études et de
reconstituer I’ensemble du parcours de soins sur une longue période, en ville ou a I’hopital. Il peut étre

considéré comme une cohorte d’assurés sociaux suivis pendant vingt ans.

Les données de remboursement de vaccins issues de ’EGB permettent d’estimer la couverture
vaccinale de I’enfant a tout age, avec une plus grande réactivité que les autres sources, apres

modifications du calendrier vaccinal et avec une excellente représentativité au niveau national.

Les deux limites de cet échantillon sont d’une part de ne pas permettre d’effectuer des
estimations infranationales, et d’autre part d’exclure les vaccinations réalisées dans les centres de PMI
n’ayant pas passé de convention avec leur caisse locale d’Assurance maladie pour le remboursement
des vaccins sur une base individuelle. L’accés de I’'InV'S aux données du Sniir-AM depuis fin 2012 et
la généralisation des conventions PMI-CPAM devraient permettre de pallier rapidement ces

inconvénients.
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Chez I’adulte, ’EGB présente un intérét limité pour estimer la couverture vaccinale car une
proportion importante des vaccinations réalisées a cet age échappe a ce dispositif. Ces vaccinations
sont en effet parfois réalisées dans le cadre de la médecine du travail, dans des centres de vaccination
pour les voyageurs, ou dans des centres de vaccination publics, et ne font pas I’objet d’un

remboursement individuel.

3.1.1.2.4 Indicateurs indirects : données de vente et de remboursement

Les données de ventes de vaccins aux officines sont fournies par le Groupement pour
I’¢laboration et la réalisation de statistiques (Gers) et analysées par I'InVS. Elles peuvent é&tre
considérées comme reflétant les ventes de vaccins aux particuliers. Ces données ne constituent qu’un
indicateur indirect de couverture vaccinale (indique les tendances de ventes des différents vaccins
mais ne constituent pas un indicateur direct de couverture vaccinale), notamment parce qu’elles ne
sont pas déclinées par age, et surtout parce qu’elles ne se rapportent pas a une population cible. En
revanche, leur fréquence mensuelle et leur déclinaison géographique fine les rendent utiles pour suivre
les grandes tendances de 1’état vaccinal dans la population a différentes échelles géographiques. Enfin,

ces données ne prennent pas en compte les ventes de vaccins aux PMI.

Les données de remboursements de vaccins, également utilisées comme un indicateur
indirect de couverture vaccinale, proviennent Sniir-AM mis en ceuvre par la Caisse nationale de
I'assurance maladie des travailleurs salariés (Cnamts) depuis 2003. Il s’agit de données agrégées,
disponibles depuis 1’année 2004, déclinées par date de remboursement et par groupe d’age, cette
derniére déclinaison étant un avantage par rapport aux données de vente. Ces données analysées par
I’InVS ne permettent pas le calcul direct de la couverture vaccinale (en raison de ’absence de

dénominateur), mais permettent de décrire les tendances de 1’activité vaccinale au cours du temps.

3.1.1.2.5 Autres sources de données en cours d’évaluation

L’évaluation de la couverture vaccinale surtout chez les adultes reposera sur des outils
nouveaux qui font actuellement ou feront I’objet d’évaluations et nécessiteront des développements
specifiques. Parmi ces sources devraient figurer les données individuelles sur le statut vaccinal saisies
par le médecin lors de la consultation médicale (Dossier médical personnel (DMP), nouvelle

génération de carte vitale, carnet de vaccin électronique, etc...).
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3.1.2 L’EFFICACITE VACCINALE

Le terme d’efficacité vaccinale recoupe en fait deux notions différentes : Defficacité
sérologique ou immunogénicité, c’est-a-dire la capacité du vaccin a induire chez le sujet vacciné la
production d’anticorps spécifiques neutralisants, et P’efficacité clinique, c’est-a-dire la capacité du

vaccin a réduire la fréquence de la maladie chez les sujets vaccinés.

La mesure de I’efficacité sérologique est effectuée lors des essais cliniques qui précedent la
mise sur le marché d’un nouveau vaccin. Mais ces études, de par le caractére limité dans le temps du
suivi des sujets vaccinés, ne permettent pas de répondre a la question de la durée de la protection. De

plus, elles sont limitées dans 1’espace et dans le type de populations étudiées.

Il est donc utile, une fois le vaccin intégré dans des actions de vaccination a large échelle, de
vérifier son pouvoir protecteur dans les conditions réelles de son utilisation. Cette évaluation repose
sur des enquétes épidémiologiques, notamment au cours ou au décours d’une épidémie. Ces enquétes
consistent a comparer ’incidence de la maladie chez des individus vaccinés et non vaccinés soumis au
méme risque infectieux et a estimer le degré de réduction de I’incidence de la maladie chez les sujets

vaccinés.

Un intérét particulier de ces études est de confirmer I’efficacité d’un vaccin dans un contexte
ou une proportion élevée de cas survenant chez des sujets vaccinés jette le doute sur le pouvoir

protecteur du vaccin. (1, 9)

3.1.3 LASURVEILLANCE EPIDEMIOLOGIQUE

3.1.3.1 Définition

L’épidémiologie descriptive est essentielle dans le processus de gestion des programmes
de vaccination. Elle mesure I’incidence et la mortalit¢é d’'une maladie, et décrit la dynamique de sa
diffusion dans le temps et ’espace. Elle permet également de connaitre les caractéristiques des sujets

atteints, en termes par exemple d’age, de sexe, de présence de facteurs prédisposant, de profession.

Les données de surveillance épidémiologique sont indispensables, au moment de la mise sur le
marché de nouveaux vaccins, pour décider de la pertinence et des modalités les plus adaptées de leur
intégration dans le calendrier vaccinal. Au stade du suivi des programmes de vaccination mis en
ceuvre, les données de surveillance épidémiologique permettent de s’assurer de I’efficacité de la

vaccination et d’adapter, le cas échéant, le calendrier de vaccination en fonction des résultats observés.
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Toutes les maladies pour lesquelles il existe une obligation ou une recommandation de
vaccination généralisée font I’objet d’une surveillance épidémiologique permettant d’évaluer 1’impact

de la mise en ceuvre de la politique. (1)

3.1.3.2 Les modalités de la surveillance épidémiologique

Longtemps assimilée a la déclaration obligatoire qui en constituait le principal pilier, la
surveillance épidémiologique a vu ses modalités se diversifier, pour mieux prendre en compte les
caractéristiques spécifiques de chague maladie a surveiller (essentiellement fréquence et gravité), ainsi
gue les modalités de leur diagnostic et de leur prise en charge (essentiellement diagnostic clinique ou

biologique, maladie vue en ville ou a I’hopital).

Ainsi, en France, la surveillance épidémiologique repose actuellement sur plusieurs
sources d’informations, une méme maladie pouvant étre surveillée par plusieurs systémes, ce qui

facilite I’évaluation de la performance de chacun des systémes. (1)

3.1.3.2.1 Ladéclaration obligatoire

Elle concerne les maladies justiciables de mesures de contréle au niveau international, national
ou local. Actuellement, trente maladies, dont vingt-neuf infectieuses, sont incluses dans la liste des
maladies devant étre déclarées aux médecins inspecteurs de santé publique (Misp) des ARS. Depuis
1996, I’'InVS s’est vu confier par la direction générale de la Santé la gestion opérationnelle du

dispositif national de surveillance des maladies a déclaration obligatoire.

La déclaration obligatoire concerne les maladies a prévention vaccinale suivantes : la
tuberculose, la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, les infections invasives a méningocoque et
I’hépatite B aigué (dont la déclaration obligatoire est effective depuis février 2003), ainsi que la

rougeole et I’hépatite A depuis 2005.

3.1.3.2.2 Les réseaux de médecins « Sentinelles »

Il s’agit essentiellement du réseau Sentinelles, qui s’appuie sur quelques centaines de
médecins généralistes communiquant chaque semaine a travers un réseau télématique le nombre de cas

concernant sept maladies infectieuses qu’ils ont diagnostiqué dans leur clientéle.

Le réseau des Groupes régionaux d’observation de la grippe (Grog) surveille essentiellement

la grippe. Le réseau Sentinelles surveillent également la rougeole et les oreillons.
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3.1.3.2.3 Les réseaux de laboratoires de microbiologie

Il s’agit de réseaux de laboratoires de virologie ou de bactériologie, publics et privés, qui
fournissent de maniére volontaire et réguliére des informations sur les micro-organismes identifiés ou
les sérologies positives réalisées lors de leurs activités. Mis en place pour les plus anciens par la

cellule épidémiologie du Laboratoire national de la santé, ils sont actuellement gérés par I’'InVS.

Les infections rubéoleuses durant la grossesse sont suivies par un réseau de laboratoires de
virologie (Renarub). Pour chaque cas identifié, des informations complémentaires sont recueillies
aupreés du clinicien. Depuis janvier 2000, dans le cadre de I’¢limination de la poliomyélite, la
surveillance de la circulation des entérovirus par des réseaux de laboratoires de virologie a été

renforcée et le Réseau de surveillance des entérovirus (RSE) a été mis en place.

Les infections invasives a Hib, méningocoque et pneumocoque, sont suivies par un réseau de

laboratoires de microbiologie hospitaliers (Epibac).

3.1.3.2.4 Les réseaux mixtes

Associant des cliniciens, le plus souvent hospitaliers, et des biologistes permettant de disposer,

pour chaque cas diagnostiqué, d’informations cliniques et épidémiologiques.

Les enfants atteints d’une coqueluche et hospitalisés sont suivis par un réseau Sentinelles

pédiatrique hospitalier associant cliniciens et bactériologistes (Renacoq).

3.1.3.2.5 Les centres nationaux de référence (CNR)

Il s’agit le plus souvent de laboratoires hospitalo-universitaires ou de recherche. Ils sont
généralement spécialisés dans un agent pathogéne précis. Leur mission est multiple : contribution a la
surveillance épidémiologique, alerte par 1’identification de cas groupés liés a un agent unique,
expertise par 1’étude fine des souches et les activités de typage, surveillance des résistances aux

antimicrobiens, conseils pour les techniques de diagnostic...

3.1.3.2.6 Les déclarations obligatoires des causes de décés

Les causes de déces sont analysées par le service CépiDc de I’Inserm, et constituent une autre

source intéressante de données de surveillance.
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3.2 LES RESULTATS PAR VACCIN

3.21 LA VACCINATION CONTRE LA TUBERCULOSE
La tuberculose est une maladie infectieuse due a des bactéries Mycobacterium tuberculosis

appelées aussi bacilles de Koch.

Elle se transmet de personne a personne, par la toux ou les postillons, a l'occasion de contacts
rapprochés et répétés. La tuberculose peut se développer rapidement a la suite du premier contact avec
le microbe ou apparaitre plusieurs années plus tard. On estime que 90 % des personnes infectées par le
bacille de Koch sont asymptomatiques. Mais le bacille peut rester "dormant” durant de hombreuses
années et se réveiller pour développer I’infection a 1’occasion de I’affaiblissement du systéme

immunitaire du porteur du a :

- une maladie importante comme le diabete, le Sida, le cancer ou un traitement qui affaiblit le
systeme immunitaire ;
- son mode de vie comme l'alcoolisme, la toxicomanie, une alimentation déficiente;

- son age : les personnes agées et les jeunes enfants sont plus fragiles.

La tuberculose peut revétir différentes formes selon la localisation du foyer infectieux. La
tuberculose pulmonaire est la forme la plus fréquente et la source essentielle de contagion. Les
signes de la maladie ne sont pas spécifiques, les plus fréguents sont avant tout la toux, la fiévre, la
fatigue et la perte de poids. A partir du poumon, le bacille peut diffuser dans I'organisme et causer
d'autres atteintes, ganglionnaires, ostéo-articulaires et génito-urinaires notamment. Les formes les

plus létales sont les formes diffuses (miliaires) et méningées (méningites tuberculeuses).

Le traitement repose sur une association d’antibiotiques antituberculeux pendant plusieurs mois.
Des bacilles résistants aux traitements habituels existent, ils sont de plus en plus souvent rencontrés
dans le monde et difficiles a traiter. (1, 25, 26, 27, 28)

3.2.1.1 Les recommandations

En janvier 2006 disparait la vaccination par multiponcture avec le vaccin Monovax®. Puis en
juillet 2007, a lieu la suspension de I’obligation de vaccination par le BCG des enfants et des
adolescents, cette derniere ne peut donc plus étre exigée a I’entrée en collectivité mais fait 1’objet

d’une recommandation forte dés la naissance pour les enfants a risque élevé de tuberculose®.

! Enfant né dans pays de forte endémie tuberculeuse ; enfant dont au moins I’un des parents est originaire de I’'un de ces pays ; enfant devant séjourner au moins
un mois d’affilé dans I'un de ces pays ; enfant ayant des antécédents familiaux de tuberculose (collatéraux ou ascendants directs) ; enfant résidant en Tle-de-
France, en Guyane ou & Mayotte ; enfant dans toute situation jugée par le médecin a risque d’exposition au bacille tuberculeux, notamment enfant vivant
dans des conditions de logement défavorables (habitat précaire ou surpeuplé) ou socioéconomiques défavorables ou précaires (en particulier parmi les

bénéficiaires de la CMU, CMUc, AME...) ou en contact régulier avec des adultes originaires d’un pays de forte endémie.
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Chez les enfants a risque non vaccinés, la vaccination peut étre réalisée jusqu’a 1’age de 15
ans. Pour éviter de vacciner un enfant qui aurait été contaminé, le dépistage de la tuberculose est
recommandé dés I'age de trois mois. Ce dépistage se fait grace a une intradermoréaction (IDR) a la

tuberculine.

Bien que le HCSP ait recommandé la levée de I’obligation de vaccination par le BCG pour
les professionnels concernés, la réglementation n’a pas été modifiée. Une vaccination par le BCG,
méme ancienne, reste exigée a I’embauche pour les étudiants et les professionnels mentionnés
aux articles R.3112-1 (alinéa C) et R.3112-2 du CSP (en I’absence d’IDR positive). Cependant, il n’y
a pas lieu de revacciner une personne ayant eu une premiére vaccination, méme en cas
d’intradermoréaction & la tuberculine négative. (1, 18, 25, 28)

La vaccination repose sur :

- une injection unigue d'une demi-dose (0.05ml) de vaccin sans IDR préalable, de la naissance a
I’age de 2 mois révolus ;

- une injection unigue d'une demi-dose de vaccin aprées une IDR négative, pour les nourrissons
de 3 a 11 mois révolus ;

- l'injection d'une dose (0,1ml) de vaccin apres une IDR négative, a partir d'un an.

3.2.1.2 Couverture vaccinale

3.2.1.2.1 Avant2 ans

Les derniéres données des carnets de vaccination a 9 mois (CS9) ne peuvent s’interpréter
qu’en Ile-de-France et en Guyane, seules régions de France ou la recommandation vaccinale
s’applique a tous les enfants de la région. Les données nationales globales estimées a partir de
I’ensemble des régions ne seront disponibles que lorsque les carnets de santé des enfants
mentionneront 1’appartenance a la population cible de la vaccination par le BCG. En lle-de-France
(IDF), les carnets de santé permettent d’estimer une couverture vaccinale régionale globale a 9 mois
de 79% (88% en PMI et 67% en libéral) chez les enfants nés en 2010. Ces estimations étaient en

progression par rapport a I’année précédente (couverture globale de 76%).

Les derniéres données nationales de couverture vaccinale BCG chez les enfants de moins de 2
ans ciblés par les nouvelles recommandations vaccinales ont été obtenues a travers des enquétes par
sondage réalisées en 2008 et 2009 en France métropolitaine. Elles confirment les résultats obtenus en
IDF, témoignant d’une couverture insuffisante, trés supérieure chez les enfants vaccinés en PMI par
rapport a ceux vaccinés en milieu libéral. Ces données indiquent aussi que la couverture vaccinale
BCG chez les enfants a risque de tuberculose, &gés de moins de 2 ans en IDF était largement
supérieure a celle hors IDF. (1, 22, 23, 24, 25, 26)
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On note une couverture BCG a 2 ans autour de 85% jusqu’en 2004, puis une baisse en
2006 et 2007. L’année 2007 concerne les enfants nés en 2005 dont une partie n’a pas été vaccingé suite
a la disparition de la multiponcture en janvier 2006, ce qui explique la diminution de la couverture
vaccinale chez ces enfants. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

Tableau 2 : Couverture vaccinale BCG a 2 ans estimée a partir des CS24, 1985-2007, France (26)

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Nombre de 429463 | 363493 | 383714 | 417093 | 434383 | 427721 | 377424 | 380856 | 421596 | 396633 | 278854 | 202816 | 233624
certificats recus
Couverture 82.7% 81.7% 81.8% 81.1% 82.6% 83.1% 83.9% 84.5% 84.2% 84.1% 81.2% 83.3% 78.2%
BCG

3.2.1.2.3 Deb6ansal5ans

A 6 ans, les dernieres données datent des deux dernieres enquétes scolaires du cycle triennal
de 2002-2003 et 2005-2006. A I’entrée a I’école primaire, prés de 100% des enfants avaient été
vaccinés par le BCG. Elles concernaient des enfants nés plusieurs années avant la disparition de la
multiponcture et la levée de 1’obligation vaccinale. A 11 et 15 ans les données des derniéres enquétes
(respectivement 2007-2008 et 2003-2004) montrent aussi une couverture proche de 100%. (1, 22, 23,
24, 25, 26)

3.2.1.2.4 Données de ventes de vaccins

Les données de vente de vaccins aux pharmacies d’officine montrent depuis le second
semestre 2008, une lente amélioration des ventes en lle-de-France traduisant une hausse de I’activité
de vaccination BCG en secteur libéral. Mais cette augmentation de la couverture reste inférieure a

1’objectif recommandé.

En dehors de I'IDF, I’absence d’augmentation des achats de BCG dans le secteur privé

témoigne de la stagnation et de I’insuffisance de la couverture vaccinale dans cette zone.

Du fait des modifications récentes de la politique vaccinale de ce vaccin, il est difficile de tirer
des conclusions des dernieres données disponibles car certaines informations manquent. Nous pouvons
néanmoins dire que la couverture vaccinale du BCG chez les enfants a risque de tuberculose est

insuffisante surtout hors IDF et dans le secteur libéral, mais elle reste plut6t stable. (22)

3.2.1.3 Situation épidémiologigue

Le tiers de la planéte est infecté. Chaque année dans le monde, on estime a pres de 9 millions le

nombre de nouveaux malades et a environ 1.5 million le nombre de déceés.
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En France la tuberculose est une maladie a déclaration obligatoire depuis 1964, tout cas de

tuberculose, maladie confirmée ou probable, doit étre déclaré a I’ARS.

Entre 5000 et 6000 cas de tuberculose et 700 déces sont encore déclarés chaque année, avec de
grandes variations régionales. L’IDF reste la région la plus touchée, avec un taux d’incidence de 15,8
cas pour 100000 habitants, ainsi que la Guyane (23,9 cas pour 100 000), et a un moindre degré, les
régions Provence-Alpes-Coéte d’Azur et Rhdne Alpes. Au sein méme de ces régions des disparités
existent : le taux d’incidence augmente avec 1’age, atteignant 16,5 pour 100 000 personnes de plus de
75 ans, et varie en fonction du pays de naissance. Les zones fortement urbanisées ainsi que les

populations les plus défavorisées ou originaires de pays de forte endémie sont les plus touchées.

Malgré des couvertures vaccinales par le BCG insuffisantes, les données récentes sur
I’épidémiologie de la tuberculose parmi les enfants ne permettent pas de remettre en cause la
stratégie vaccinale par le BCG. En France, les cas de tuberculose maladie déclarés chez des
enfants agés de moins de 4 ans (seule classe d’dges susceptible d’avoir été touchée par la
baisse de couverture vaccinale observée des 2006 suite au retrait du Monovax® et a la suspension de
I’obligation de vaccination) étaient au nombre de 113 en 2009 et de 112 par an en moyenne
sur la période 2000-2005. Le nombre de forme grave (méningites et miliaires) reste trés faible : en
2009, un cas de méningite (non vacciné) et un cas de miliaire tuberculeuse (statut vaccinal
inconnu) ont été observés chez deux enfants de moins 4 ans. Ces deux enfants étaient éligibles a la
vaccination par le BCG. Sur la période 2000-2005, 2,3 cas de méningite ont été notifiés par an en
moyenne. (1, 25, 26)

3.2.1.4 Les vaccins

Depuis janvier 2006, le seul vaccin BCG (Bacille de Calmett et Guérin) distribué en France est le
vaccin BCG SSI® pour usage intradermique. C’est le seul vaccin vivant atténué bactérien. (1, 25,
27, 29)

3.2.1.4.1 Efficacité

Cette vaccination a pour but principal de protéger les jeunes enfants des formes graves de la
tuberculose précoce, méningites tuberculeuses et miliaires en particulier. L’efficacité du vaccin
BCG est estimée entre 75 et 85% pour les formes graves du nourrisson et du jeune enfant,
notamment méningite et tuberculose disséminée et entre 50 et 75 % pour la tuberculose de I’adulte,

il ne permet donc pas d’empécher la transmission de la maladie et d’enrayer 1’épidémie mondiale.
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3.2.1.4.2 Tolérance

L’apparition 15 a 20 jours aprés I’injection, de micro-ulcérations superficielles au site
d’inoculation est normal et cicatrise rapidement. Chez 6 a 12% on peut voir apparaitre des adénites

régionales inflammatoires simples disparaissant spontanément en 1 mois.

L’administration intradermique du BCG est délicate chez le nouveau-né et le nourrisson,
notamment pour des praticiens qui n’en ont pas I’expérience. Une technique défectueuse et le jeune
age, peuvent étre a ’origine d’adénites suppurées guérissant par résorption ou calcification ou aprés
fistulisation, ou évoluant vers la suppuration sur plusieurs semaines ou mois.

Des cas de « bécégites infectieuses généralisées » ont été rarement rapportés (deux a cing fois
pour un million de vaccinés). Traditionnellement observée chez les enfants présentant un déficit

immunitaire séveére.
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3.2.2 VACCINATIONS CONTRE LA DIPHTERIE, LE TETANOS, LA POLIOMYELITE
ET LA COQUELUCHE

3.2.2.1 Rappels sur les maladies

3.2.2.1.1 LaDiphtérie

La diphtérie est une maladie toxi-infectieuse due a Corynebacterium diphtheriae (bacille de
Klebs-Loeffler) ou a Corynebacterium ulcerans, bactéries trés contagieuses, dont la déclaration

aux autorités sanitaires est obligatoire.

Elle se transmet par voie aérienne lors de la toux par les gouttelettes de Flugge, et plus
rarement par contact avec des objets souillés par les personnes infectées. L'incubation dure de deux a
dix jours. La contamination se fait d’homme a homme pour le Corynebacterium diphtheriae, lors

qu’elle se fait de I’animal a I’homme pour Corynebacterium ulcerans.

La diphtérie affecte essentiellement les voies respiratoires supérieures, parfois la peau
(ulcérations cutanées). Elle prend habituellement I’aspect d’une angine a « fausses membranes »,
appelée ainsi a cause d'un enduit blanc qui peut obstruer le larynx entrainant 1’étouffement en
bouchant les voies respiratoires: c'est le croup. Le bacille produit aussi une toxine pouvant

provoguer des paralysies et des myocardites.

La gravité de la maladie est liée au risque d’asphyxie et d’atteinte du cceur et du cerveau.

La létalité est de I'ordre de 10 %.

La diphtérie n’a pas disparu. Des foyers épidémiques existent toujours dans le monde. Elle

peut réapparaitre rapidement dans un pays quand la couverture vaccinale diminue. (1, 25, 26, 27, 30)

3.2.2.1.2 Le Tétanos

Le tétanos est causé par une toxine produite par une bactérie, le bacille tétanique
(Clostridium tetani). Cette bactérie est ubiquitaire, commensale du tube digestif des animaux. Elle
persiste dans les déjections animales et dans le sol sous forme sporulée, extrémement résistante,

rendant impossible son élimination.

La contamination peut se faire par n’importe quelle plaie banale (Suite a une piqlre ou a une
coupure lors de travaux de jardinage, par exemple), et surtout lors de contact avec la terre. La période

d’incubation est de quatre a vingt et un jours.

Le tétanos est une maladie aigUe, caractérisée par des contractures musculaires intenses, des

spasmes musculaires et des convulsions entrainant une véritable tétanisation de I'ensemble des

Page | 59



muscles du corps (d'ou son nom). La gravité de la maladie est surtout liée a I’atteinte des muscles

respiratoires. Elle fait courir aux patients un risque de mort par asphyxie.

Le tétanos n'est pas contagieux, mais c’est une maladie grave, souvent mortelle, en
particulier chez les nouveau-nés, les personnes agées et les personnes atteintes de plaies

chroniques (par exemple un ulcére variqueux) mal vaccinées. La létalité du tétanos est de 25 a 30 %.
Cette maladie est cosmopolite.

Contrairement a d'autres maladies, une premiere infection par la bactérie responsable du tétanos
ne protege pas contre une nouvelle infection. La vaccination est donc la principale protection contre
cette maladie. (1, 25, 26, 27)

3.2.2.1.3 LaPoliomyélite

La poliomyélite est une infection virale strictement humaine provoquant des paralysies.
Le virus responsable de cette maladie est le poliovirus, dont il existe trois types (poliovirus de types 1,
2 et 3). Les poliovirus appartiennent au genre Enterovirus. Il s'agit de petits virus "nus", c'est-a-dire
dépourvus d'enveloppe, ce qui leur confére une résistance et une capacité de survie prolongée dans

I'environnement.

La contamination se fait principalement par voie digestive. Par les selles et par I’eau (de
boisson), les aliments (crudités, par exemple), les mains sales, contaminées par les selles. La durée
d’incubation varie de trois a vingt et un jours. La période la plus contagieuse s’étend de sept a dix

jours avant et apres I’apparition des symptomes.

L’infection peut étre pratiquement inapparente ou se traduire par un train fébrile, une sensation
de malaise, des céphalées, des troubles gastro-intestinaux, une raideur de la nuque et du dos avec ou

sans paralysie.

Apres ingestion, les poliovirus se multiplient au niveau du tractus gastro-intestinal, gagnent le
systéme lymphatique et peuvent passer dans le sang ; chez un petit nombre d’individus, aprés cette
phase de virémie, les virus peuvent gagner les tissus nerveux (cornes antérieures de la moelle,

cerveau...) et provoquer des lésions irréversibles entrainant ainsi des paralysies.

Les paralysies sont d’extension trés variable, atteignant un muscle, un membre ou une
paralysie généralisée avec des troubles respiratoires pouvant mettre en jeu le pronostic vital ou étre a
I’origine de handicaps parfois trés lourds et permanents. La proportion des infections qui évoluent
vers des formes paralytiques est de I’ordre de 1/1 000 chez le petit enfant et de 1/75 chez ’adulte,

selon le type de virus en cause et les conditions socio-économiques.
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Gréace a la vaccination, la poliomyélite pourrait étre I'une des prochaines maladies éradiquées
dans le monde. Cependant, nous assistons en 2013 a une recrudescence de la poliomyélite dans
certains pays, notamment en Syrie. (1, 25, 26, 27)

3.2.2.1.4 La Coqueluche

La coqueluche est une maladie infectieuse bactérienne de I’arbre respiratoire inférieur
tres contagieuse causée par une bactérie: Bordetella pertussis (le bacille de Bordet Gengou) et
Bordetella parapertussis, cause plus rare. Elles sécretent plusieurs toxines spécifiques entrainant la

nécrose de la muqueuse respiratoire.

La contamination se fait par voie aérienne lors de contacts directs avec des personnes

infectées (lors de la toux, postillons). Le réservoir est strictement humain.

C’est une maladie d’évolution longue (quatre a huit semaines, aprés une période d'incubation
d'une semaine environ). L'expression clinique de la coqueluche est variable selon 1’age et le degré de
protection du sujet, on distingue plusieurs formes cliniques. Les signe principaux de cette maladie sont
des quintes de toux a prédominance nocturne, souvent suivies d’une inspiration bruyante
évoquant le chant du coq (d’ou son nom de coqueluche), d’accés de cyanose et de vomissements.

Une toux prolongée chez I’adulte, sans explications claire, doit faire penser a une cogueluche.

Sa gravité tient au risque de complications et de mortalité chez le nourrisson de moins de

6 mois. Les complications sont de types pulmonaires et neurologiques.

La coqueluche est cosmopolite. Elle est devenue une maladie fréquente de ’adulte jeune
(faute de rappel du vaccin, notamment), qui risque alors de contaminer de trés jeunes nourrissons. |l

n’y a pas de protection immunitaire maternofcetale. (1, 25, 26, 27, 31)

3.2.2.2 Recommandations

Pour la Diphtérie, le Tétanos et la Poliomyélite, ces vaccinations sont obligatoires. Dans le
cadre du schéma vaccinal simplifié, elles reposent désormais sur un « schéma 2+1 » (contre « 3+1 »

auparavant avec une dose a 2, 3 et 4 mois et un rappel a 16-18 mois) avec :

- une injection a deux et a quatre mois :

- etun rappel a 11 mois.

Les rappels sont dorénavant recommandés (sauf pour la poliomyélite pour laquelle ils sont

obligatoires jusqu’a 13 ans) :
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- al'age de 6 ans, puis entre 11 et 13 ans ;
- chez I'adulte a 25 ans, 45 ans, 65 ans ; puis tous les 10 ans (intervalle de dix ans a partir de

65 ans, compte tenu de I’immunosénescence).

Auparavant les rappels s’effectuaient a 6 ans (DTP), a 11-13 ans (DTCaP), & 16-18 ans (dTPolio),
a 26-28 ans (dTpolio ou dTcaPolio en 1’absence de vaccination par la coqueluche depuis 10 ans) puis

tous les 10 ans.

Pour la Coqueluche, la vaccination est recommandée chez le nourrisson. Dans le cadre du

schéma vaccinal simplifié, elle repose désormais sur :

une injection a deux mois et une a quatre mois (« schéma 2+1 » contre « 3+1 » auparavant,
comme pour le DTP) ;

- un rappel a 11 mois ;

- unrappel a I'age de 6 ans puis un rappel entre 11 et 13 ans (anciennement qu’a 11-13 ans)

- Un rappel a 25 ans en I’absence de vaccination depuis 5 ans (anciennement lors du rappel

décennal de 26-28 ans, en I’absence de vaccination depuis 10 ans)

Depuis mars 2014, les personnes qui auront manqué le rendez-vous a I'dge de 25 ans

pourront bénéficier d'un rattrapage du vaccin dTcaP jusqu'a I'age de 39 ans révolus.

Dans la stratégie du cocooning, la vaccination contre la coqueluche est également recommandée
chez les adultes susceptibles de devenir parents dans les mois ou les années a venir, les adultes en
contact avec les nourrissons agés de moins de 6mois et pour les professionnels de santé de la petite
enfance. Le calendrier 2014 renforce cette stratégie. En effet, les personnes concernées jamais
vaccinées devront réaliser un dTcaP en respectant un délai d'un mois par rapport au dernier vaccin
dTP, et les personnes déja vaccinées a 1’age adulte avec un dTcaP, devront réaliser un autre dTcaP en
respectant un délai de 10 ans depuis le dernier dTcaP. (1, 18, 25)

Tableau 3 : Schéma vaccinal pour les vaccinations contre la Diphtérie, le Tétanos, la Poliomyélite et la
Coqueluche

Schéma vaccinal

Primovaccination avec un vaccin combiné : une dose a 1’dge de 2 et 4 mois suivie d’une dose
de rappel a 11 mois (DTCaPolio).

Rappels ultérieurs :

- a6ans:une dose de vaccin DTCaPolio (auparavant DTP);

- entre 11 et 13 ans : une dose de vaccin dTcaPolio (DTCaPolio auparavant). Durant la
période de transition, les enfants n’ayant pas recu de rappel coquelucheux a 1’age de 6
ans devront recevoir un DTCaPolio entre 11 et 13 ans ;

- a25ans : une dose de dTcaPolio ou, si la personne a recu une dose de vaccin coquelucheux
depuis moins de 5 ans, une dose de dTPolio ;

- a4d45etab5ans:une dose de dTPolio;

- a 75 ans, 85 ans, etc. (intervalle de dix ans au-dela de 65 ans) : avec dTPolio.
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3.2.2.3 Couverture vaccinale

3.2231 AZ2ans

Les données issues des CS24 montrent des couvertures vaccinales élevées pour les
vaccinations obligatoires (diphtérie, tétanos, poliomyélite) mais aussi contre la coqueluche. Elles se
situent autour de 98 % a I'dge de deux ans pour la primovaccination avec trois doses
(recommandations de 1’ancien calendrier vaccinal), et élevées pour les trois doses + rappel (>90%0).
Ces résultats sont stables depuis plusieurs années. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.2.3.2 Entre6etl15ans

On observe a 6 ans un rattrapage de la couverture coqueluche (1* rappel) entre deux enquétes
scolaires (alors que la couverture DTP « 4 doses» reste élevée), a 11 ans une couverture insuffisante
pour le DTP («5 doses») et la coqueluche (« 4 doses »), a 15 ans une couverture insuffisante pour le
DTP (3°™ rappel) et trés insuffisante pour la coqueluche (2°™ rappel). On remarque déja une

diminution des couvertures vaccinales avec I’age. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

Tableau 4 : Couvertures vaccinales DTP et cogueluche estimées entre 6 et 15 ans a travers les enquétes

du cycle triennal d'enquétes scolaires, France, 2001-2009 (26)

Année d’enquéte Couverture vaccinale DTP et Cogueluche*
GSM (6 ans) CM2 (11 ans) 3°™ (15 ans)
DTP Coqueluche DTP Coqueluche DTP Coqueluche
2001-2002 92.4% 90.1%
2002-2003 96% 92.3%
2003-2004 80.5% 57.4%
2004-2005 90.6% 90.9%
2005-2006 96.4% 94.5%
2007-2008 91.9% 92.9%
2008-2009 84% 70%

*Au moins 4 doses DTP et coqueluche a 6ans, 5 doses DTP et 4 doses coqueluche a 11 ans, 6 doses DTP et 5 doses coqueluche a 15 ans.

3.2.2.3.3 Apreés 15 ans et chez ’adulte

Il n'existe pas de données récentes chez I'adulte. En 2002, la proportion d'adultes (>16 ans)
ayant recu un rappel depuis moins de 15 ans était de 34 % contre la diphtérie, 71 % contre le tétanos et
42 % contre la poliomyélite. La couverture contre le tétanos était meilleure chez les hommes et dans
certaines régions de résidence, alors qu’elle baissait avec 1’age, avec le niveau d’étude bas, chez les
résidents des grosses agglomérations et chez ceux ne bénéficiant pas d’une couverture complémentaire

privée.

Des données provisoires chez les personnes agées de 65 ans ou plus (provenant de
I’enquéte téléphonique sur la vaccination contre la grippe saisonniére réalisée en janvier 2011
par 1’InVS) ont confirmé une couverture insuffisante, montrant que seulement 48% des sujets étaient

a jour de leur rappel décennal diphtérie, tétanos, poliomyélite.
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Nous voyons donc que les objectifs de couvertures vaccinales pour la diphtérie, tétanos,
poliomyélite et coqueluche sont atteints chez le jeune enfant, mais la couverture diminue avec
I’age, les vaccinations des adolescents et des adultes sont insuffisantes. Cependant, il est attendu
une amélioration de la couverture vaccinale contre ces maladies avec la mise en place du

nouveau calendrier vaccinal simplifié de I'adulte en 2013. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.2.4 Situation épidémiologique

3.2.2.4.1 Diphtérie

La diphtérie est exceptionnelle en France. La déclaration des cas dus a C. diphtheriae est
obligatoire et a été élargie a C. ulcerans en 2003 (uniquement pour ceux porteurs du géne tox+) et a
C. pseudotuberculosis en 2011.

En Europe de I'Est, on a vu apparaitre une recrudescence des cas de diphtérie dans les années
1990 liée a des épidémies dans les états de I'ex-URSS. En 1995, 50 425 cas ont été déclarés en ex-

URSS, dont 1 700 décés. Le nombre de cas est en régression depuis 2000 dans cette région du monde.

D'autres régions restent endémiques comme le Sud-Est asiatique (Thailande, Inde, Indonésie,
Népal, Philippines) et, & un moindre degre, I'Amérique du Sud (Brésil, Equateur), le Moyen-Orient et
I'Afrique (Algérie, Madagascar, Zambie, Nigeria).

Aprés une absence de cas déclarés de diphtérie dus a Corynebacterium diphtheriae de
1989 (dernier cas autochtone) a 2001, 9 cas a C. diphtheriae toxinogéne ont été rapportés entre
2002 et 2012, tous importés sauf un contact porteur asymptomatique. Ces derniers cas importés en
France métropolitaine étaient dus a des souches importées de pays endémiques (Russie, Madagascar,

Cameroun, Pakistan...).

Entre 2003 et 2012, 22 cas a C. ulcerans toxinogéne ont été rapportés, tous autochtones et dus

a une infection par transmission zoonotique.

La létalité des cas de diphtérie est estimée a 10%. (1, 25, 26)

3.2.2.4.2 Tétanos

En France, le tétanos est une maladie infectieuse a déclaration obligatoire. En 1945, environ
1000 déces par tétanos étaient déclarés ; en 1975, 369 cas et 171 déces et, en 2011, 9 cas dont 3 déceés

(mortalité estimée a 25-30%b).
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Malgré la généralisation de la vaccination, des cas sont encore déclarés en France tous les ans
chez des personnes non ou mal vaccinées. lls concernent surtout des personnes agées qui n’ont pas
fait leur rappel (85 % des cas déclarés entre 2000 et 2011 avaient 70 ans et plus), et notamment les

femmes (72 %), moins bien protégées que les hommes, qui étaient revaccinés lors du service militaire.

Compte tenu de la disponibilité depuis plus de cinquante ans d’un vaccin d’une innocuité et

d’une efficacité parfaite, on ne devrait plus voir de tétanos en France.

S’il a quasiment disparu des pays industrialisés a couverture vaccinale élevée, le tétanos
néonatal reste une cause importante de mortalité dans de nombreux pays d’Asie et d’Afrique.
Quelques cas surviennent encore dans la région Europe de I’OMS. L’élimination du tétanos néonatal
de cette région reste un des objectifs de I’OMS. (1, 25, 26)

3.2.2.4.3 Poliomyélite

Depuis 1988, I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a fixé un objectif d'éradication de la

poliomy¢élite. Dans la région européenne de I’OMS, I’¢limination a été prononcée le 21 juin 2002.

Vingt-cinq ans aprés le lancement de I’Initiative mondiale pour 1’éradication de la
poliomyélite, le nombre de pays endémiques est passé de 125 en 1988 a 3 en 2013 (Afghanistan,
Nigéria et Pakistan) et, depuis 1999, plus aucun poliovirus sauvage de type 2 (PVS2) n’a été isolé.
Mais I’objectif d’éradication en 1’an 2000 a di étre repoussé successivement a I'année 2005, puis 2010
et actuellement 2015, en raison de I’exportation de cas depuis les pays endémiques, suivie dans

certains cas de reprise de la transmission (en 2013, en Somalie, au Kenya, en Ethiopie, et en Syrie).

D’autre part, la survenue de foyers épidémiques liés a la circulation de virus dérivés du
poliovirus vaccinal (VDPV) devenus virulents par mutation génétique souligne la nécessité de rester
extrémement vigilant et d’appliquer a ces foyers les mémes recommandations internationales congues

a I’origine pour les poliovirus sauvages (PVS).

En France, la déclaration de la poliomyélite est obligatoire depuis 1936. Depuis
I’introduction de la vaccination contre la poliomyélite dans le calendrier vaccinal frangais (1958 pour
le vaccin inactivé de Salk Lépine et 1962 pour le vaccin oral de Sabin) et son caractére obligatoire en
juillet 1964, le nombre de cas a rapidement diminué. Le dernier cas de poliomyélite autochtone

remonte & 1989 et le dernier cas importé en 1995, tous deux concernant des adultes.
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La proportion des infections qui évoluent vers des formes paralytiques est de ’ordre de
1/1 000 chez le petit enfant et de 1/75 chez D’adulte, selon le type de virus en cause et les

conditions socio-économiques.

Une extréme vigilance est nécessaire vis-a-vis d’une possible réintroduction de
poliovirus, en raison de la persistance des foyers endémiques dans le monde. C’est le principal
risque a prendre en compte dans notre pays. L’identification la plus précoce possible d’un tel
phénomene est aujourd’hui assurée en France par la surveillance renforcée des entérovirus chez
I’homme et dans I’environnement depuis janvier 2000 grace au réseau de surveillance des

entérovirus (RSE), en plus de la déclaration obligatoire des cas de poliomyélite. (1, 25, 26)

3.2.2.4.4 Coqueluche

Depuis 1986, la coqueluche ne fait plus partie des maladies a déclaration obligatoire. Un
Centre national de référence a été créé en 1994. Un réseau hospitalier (Renacoq) de pédiatres et
de bactériologistes a été constitué en 1996 pour la surveillance pédiatrique des coqueluches vues a
I’hopital. Il est coordonné par I’'InVS. Il n’y a pas de surveillance systématique de la coqueluche « en

ville » ; en revanche, les cas groupés de cogueluche doivent étre signalés aux ARS.

Depuis I’introduction de la vaccination en 1959, la chute du nombre de cas de coqueluche a
été spectaculaire, ainsi que la baisse de la mortalité. Cependant, la coqueluche reste la premiéere
cause de décés par infection bactérienne chez le nourrisson entre 10 jours de vie et 2 mois, et la
troisieme cause de déces (13 %) tout &ge confondu, aprés le méningocoque (34 %) et le

pneumocoque (28 %).

En 2012 en France, 472 cas de coqueluche ont été rapportés par le réseau Renacoq chez

des sujets agés de moins de 17 ans (dont 32 % chez des enfants de moins de 3 mois).

Une nouvelle épidémiologie de la coqueluche apparait dans les pays ou les nourrissons sont
bien vaccinés. Du fait de la perte assez rapide de la protection vaccinale et faute de contact avec la
bactérie qui circule beaucoup moins dans la population, les adolescents et les adultes peuvent présenter
une infection. Leur cogueluche est souvent atypique. Ce sont eux qui contaminent les nourrissons trés
jeunes non vaccinés (en général leur propre enfant), mais affecte trés peu les enfants. Cette nouvelle
épidémiologie est constatée depuis les années quatre-vingt-dix en France, ce changement dans
1I’épidémiologie a motivé la vaccination de rappel des adolescents et celle des adultes jeunes et des
futurs parents. Dans les pays non ou mal vaccinés, la coqueluche touche principalement les enfants de
4a7ans. (1, 25, 26)
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3.2.2.5 Lesvaccins

Des vaccins monovalents existent pour :

- Le tétanos : Vaccin tétanique Pasteur® (absorbé);

- La poliomyélite : Imovax Polio®.
Les autres vaccins disponibles en France sont des associations adsorbées sur sels d’aluminium:

- aconcentration normale en anatoxines diphtériques (30 Ul/dose) et de coqueluche :
o Hexavalent (DTCaP, Hib, HBV): Infanrix Hexa® ;
o Pentavalents (DTCaP, Hib): Infanrix Quinta®, Pentavac® ;
o Tetravalents (DTCaP): Infanrix Tetra®, Tetravac acellulaire® ;

- aconcentration réduite en anatoxines diphtériques (2 Ul/ dose) et/ou de coqueluche :
o Tétravalents (dTcaP): Repevax®, Boostrixtetra® ;
o Trivalents (dTP): Revaxis®.

Les anatoxines diphtériques et tétaniques sont produites en traitant une préparation de toxine
par le formaldéhyde qui les transforme en anatoxines immunogenes, mais sans toxicité. Le vaccin
contre la polio est vaccin inactivé contenant la souche Salk. Le vaccin atténué oral (Sabin) n’est plus
disponible en France. Les vaccins disponibles en France contre la cogueluche sont des vaccins
acellulaires (vaccins inactivés) composés d’un ou de plusieurs antigénes purifiés (anatoxine et

adhésines) de Bordetella pertussis. (1, 25, 27, 29)

3.2.25.1 Efficacité

Le taux de conversion aprés la série de primovaccination est de 1’ordre de 95 a 98 % pour la
diphtérie. L’immunité est conférée dés la deuxiéme injection chez 1’enfant et persiste au moins cinq
ans apres le rappel. La durée de protection a longtemps été estimée a 10 ans; des études récentes
suggérent une durée de protection d'au moins 20 ans (Amanna, 2007) ce qui a poussé a modifier les

recommandations.

La valence tétanos assure une protection absolue contre le tétanos apparaissant dés la 2°™
injection et persistant pendant 10 ans aprés les rappels. Une étude récente (Amanna, 2007) suggére que
la durée de protection pourrait étre beaucoup plus longue, elle démontre que la demi-vie des anticorps
tétaniques est de 11 ans, et que leur taux restait au-dela du seuil de protection plus de 40 ans apres la

vaccination.

La valence polio assure une protection de 80 a 90% contre la poliomyélite. Apres

administration du vaccin inactivé contre la polio, les anticorps neutralisants sériques apparaissent des
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la deuxiéme injection et persistent au moins cing ans aprés le premier rappel. De hombreuses études
montrent que la primovaccination assure une bonne immunité jusqu’a 1’dge adulte, toute injection
ultérieure est un rappel qui prolonge d’autant I’immunité. Compte tenu d’un risque d’exposition
pratiquement nul en France, il est possible de se permettre un espacement des rappels d’au moins 20

ans pour les adultes résidents en France.

La valence coqueluche assure une protection élevée contre la coqueluche d’environ 80%

aprés la 2°™ injection mais qui chute rapidement. Une étude évaluant la persistance des anticorps est

en faveur de rappels vaccinaux tous les 10 ans.

La combinaison des différentes valences ne diminue pas leur efficacité.

3.2.25.2 Tolérance

Ces vaccins sont trés bien tolérés surtout chez 1’enfant, les effets indésirables sont dans
I’ensemble bénins et transitoires. Fiévre, céphalée et réactions locales et douleur au point d’injection

cédant en 24-48h sont le plus souvent observeés.

En revanche, le risque de réactions locales et fébriles d’intensité sévére augmente
généralement avec 1’age, la dose d’anatoxine diphtérique et tétanique ainsi que le nombre de doses
administrées. Ces réactions indésirables peuvent étre diminuées par 1’utilisation d’un vaccin contenant

une dose réduite d’anatoxine pour la revaccination des personnes agées de 11 ans ou plus.

Pour le vaccin contre la diphtérie, les réactions anaphylactiques graves sont exceptionnelles
essentiellement chez I’adulte et I’enfant de plus de 10 ans vaccinés antérieurement (1 a 10
cas/million). Enfin, des réactions neurologiques ont été tres rarement décrites. Pour le vaccin
antitétanique, des réactions systémiques de type urticaire généralisé, anaphylaxie ou trismus ont

rarement été signalées.

La tolérance des vaccins coquelucheux acellulaires est nettement améliorée par rapport a
celles des vaccins a germes entiers. Les effets secondaires comme les réactions fébriles (30%), les
convulsions fébriles (0.1%), les pleurs persistants (0.06%), les états de choc (0.05%) et les

encéphalites (0.001%) sont moins fréquents apres 1’administration des vaccins acellulaires.

Le vaccin poliomyélitique injectable est bien toléré mais il peut exceptionnellement étre a
I’origine de myélites post vaccinales d’origine allergique régressant lentement mais faisant
déconseiller la poursuite du vaccin. Les cas de paralysies chez des sujets vaccinés n’ont été observés

qu’avec le vaccin atténué oral qui n’est plus disponible en France.

De plus, I’association de ces valences ne diminue pas la tolérance pour chaque valence.
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3.2.3 VACCINATION CONTRE HAEMOPHILUS INFLUENZAE DE TYPE B (Hib)

Les infections a Haemophilus influenzae sont avant tout communautaires :

- Infections de la sphére ORL et de I’appareil bronchopulmonaire (otites, surinfections
bronchiques) provoquées par les souches non capsulées opportunistes.

- Manifestations invasives provoquées par des souches capsulées principalement de type b
(les méningites purulentes, les épiglottites, les bactériémies, les cellulites, les arthrites, les

pneumopathies et les ethmoidites).

La capsule de Haemophilus influenzae de type b est un polyoside, le polyribosyl-ribitol-phosphate

ou PRP, qui est a I’origine des vaccins Hib.

Cette bactérie est présente dans le nez et la gorge. Elle se transmet par voie aérienne (toux,
postillons) de personne a personne.

Les infections a Hib sont fréquentes et graves chez les nourrissons et les jeunes enfants avant
5 ans notamment durant les premiers mois de vie. Avant de disposer d'un vaccin, Hib était la
premiére cause de méningites graves du nourrisson en France. La vaccination a permis une quasi
disparitions des méningites a Hib chez les enfants de moins de 5 ans.

Dans le cas des méningites, chez les adultes, le rétablissement complet est courant avec un
traitement, mais, chez les enfants, le taux de mortalité atteint 2 a 5 %, méme avec un traitement.
Des séquelles telles qu'une perte de l'audition, un retard mental, des convulsions, une perte de la vision

ainsi qu'un retard moteur ou de la parole peuvent survenir dans 15 a 30 % des cas.

L'épiglottite est une infection aigué des voies respiratoires supérieures qui cause un cedéme et une
inflammation de I'épiglotte et des tissus adjacents et qui peut mener en quelques heures a I'obstruction

compléte des voies respiratoires. Le taux de mortalité associé a I'obstruction des voies
respiratoires est de 5 a 10 %. (1, 25, 26, 27)

3.2.3.1 Recommandations

La vaccination est recommandée pour tous les enfants, combinée avec les vaccins contre
la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite. Avec le nouveau calendrier vaccinal, il comporte

désormais :

- uneinjection a deux mois et une a quatre mois (anciennement 3 doses a 2, 3 et 4 mois) ;

- unrappel a 11 mois (auparavant a 16-18 mois).
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Un rattrapage vaccinal peut étre effectué jusqu'a I'age de 5 ans. Il nécessite :

- deux doses et un rappel entre 6 et 12 mois ;

- une seule dose au-dela de 12 mois et jusqu'a 5 ans. (1, 18, 25)

3.2.3.2 Couverture vaccinale

Les seules données de couverture vaccinales disponibles sont celles des carnets de vaccination
a 2 ans. Jusqu’en 2011, on note des couvertures vaccinales stables et trés élevées (>97%) pour les

trois doses de vaccins, et élevées pour les trois doses plus le rappel (proches de 90%b).

Il existe trés probablement une sous-estimation des couvertures vaccinales Hib liée a la qualité
du remplissage du carnet de santé. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.3.3 Situation épidémiologique

Les infections invasives a Hib ont une incidence variable selon les pays : avant I’introduction de
la vaccination, celle-ci était de 20 a 60 pour 100 000 enfants de moins de 5 ans aux Etats-Unis, 52
pour 100 000 en Scandinavie et, en France 18 pour 100 000, soit environ 700 cas par an (11/100
000 pour les méningites).

Depuis I’introduction en France de la vaccination Hib en 1992 et grace a son association avec les
vaccins DTCP, la couverture vaccinale est tres élevée et le taux d'incidence des infections invasives a
Hib a brutalement chuté. De 2001 a 2011, l'incidence des infections invasives a Haemophilus
influenzae (tous sérotypes confondus) était stable chez les sujets de 0 a 39 ans (I’incidence étant de
0,46/100.000) et tendait a augmenter chez les sujets de 40 ans et plus (I’incidence étant de 1,2
cas/100.000 en 2001 et de 1,6 cas/100.000 en 2011, soit + 33 %).

La surveillance épidémiologique est assurée en France par le réseau Epibac (réseau de

surveillance constitué par 275 laboratoires).

En France, les méningites purulentes sont les plus fréquentes (environ 60 %), les plus graves
par leurs séquelles (10 a 15 % de surdité) et aussi par leur létalité (3 %0). Les méningites
s’observent dans 80 % des cas entre 3 et 18 mois (exceptionnelles avant 3 mois), avec un pic entre 6

et 12 mois. Les épiglottites s’observent plus tardivement (nourrissons et jeunes enfants).

Le but de la vaccination est donc de protéger trés tot les jeunes nourrissons. (1, 25, 26)
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3.2.3.4 Lesvaccins

Un premier vaccin, constitué par le PRP seul, a été mis au point et étudié dés 1974 par Peltola.
La séroconversion obtenue était médiocre avant 2 ans. Ce faible pouvoir immunogene avant 2 ans,
bien connu pour tous les vaccins polyosidigues thymo-indépendants, ne permettait pas d’administrer le
vaccin aux nourrissons, cibles essentielles pour la protection recherchée : le développement d’un autre
vaccin était donc nécessaire. En conjuguant le vaccin PRP a des protéines, on obtient une réponse

immunitaire thymo-dépendante et un meilleur pouvoir immunogeéne des les premiers mois de la vie.

Actuellement, seuls les vaccins conjugués a I’anatoxine tétanique sont utilisés en France.
lls se présentent sous forme monovalente (Act-Hib®) ou associée dans les vaccins pentavalents
acellulaires Infanrix Quinta® et Pentavac® et dans le vaccin hexavalent acellulaire Infanrix Hexa®.
(1, 25, 27, 29)

3.2.3.4.1 Efficacité

L’efficacité de ce vaccin est démontrée par une quasi-disparition des infections invasives dont
les méningites depuis sa pratique systématique, notamment en Finlande, en France, en Grande
Bretagne, en Suéde et aux Etats-Unis. Ces vaccins n’ont pas d’impact sur les otites a Haemophilus
(rarement de type b). En revanche, ils permettent de diminuer le portage pharyngé chez les vaccinés et

donc de diminuer la circulation de Hib dans la population. (1, 25, 27, 29)

3.2.3.4.2 Tolérance

Ces vaccins présentent une bonne tolérance. En effet des réactions bénignes comme une
douleur, rougeur ou tuméfaction au point d’injection surviennent chez 5 a 30 % des enfants vaccinés.
Ces effets locaux sont de légere intensité et peu durables. Une réaction fébrile supérieure a 38,5 °C
s’observe chez environ 5 % des nourrissons, et des réactions cedémateuses des membres inférieurs ont

éte trés rarement rapportes. (1, 25, 27, 29)
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3.24 VACCINATIONS CONTRE LA ROUGEOLE, LESOREILLONS ET LA RUBEOLE

3.2.4.1 Rappels sur les maladies

3.24.1.1 Rougeole

La rougeole est une maladie virale extrémement contagieuse qui peut étre grave. Elle est

due a un virus de la famille des Paramyxovirus.

La contagion est interhumaine et se fait par voie aérienne a partir des sécrétions naso-
pharyngées, et plus rarement par des objets contaminés. La période d’incubation dure 10 a 12 jours.
Une personne atteinte de rougeole est contagieuse dés la veille de 1’apparition des premiers

symptdmes et le reste durant les cing jours qui suivent le début de 1’éruption.

Elle débute par de la fiévre, suivie d’une toux intense avec écoulement nasal (rhinite) et
oculaire (conjonctivite). Apparait ensuite une éruption cutanée (petites plaques rouges) touchant

d’abord la téte puis qui s’étend a tout le corps.

Dans les pays industrialisés, les principales complications de la rougeole sont les otites (7 a 9
%) et les pneumonies (1 & 6 %). Les complications neurologiques et les encéphalites, dont la
fréquence est estimée entre 0,5 et 1 pour 1 000 cas de rougeole, et la redoutable panencéphalite
sclérosante subaigué (PESS), qui survient en moyenne huit ans aprés 1’épisode aigu, avec une
fréquence d’environ 1/100 000 cas de rougeole, justifient a elles seules la vaccination
antirougeoleuse. Les formes compliquées sont plus fréquentes chez les enfants de moins de 1 an et

chez les adultes de plus de 20 ans.

La rougeole est a 1’origine de complications graves et fréquentes dans les pays en voie de
développement, ou la létalité de la maladie se situe entre 5 et 15 %. Dans le monde, elle reste donc
I’une des causes importantes de déceés du jeune enfant alors qu’il existe un vaccin siir et efficace.
Gréace a la vaccination, le nombre de décés par la rougeole est passé dans le monde de 2.6 millions a
environ 160 000 par an d’apres I’OMS. (1, 25, 26, 27, 32)

3.2.4.1.2 Oreillons

Cette maladie infectieuse est liée au virus ourlien de la famille des Paramyxovirus.

La transmission de la maladie est directe par voie aérienne. Le réservoir est strictement

humain. Le temps d’incubation est de quatorze a vingt et un jours.

Elle se manifeste par I’atteinte uni ou bilatérale des glandes parotides (glandes salivaires
situées sous 1’oreille), entrainant douleurs locales et fievre. L’infection est inapparente dans environ 30
% des cas. La période de contagiosité s’étend de 3 a 6 jours avant I’atteinte des parotides jusqu’a 6 a 9

jours apreés.
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La maladie est le plus souvent bénigne, mais certaines complications peuvent nécessiter une
hospitalisation surtout chez 1’adolescent et I’adulte. En France, la maladie survient chez I’adulte

dans plus de 10 % des cas. Elle est alors plus prolongée et plus souvent compliquée.

La méningite ourlienne est la plus fréquente des complications ; elle survient dans environ 5
% des cas. Les encéphalites ourliennes sont rares et en général de bon pronostic. La surdité vraie
est rare, mais des surdités transitoires s’observent dans 4 % des cas. Les complications glandulaires
sont la pancréatite aigué, I’atteinte ovarienne et, surtout, ’orchite, qui ne se voit qu’aprés la

puberté et peut aboutir a une atrophie testiculaire unilatérale dans 6 % des cas.

Les oreillons sont cosmopolites. On estime que la vaccination a permis d’éviter dans le monde

2 millions de méningites en vingt ans. (1, 25, 26, 27)

3.2.4.1.3 Rubéole

La rubéole est une maladie virale éruptive commune de I’enfance, sans expression
clinigue dans un cas sur deux et, en régle générale, bénigne. Les complications sont rares (atteinte

articulaire, thrombopénie, atteinte neurologique) et la mortalité quasi nulle.

La transmission de la rubéole se fait par voie aérienne, et dans le cas de la rubéole
congénitale, par le passage du virus a travers le placenta. La contagiosité commence sept jours
avant I’éruption et se prolonge quatorze jours apres le début de celle-ci ; elle est maximale cing jours
avant et six jours apres 1’éruption. Il est donc trés difficile, voire impossible, d’éviter la contamination
d’une femme enceinte, méme si la maladie d’un sujet contact est diagnostiquée dés le premier jour de

1”éruption.

L’expression clinique de la rubéole débute par de la fievre et une sensation de malaise général.
Apparait ensuite une éruption cutanée (petites plaques rouges) commengant au niveau du visage,
avant de s’étendre sur le corps. Dans certains cas la maladie est inapparente. Des complications,

tres rares, peuvent concerner les articulations ou le cerveau.

Toute la gravité de la rubéole tient a la possibilité d’une contamination feetale par le
virus chez une femme non immune, infectée durant la grossesse, cela peut entrainer de graves
malformations du feetus (cardiaques, oculaires, auditives, retards mentaux). Chaque année en France,

la rubéole conduit a des interruptions médicales de grossesse. (1, 25, 26, 27, 33)
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3.2.4.2 Recommandations

La vaccination ROR est recommandée :

- pour tous les nourrissons. Elle s'effectue par I'injection d'une dose & 12 mois et d'une autre
dose entre 16-18 mois (cette seconde dose peut cependant continuer a étre administrée plus
tot, a condition de respecter un intervalle d’un mois entre les deux doses.) ;

- pour les personnes nées depuis 1980, et agées de plus de 18 mois, la vaccination nécessite

deux doses au total.

Un rattrapage doit étre proposé aux personnes qui n'ont jamais été vaccinées et aux femmes en age

d'avoir des enfants, non vaccinées contre la rubéole.

Tous les enfants, a 1’dge de 18 mois, devraient avoir recu deux doses du vaccin trivalent
contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. La seconde vaccination ne constitue pas un rappel,
I’immunité acquise aprés une premiére vaccination étant de longue durée. Elle constitue un rattrapage
pour les enfants n’ayant pas séroconverti, pour un ou plusieurs des antigénes, lors de la
premiére vaccination. Dans ’hypothése ou la seconde dose n’a pu étre effectuée au cours de la

deuxiéme année, elle peut étre administrée plus tard.

Il n’existe plus de justification & maintenir & 1’dge de 9 mois le débutde la vaccination par
le vaccin ROR chez les enfants admis en collectivité en dehors d’éventuelles périodes épidémiques.
La protection des nourrissons trop jeunes pour étre vaccinés doit étre assurée par un haut taux de
couverture vaccinale chez les nourrissons &gés de plus de 1 an, ainsi que chez les professionnels en
charge de I’enfance. Des données nouvelles montrent qu’une vaccination trop précoce expose a une

moindre efficacité et a la survenue des cas chez des personnes vaccinées. (1, 18, 25)

3.2.4.3 Couverture vaccinale

3.243.11 A2ans

L’examen des CS24 permet de voir que les couvertures vaccinales « 1 dose » pour la
rougeole, la rubéole et les oreillons sont en légere progression pour les trois valences, passant
d’environ 84% en 2000 a environ 90% en 2011. Ce taux est toutefois insuffisant. Depuis 2010, suite
a la modification des certificats de santé de I’enfant, on a pu connaitre la couverture vaccinale a 1’age
de 2 ans pour deux doses de vaccin ROR, montrant ici aussi une progression. La couverture
vaccinale « 2 doses » a 2 ans est en augmentation. Cependant elle est seulement de 67% en 2011

ce qui est tres faible.
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Les données de remboursements des vaccins ROR permettent elles aussi d'estimer que les
couvertures a 2 ans pour une et deux doses ont augmenté respectivement de 87 % a 91 % et de 41
% a 62 % chez les enfants nés en 2006 d'une part et ceux nés en 2010 d'autre part. (1, 22, 23, 24, 25,
26)

3.24.3.1.2 Apres?2ans

Les couvertures vaccinales estimées a travers le cycle triennal d’enquétes scolaires pour « 1
dose » sont proches de 95% pour chaque classe d’enfants. Pour la seconde dose les couvertures
vaccinales sont insuffisantes mais en progression. Cette 2°™ dose est indispensable pour obtenir un

arrét durable de la circulation du virus de la rougeole.

Tableau 5 : Couverture vaccinale rougeole (« 1 dose ») estimées entre 6 et 15 ans a travers les enquétes du cycle

triennal d'enquétes scolaires, France, 2001-2006 (26)

Couverture vaccinale rougeole « 1 dose » Couverture vaccinale rougeole « 2 doses »
GSM (6 ans) CM2 (11 ans) 3°™ (15 ans) GSM (6 ans) CM2 (11 ans) 3°™ (15 ans)

2001-2002 94.1% 56.8%

2002-2003 93.2% 28.1%

2003-2004 93.9% 65.7%
2004-2005 95.7% 74.2%

2005-2006 93.7% 45.1%

2007-2008 96.6% 85.0%

2008-2009 95.5% 83.9%

La couverture vaccinale a deux doses des enfants avant ’Age de 2 ans (qui doit atteindre
au moins 95% pour la premiere dose et 80% pour la seconde) est en augmentation, mais reste
inférieure aux objectifs fixés dans le plan d'élimination de la rougeole et de la rubéole
congénitale, la couverture pour la 1% dose progresse trés lentement. Cette augmentation associée a
I’administration plus précoce de la seconde dose et au rattrapage des sujets réceptifs
(adolescents et jeunes adultes nés depuis 1980) devraient permettre a terme I’interruption de la

transmission des trois maladies. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.4.4 Situation épidémiologigue

3.24.4.1 Rougeole

Entre 1985 et 2005, la rougeole était surveillée par le réseau sentinelles de I’Inserm (unité
707). L’introduction d’une dose de vaccin anti-rougeoleux dans le calendrier vaccinal en 1983 puis
d’une deuxiéme dose en 1997 ont fait progressivement chuté le nombre de cas et qui était estimé, a
331 000 en 1986 et a 4 448 cas en 2004. En raison de la baisse du nombre de cas rapportés ces
derniéres années par le réseau sentinelles, les estimations sont devenues imprécises et les zones de
transmission active du virus risquaient de ne pas étre détectées. C’est pourquoi la rougeole est

redevenue une maladie a déclaration obligatoire en 2005.
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Depuis 2008, une épidémie de rougeole sévit en France, liée a une couverture vaccinale

insuffisante pour éliminer la maladie.

Le dernier point épidémiologique date du 14 octobre 2013. Depuis le ler janvier 2008, plus
de 23 000 cas de rougeole ont été déclarés en France, dont pres de 15000 cas notifiés en 2011. Au
total, plus de 1000 cas ont présenté une pneumopathie grave, 30 une complication neurologique et
10 sont décédés. Depuis 2012, le nombre de cas diminue, avec en 2013 (janvier-septembre 2013), 237
cas déclarés dont 4 cas de pneumopathie grave et 2 cas d'encéphalite qui ont guéri sans séquelles. Le

virus continue toutefois a circuler en particulier dans le Sud de la France.

La distribution des cas a évolué entre 2008 et 2010, passant de 4 a 8 % pour les enfants de
moins de 1 an et de 17 a 23 % pour les adultes de plus de 20 ans. Mais entre 2008 et 2013, on
remarque une augmentation de I’incidence surtout marquée chez les nourrissons de moins d’un an et

les enfants 4gés de 1 a 4 ans.
La fréquence des complications et la 1étalité augmentent avec I’age de survenue de la maladie.

En 2010, parmi les cas pour lesquels le statut vaccinal était documenté, 3 % avaient recu deux
doses, 13 % avaient regu une seule dose et 82 % n’étaient pas vaccinés contre la rougeole (pour 2 %
des cas, le nombre de doses n’était pas précisé). Plus d’une cinquantaine de cas liés a une probable

contamination nosocomiale ont été rapportés en 2010. (1, 25, 26)

3.2.4.4.2 Oreillons

La contagiosité est importante et I’isolement inefficace. Les oreillons évoluent sur un mode
endémique, avec une poussée épidémique entre janvier et mai, atteignant les collectivités d’enfants ou

d'adultes jeunes.

La surveillance des oreillons en France est assurée par le réseau Sentinelles depuis 1985, et

les complications neuro-méningées étaient suivies par le réseau Epivir de 1983 a 1992.

La vaccination a contribué a une nette diminution de l'incidence des oreillons en France
passant de 476 000 cas par an en 1986 a environ 5841 cas par an aujourd’hui (soit 9 cas pour 100
000).

Toutefois, a l'instar de la rougeole, & cause d'une couverture vaccinale insuffisante, les cas
d'oreillons surviennent en moyenne plus tardivement dans la vie (I'dge médian était de 16 ans et
demi en 2011) a un &ge ou le risque de complications est plus important (méningite, surdité,
orchite...). Le nombre d'hospitalisations pour cause d'oreillons est passé de 75 en 2004 & 111 en
2010 et 37% des cas avaient plus de 30 ans. Entre 2000 et 2009 les oreillons ont été responsables

du déces de deux personnes agées. (1, 25, 26)
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3.2.4.4.3 Rubéole

La vaccination contre la rubéole a d’abord été instaurée dans les années soixante-dix dans la
plupart des pays industrialisés, de maniére sélective chez les filles pré-pubéres, afin de prévenir la
survenue des infections chez les femmes enceintes. La surveillance épidémiologique a montré
I’impossibilité d’éliminer la rubéole congénitale a travers cette seule approche. La persistance
d’infections durant la grossesse était due a la persistance de la transmission virale chez les enfants et
dans la population masculine, couplée a une proportion résiduelle, méme trés faible, de femmes
enceintes non immunes, de par les échecs vaccinaux et 1’impossibilité d’atteindre une couverture de

100 % des jeunes filles.

C’est pourquoi a la fin des années quatre-vingt, en plus de la stratégie de vaccination sélective
des filles, une stratégie de vaccination des nourrissons des deux sexes a été rajouté. Cependant, des
modeles mathématiques ont montré le danger d’une couverture vaccinale insuffisante chez le
nourrisson, qui, en réduisant la circulation virale sans 1’interrompre, aurait comme effet d’¢élever 1’age
moyen des cas résiduels et par 1a méme d’augmenter le risque que ces cas surviennent chez des

femmes en age de procréer.

Les infections rubéoleuses contractées en cours de grossesse et les cas de rubéoles
malformatives congénitales sont recensés depuis 1976 en France par le réseau Rénarub, géré par
I’InVS.

Le nombre d’infections rubéoleuses diagnostiquées durant la grossesse a diminué de 80
% entre 2001 (39 cas) et 2006 (7 cas) et est stable depuis avec moins de 10 cas annuels conduisant
a un ratio « nombre d’infections maternelles / nombre de naissances vivantes » inférieur a 2 / 100 000.
Depuis 2006, on constate que chaque année le nombre de grossesses interrompues dans un contexte
d’infection maternelle recensées par Rénarub est inférieur a 5, le nombre d’infections congénitales
inférieur a 5 et le nombre de nouveaux nés atteints de rubéole congénitale malformative inférieur
a 2. En 2011, Huit infections rubéoleuses maternelles certaines (5 cas) et probables (3 cas) ont été

recensées en France métropolitaine, aucun dans les DOM-TOM. (1, 25, 26)

3.2.4.5 Les vaccins

Tous les vaccins contre la rougeole, les oreillons et la rubéole contiennent des souches de virus

vivants atténués. Il existe un vaccin monovalent pour :

- Larougeole : Rouvax®, contenant la souche Schwarz ;
- La rubéole : Rudivax® contenant la souche Wistar RA 27/3 qui est la seule utilisée depuis
1970.
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Des vaccins trivalents (Rougeole, oreillons, rubéole) sont disponibles :

- M-M-R Vax Pro®, qui contient la souche Edmonston Enders de la rougeole, la souche Jeryl
Lynn des oreillons;

- Priorix®, qui contient la souche Schwarz de la rougeole, la souche RIT4385 dérivée de Jeryl
Lynn des oreillons. (1, 25, 27, 29)

3.2.45.1 Efficacité

L’efficacité de la vaccination rougeole-oreillons-rubéole est attestée par 1’expérience de pays
comme la Suéde et surtout la Finlande, ou une stratégie de vaccination trivalente avec deux doses a été
introduite en 1982. Grace a des couvertures de plus de 95 % obtenues tres rapidement, les trois
maladies y sont maintenant virtuellement éliminées. Dans ces deux pays, les taux d’incidence des trois

maladies sont maintenant inférieurs a 0,5 pour 100 000 habitants.

Les souches de vaccins rougeole assurent une protection quasi-absolue (95%) apparaissant a
partir du 4°™ jour. L’immunité post-vaccinale apparait de trés longue durée et on estime qu’elle
persiste pendant 20 ans. La durée réelle de la protection est difficile a évaluer du fait de I’existence de
rappels naturels a 1’occasion de contacts des sujets vaccinés avec le virus de la rougeole, mais, a ce
jour, les échecs secondaires de la vaccination, correspondant a une disparition de la protection avec le

temps, paraissent jouer un rdle marginal dans la transmission du virus.

Les souches de vaccins rubéole assurent une protection proche de 100% chez I’enfant et
presque absolue chez I’adulte apparaissant en 2 a 4 semaines aprés la vaccination et persistant pendant
18 ans au moins. Cette longue durée d’immunité est par ailleurs attestée par les études sérologiques,

qui montrent la persistance des anticorps a un taux protecteur pendant au moins dix a vingt ans.

Les souches de vaccins oreillons assurent une protection presque absolue apparaissant en 15
jours et persistant au moins pendant 10 ans. L’efficacité clinique mesurée a 1’occasion des
investigations d’épidémies d’oreillons s’est révélée, a plusieurs reprises, inférieure a 1’excellente
efficacité sérologique mesurée a 1’occasion des essais cliniques, dans les suites immédiates de la
vaccination. Cette différence pourrait refléter une durée de protection limitée, en tout état de cause
moindre que celle estimée pour les vaccins contre la rougeole et la rubéole. Ce fait renforce la

nécessité d’une seconde dose de vaccin contre les oreillons. (1, 25, 27, 29)
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3.2.45.2 Tolérance

Les vaccins présentent une bonne tolérance générale et des effets indésirables graves rares,
I’association des trois valences ne diminue pas la tolérance. En général, une réaction fébrile
supérieure a 39,4 °C survient cing a douze jours aprés la vaccination chez 5 a 15 % des sujets
vaccinés et peut persister quelques jours. La deuxiéme injection donne trés rarement lieu a une
réaction fébrile, en particulier lorsque le vaccin est réalisé avant 1’age de 5 ans. Une meilleure
tolérance de la deuxiéme injection peut s’expliquer par le fait qu'une trés grande majorité de sujets

vaccinés possede déja des anticorps contre les différentes valences.

La valence oreillons des vaccins ROR est susceptible d’induire une parotidite fugace, indolore,
unilatérale, chez moins de 1 % des sujets vaccinés. Le délai habituel est de I’ordre de 14 jours apres
la primovaccination. Trés rarement on peut observer une orchi-épididymite post-vaccinale. Les
méningites aseptiques postvaccinales demeurent la complication la plus surveillée due aux valences
oreillons. Ces atteintes neurologiques ont une fréguence tres faible (1cas/million avec la souche Jeryl
Lynn, mais plus élevée avec la souche Urabe). Les réactions méningées surviennent entre le 15°™ et
le 21°™ jour ; elles sont rapidement réversibles en cinq jours et n’ont été suivies d’aucune séquelle

dans les pays qui ont largement surveillé ces réactions (France, Canada, Japon, Royaume-Uni).

La valence rougeoleuse est responsable d’une rougeole a minima (< 5 %) et dure en moyenne 3 a
5 jours. L’incidence du risque d’encéphalites attribuables au vaccin vivant atténué contre la rougeole
est de I’ordre de 3,4 pour 10 millions de doses, soit nettement moindre que celle signalée aprés

une infection naturelle (environ 1 cas pour 1 000).

Chez I’adulte, la valence rubéoleuse est responsable d’arthralgies aigués transitoires (d’environ
cing jours) survenant entre une et trois semaines aprés la vaccination (chez environ 20 % des

vaccingés).

La vaccination rougeole-oreillons-rubéole augmente modérément le risque de convulsion
fébrile mais ayant une évolution toujours favorable (25 a 34 cas pour 100 000) entre six et douze jours
aprés la vaccination. Le risque d’un purpura thrombocytopénique aprés la vaccination rougeole-

oreillons-rubéole est d’environ 1 cas pour 30 000.

Malgré un bon profil de tolérance et des effets indésirables graves rares, 1’histoire du ROR n’est
pas un long fleuve tranquille. En effet, en 1998, le Dr Wakefield fait paraitre une étude dans le
prestigieux journal scientifique The Lancet, établissant un lien entre ROR et autisme. Cette étude a été
par la suite invalidée, le journal a retiré I’article, les co-auteurs sont revenus sur leurs dires et depuis
aucune autre étude sérieuse n’a pu confirmer ces données. Cependant cette rumeur a largement
participé a la baisse la vaccination par le ROR en instaurant un doute qui persiste encore aujourd’hui.
(1, 25, 27, 29)
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3.25 VACCINATION CONTRE L’HEPATITE B

L’Hépatite B est une maladie du foie, due au virus VHB présent dans les liquides biologiques

(sang, sperme, sécrétions vaginales, etc.).

Les principales causes de transmission du virus de 1’Hépatite B sont les relations sexuelles et le
contact avec du sang contaminé (seringues, etc...), il peut aussi y avoir transmission de la mere a
I’enfant au moment de ’accouchement. On observe également des transmissions au sein de familles
ou collectivités par la salive, de petites blessures ou le partage d’objets personnels (rasoir, brosse a

dents...).

Dans neuf cas sur dix, les adultes contaminés ne ressentent aucun symptéme. Quand la maladie se
manifeste, les symptdmes sont une jaunisse, une décoloration des selles, de la fatigue et un malaise qui
peut persister plusieurs mois. Dans un cas pour 1000, I’infection évolue en hépatite fulminante,
mortelle dans 80 % des cas. Symptomatique ou non, I’hépatite B peut guérir ou évoluer vers le
portage chronique de I’antigéne HBs (AgHBSs). Alors que 5 a 10 % des adultes contaminés, avec ou
sans symptomes, deviennent des « porteurs chroniques » susceptibles de transmettre le virus, 90 % des
nouveau-nés contaminés deviennent « porteurs chroniques ». Le portage chronique du VHB peut
étre asymptomatique ou bien on peut voir s’installer une hépatite chronique qui se complique
souvent en quelques années en cirrhose avec un risque de cancer du foie, d’ou I’importance du

dépistage, en particulier chez les personnes a risque.

Avec plus de 350 millions de porteurs chroniques du virus de I’hépatite B (VHB) et 2 millions de
morts par an, ’hépatite B représente [’'un des principaux problémes de santé publique dans le monde.
Pourtant, depuis plus de vingt ans une prophylaxie efficace par la vaccination est accessible. (1, 25,
26, 27, 34)

3.25.1 Recommandations

La politique de vaccination contre 1’hépatite B en France repose sur deux stratégies :

- I’identification et la vaccination des personnes a risque élevé d’exposition,
- et, dans la perspective de contréle a plus long terme de 1’hépatite B, la vaccination des

nourrissons et le rattrapage des enfants et adolescents jusqu’a 1’age de 15 ans révolus.
La vaccination est donc recommandée :

- chez le nourrisson avec 2 injections (une a 2 mois et une a 4 mois), puis un rappel a 11
mois (anciennement 3 doses a 2, 3 et 4 mois et un rappel entre 16 et 18 mois). Un vaccin
combiné permet en une seule injection la vaccination contre la diphtérie, le tétanos, la

coqueluche, la poliomyélite, I'hnaemophilus influenzae b et I'népatite B;
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- un rattrapage est recommande chez les enfants et adolescents jusqu'a 15 ans révolus soit
avec le schéma classique & 3 doses, soit avec un schéma & 2 doses avec un vaccin ayant
I’AMM (Engerix B20® ou Genhevac B20®) ;

- dés la naissance, pour les enfants dont la mére a une hépatite B ;

- pour les adultes a risque et le personnel soignant.

3.2.5.2 Couverture vaccinale

3.25.21 Avant1ans

Selon les EGB, la proportion d’enfants ayant débuté une vaccination contre 1’hépatite B a 6
mois était en légere progression chez les enfants nés en 2007 (30.8%) comparés a ceux nés en 2004
(27.6%). Une nette progression a ensuite été observée a partir de la cohorte d’enfants nés en 2008
suite au remboursement du vaccin hexavalent en mars 2008, la couverture vaccinale « 1 dose » a 6
mois passant de 61.2% chez les enfants nés en 2008 et a 87.6% chez ceux nés en 2012. (1, 22, 23, 24,
25, 26)

3.25.22 AZ2ans
La couverture Hépatite B « 3 doses » a I’Age de 2 ans était de 74.2% en 2011, en forte

progression par rapport aux années antérieures (47% en 2008 et 34.5% en 2004). (1, 22, 23, 24, 25,
26)

3.2.5.2.3 Chez I’enfant et chez ’adulte

Les couvertures vaccinales estimées a travers le cycle triennal d’enquétes scolaires sont

faibles a tout 4dge, témoignant d’un rattrapage insuffisant aprés I’age de 2 ans.

Tableau 6 : Couverture vaccinale hépatite B (« 3 doses ») estimées entre 6 et 15 ans a travers les enquétes du cycle triennal d'enquétes
scolaires, France, 2001-2009 (26)

Couverture vaccinale Hépatite B ]
GSM (6 ans) CM2 (1 ans) 3™ (15 ans)

2001-2002 33.1%

2002-2003 33.5%

2003-2004 42.4%
2004-2005 38.9%

2005-2006 37.9%

2007-2008 45.8%

2008-2009 43.1%

Nous avons pu constater que la couverture vaccinale de I’hépatite B est en nette
progression chez les nourrissons mais reste insuffisante. Cependant, cette évolution favorable de la
protection vaccinale des nourrissons ne doit pas faire oublier qu’il existe des disparités
géographiques a combler et qu’il est également nécessaire de se mobiliser pour améliorer la

couverture vaccinale des adolescents et des personnes a risque. (1, 22, 23, 24, 25, 26)
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3.2.5.3 Situation épidémiologique

Meéme s’il a été réduit par la vaccination, le poids épidémiologique de I’hépatite B en

France métropolitaine reste trés important.

En ce qui concerne la mesure de ’incidence, la déclaration obligatoire des infections aigués
par le virus de I’hépatite B a été réintroduite de facon effective en mars 2003 apres avoir été suspendue
en 1985.

La prévalence de l’infection par le virus de I’hépatite B (porteurs chroniques du VHB)
en population générale, a été estimée en 2004 en France métropolitaine a 0,65%, situant la
France dans les pays de faible endémicité, soit environ 280 000 personnes adultes (18 a 80 ans)
porteuses de I’hépatite B (Meffre et al., 2006). Cette prévalence est plus élevée chez les
personnes en situation précaire, et chez les personnes née en pays de forte prévalence. Parmi les
nouvelles personnes prises en charge entre janvier 2008 et ao(t 2009, 78% des personnes étaient nées
en zone de moyenne ou forte endémie VHB. Seule une personne sur deux savait qu’elle était
séropositive. Il faut rappeler que lors de la polémique sur I'hépatite B, cette prévalence était estimée a
seulement 100.000.

Pour les infections aigués symptomatiques a VHB en France, 1.218 cas ont été notifiés entre
2003 et 2011, dont 4 % ont présenté une hépatite fulminante. Le nombre total d’infections
symptomatiques et asymptomatiques dues au VHB a été estimé a 2.319 cas en 2004 et a 1.731 cas en
20009.

Une enquéte réalisée en 2004-2005 a estimé & 1.507 le nombre de déceés attribués a 1’hépatite
B, soit un taux de mortalité de 2,6 pour 100 000 personnes ; ce taux de décés était 2,5 fois plus

élevé chez les hommes que chez les femmes. (1, 25, 26)

3.2.5.4 Les vaccins

Les vaccins disponibles sont obtenus par recombinaison génétique. Ils existent sous forme

simple ou combinés et sont tous adsorbés sur hydroxyde d’aluminium :

Vaccins monovalents :

- Genhevac B Pasteur® (20 ug d’AgHBs par dose de 0,5 ml) ;
- Engerix B®:
o Engerix B 20 microgrammes® :20 pg d’AgHBs par dose de 1 ml, utilisable chez
I’enfant 4gé de plus de 15 ans et chez I’adulte ;
o Engerix B 10 microgrammes® : 10 ug d’AgHBs par dose de 0,5 ml, utilisable chez

les enfants jusqu’a 15 ans.
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- HBVaxPro®:
o 5 pug d’AgHBs par dose de 0,5 ml, utilisable chez les enfants jusqu’a 15 ans ;
o 10 pg d’AgHBs par dose de 1ml, utilisable a partir de 16 ans et chez I’adulte ;
o 40 pg d’AgHBs par dose de 1ml, pour les sujets dialysés ou en attente de dialyse.
Vaccins associés :
- Infanrix Hexa® (DTCaP, Hib, HBV) : 10 ug d’AgHBs par dose de 0.5ml ;
- Twinrix® (Hépatite B et Hépatite A):
o Twinrix® Adultes : 20 pg d’AgHBs et 720 unités Elisa de VHA entier inactivé par
dose de 1 ml, utilisable a partir de I’age de 16 ans ;
o Twinrix® Enfants : 10 ug d’AgHBs et 360 unités Elisa de VHA entier inactivé par
dose de 0,5 ml, utilisable chez les enfants jusqu’a 15 ans. (1, 25, 27, 29)

3.25.4.1 Efficacité

Les vaccins recombinants contre [’hépatite B actuellement utilisés sont hautement
immunogeénes. Les anticorps dirigés contre ’antigéne d’enveloppe apparaissent environ un mois apres
la troisieme injection chez plus de 90 % des sujets vaccinés, avec des titres considérés comme
protecteurs (titre anti-HBs >10 mUI/ml). Cette séroconversion témoigne de 1’acquisition d’une
mémoire immunitaire solide démontrée in vivo et in vitro. Ainsi, la diminution du titre des anticorps
anti-HBs sous le seuil de 10 mUI/ml ne doit plus étre considérée comme une perte d’immunité. La

durée de protection estimée a 10 ans est donc probablement plus longue.

Une surveillance de la réponse immune post-vaccinale a permis de cerner des facteurs de
moindre réponse a la vaccination tels que 1’dge (au-dela d’environ 40 ans), le sexe (masculin),

I’obésité, le tabagisme et certains groupes HLA.

Un programme de vaccination universelle des nourrissons ayant ét¢ mis en ceuvre dans
soixante-dix pays, de nombreuses enquétes démontrent I’efficacité épidémiologique de cette

vaccination. (1, 25, 27, 29)

3.2.5.4.2 Tolérance

Les effets indésirables signalés sont habituellement bénins et temporaires, se limitant en
général a une douleur, rougeur ou un cedéme au point d’injection (3-30 %) et a une réaction fébrile ne
dépassant pas 37,7 °C. Plus rarement peuvent également survenir les réactions systémiques suivantes :
fatigue, arthralgies, myalgies ou céphalées (1-6 %). Comme pour tous les vaccins, une réaction

anaphylactique peut se produire, mais seulement dans de trés rares cas.

Des atteintes neurologiques de type déemyelinisantes telles que la sclérose en plaques ont été
signalées dans les semaines suivant la vaccination, sans qu’aucun lien de causalité n’ait pu, a ce jour,

étre établi. (1, 25, 27, 29)
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3.2.6 VACCINATION CONTRE LES INFECTIONS A PNEUMOCOQUES

Le pneumocoque (Streptococcus pneumoniae) est une bactérie d'une tres grande diversité. |l
posséde en effet une capsule composée de polysaccharides enveloppant la bactérie et expliquant pour
partie sa virulence. Selon la nature de ces polyosides, plusieurs sortes de pneumocoques sont définies,
appelées sérotypes. Il existe environ une centaine de sérotypes du pneumocoque, dont I'importance
est variable en médecine humaine. Le polyoside capsulaire est utilisé comme antigene vaccinal : un

vaccin contre un sérotype donné n'est donc le plus souvent pas efficace contre un autre sérotype.

Streptococcus pneumoniae est un commensal du rhino-pharynx, présent surtout chez I’enfant,
il peut ensuite facilement diffuser vers 1’oreille et I’arbre respiratoire. Depuis son gite nasopharyngé, le
pneumocoque peut étre transmis par voie aérienne a d'autres personnes par l'intermédiaire de

gouttelettes de salive.

Y

On emploie le terme d'infection invasive a pneumocoque (IIP) pour désigner certaines
formes graves de la maladie, essentiellement la septicémie et la méningite. Chez le nourrisson et le
sujet agé, la mortalité des infections a pneumocoque reste élevée. D’autres groupes a risque comme

les personnes immunodéprimées sont susceptibles de développer des formes sévéres voire mortelles.

Les infections a pneumocoque sont plus fréquentes chez les enfants, a l'origine d'otites, de
sinusites, d'infections pulmonaires, de septicémies et de méningites (1 enfant atteint sur 10 en
meurt et 1 sur 3 en garde des séquelles sévéres). Chez I'adulte, le pneumocoque est responsable
essentiellement de pneumonies, de sinusites, de septicémies et de méningites. Le traitement repose

sur les antibiotiques.

Le pneumocoque est devenu résistant a de nombreux antibiotiques et les infections qu’il
provoque sont parfois difficiles a traiter, c’est pourquoi il est important de les prévenir grace aux

vaccins disponibles. (1, 25, 26, 27, 35)

3.2.6.1 Recommandations

La vaccination est recommandée pour tous les nourrissons de moins de deux ans par deux
injections & deux mois d'intervalle (deux et quatre mois) par le vaccin pneumococcique conjugué
13-valent puis un rappel a I'dge de 11 mois (anciennement & 12 mois). Apres I'age de deux ans, la

vaccination n'est recommandée que pour les enfants et les adultes a risque d’IPP%

2 Immunodéprimés : aspléniques ou hypospléniques (incluant les drépanocytoses majeures), atteints de déficits immunitaires héréditaires,
infectés par le VIH, quel que soit le statut immunologique, sous chimiothérapie pour tumeur solide ou hémopathie maligne, transplantés ou
en attente de transplantation d’organe solide, greffés de cellules souches hématopoiétiques, traités par immunosuppresseur, biothérapie et/ou
corticothérapie pour une maladie auto-immune ou inflammatoire chronique, atteints de syndrome néphrotique.
Non immunodéprimés porteurs d’une maladie sous-jacente prédisposant a la survenue d’IIP : cardiopathie congénitale cyanogéne,
insuffisance cardiaque, insuffisance respiratoire chronique, bronchopneumopathie obstructive, emphyseme, asthme sévére sous traitement
continu, insuffisance rénale, hépatopathie chronique d’origine alcoolique ou non, diabéte non équilibré par le simple régime, patients
présentant une bréche ostéo-méningée, un implant cochléaire ou candidats & une implantation cochléaire.
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Schémas vaccinaux pour I’ensemble des enfants jusqu’a ’Age de 2 ans :

- lesenfants de 2 a 6 mois : une dose de vaccin conjugué 13-valent a 2, 4 et 11 mois ;

- les enfants &gés de 7 a 11 mois non vaccinés antérieurement : deux doses de vaccin
conjugué 13-valent a 2 mois d’intervalle et un rappel un an plus tard ;

- les enfants &gés de 12 a 23 mois non vaccinés antérieurement : deux doses de vaccin

conjugué 13-valent a au moins 2 mois d’intervalle.

Schémas vaccinaux utilisés pour les patients a risque élevé d'lIP :

- Prématurés et nourrissons agés de moins de 2 ans : une dose de vaccin conjugué 13-valent
a 2, 3 et 4 mois avec un rappel a I'dage de 11 mois.

- Enfants agés de 2 ans a moins de 5 ans :

o Vaccinés avant I’Age de 24 mois avec le vaccin conjugué 13-valent : une dose de
vaccin polyosidique 23-valent.

o Non antérieurement vaccinés contre le pneumocoque : 2 doses de vaccin 13-valent
espacées de 2 mois puis, au moins 8 semaines plus tard, une dose de vaccin
polyosidique non conjugué 23-valent.

- Personnes agées de 5 ans et plus et immunodéprimées, atteintes de syndrome
néphrotique, présentant une breche ostéo-méningée ou porteuses d'un implant
cochléaire (ou candidates a une implantation) :

o Les personnes non antérieurement vaccinees regoivent une dose de 13-valent suivie
8 semaines plus tard d'une dose de vaccin polyosidique 23-valent.

o Les personnes vaccinées depuis plus de 3 ans avec le vaccin 23-valent recoivent
une dose de vaccin 13-valent suivie, 2 mois plus tard, d'une dose de vaccin 23-valent.

o Pour certaines catégories de personnes immunodéprimees, le schéma vaccinal est
précisé dans le rapport sur la vaccination des immunodéprimés. Les personnes ayant
bénéficié d'une greffe de cellules souches hématopoiétiques doivent recevoir un
schéma vaccinal de primo-vaccination en 3 doses avec le vaccin 13-valent, puis 1dose
avec le vaccin 23-valent.

- Personnes agees de 5 ans et plusprésentant un risque élevé autre que
I'immunodépression, la bréche ostéo-méningée ou un implant: 1 dose de vaccin

polyosidique non conjugué 23-valent.

Il n'existe pas actuellement de données permettant de recommander la pratique de revaccinations
ultérieures. (1, 18, 25)
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3.2.6.2 Couverture vaccinale

Une baisse des ventes de vaccin pneumocoque (23 %) est observée entre 2008 et 2012,

reflétant le passage en avril 2009 d'un calendrier & quatre doses a un calendrier simplifié a trois doses.

3.2.6.2.1.1 Avant2ans

Les données collectées grace aux EGB montrent que la couverture vaccinale pour le vaccin
pneumococcique conjugué progresse. La proportion d’enfants ayant débuté une vaccination a 1’age

de 6 mois est passée de 59.5% pour les enfants nés en 2004 a 96% pour ceux nés en 2012,

La proportion d’enfants ayant recu trois doses de vaccin a I’age de 12 mois est passé de 34.5%

a 75.1% pour les cohortes de naissance 2004 et 2008, respectivement. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

Tableau 7 : Couverture vaccinale pour différentes doses et pour différentes cohortes de naissance, vaccin

pneumocogue conjugqué, 2004-2012, France (26)

Couverture vaccinale vaccin pneumocoque conjugué (%)

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
12 6 12 6 12 6 12 6 12 6 12 6 12 6 12 12
mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois | mois
1 59.5 67.8 73.7 79.3 86.5 90.3 92.8 94.9 94.2 96.2 94.1 96.1 94.8 96.1 96.0
dose
3 34.5 43.4 52.2 60.0 64.4 73.6 72.5 81.0 60.8 75.1
doses

3.2.6.21.2 A2ans

Les données collectées grace aux EGB montrent que la couverture vaccinale pour la
primovaccination par le vaccin pneumococcique conjugué a 2 ans progresse (au moins 3 doses

jusqu’en 2007, au moins 2 doses a partir de 2008).

Tableau 8 : Couverture vaccinale par le vaccin pneumocogue conjuqué a 24 mois, 2004-2010(26)

Année de 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
naissance
Primovaccination 56.0 70.1 82.8 88.7 94.3 93.7 93.5
a 24 mois (%)

Depuis 2010, la couverture vaccinale pour le vaccin pneumocoque conjugué peut étre estimée
par les carnets de santé de I’enfant, 1’exploitation étant possible pour la premiére fois pour les enfants
nés en 2008. La couverture vaccinale « au moins 3 doses » a 2 ans dans les carnets de santé était
de 88.6% en 2010, et de 88.8% en 2011. Ces données sont inférieures aux données précédentes et
aux recommandations. (1, 22, 23, 24, 25, 26)
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3.2.6.2.1.3 Chez [’adulte

Parmi les personnes de 65 ans ou plus atteintes d’une pathologie chronique sous-jacente, 8,1%
étaient vaccinées par le vaccin antipneumococcique (vaccin polyosidique 23-valent) depuis moins de 5
ans et 8,3% depuis 5 ans ou plus. Ces proportions étaient respectivement de 4,8% et de 5,7% chez les

personnes des 65 ans ou plus en bonne santé.

Les couvertures vaccinales contre le pneumocoque sont donc en progression mais restent
insuffisantes. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.6.3 Situation épidémiologique

Les infections @ pneumocoques sont cosmopolites et d’une grande fréquence, surtout aux ages
extrémes de la vie. Le total des cas annuels d’infections a pneumocoque est évalué a 455 000 chaque
année en France (dont 6 000 a 7 000 cas d’infections bactériémiques, 600 a 700 cas de méningites, 100
000 a 120 000 cas de pneumonies, et environ 200 000 cas d’otites). Le nombre de décés par an en

France est compris entre 3 500 et 11 000, essentiellement chez le sujet 4gé et les nourrissons.

La pneumonie a pneumocoque est I’une des premieres causes de déces chez I’enfant dans les
pays en développement. Dans les pays industrialisés, le pneumocoque constitue la premiére cause

de méningites bactériennes chez ’enfant de moins de 1 an.

En France, les infections pneumococciques sont surveillées par le Centre national de
référence des pneumocoques (CNRP), le réseau de laboratoire Epibac et un réseau de pédiatres
hospitaliers.

Depuis I’introduction du vaccin conjugué anti-pneumococcique heptavalent chez les enfants
de moins de 2 ans, I’incidence de ce type d’infections chez ces enfants a diminué de 33 % par
rapport & la période prévaccinale. En revanche, dans les autres tranches d’Age, I’incidence
globale des infections invasives & pneumocoques a connu une augmentation modérée sur la
méme période. Deux phénomenes antagonistes, dont les effets se neutralisent partiellement,
contribuent & ces évolutions : la diminution de l’incidence des infections liées aux sérotypes
vaccinaux et I’augmentation, par un remplacement sérotypique, de ’incidence des infections

liées aux sérotypes non vaccinaux.

Parmi les sérotypes non vaccinaux responsables de 1’effet de remplacement, les 6 sérotypes
supplémentaires (1, 3, 5, 6A, 7F et 19A) inclus dans le vaccin conjugué 13 valent récemment mis sur
le marché en France étaient prépondérants chez les enfants de moins de 2 ans (68 % des cas dus aux
sérotypes non vaccinaux en 2007-2008). (1, 25, 26)
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3.2.6.4 Les vaccins

Les vaccins utilisés contre les pneumocoques sont fabriqués a partir des sucres qui composent

la capsule. Ils sont disponibles sous forme :

- Non conjugués : Pneumo 23® contient 23 sérotypes de pneumocoques (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F,
8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F et 33F)

- Conjugués a la proteine diphterique CRM197 : Prevenar 13® : qui remplace maintenant le
Prevenar® (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F et 23F) et contient en plus des sept valences du
précédent les valences 1, 3, 5, 6A, 7F et 19A. (1, 25, 27, 29)

3.2.6.4.1 Efficacité

Le vaccin non conjugué a une couverture sérotypique large, permettant de conférer une
protection contre la plupart des infections a pneumocoques. Mais ce vaccin posséde aussi plusieurs
inconvénients : comme tous les vaccins utilisant des antigénes polyosidiques, et a I'inverse des vaccins
protéiques, il n'est pas efficace avant I'age de deux ans, il n'est pas capable de supprimer le
portage du pneumocoque dans la gorge car il n’induit pas d’immunité muqueuse, responsable de la
transmission, la protection conférée est de courte durée (3 ans environ) et il n'y a pas d'effet rappel
en cas de nouvelle injection. Le taux de protection théorique se situe entre 85 et 90%, mais
I’immunogénicité est faible pour certains sérotypes (23F, 6, 10A, 18C, 19F et 22) et chez les
immunodéprimés. Sur le plan clinique, les études sont discordantes : 1’efficacité semble comprise

entre 50 et 70% pour ce qui est des infections séveéres avec bactériémies.

Le vaccin conjugué a une couverture sérotypique moins large mais confére une protection
contre les infections @ pneumocoque et le portage de cette bactérie dés I'age de deux mois. Il est
plus efficace (97%) notamment chez les immunodéprimés. La réponse immunitaire a été considérée
satisfaisante avec les schémas a deux doses et trois doses pour 12 des 13 serotypes (excepté le
sérotype 3), avec une réponse anamnestique apreés rappel indiquant la présence d’une immunité

mémoire. (1, 25, 27, 29)

3.2.6.4.2 Tolérance

Avec le vaccin non conjugué Pneumo 23®, des réactions bénignes locales et transitoires telles
que douleur, érythéme, induration ou cedéme surviennent chez environ 50 % des sujets vaccinés. La
fréquence des réactions d’intensité sévére de type réactions au site d’injection, poussées fébriles ou
myalgies est inférieure a 1 %. Enfin, de sévéres réactions allergiques (urticaire, angicedéme, réactions

anaphylactiques) ont été trés rarement rapportées.
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Le profil de tolérance du Prevenar 13® est identique a celui du Prevenar®. Les effets
indésirables les plus fréquemment rapportés sont une sensibilité au site d’injection (> 40 %) et des
réactions systémiques a type d’irritabilité (> 60 %), hypersomnie (> 40 %), fi¢vre comprise entre 38 et
39 °C (> 25 %).Certaines réactions au site d’injection et de fievre d’intensité modérée ont été plus
fréquemment rapportées chez les enfants &gés de plus de 12 mois dans le cadre du rappel par rapport a

ceux observés chez les nourrissons au cours de la primovaccination. (1, 25, 27, 29)
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3.2.7 VACCINATION CONTRE LES INFECTIONS A MENINGOCOQUE C

Le méningocogue Neisseria meningitidis est une bactérie naturellement présente dans la gorge
et le nez (rhinopharynx) de certaines personnes appelées "porteurs du méningocoque” (5 a 10% de la
population générale). 1l posséde une capsule polyosidique qui détermine son sérogroupe. Il en

existe plusieurs, parmi lesquels les cing suivants ont une importance particuliere : A, B, C, Y, W135.

La méningite & méningocoque est une maladie réguliérement d’actualité qui survient de
maniere sporadique (isolée) ou épidémique dans le monde entier. Le méningocoque se transmet
directement par voie aérienne par l'intermédiaire de gouttelettes de salive, d'un porteur & une autre

personne.

Le plus souvent, le méningocoque n'entraine pas de maladies. Mais parfois, chez les enfants et
les jeunes adultes, dans les jours qui suivent son installation dans la gorge, il peut traverser la
mugueuse et atteindre la circulation sanguine, pouvant alors entrainer des infections graves :
méningites, septicémies dont I'évolution peut conduire au décés du malade. Le purpura fulminans
est une complication redoutable de I'infection par le méningocoque, qui se traduit par des plaques
hémorragiques cutanées et un choc septique foudroyant mortel une fois sur trois et pouvant laisser
des séquelles importantes. En France, les infections graves (ou invasives) a méningocoques touchent

environ 1000 personnes chaque année.

Des antibiotiques existent pour traiter et, dans certains cas prévenir les infections a

meéningocoques.

Les sérogroupes en cause peuvent étre trés différents d'une région du monde a l'autre. En
France, les 2/3 des méningites sont dues au sérogroupe B (contre lequel il existe désormais un vaccin
utilisable dans certaines situations) et 1/3 au sérogroupe C (contre lequel il existe un vaccin conjugué
efficace chez I’enfant et le jeune adulte). (1, 25, 26, 27, 36, 37)

3.2.7.1 Recommandations

La vaccination a été introduite dans le calendrier vaccinal en avril 2010. La
vaccination systématique avec une seule dose de vaccin méningococcique C conjugué est
désormais recommandée chez tous les nourrissons a I’dge de 12 mois (co-administration

possible avec la vaccination contre la rougeole, les oreillons et la rubéole).

Durant la période initiale de mise en place de cette stratégie et en attendant son
impact optimal par la création d’une immunité de groupe, I’extension de cette vaccination
systématique jusqu’a I’Age de 24 ans révolus est aussi recommandée avec un vaccin

méningococcique C conjugué selon le méme schéma vaccinal a une dose. (1, 18, 25)
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3.2.7.2 Couverture vaccinale

A ce jour, il n’existe pas encore de données de couverture vaccinale fiables pour ce vaccin
dont I’introduction dans le calendrier et I’admission au remboursement (janvier 2010) sont récentes.
Les estimations réalisées a partir de données de remboursement (données EGB de la Chamts) sous
estiment la vraie couverture vaccinale car ne tiennent pas en compte des vaccinations faites avant

I’admission de cette vaccination au remboursement.

Tableau 9 : Proportion d’enfants ayant recu au moins une dose de vaccin méningocoque C depuis

I’admission des vaccins méningocoque C au remboursement (26)

Proportion d’enfants vaccinés par au moins une dose de vaccin méningocoque C
Age 24 mois 3-9 ans 10-14 ans 15-19 ans 20-25 ans
Au 31/12/2011 48.0% 29.2% 14.9% 8.6% 1.7%
Au 31/12/2012 54.1% 36.8% 20.6% 13.3% 2.8%

Les ventes de vaccins contre le méningocoque C ont été multipliées par 20 entre 2008 et
2012, a la suite de I'intégration de cette vaccination dans le calendrier vaccinal et de son
remboursement en 2010, ce qui est cohérent avec les données de remboursement. La baisse des
ventes de ce vaccin entre 2010 et 2012 (28 %) et entre 2011 et 2012 (17 %) ne peut étre interprétée
comme une diminution de la couverture vaccinale dans la mesure ol un trés large rattrapage
concernant les enfants de 2 a 24 ans ayant été recommandé en 2010, il était attendu un pic de

consommation en 2010, suivi d'une diminution au fil du temps.
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Figure 12 : Nombre de doses de vaccin méningocoque C vendues par mois, France métropolitaine, janvier 2003-

juillet 2010 (22

Cependant la couverture vaccinale des enfants contre le méningocoque C reste tres
insuffisante. (1, 22, 23, 24, 25, 26)
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3.2.7.3 Epidémiologie
La surveillance des infections invasives a méningocoques repose sur la déclaration
obligatoire. Le CNR des méningocoqgues contribue a la surveillance des clones épidémiques potentiels

par les typages moléculaires de Neisseria meningitidis.

En 2012, le nombre de cas notifiés reste stable en France avec 559 cas d'infections invasives
a méningocoques déclarés, soit une fréquence de cas estimée & 0,94 pour 100 000. La
caractérisation des souches réalisée pour 96% des cas indique que le sérogroupe B reste prédominant
(68 %0), suivi par le sérogroupe C (18 %) puis les sérogroupes Y (6 %), W (7 %) et des sérogroupes
plus rares ou indéterminés. En 2012, en France métropolitaine, les groupes d’ages les plus atteints

restent depuis plusieurs années les nourrissons de moins de 1 an, les 1-4 ans et les 15-24 ans.

Les infections invasives a méningocoques sont des maladies dont le pronostic reste sévere.
Elles ont été responsables de 46 décés (8% de la totalité des cas) et 36 (6% des cas) ont présenté

des séquelles précoces (amputations).

Vis a vis des infections invasives a méningocoques C, l'augmentation des cas a été observée
chez les enfants de moins de un an, pour lesquels il n'y a pas de recommandation vaccinale et chez les
adolescents agés de 15-19 ans, classe d'age dont la couverture vaccinale est insuffisante malgré la
recommandation vaccinale. Le serogroupe W135, responsable d’épidémies notamment lors du

pélerinage a La Mecque en 2000 et en Afrique, s’est installé en France depuis 2000 et reste stable.

3.2.7.4 Les vaccins
On dispose en France de plusieurs types de vaccin composés de polyosides purifiés de la capsule
de Neisseria meningitidis. Les seuls vaccins recommandés en population générale dans le calendrier

vaccinal sont les vaccins conjugués contre le méningocoque C :

- Meningitec® et Menjugatekit®, vaccin méningococcique du groupe C oligosidique
conjugué a la protéine CRM197 de la toxine de Corynebacterium diphtheriae ;
- Neisvac®, vaccin méningococcique polyosidique du groupe C conjugué a I’anatoxine

tétanique.

Pour les personnes a risque d’infections invasives a ménigocoque (IIM)?, le vaccin tétravalent A,
C, Y, W135 conjugué Menveo® Nimenrix® (conjugues a la protéine CRM197 de C. diphteriae) et le

vaccin contre le méningocoque B Bexsero®, sont recommandés.

Personnes souffrant de déficit en fraction terminale du complément, recevant un traitement anti-C5A, porteuses d’un déficit en
properdine ou ayant une asplénie anatomique ou fonctionnelle et chez les personnes ayant recu une greffe de cellules souches

hématopoiétiques, personnels des laboratoires de recherche travaillant spécifiquement sur le méningocoque.
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Les autres vaccins non conjugués sont seulement utilisés pour la vaccination autour d’un cas
d’infection & méningocoque, lors d’épidémies (valable aussi pour le Bexsero®) ou de voyage dans des

zones endémiques.
Les vaccins méningococciques non conjugués :

- bivalent A+C Vaccin méningococcique A+C polyosidique®
- tétravalent A, C, Y, W135 Mencevax® (plus commercialisé). (1, 25, 27, 29)

3.2.7.4.1 Efficacité

Au Royaume-Uni, ’efficacité protectrice des vaccins méningococciques C conjugués a pu étre
mesurée aprés son introduction dans le programme de vaccination des nourrissons (a 2, 3 et 4 mois) et
au décours d’une campagne de vaccination de rattrapage des moins de 18 ans. Elle a été estimée, dans
I’année qui a suivi la vaccination, a 93 % chez les nourrissons vaccinés en routine, 87 % chez les
enfants vaccinés entre 5 et 11 mois, 88 % chez les enfants de 1 a 2 ans, 98 % chez les 3-4 ans et 96 %

chez les adolescents de 11 a 16 ans.

Au-dela d’un an aprés la vaccination, I’efficacité reste élevée chez les enfants vaccinés entre 5
mois et 18 ans, mais diminue fortement chez les nourrissons vaccinés en routine. Cette différence
souligne I’importance d’une dose tardive. Les vaccins conjugués, diminuent le portage pharyngé du

sérogroupe vaccinal. (1, 25, 27, 29)

3.2.7.4.2 Tolérance

Le vaccin contre le méningocoque C possede une trés bonne tolérance. Les réactions mineures
suivantes sont fréquentes : rougeur, sensibilité ou cedéme au point d’injection (<50%) irritabilité
(80%) et fievre supérieure a 38 °C (9 %). D’autres réactions systémiques, telles que céphalées et
malaise sont souvent observées (<10 %). Parmi les réactions graves signalées tres rarement (< 0,01
%), on trouve des réactions allergiques généralisées ; des troubles neurologiques de type vertiges,
convulsions, paresthésies ; des nausées et/ou vomissements ; des éruptions cutanées ; des arthralgies et
des purpuras. (1, 25, 27, 29)
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3.2.8 VACCINATION CONTRE LE PAPILLOMAVIRUS HUMAIN (HPV)

Les papillomavirus humain sont des virus communs tres répandus dans la population
responsables d'infections de la peau et des muqueuses, notamment génitales. Il existe plus de 200
génotypes de papillomavirus. Parmi eux, 40 sont a tropisme génital préférentiel et une vingtaine, dits «

a haut risque oncogéne ».

Certains génotypes se transmettent par voie sexuelle et infectent les muqueuses génitales,
d'autres se transmettent par contacts cutanés et infectent la peau. Le pouvoir protecteur des

préservatifs vis-a-vis des HPV est donc insuffisant, méme s’ils contribuent a en réduire le risque.

La plupart des types sont bénins, c’est a dire qu’ils ne causent pas de cancers. Ils peuvent en
revanche causer des verrues (HPV 2 et 4 par exemple) ou condylomes (souvent dus a des HPV 6 ou
11) et des changements cellulaires modérés. Une vingtaine de types peuvent cependant étre a 1’origine

d’anomalies cellulaires modérées ou séveres, de lésions précancéreuses et de cancers.

Le plus souvent, ces infections surviennent au début de la vie sexuelle, passent inapergues et
disparaissent spontanément. Quand elles persistent, elles peuvent étre responsables de lésions
bénignes au niveau génital, notamment du col de ’utérus qui peuvent parfois devenir précancéreuses.
Ces lésions précancéreuses, si elles n’ont pas été dépistées par frottis, puis traitées, peuvent se
transformer en cancer du col de I’utérus. Certains HPV induisent d'autres cancers de la sphére

génitale (vagin, anus et pénis) ou de la sphére O.R.L.

Les HPV 16 et 18 sont responsables de 70% des cancers du col de ’utérus. Les deux
vaccins disponibles comprennent ces génotypes. La vaccination n’est pas efficace pour la prévention
de 30% des cancers du col de 1’utérus. Elle ne dispense donc pas du dépistage régulier (tous les 3 ans)

du cancer du col de I"utérus par frottis, qui doit étre réalisé chez toutes les femmes de 25 a 65 ans. (1,
25, 26, 27, 38)

3.2.8.1 Recommandations

Le HCSP, dans son avis du 28 septembre 2012, a révisé 1’dge de la vaccination contre les
infections @ HPV, ainsi que celui du rattrapage vaccinal, en rappelant que la vaccination est
d’autant plus efficace que les jeunes filles n’ont pas encore été exposées au risque d’infection par le
HPV.

La vaccination est désormais recommandée pour toutes les jeunes filles agées de 11
a 14 ans (anciennement a 14 ans). Depuis 2014, la vaccination ne comporte plus que deux injections
espacées de 6 mois, a réaliser entre 11 et 13 ans révolus pour le vaccin quadrivalent (Gardasil®) et

entre 11 et 14 ans révolus pour le vaccin bivalent (Cervarix®).
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L’une des doses de la vaccination contre les infections a papillomavirus humains peut
étre co-administrée notamment avec le rappel dTcaP prévu entre 11 et 13 ans ou avec un

vaccin contre ’hépatite B lors d’un rattrapage vaccinal.

Par ailleurs, dans le cadre du rattrapage vaccinal, le vaccin est désormais
recommandé pour les jeunes femmes entre 15 et 19 ans révolus (anciennement pour les jeunes
femmes de 15 & 23 ans qui n’auraient pas eu de rapports sexuels ou, au plus tard, dans 1’année suivant
le début de leur vie sexuelle). Dans ce cas le schéma vaccinal comprend 3 doses administrées selon un

schéma 0, 2 et 6 mois pour le Gardasil® et selon un schéma 0, 1 et 6 mois pour le Cervarix®.

Cette vaccination peut étre effectuée indifféremment avec I’un ou l’autre des deux
vaccins existants. Cependant, ces deux vaccins ne sont pas interchangeables et toute vaccination

initiée avec I’un d’eux doit étre menée a son terme avec le méme vaccin. (1, 18, 25)

3.2.8.2 Couverture vaccinale

Chez les jeunes filles agées de 15 ans en 2010, 43.6% avaient débuté la vaccination contre le
HPV et seulement 27.1% 1’avaient achevée, alors que la méme année, 53.8% et 37.5% des jeunes filles

agées de 17 ans avaient bénéficié respectivement d’au moins une dose et du schéma complet.

Il apparait cependant que, si les vaccinations ont bien été réalisées en accord avec les
recommandations du HCSP, la majorité des personnes immunisées correspond aux
populations de rattrapage (surtout 15- 17 ans) et non au groupe cible choisi (jeunes filles
de 14 ans dont seulement environ 20% d’une tranche d’ige sont vaccinées). Il est
important de suivre si ce pourcentage de jeunes filles de 14 ans vaccinées augmente et si
I’observance de la réalisation des 3 doses nécessaires pour obtenir une protection vaccinale elle aussi

augmente.

D’aprés les données actuelles on note donc que seulement un tiers environ des jeunes
filles concernées par la recommandation relative au vaccin HPV ont été complétement vaccinées,

ce qui est tres insuffisant et ne progresse pas. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.8.3 Epidémiologie

Plus de 70 % des adultes ont au moins une infection & HPV dans leur vie. Chez les jeunes
femmes, plus de 60 % des primo-infections surviennent dans les cing ans suivant les premiers rapports

sexuels, sachant que 1’Age médian de ceux-ci se situe en France vers 17,5 ans pour les filles.

En Europe, les génotypes les plus fréquents sont par ordre de fréquence I'HPV 16 (66 %),

I'HPV 18 (7 %), I'HPV 33 (6 %), I'HPV 45 (4 %) et I'HPV 31 (3 %). Les HPV sont par ailleurs
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impliqués dans d'autres cancers féminins : une étude a estimé la proportion de cancers attribuables a
I'HPV & environ 50 % pour le cancer du vagin et celui de la vulve et & plus de 90 % pour le cancer de

I'anus. De 80 % a plus de 90 % de ces cancers sont liés a une infection par un HPV 16 ou 18.

L’incidence annuelle des condylomes anogénitaux est trés élevée et en augmentation dans les

pays développés depuis trente ans, en particulier chez les jeunes filles de 16 a 25 ans.

Au niveau mondial, le cancer du col de l'utérus est au second rang des cancers de la femme et
au premier rang en terme de mortalité, principalement dans les pays en voie de développement. En

France, un millier de femmes en décede chaque année.

En France, comme dans la plupart des pays industrialisés, la pratique du dépistage par frottis
cervico-utérin a permis d'en diminuer fortement I'incidence et la mortalité. Cependant, en 2011, 2.810
cas de cancer du col de I'utérus et 998 décés dus a ce cancer ont été rapportés. C’est le dixiéme
cancer féminin pour le nombre de cas incidents, et le quinzieme cancer féminin pour le nombre de
déces. Le pic d’incidence est a 40 ans et le pic de mortalité a 50 ans. L’age médian lors du diagnostic
est de 51 ans. La survie relative a cing ans est inférieure a 70 % avec toutefois une décroissance
importante selon 1’dge : 82 % a cinq ans chez les femmes les plus jeunes (15-44 ans), 38 % chez les
femmes de 75 ans et plus. (1, 25, 26)

3.2.8.4 Les vaccins

Deux vaccins recombinants (composés de protéines L1 de capside) ont une AMM en France :

- le vaccin bivalent Cervarix® (AMM le 20 septembre 2007), qui protége contre les types 16 et
18, est ciblé contre les deux principaux HPV oncogénes

- le vaccin quadrivalent Gardasil® (AMM le 20 septembre 2006), qui protége contre les types
6, 11, 16, 18, présente de plus une efficacité contre les condylomes dus aux HPV a faible

risque oncogéne des types 6 et 11. (1, 25, 27, 29)

3.2.8.4.1 Efficacité

Les vaccins papillomavirus induisent chez les adolescents et les jeunes femmes des anticorps
spécifiques de chacun des types viraux. Les données immunologiques, avec un recul d’au moins cing

ans, montrent un titre des anticorps sériques supérieur a celui observé aprés infection naturelle guérie.

Des études scientifiques montrent que Gardasil® et Cervarix® dont I’efficacité est
comparable, diminuent de 30 a 40% le risque de voir survenir des 1ésions précancéreuses. L’efficacité

est donc partielle et pour le moment il n’y a pas encore de réelle preuve de baisse de la mortalité.

Page | 96



3.2.8.4.2 Tolérance

Suite 4 ’analyse des données de tolérance issues des essais cliniques contrdlés contre placebo,
les profils de sécurité d’emploi et de tolérance de Gardasil® et de Cervarix® ont été jugé satisfaisants.
Des réactions au point d’injection, telles qu’érythéme, douleur, et fiévres transitoires ont été plus
souvent rapportées avec ces vaccins comparées au placebo. Par ailleurs, des effets systémiques tels
gue myalgies et arthralgies étaient également plus fréquemment rapportés dans le groupe Cervarix®

compareé au groupe contréle (vaccin hépatite A).

Compte tenu de ’ensemble des données internationales de pharmacovigilance recueillies et
analysées la commercialisation du Gardasil® et du Cervarix®, le rapport bénéfices/risques de ces
vaccins reste favorable et proche de leur profil de sécurité d’emploi tel qu’il a été défini au moment de

leur autorisation de mise sur le marché.

Une plainte déposée en 2012 par une jeune femme ayant déclaré une maladie démyélinisante
au décours d’une vaccination contre les HPV par Gardasil® a cependant lancé une polémique sur la
sécurité de ’emploi de ce vaccin. Les expertises qui ont suivies n’ont pas pu établir I’imputabilité
directe du Gardasil®. Les atteintes neurologiques ne sont pas plus fréquentes dans la population

vaccinée que non vaccinée.

Il n’y a pas de preuve, début 2014, d’une augmentation des événements indésirables graves,
pas plus qu’une baisse de 1’incidence du cancer. On y verra plus clair dans 5 ou 10 ans. S’il y a un
emballement médiatique autour de ce vaccin, c’est sans doute parce qu’il est a la conjonction de

plusieurs sujets sensibles. (1, 25, 27, 29)

Page | 97



3.29 VACCINATION CONTRE LA GRIPPE SAISONNIERE

La grippe est une infection respiratoire aigle, tres contagieuse, due a un virus non
spécifique de I’homme, Myxovirus influenzae. Souvent considéré comme bénigne, elle peut étre

grave, voire mortelle, pour de nombreuses personnes a risque.

Il existe trois types de virus influenza, dénommés A, B et C, tous pathogenes, sans
immunogénicité croisée entre eux, et se caractérisant par leurs fréquentes mutations dues a des

erreurs de réplications. Le type A est le plus virulent et le seul responsable de pandémie.

Le virus grippal possede a sa surface deux glycoprotéines antigéniques, I'némagglutinine et la
neuraminidase, désignées respectivement par les lettres H et N. L'hémagglutinine permet
I'attachement du virus aux cellules respiratoires et la neuraminidase permet la libération des virions
néo-formés lors de leur sortie par bourgeonnement de la cellule infectée. Le sous-type d'un virus A
correspond a sa formule antigénique combinant H et N, par exemple HIN1 ou H3N2. L'apparition

d'un nouveau sous-type de virus influenza A chez I'homme peut entrainer une pandémie.

Une pandémie grippale est une épidémie de grippe caractérisée par une diffusion
géographique trés étendue, a 1’occasion de ’apparition d’un nouveau sous-type de virus. Le virus
possédant des caractéristiques nouvelles, I'immunité de la population est faible ou nulle,
particulierement chez les enfants et les jeunes adultes. 1l peut en résulter un nombre important de

personnes infectées et la survenue de cas graves et de décés.

La grippe A(H1N1) 2009 responsable de la derniere pandémie est une infection due a un
nouveau virus, apparu en 2009, qui résulte de phénomenes de recombinaisons a partir de virus

porcin, humain et aviaire, et qui se transmet d’homme a homme.

La contamination se fait de personne a personne par voie respiratoire (toux, postillons,
éternuement). Une certaine résistance des virus grippaux dans le milieu extérieur explique la
possibilité d'une transmission manuportée et donc l'importance du lavage des mains dans la lutte

contre la transmission.

La contagiosité est trés grande. Selon les années, 5 a 10 % de la population sont touchés. Une

épidémie de grippe saisonniére survient chaque année en France entre les mois de novembre et d’avril.

Apres une incubation de 24 a 48 heures, le début de la grippe saisonniére est typiquement
brutal et se caractérise par des signes généraux divers (une fievre élevée, des frissons, une asthénie
intense, des courbatures, des céphalées, des douleurs diverses) et des signes respiratoires. Fiévre et
douleurs durent trois ou quatre jours. Une guérison rapide est habituelle, mais la convalescence peut

étre longue, avec une asthénie persistante.
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Le traitement est le plus souvent symptomatique et sert a lutter contre la fievre, la douleur et la
toux. Les antibiotiques n’ont aucune efficacité sur le virus et doivent étre réservés aux surinfections

bactériennes avérées des voies aériennes.

La grippe représente un réel danger pour les personnes fragilisées par certaines maladies
chroniques (affections respiratoires, cardiovasculaires ou rénales chroniques, diabéte...), ainsi que
pour les personnes agées. Les complications sont liées a des surinfections bactériennes

respiratoires.

La vaccination est le moyen de prévention individuelle le plus efficace lors des épidémies
annuelles de grippe. Tous les ans, les souches utilisées pour la préparation du vaccin sont adaptées aux

mutations du virus dans le monde. Le vaccin doit étre administré chaque automne. (1, 25, 26, 27, 39)

3.2.9.1 Recommandations

La vaccination contre la grippe est recommandée chaque année pour les personnes agéees

de 65 ans et plus. Elle est également recommandée chez :

- les femmes enceintes, quel que soit le trimestre de la grossesse ;

- les personnes & risque’, y compris les enfants & partir de I'age de 6 mois ;

- les obéses ;

- les personnes séjournant dans un établissement de soins de suite ainsi que dans un
établissement médico-social d’hébergement quel que soit leur age ;

- DP’entourage des nourrissons de moins de 6 mois.

La vaccination des soignants et des personnes s’occupant de jeunes enfants ou de personnes

agées est vivement conseillée. (1, 18, 25)

4 Affections broncho pulmonaires chroniques répondant aux critéres de I’ALD 14 (asthme et bronchopneumopathie chronique obstructive ou
BPCO) ; Insuffisances respiratoires chroniques obstructives ou restrictives; Maladies respiratoires chroniques ne remplissant pas les criteres
de I’ALD mais susceptibles d’étre aggravées ou décompensées par une affection grippale, dont asthme, bronchite chronique, bronchiectasies,
hyper-réactivité bronchique ; Dysplasie broncho-pulmonaire ; Mucoviscidose ; Cardiopathies congénitales cyanogénes ou avec une
hypertension artérielle pulmonaire ou une insuffisance cardiaque ; Insuffisances cardiaques graves ; Valvulopathies graves ; Troubles du
rythme graves justifiant un traitement au long cours ; Maladies des coronaires ; Antécédents d’accident vasculaire cérébral ; Formes graves
des affections neurologiques et musculaires (dont myopathie, poliomyélite, myasthénie, maladie de Charcot) ; Paraplégie et tétraplégie avec
atteinte diaphragmatique ; Néphropathies chroniques graves ; Syndromes néphrotiques ; Drépanocytoses, homozygotes et doubles
hétérozygotes S/C, thalassodrépanocytose ; Diabéte de type 1 et de type 2 ; Déficit immunitaire primitif ou acquis, excepté les personnes qui
recoivent un traitement régulier par immunoglobulines, sujets infectés par le VIH quels que soient leur age et leur statut immunovirologique ;
Femmes enceintes sans facteur de risque spécifique (dés le premier trimestre de grossesse) ; Personnes obeses (IMC > 40) ; personnes

atteintes d'une hépatopathie chronique, avec ou sans cirrhose.

Page | 99



3.2.9.2 Couverture vaccinale

La couverture par le vaccin grippal saisonnier est évaluée a partir des retours des bons de
vaccins adressés chaque année par la Cnamts aux personnes cibles de la vaccination. Ces données
montrent des couvertures vaccinales insuffisantes dans les principaux groupes cibles, inférieures
a la cible de 75% définie dans la loi d’orientation de santé publique en 2004 (seulement environ

50 % dans le groupe des personnes agées de 65 ans ou plus en 2013, en baisse constante depuis trois

ans).
Tableau 10 : Couverture vaccinale grippe par saison et dans chaque groupe d’age (26)
Saison 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012 2012-2013
Moins de 65 ans 39.4% 47.2% 37.2% 39.5% 39.1%
65 ans et + 64.8% 63.9% 56.2% 55.2% 53.1%
TOTAL 58.7% 60.2% 51.8% 51.7% 50.1%

La campagne de vaccination de masse contre la grippe pandémique A(H1N1) et les rumeurs
qui ont circulé sur les vaccins contre ce virus pandémique ont modifié la perception par le public de la
vaccination, en particulier celle contre la grippe saisonniére, et ont pu avoir un impact sur les

campagnes de vaccination contre la grippe saisonniére ultérieures. (1, 22, 23, 24, 25, 26)

3.2.9.3 Epidémiologie

L’InVS coordonne la surveillance de la grippe en France. Cette surveillance a pour
objectifs la détection précoce et le suivi des épidémies grippales en France, la surveillance des

souches grippales en circulation et I’identification des populations les plus sévérement touchées

par la grippe.

Un bulletin hebdomadaire résumant les données de ces systémes de surveillance est disponible

pendant la saison hivernale sur le site Internet de I’InVS.

La grippe saisonniére touche chaque année de 3 a 8 % de la population frangaise. En moyenne,
2,5 millions de personnes sont concernées chaque année. L’épidémie survient entre les mois de
novembre et d’avril, débute le plus fréquemment fin décembre début janvier et dure environ 9
semaines. Entre 25 % et 50 % des consultations concernent des jeunes de moins de 15 ans. Les plus
de 65 ans représentent 5 & 11 % des cas mais paient le plus lourd tribut, avec la quasi-totalité (90 %)

des 1 500 a 2 000 déces annuels liés a la grippe.

Au niveau mondial, les épidémies annuelles de grippe sont responsables d’environ trois a cing
millions de cas graves, et 250 000 a 500 000 déces. La plupart d’entre eux surviennent chez les

personnes agées de 65 ans ou plus. La grippe entraine chaque année des conséquences économiques
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importantes. En France, en période épidémique, prés de 70 % des adultes grippés ayant un emploi
ont en moyenne 4,8 jours d’arrét de travail provoquant un absentéisme évalué a 2 millions de
journées de travail pour les épidémies faibles et jusqu’a 12 millions pour les épidémies intenses, qui

peuvent désorganiser la vie économique et sociale. (1, 25, 26)

3.2.9.4 Les vaccins

Chague année, depuis des décennies, le vaccin contre la grippe est composé de trois souches de
virus différentes : 1’'une de sous-type A (HIN1), I’autre de sous-type A (H3N2), et la troisiéme de type
B. Le choix des souches vaccinales est adapté chaque année en fonction des données
épidémiologiques. Il est déterminé par I’OMS pour la saison grippale suivante en février-mars pour

I’hémisphére Nord.

Les vaccins traditionnellement utilisés sont des vaccins inactivés, sans adjuvants, préparés a partir
de virus cultivés sur ceufs de poule embryonnés exempts du virus de leucose aviaire et administrés par
voie intramusculaire. Les vaccins sont composés soit d’antigéne de surface du virus grippal, soit de

virion fragmenté : Agrippal®, Fluarix®, Immugrip®, Influvac®, Vaxigrip®.

D’autres vaccins non disponibles a 1’officine mais agréés a 1'usage des collectivités peuvent aussi
étre utilisés. Optaflu® est lui aussi un vaccin inactivé administré par voie intramusculaire qui a
I’AMM en prévention de la grippe chez les adultes, en particulier chez ceux a risque élevé de
complications associées a la grippe. Préparé a partir de cultures cellulaires (et non a partir d’ceufs
embryonnés comme les autres vaccins antigrippaux), il n’est pas contre indiqué aux personnes
allergiques aux protéines de 1’ceuf et a certains antibiotiques. Toutefois, alors que I’allergie aux
protéines de I’ceuf concerne plus souvent les enfants, ces derniers ne sont pas éligibles a ce vaccin
réservé aux adultes. Fluenz® quand a lui, est un vaccin vivant atténué, administré par voie intranasale,

utilisable chez les sujets agés de 24 mois a moins de 18 ans.

Dans les parties suivantes nous ne parleront que des vaccins grippaux inactivés administrés par

voie intramusculaire Agrippal®, Fluarix®, Immugrip®, Influvac® et Vaxigrip®. (1, 25, 27, 29)

3.2.9.4.1 Efficacité

L’efficacité sérologique est difficile a établir avec précision ; elle serait de 1’ordre de 60 a 90 %
selon les vaccins et les catégories de personnes (age, pathologies chroniques). Par ailleurs, il ne faut
pas oublier que les anticorps titrés au cours des enquétes ne sont pas a proprement parler les anticorps

protecteurs. La persistance des anticorps est limitée dans le temps.
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L’efficacité épidémiologique est encore plus difficile a chiffrer, mais, paradoxalement, on peut
montrer qu’elle est supérieure aux apparences. En effet, une partie des personnes vaccinées fera
néanmoins un syndrome grippal, mais causé par un agent autre qu’un virus grippal Myxovirus

influenzae.

L’efficacité a été¢ mal évaluée chez I’enfant et il n’existe pas de données avant I’age de 1 an. (1,
25, 27, 29)

3.2.9.4.2 Tolérance

Apres la vaccination, une légére douleur peut apparaitre au point d’injection. De plus, le
vaccin peut provoquer des réactions générales de type fiévre, nausée, myalgies et autres symptdmes

d’allure grippale. Ces symptomes peuvent durer jusqu’a deux jours.

Quant aux réactions immediates, probablement de nature allergique, telles qu’urticaire,
angicedéme, asthme et anaphylaxie (9 cas/10 millions de doses), elles sont trés rares apres la

vaccination antigrippale.

De rares cas de vascularites systémiques ont été rapportés dans les quinze jours suivant la
vaccination. Divers troubles neurologiques postvaccinaux signalés concernent 1’encéphalopathie (1
cas/3 millions de doses) et les convulsions (1 cas/3 millions de doses). Une paralysie faciale a

également été signalée pour quelques sujets.

Dans une étude rétrospective portant sur les saisons 1992-1993 et 1993-1994 et menée dans
quatre Etats américains, Lasky et al. ont établi un risque relatif de survenue de syndrome de Guillain-
Barré dans les six semaines suivant la vaccination, de I’ordre de 1,7 soit un peu plus d’un cas

additionnel pour un million de personnes vaccinées. (1, 25, 27, 29)
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3.3 LES FREINS, OPINIONS ET COMPORTEMENTS

Le chapitre précédent montre que la couverture vaccinale observée en France est trés élevee
chez les enfants pour les vaccinations obligatoires (diphtérie, tétanos, poliomyélite), mais elle est
encore insuffisante pour d’autres vaccinations et pour d’autres tranches d’age. De plus, les études
épidémiologiques indiquent une résurgence de maladies que 1’on pensait pratiquement éradiquées
grace a ’effort vaccinal des générations précédentes, comme la coqueluche, la rougeole ou encore le

tétanos.

Afin d’expliquer et de comprendre cette situation, il est primordial de s’intéresser aux
attitudes et comportements ainsi qu’aux opinions des Francais sur la vaccination. Les
barometres santé, qui sont des enquétes transversales réalisées par 1’Inpes répétées régulierement,
permettent d’observer ces indicateurs depuis prés de vingt ans et de suivre leur évolution dans le
temps. Ces enquétes permettent de mieux comprendre les attentes de la population et des
professionnels de la santé et constituent donc le préalable indispensable a la définition de priorités des
politiques vaccinales et la mise en place de stratégies adaptées pour améliorer les résultats de ces

politiques et donc de la protection vaccinale.

Le dernier barométre a été réalisé fin 2009, début 2010, soit pendant la pandémie grippale
A(H1IN1) et la désaffection de la campagne de vaccination, et donc dans un contexte tout a fait
particulier. Il permet de faire le point sur les principales évolutions observées au cours de la premiére
décennie des années 2000. (1, 23, 40)

3.3.1 ENQUETES ENPOPULATION GENERALE

Le barometre santé 2005, réalisé auprés d’un échantillon de 30 000 personnes agées de 12 a
75 ans en France métropolitaine, indiquait que 9 personnes sur 10 gardaient une opinion favorable
a la vaccination (43 % « trés favorables » et 47 % « plutdt favorables »). Cependant, le barométre
santé 2010, montre que seulement 6 personnes sur 10 &gées de 15 & 75 ans (61,5 %) déclarent étre

favorables a la vaccination (15,2 % « trés favorables » et 46,3 % « plutdt favorables »).

Les enquétes réalisées en 2010 au moment des campagnes de vaccination contre la grippe
A(H1IN1) ont donc mis en évidence une adhésion moins inconditionnelle aux vaccinations par
rapport aux baromeétres précédents. Néanmoins, les effets de cette polémique se sont atténués et
des données plus récentes indiquaient une amélioration de la confiance. Mais, en 2013, les résultats de
I’Observatoire sociétal du médicament du LEEM mettent en évidence une baisse de 6 points de la
confiance dans les vaccins : «77 % des Francais déclarent avoir confiance dans les vaccins en 2013,

contre 83 % en 2012 ». Un Francais sur 5 a déja refusé un vaccin ou un rappel.
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Dans le barometre 2010, plus de la moitié des personnes interrogées (52,4 %) déclarent étre
défavorables a certains vaccins. Parmi ces personnes, 77,7 % déclaraient étre défavorables a la
vaccination contre la grippe A ; ce pourcentage atteint 84,7 % si I’on y associe les personnes
citant « grippe sans autre précision ». Les vaccins cités ensuite sont : I’hépatite B (17,0 %), le
BCG (tuberculose, 2,1 %), le ROR (rougeole-oreillons-rubéole, 1,8 %) et le HPV
(papillomavirus humain, 1,0 %). Signalons qu’une petite proportion de ces personnes se dit

spontanément défavorable a toutes les vaccinations (3,7 %o).

La diminution des avis favorables a la vaccination et la remise en question de certains vaccins
peut s’expliquer par I’apparition depuis les années 90 de polémiques vaccinales, instaurant peu a peu
un questionnement autour de la vaccination. La suspicion a tort d’un lien entre ROR et I’autisme ou la
maladie de Crohn chez les enfants vaccinés par ce dernier, le lien, non confirmé, entre le vaccin contre
I’hépatite B et les affections démyélinisantes, et plus récemment, la question de 1’innocuité des
adjuvants et de la vaccination HPV ont contribué a fragiliser les opinions et les attitudes et ont

engendré une défiance a I’égard de certains vaccins.

Cette méfiance de I’opinion a 1’égard de la vaccination, des producteurs et des autorités
publiques risque de perdurer car les interrogations et les réticences qui ont toujours existées voient
aujourd’hui leur écho et leur propagation amplifiées par 1'usage des médias sociaux et d’Internet.
Certaines polémiques sont particuliéres a notre pays. La France est ainsi « I’'un des pays au monde ou
la proportion des messages négatifs sur la vaccination est I’une des plus élevées », indique une étude

sur la confiance dans les vaccins réalisée grace a I’analyse d’un systéme de veille media.

A coté de cette méfiance due aux polémiques, d’autres freins a la vaccination existent. Une
enquéte qualitative réalisée en 2001 par Ipsos pour I’Inpes (non publiée) auprés d’un panel grand
public avait mis en évidence des réticences face a la vaccination. Parmi les plus fréquentes, on

retrouvait :

- «Je pense que la maladie n’est pas grave...

- Je pense que la maladie est trés rare...

- Je pense que j’ai peu de risques d’avoir cette maladie...

- Jen’aime pas les piqires...

- J’ai peur d’avoir mal au moment de ’injection...

- J’ai peur d’avoir de la fievre, une douleur ou d’autres réactions apres la vaccination...

- J’ai peur que le vaccin déclenche la maladie...

- Je pense que la vaccination ne sert a rien...

- Je pense que les vaccins empéchent le corps de se défendre tout seul contre les maladies. ..

- Je pense que la vaccination, ce n’est pas naturel...
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- Je ne penserai pas a faire tous les rappels...

- Je connais quelqu’un qui a été gravement malade a cause d’un vaccin... »

Le dernier barometre indique aussi un désinvestissement de la population, en 2010, parmi les
15-75 ans, quelque 56,3 % déclarent étre strs d’étre a jour de leur vaccination et 24,8 % déclarent
I’étre probablement. A I’inverse, 8,6 % déclarent étre certains de ne pas étre a jour. Interrogés
specifiqguement sur leur derniére vaccination, plus de la moitié des 15-75 ans (58,2 %) déclarent que
celle-ci a été réalisée au cours des cing derniéres années, et prés d’un quart (23,6 %) entre cinq et dix
ans. Malgré une vaccination récente pour une majorité, plus d’un quart (28,0 %) sont incapables de
nommer la nature de leur dernier vaccin : cette proportion apparait en augmentation puisqu’elle n’était
gue de 20,5 % en 2000 et de 26,2 % en 2005.

Pour 42,2 % des personnes ayant déja été vaccinées, c’est le médecin traitant qui leur a
proposé ou conseillé de pratiquer la derniére vaccination ; pour 16,1 %, il s’agit d’un autre médecin
(médecin du travail, médecin scolaire, spécialiste, etc.), alors qu’un quart évoque une décision
personnelle et moins de 10 % I’entourage familial. Ainsi, pour prés de six personnes sur dix, la
décision de faire la vaccination revient a un médecin : ils n’étaient que quatre sur dix en 2000 et
2005. La proportion de personnes déclarant étre elles-mémes a I’initiative de leur derniére vaccination

a, dans la méme période de temps, diminué de moitié.

Cette insuffisance de vaccination s’explique donc en partie par le fait que les
personnes oublient ou négligent de se faire vacciner et par I’existence de multiples réticences et

d’une méfiance a I’égard de la vaccination suite 2 de nombreuses polémiques. (1, 23, 40, 41)

3.3.2 ENQUETE AUPRES DES PROFESSIONNELS DE SANTE

Du c6té des professionnels de santé, une étude comparative de 1’opinion et des pratiques
des médecins généralistes et des pharmaciens d’officine a montré que la confiance des pharmaciens
dans le geste vaccinal n’est pas différente de celle des généralistes (respectivement 96,8 % et 97,1 %
d’opinions favorables sur la vaccination). Ces résultats sont confirmés par les résultats des

différents baromeétres santé au cours des dix derniéres années.

Les opinions varient selon la nature du vaccin. Dans une étude réalisée en 2005 par I’Inpes et
BVA auprés d’un échantillon représentatif de 400 médecins généralistes et pédiatres, 58 % déclaraient
se poser des questions sur I’opportunité de certains vaccins donnés aux enfants et 31 % faisaient part

de craintes par rapport a la sécurité de certains vaccins.
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Pour les professionnels de santé, les freins & la vaccination constatés sont les suivants :

- la complexité du calendrier vaccinal,
- des craintes du vaccin et de leurs effets secondaires (balance bénéfices/risques selon

les maladies concernées, responsabilités engagées en cas d’effets indésirables),

Devant les réticences et leurs propres doutes, certains professionnels de santé préferent ne pas
insister.

Les résultats des différents barométres et autres enquétes, montrent donc que les causes du
relachement de I’effort vaccinal sont multiples et complexes. (1, 23, 40, 41, 42)
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34 « PROGRAMME NATIONAL D’AMELIORATION DE LA
POLITIQUE VACCINALE 2012-2017 »

L’amélioration de la politique vaccinale est devenue un enjeu majeur en France comme dans
nombre d’autres pays développés. En effet, I’insuffisance de couverture vaccinale, notée surtout chez
les adolescents et les adultes, la multiplicité des vaccins rendant complexe le calendrier vaccinal, le
cout des nouveaux vaccins, I’attention portée par la société a la sécurité des vaccins et a la qualité des
informations transmises conditionnant ainsi ’acceptabilité des vaccinations, rendent nécessaire une
évolution de la politique vaccinale en France. Ces constats ont conduit a rechercher une stratégie

nationale, dont I’élaboration est en cours, plus globale et plus adaptée aux enjeux actuels.

Le « Programme national d’amélioration de la politique vaccinale 2012-2017 » a été élaboré par la
Direction générale de la santé qui est une direction générale du ministére de la Santé francais, chargée

de préparer la politique de santé publique en France, et d'aider a sa mise en ceuvre.

Une réflexion a été engagée afin de définir un programme basé sur cing axes stratégiques et douze
actions identifiés comme prioritaires, visant a améliorer la protection vaccinale en France. Les

principaux objectifs ont pour but de :

- Simplifier le calendrier vaccinal et I’accés aux données du carnet de vaccination ;
- Faciliter ’acces a la vaccination en s’appuyant sur les ARS ;

- Optimiser la vaccination en allant sur les lieux de vie ;

- Simplifier le parcours vaccinal en médecine libérale ;

- Inciter a la vaccination et organiser les campagnes de vaccination spécifique ;

- Améliorer le suivi et I’évaluation de la politique vaccinale ;

- Favoriser la recherche en sciences humaines.

Ce programme a été soumis au HCSP et a la conférence nationale de santé au printemps 2012, qui

ont jugé ce plan de maniere trés positive tout en y apportant des remarques complémentaires.

Certaines actions ont déja vu le jour, en 2013 par exemple, le calendrier vaccinal a été simplifié
en introduisant des changements importants que nous avons vu précédemment: chez les nourrissons,
diminution des injections de la primo-vaccination, chez les adultes, logique d’age et diminution de la
fréquence (25, 45 et 65 ans). Cette simplification du calendrier a pour objectif d’assurer a tous les ages
de la vie une protection optimale en n’administrant que le strict nombre d’injections vaccinales

nécessaires et de rendre le nouveau calendrier plus facilement lisible et mémorisable, donc applicable.

Les autres axes en cours d’étude semblent mettre en exergue la fonction centrale du médecin
traitant. (43, 44, 45)
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4 ROLE DU _ PHARMACIEN D’OFFICINE EN FRANCE
DANS I’AMELIORATION DE LA COUVERTURE
VACCINALE

Nous avons vu que la vaccination, outil trés efficace dans la lutte contre les maladies infectieuses,
a permis la diminution de I’incidence et 1’élimination voire I’éradication de nombreuses maladies
dangereuses, mais aujourd’hui, la moindre visibilit¢ de ces infections et de leurs conséquences,
associés a un climat de défiance général, ont causé une baisse de I’adhésion de la population a la
vaccination. Nous observons des taux de couvertures vaccinales insuffisants qui ont conduit a la
résurgence de maladies que 1’on pensait presque éliminées. Le maintien d’une bonne couverture

vaccinale est donc un enjeu de santé publique.

Dans ce contexte et alors que la politique vaccinale 2012-2017 devrait mettre en exergue la
fonction centrale du médecin traitant, nous allons nous demander quel est le role du pharmacien
d’officine dans I’amélioration de la couverture vaccinale ? Nous rappellerons ses différentes missions
dans la vaccination puis, nous examinerons les différentes initiatives prises en Europe et nous
explorerons des pistes pour des coopérations innovantes entre les pharmaciens et les autres

professionnels de santé au profit d’une meilleure couverture vaccinale.

4.1 MISSIONS DU PHARMACIEN D’OFFICINE DANS LA
VACCINATION

Le pharmacien d’officine doit approvisionner un bassin de population défini en vaccins : il
doit prévoir et gérer son stock en fonction des saisons, épidémies, des caractéristiques de sa clientele et
des recommandations en cours. Les vaccins sont des produits thermosensibles, il doit donc s’assurer
du suivi de la chaine du froid pendant tout le circuit du médicament. Au-dela de la dispensation des
vaccins, le pharmacien a aussi un devoir d’éducation de la santé, notamment d’information, de

sensibilisation et de promotion de la vaccination. (46)

411 RECEPTION/CONSERVATION

Les vaccins sont des médicaments thermosensibles qui doivent étre conservés entre +2°C et
+8°C. En effet une température trop élevée ou trop basse peut entrainer des dégradations visibles ou
non de ces produits et peut modifier leur efficacité et leur innocuité. La garantie de la qualité et de la

sécurité des vaccins dispensés doit donc s’appuyer sur la prévention des risques de rupture de la chaine
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du froid. Le pharmacien a donc la responsabilité d’assurer le respect des conditions de conservation de
la réception des produits jusqu’a leur délivrance. Il est donc judicieux de mettre en place au sein des
pharmacies, des procédures et de désigner une personne responsable de la bonne application des régles

de maintien de la chaine du froid.

Les vaccins sont livrés dans des boites isothermes, parfois réfrigérées. Certains grossistes
utilisent un moyen de distinction pour les produits thermosensibles (comme une couleur de caisse
différente) afin de faciliter leur reconnaissance et de traiter leur réception en priorité. Dés la réception,
il est important de Vérifier que le respect de la température de conservation, la validité, le bon état de
I’emballage et du ou des conditionnements primaires (ampoules, flacons et/ou seringues préremplies).
En cas de stock de produits froids conséquent, il peut étre judicieux d’investir dans I’achat d’un
thermomeétre infra-rouge a visée laser instantanée qui permet de mesurer la température a I’intérieur de
I’emballage. Tout dysfonctionnement relevé doit étre signalé par écrit au fournisseur et faire 1’objet

d’un retour.

Les opérations de rangement dans I’enceinte thermostatique doivent étre organisees et
effectuées le plus rapidement possible aprés la réception, en limitant le nombre et le temps d’ouverture
de la porte de I’enceinte d’ou 1’intérét d’une enceinte a porte vitrée. Le rangement des vaccins dans le
réfrigérateur doit se faire de facon a ce que les vaccins ayant la date de péremption la plus courte

soient utilisés en premier.

La quantité de produits thermosensibles stockée dans 1’enceinte doit étre adaptée au volume
total de celle-ci, avec une répartition homogene des boites pour permettre une libre circulation d’air.
Les vaccins doivent étre disposés de préférence sur le milieu des clayettes et ne doivent pas étre
stockés dans la porte, ni dans le bac a légumes car la température a ces endroits n’est pas régulée. Ces
médicaments ne doivent pas non plus étre en contact avec le freezer ou la paroi du fond car il existe un

risque de gel.

Les vaccins doivent étre entreposés dans une enceinte réfrigérée a 1’abri de la lumiére et de
toute source de chaleur, disposant d’un systéme permettant le controle de la température. Un suivi

régulier des températures doit étre effectué et archivé.

- Soit en faisant un relevé manuel grace a des thermometres digitaux étalonnés a minima-
maxima, placés en deux points du réfrigérateur ce qui permet de mesurer efficacement les
variations internes a moindre codt.

- Soit, dans le meilleur des cas, par relevé informatique grace a des sondes électroniques qui
enregistrent en permanence la température au sein du réfrigérateur. Elles sont en général
munies d’un systéeme de détection des dysfonctionnements qui veille et alerte a la moindre

modification de température interne.
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L’entretien du réfrigérateur comporte son dégivrage régulier ; pendant cette opération, les
vaccins doivent étre conservés dans un autre réfrigérateur ou dans des glacieres convenablement

réfrigérées grace a des accumulateurs de froid.

Les produits thermosensibles devraient étre stockés dans une enceinte de froid qualifiée. La
qualification apporte la preuve que la température de 1’enceinte est bien comprise entre +2°C et +8°C
a tout moment et en tout point et que le matériel utiliseé donne bien les résultats attendus pour satisfaire

a I’usage de ses produits thermosensibles.

Le respect de la chaine du froid, notamment la qualité des enceintes thermostatiques
ainsi que la tracabilité du relevé de température assurée systématiquement dans toute
démarche qualité en officine, garantit donc une délivrance conforme aux notifications des

fabricants et des autorités sanitaires. (47, 48)

412 DISPENSATION

« Le pharmacien doit assurer, dans son intégralité, I’acte de dispensation du médicament, associant

a sa délivrance :

- L’analyse pharmaceutique de I’ordonnance médicale si elle existe ;
- La préparation éventuelle des doses a administrer ;
- La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage des

médicaments.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert
pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses

compétences, participer au soutien apporté au patient ». (Article R 4235-48 CSP) (46, 49)

4.1.2.1 Analyser

L’analyse pharmaceutique a pour objectif d’écarter les risques éventuels selon les
caractéristiques du produit et le profil du patient. Cela exige une connaissance solide et actualisée des
médicaments, ainsi que I’identité, 1’age, et le profil de risque éventuel du bénéficiaire de Ia
vaccination. Il est donc indispensable de dialoguer et de questionner le patient avant de délivrer le

vaccin.

Il faudra par exemple vérifier que I’état du patient permet d’effectuer une vaccination. On
recherche notamment des antécédents médicaux pouvant contre-indiquer de fagon temporaire ou

définitive la vaccination.
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Les rares contre-indications définitives éliminent la vaccination. Il s’agit des réactions allergiques
graves (anaphylaxie) a une vaccination précédente avec le méme type de vaccin ou a 1'un des
composants du vaccin. Les vaccins contre la rougeole, les oreillons, la grippe, I’encéphalite a tiques et
la fievre jaune sont contre indiqués chez les personnes allergiques aux protéines d’ceuf. Néanmoins, de
nombreuses études montrent que le vaccin ROR et le vaccin antigrippal ne contiennent pas une
quantité significative de protéine d'ceufs et, qu'ils pourraient étre injectés sans précaution particuliére,
aux individus allergiques aux ceufs. Une consultation en allergologie n'est en théorie pas nécessaire et
ces vaccins pourraient étre administrés dans les milieux de vaccination habituels. Il faut étre vigilant
aussi aux allergies a la néomycine streptomycine et polymyxine B, antibiotiques présents dans de

nombreux vaccins.

Pour les vaccins vivants atténués, la grossesse, I’immunodéficience congénitale ou acquise

constituent une contre indication.

Une précaution particuliére devra étre prise chez les personnes thrombocytopéniques, hémophiles
ou sous anticoagulants. En effet, chez ces patient, I’injection intramusculaire peut provoquer des
saignements, il est donc recommandé d’effectuer les injections par voie sous cutanée, une pression

locale directe doit étre maintenue pendant 5 minutes

L’administration des vaccins doit tre différée chez les sujets atteints d’infections fébriles séveres
aigués, mais la personne ou son entourage doivent étre informés de la date et/ou des conditions qui
permettront de pratiquer la vaccination ultérieurement. Si une réaction allergique non anaphylactique
s’est manifestée au cours d’une vaccination précédente, I’administration d’une nouvelle dose de vaccin

devra étre réalisée avec précaution.

Contrairement a ’opinion courante, les épisodes infectieux mineurs, 1’asthme, 1’eczéma, les
dermatoses chroniques, les affections chroniques cardiaques, respiratoires, rénales, hépatiques, les
séquelles neurologiques, le diabéte, la malnutrition, la prématurité ne constituent pas des contre-
indications aux vaccinations. Les vaccinations seront évaluées par un médecin en fonction de chaque

vaccin et de la situation clinique rencontrée.

Le pharmacien devra aussi Vérifier si la prescription ou la demande est en accord avec les
recommandations du calendrier vaccinal. Il contrélera notamment 1’age du patient, les dates et les

vaccinations déja effectuées ou si la personne est dans une situation particuliére.

Si le patient présente une contre-indication ou 1’un des cas précédant, il est indispensable d’avertir

le médecin ou d’indiquer au patient de le signaler au médecin vaccinateur lors de sa consultation. (46,

49)
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4.1.2.2 Informations et les conseils nécessaires au bon usage des médicaments.

Le conseil a pour objectif de favoriser la compréhension et la bonne administration du
vaccin (incluant tragabilité, conservation et injection du produit). Cela contribue donc a I’adhésion du

patient & son traitement et a 1I’observance thérapeutique. (46)

4.1.2.2.1 Informer et prévenir les effets secondaires

La vaccination suscite de nombreuses interrogations concernant ses risques, car les effets
indésirables sont les seuls effets visibles de la vaccination. Il est donc nécessaire que le pharmacien
informe le public des effets secondaires connus de certains vaccins et, si nécessaire, des mesures a

prendre pour les prévenir tout en rassurant les patients quant a leurs caractéres bénins.

De maniere générale, il vaut mieux préciser que les effets indésirables le plus souvent rencontrés
avec la vaccination sont locaux, de type érythéme, douleur, induration, cedéme au point d’injection.
On retrouve aussi parfois de la fievre, des myalgies, des arthralgies, une sensation de malaise, des
céphalées, des signes digestifs. Les vaccins inactivés peuvent engendrer un épisode fébrile dans les 3
jours qui suivent I’injection, méme sans signes locaux. Les vaccins vivants peuvent engendrer une
forme atténuée de la maladie contre laquelle ils protégent (parotidite avec le vaccin contre les
oreillons, éruption pseudo-varicelleuse avec le vaccin contre la varicelle...) mais cela reste

exceptionnel. (46, 50)

41.2.2.2 Conseils

Conseils pour une bonne conservation :

Toujours dans le souci du maintien de la chaine du froid et donc de I’efficacité et de I’innocuité

des vaccins, le pharmacien devra donner des conseils pour leur bonne conservation.

Il doit expliquer au patient que les vaccins sont des produits thermosensibles qui, en cas de
mauvaise conservation (chaleur, congelation ou lumiéere) peuvent étre altérés et donc étre inactifs voire
nocifs. En effet, le non respect des reégles de conservation peut parfois s’avérer désastreux, certains
vaccins sont neutralisés lorsqu’ils ont été congelés, d’autres sont séveérement dégrades apres une

semaine a une température de 21 °C.

Il faut donc insister auprés du public sur les conditions particuliéres de conservation des vaccins

jusqu’a leur administration :
- Placer le vaccin le plus rapidement possible apres la délivrance au réfrigérateur ;
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- Le placer au milieu du réfrigérateur et non dans la porte ou le bac a légumes qui sont des
endroits ou la température est mal régulée ;
- Ne surtout pas le mettre au freezer ou contre les parois du réfrigérateur, car il risque d’étre

congelé.

Dans la mesure du possible, et surtout en cas de fortes chaleur, il est judicieux de remettre le
vaccin au patient dans une pochette isotherme adaptée au volume afin de maintenir le produit a la
bonne température durant le temps de son transport jusqu’a son domicile. Le pharmacien doit aussi
insister sur la vigilance a observer pour ranger au plus vite le produit dans son propre réfrigérateur. Il
ne faut pas non plus oublier de préciser qu’a I’arrivée au domicile, il faut retirer le vaccin de son sac

isotherme avant sa mise au réfrigérateur.

S’il est impossible pour la personne de rentrer a son domicile dans un délai court, le pharmacien
peut proposer de garder le vaccin dans le réfrigérateur de la pharmacie jusqu’a que cela soit possible.
Si le vaccin a été oublié a I’air libre, les propos seront sans nuance : la solution ne doit pas étre

injectée. Il faut racheter un autre produit.

La dispensation peut aussi étre accompagnée de la remise au client d’une fiche informative pour

une bonne conservation.

Malgré les conseils donnés par le pharmacien, on constate en pratique des trajets prolongés entre
pharmacie et domicile, 1’oubli la journée dans le véhicule ou dans les sacs de provisions, I’absence, le
retard ou I’excés de réfrigération. Ces habitudes exposent les particuliers a des risques élevés
d’inefficacité voire d’accidents. Rappeler ces consignes de conservation ne doit donc jamais étre
négligé. (47, 48)

Conseils pour limiter les effets indésirables :

Comme nous I’avons vu, la majorité des effets indésirables des vaccins sont bénins et

passagers (Cf chapitres tolérance).

L'administration systématique de paracétamol dans les premiéres 24 heures suivant les
vaccinations est déconseillée. En effet, I'étude « Prymula Lancet » 2009 montre que cette pratique
diminue de fagon importante et significative I'immunogénicité de I'immense majorité des valences
sans entrainer de diminution du pourcentage de fiévres supérieures a 39,5 °C ou de fievres motivant
une consultation médicale. Le paracétamol interférerait avec le processus de prise en charge des
antigénes au site d'injection. Par conséquent, la prescription systématique d'antipyrétiques lors d'une
vaccination quelle qu'elle soit, qui date de I'époque des vaccins coquelucheux a germe entier
responsables de fievres élevées pouvant entrainer des convulsions, n'est plus d'actualité. Toutefois, le

paraceétamol peut étre administré dans un second temps en cas de fieévre importante, d'inconfort
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ou de douleur, une fois la réaction inflammatoire instaurée. Pour l'ibuproféne, il n'existe pas
encore d'étude, mais il est logiquement possible d'extrapoler les résultats a priori en attendant une
étude. (51)

Le vaccin BCG peut entrainer une induration locale ou des micro-ulcérations dans les 3 mois

apreés I’injection. Dans les jours suivant la vaccination par le BCG, il est conseillé de :

- laisser le bras de I’enfant découvert le plus souvent possible et éviter les vétements serrés ;

- en cas d’écoulement de liquide, appliquer une compresse séche et stérile ;

- ne pas appliquer de créme ou d’autre produit a I’endroit du vaccin ;

- éviter la baignade en piscine ou en eau de mer (le bain et la douche sont possibles).

- Une consultation est nécessaire si I’induration a un diameétre supérieur a 3 cm ou si le ganglion

axillaire est visible ou génant. (27)

Conseils pour limiter la douleur lors de [’injection :

La vaccination peut étre douloureuse, source de peur et d’anxiété surtout chez les enfants.
Quelques conseils peuvent donc étre utiles pour rassurer les enfants et les parents et pour faciliter

I’injection.

Pour I’antalgie de I’enfant de moins de 4 mois, I’ANSM recommande en premier lieu
I’administration orale de solutions sucrées, associée a la succion (allaitement ou biberon d’eau sucrée).
En effet, une étude canadienne (Denise Harrisson et coll.) a montré que de donner un biberon d’eau
sucrée au cours d’une séance de vaccination réduit, chez les bébés, la fréquence et la durée des pleurs
apres I’injection a hauteur de 80%. L’association d’une solution sucrée et de la succion aurait donc une
action antalgique et présente un effet synergique justifiant leur association. Le pic analgésique se ferait
a la deuxiéme minute, pour ne durer que 3 a 5 minutes. Il semble que le mieux serait donc de

commencer a donner le biberon ou le sein deux minutes avant I’injection. (52)

Il existe un dispositif médical, Pacidol®, indiqué pour les nourrissons et nouveau-né de 0 a 4
mois pour la prise en charge de la douleur liée aux soins douloureux ou inconfortables tels que :
vaccination par injection, prise de sang, mesure de la glycémie, retrait de pansement, adhésifs,
certaines toilettes, pesées, radiographies inconfortables. 11 se présente sous la forme d’une sucette
dotée d’un réservoir vissable et de dix unidoses d’une solution de saccharose a 24% concentration qui
a fait la preuve de son efficacité dans les études. Pacidol® doit étre administré 2 minutes avant le
début du geste doulourcux, délai nécessaire a I’instauration des mécanismes inhibiteurs de la
nociception. La succion est ensuite maintenue pendant toute la durée du soin, méme si le nourrisson a
bu toute la solution de saccharose. L’administration peut étre renouvelée jusqu’a six a huit fois par

24h, sans risque d’effet secondaire ou d’accoutumance. (52, 53)
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Les patchs de lidocaine-prilocaine (EMLA®patch) constituent une alternative aux solutions
précédentes, mais leur utilisation n’est pas recommandée de fagon systématique. Elle est surtout
préconisée pour limiter 1’appréhension d’enfants craintifs ou ayant eu des soins douloureux. Cette
anesthésie permet de limiter la douleur liée a la pénétration de 1’aiguille et réduit ainsi le spasme
musculaire sous-jacent. 11 faut rappeler qu’il faut appliquer le patch 1 heure avant I’injection pour que
ce soit efficace. Néanmoins, il faut savoir que ces produits peuvent interagir avec les vaccins vivants.
Ils ne doivent donc pas étre utilisés préalablement pour 1’anesthésie de 1’injection intradermique d’un
vaccin vivant tel que le BCG, en raison des propriétés antibactériennes des principes actifs. 1l faut
noter que I’application du patch n’a qu’une efficacité d’anesthésiant local de surface, il arrive que la
profondeur de I’injection dépasse celle de 1’anesthésie donc la douleur peut quand méme étre présente.
Parfois également, ce n’est pas tant I’injection elle-méme qui est douloureuse mais plutdt I’injection

de la solution vaccinale pour laquelle ’action anesthésique est variable.

Pour les plus petits, on peut aussi conseiller aux parents d’apporter un jouet afin de détourner

I’attention de 1’enfant au moment de 1’injection. (29, 52)

Conseils pour le suivi des vaccinations :

Il est judicieux de préciser au patient de ne pas oublier le carnet de santé ou le carnet de
vaccination afin que le médecin puisse retranscrire les vaccinations, les dates ainsi que les numéros de

lot du vaccin injecté ainsi que les prochains rappels a ne pas oublier.

Le pharmacien doit proposer au patient (qui peut le refuser) I’enregistrement de la délivrance du
vaccin dans son dossier pharmaceutique (DP). Mais ’enregistrement renseigne alors sur la délivrance
d’un vaccin, non sur un fait de vaccination. Cet enregistrement est donc impropre (en I’état) a

établir le statut vaccinal.

413 EDUCATION POUR LA SANTE

Dans un contexte ou la confiance systématique accordée & la vaccination apparait un peu
diminuée, une démarche d’information et d’éducation est & promouvoir, afin de consolider cette

pratique de prévention des maladies infectieuses irremplagable qu’est la vaccination.

L’éducation pour la santé est une obligation déontologique pour le pharmacien. L’article
R.4235-2 du Code de la santé publique précise en effet que le pharmacien "doit contribuer a
I’information et a I’éducation du public en matiére sanitaire et sociale". En pratique, les pharmaciens
reconnaissent I’activité de prévention comme une activité valorisante, faisant pleinement partie de leur

role renforcé par la loi HPST de 20009.
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Les pharmaciens disposent de nombreux atouts pour intervenir dans ce domaine :

- Leur proximité géographique (23000 pharmacies sur I’ensemble du territoire) ;

- Leur accessibilité et leur disponibilité sur de longues plages horaires ;

- Leur connaissance globale du patient (contexte familial et socioprofessionnel, contact avec
I’entourage, historique médicamenteux, etc...) ;

- Une relation de confiance instaurée avec le patient ;

- Leur crédibilité auprés du public en tant que professionnel de santé (Etude Ipsos Santé "Les
francais et leur pharmacien”, janvier 2008 ; Enquéte Vision Critical "Image et attachement des

francais a la profession de pharmacien™, novembre 2009) ;

En effet, quatre millions de personnes non nécessairement malades, poussent chaque jour la
porte de leur pharmacie pour un produit ou des conseils. 78,4 % des pharmaciens déclarent
étre sollicités quotidiennement par un a cing de leurs clients sur leur statut vaccinal et/ou pour des

informations sur la vaccination.

N

En tant qu’interlocuteur de proximité, le pharmacien a donc un réle majeur a jouer

d’éducation du public dans le domaine de la vaccination en vue d’une meilleure couverture
vaccinale. (46, 49, 54, 55)

41.3.1 Rappeler les recommandations

Les derniers barométres ont montré que 1’insuffisance de vaccination est due en partie au fait
que les personnes négligent et oublient de se faire vacciner et que dans la moitié des cas, ¢’est un
professionnel de santé qui est a I’origine de la vaccination. Cela montre bien qu’il est indispensable
que le pharmacien informe le public des recommandations afin de pallier a ces négligences et oublis.
De plus certaines personnes, rarement malades ne consultent que trés rarement leur médecin et, ne sont
donc pas au courant des recommandations. La pharmacie peut donc étre une alternative pour leur

donner ces informations.

De plus, le calendrier vaccinal est complexe et subit chaque année de nombreuses modifications,
cela induit des confusions qui concourent a sa négligence. Ce point a été amélioré par le nouveau
calendrier vaccinal plus simple et plus clair. Mais depuis la suppression de 1’obligation vaccinale pour
nombre de vaccins, le calendrier vaccinal ne fait plus 1’objet de consultations systématiques par les
intéressés. Imparfaitement connues, les recommandations vaccinales sont insuffisamment appliquées.
Il est donc important que le pharmacien rappelle les recommandations du calendrier vaccinal, 1’age

auquel les vaccins doivent étre réalisés, la fréquence de réalisation des rappels et relaye les nouvelles
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recommandations vaccinales auprés du public. Pour aider a la mémorisation de ces recommandations,

le pharmacien peut remettre un calendrier vaccinal au patient.

Le pharmacien doit expliquer ce que signifie « étre a jour », en expliquant que certaines maladies
ne nécessitent qu’une seule dose de vaccin pour étre protégé tout au long de sa vie, mais que ce n’est
pas le cas pour toutes les maladies. Etre protégé contre certaines maladies implique des rappels de
vaccinations réguliers y compris a I’adolescence et a 1’dge adulte pour maintenir I’efficacité de la
protection. La durée de protection d’un vaccin dépend, en effet, de nombreux parametres : age, type de

vaccin utilisé, présence ou non d’adjuvant, etc...

Il peut aussi rappeler qu’en cas de retard de vaccination, il n’est pas nécessaire de recommencer
tout le programme. Il suffit de reprendre ce programme au stade ou il a été interrompu et de continuer
la vaccination en réalisant le nombre d’injections requis en fonction de 1’dge et de I’intervalle

minimum entre deux injections.

Les occasions manquées ou négligées notamment par insuffisance d’information sont

fréquentes, au-dela des réticences, et il est nécessaire de les avoir a I’esprit. (46, 49, 54, 55, 56)

4.1.3.2 Sensibiliser a Pimportance de la vaccination

Le public ne se rend pas toujours compte de I’importance de la vaccination. Cela est dii en partie a
la moindre visibilité de certaines maladies a prévention vaccinale, le public ne percoit plus la gravité

de ces dernieres et de leurs complications, et doute alors de leur nécessité.

Aussi, la France est progressivement passée dun régime d’obligation a un régime de
recommandation vaccinale, entrainant la confusion. L’obligation vaccinale reposait sur des
considérations d’intérét général, de solidarité et d’efficacité. Les régles contemporaines fondées sur le
consentement libre et éclairé des individus ont conduit a lui substituer des recommandations
selon des critéres démographiques et sociaux. Cette situation de double statut de la vaccination
fait que les vaccins recommandés sont percus par le public comme moins nécessaires que les
vaccins obligatoires, ce qui est faux. Cette double notion est difficile a expliquer, recommandé est
compris, a tord, comme facultatif et non comme indispensable, alors qu’ils protégent également contre
des maladies graves et potentiellement mortelles. 11 s’agit d’un probléme politique et sociétal : faut-il

une obligation ou pas ? Le HCSP doit se prononcer a ce sujet trés prochainement.

Le premier objectif du pharmacien est donc de sensibiliser le public notamment les adultes a
I’importance de la vaccination. Le pharmacien doit alors essayer de convaincre la population de

recourir & la vaccination. Pour cela, il rappellera que la vaccination apporte bien sur un bénéfice
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individuel en protégeant le patient de maladies infectieuses graves et de ses complications, mais la

vaccination apporte aussi un bénéfice collectif.

Au-deld de son intérét individuel, la vaccination posséde un but prophylactique collectif
afin d’éviter la propagation d’une maladie infecticuse au sein de la population. En effet grace a une
couverture vaccinale élevée, on limite la dissémination et la circulation de certains agents pathogenes
cela permet d’étendre la protection aux personnes non vaccinées, et donc d’enrayer, voire de
supprimer le risque de contagiosité a ’ensemble de la population. A I’inverse, 1’insuffisance de
couverture vaccinale conduit & la persistance des maladies en pérennisant la circulation de 1’agent
pathogéne, créant ainsi des foyers épidémiques a partir des sujets réceptifs. La vaccination doit donc
étre maintenue tant que ’agent pathogéne circule toujours et menace d’autant plus que la

couverture vaccinale deviendrait insuffisante.

Le bénéfice de la vaccination est donc double : elle permet au patient d’étre protégé mais aussi de
protéger les autres, en particulier les personnes les plus fragiles. Le pharmacien peut insister sur le fait
que les femmes enceintes, les bébés, les personnes agées ou celles ayant une affection contre-indiquant
la vaccination ou particuliérement vulnérables du fait de leur maladie ou de leur traitement doivent
bénéficier d’une attention particuliére de la part de leur entourage qui doit veiller a étre correctement

vacciné.

La vaccination c’est donc agir pour son propre bénéfice mais aussi par solidarité collective envers
la société. Cependant, la conscience de cette responsabilité est parfois diluée par la préférence de la
liberté individuelle a I’immunité collective. Cela impose un effort supplémentaire et fondamental de

pédagogie des pharmaciens envers le public.

Afin d’étre mieux compris il peut étre utile d’illustrer son discours avec des exemples comme la
mortalité de la diphtérie et du tétanos, les complications neurologiques des méningites et de la

rougeole, I’éradication de la variole ou I’élimination de la poliomy¢élite, la résurgence de la rougeole.

Le bénéfice d'un vaccin est strictement individuel lorsqu’il prévient une maladie sans agir sur sa
transmission, tel le vaccin tétanos. Dans ce cas, la protection est donc indépendante de la couverture

vaccinale.

La vaccination a aussi un intérét économique. En effet, le colt d’un vaccin est relativement
dérisoire comparé aux codts directs et indirects entrainés par les maladies que la vaccination prévient.
Mais, oubliant les risques présentés par ces maladies, étant souvent peu exposé aux codts du fait
d’un systéme de sécurité sociale généreux comparé a d’autres pays, le public ne pergoit plus toujours

les bénéfices de la vaccination. (46, 49, 54, 56, 57, 58, 59)
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4.1.3.3 Informer, rassurer

Les vaccins s’adressent a des personnes généralement bien portantes, en prévention d’un risque
souvent mal percu ; il est d’autant plus difficile de faire prendre un « médicament » a une personne qui
n’est pas malade, en prévention d’une éventuelle maladie sans susciter au minimum de I’inquiétude et
au maximum un refus. L’injection, la douleur et la crainte d’effets secondaires sont un frein a la
vaccination malgré les bénéfices infiniment plus importants qu’on peut en attendre. La vaccination

reste donc avant tout une question de pédagogie.

Alors qu’il n’y a plus la peur des maladies, il reste la peur de la vaccination. Les vaccins ne sont
pas dénués de risques, mais de nombreuses informations pas toujours validées et sourcées attisent les
craintes du public. Ces éléments mettent en cause 1’acceptation voire la compréhension du principe
méme de la vaccination, et la confiance publique en son bien-fondé individuel et collectif. Cela
engage les pharmaciens dans un effort d’information et de pédagogie délicat, et les expose aux
controverses médiatiques relatives aux bénéfices/risques de la vaccination. Mais il est important

de dissiper les mythes et les croyances.

En effet, malgré une opinion majoritairement favorable a la vaccination, une partie des francais
exprime des réserves et appelle une information plus objective. Il faut informer dans la transparence

sur les bénéfices et les risques de la vaccination et sur la sécurité des vaccins.

Les frangais sont encore trop nombreux a considérer certaines maladies infectieuses comme des
maladies uniquement infantiles et bénignes. Certaines de ces maladies peuvent provoquer des
complications sévéres, voire le déces et concerner des adultes. La rougeole, dont on a observé une
épidémie entre 2008 et 2012 en France, en est un bon exemple. Cette épidémie a touché autant les
enfants que les adolescents et les jeunes adultes mais a conduit pour ces derniers a une hospitalisation

dans un tiers des cas.

Le pharmacien occupe une place privilégiée pour répondre aux questions du public sur la
vaccination et I’accompagner dans sa décision de se faire vacciner. Pour cela, il peut réaliser une sorte
d’entretien motivationnel consistant a amener le patient a s’exprimer, lui fournir des informations
complémentaires s’il en est d’accord, et a amener le patient réticent a choisir la vaccination tout en
faisant preuve d’empathie et en respectant I’autonomie du patient. Les informations transmises

devront étre adaptées et accessibles, le dialogue pourra s’établir ainsi :

- Commencer par explorer ce que sait le patient, son point de vue sur la question,
- demander au patient de préciser ses préoccupations sur la vaccination,
- repérer des signes de réticence, dans ses propos et/ou ses attitudes,
- utiliser ce qu’il a exprimé pour lui donner des informations, des rectifications, des explications
notamment sur le mécanisme des vaccins, les maladies évitées par la vaccination, leurs
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modes de transmission, les effets indésirables du vaccin et les comparer aux effets délétéres
de la maladie,
- lui demander ensuite ce qu’il a compris et s’il lui reste des questions,

- reformuler, si besoin, les propos du patient.

Lors du dialogue avec le patient, la prise en compte des représentations ou des savoirs
préalables de la personne est essentielle, car ils peuvent étre des obstacles a la compréhension et a

I’appropriation de connaissances nouvelles.

Inciter le patient a faire le point sur les avantages de la vaccination et sur ses réticences en lui
demandant son point de vue sur certaines expressions souvent entendues, permet d’identifier les
éléments positifs, parfois non énoncés spontanément, et négatifs qu’il attribue a la vaccination.
Ensuite, faire hiérarchiser ces différents points et discuter de ce qui est le plus important pour lui

peut permettre de compléter cette balance décisionnelle et de 1’accompagner dans son choix.

Pour les personnes qui demeurent indécises ou réservées face a la vaccination, un document écrit
présentant les maladies, le vaccin, le nombre de doses, les effets secondaires potentiels, le ratio
bénéfices/risques, peut aider le pharmacien et servir de support a cette communication afin de

favoriser la compréhension.

Il faut aussi informer les patients sur la sécurité des vaccins. En effet, les précautions de
fabrication sont drastiques, la production s'effectue dans un environnement stérile pour éviter toute
contamination, et les phases de controle effectuées tout au long du processus de fabrication pour

assurer la qualité, la pureté et la sécurité du vaccin, représentent 70 % du temps de production.

De facon générale, il est bon de se souvenir qu’aucune explication n’est inutile. Au cabinet du
médecin, les patients n’ont pas toujours le temps de poser les questions qui les taraudent sur la
vaccination. Une explication ou un rappel a la pharmacie peut donc favoriser 1’adhésion a la
vaccination. (46, 49, 54, 56, 58, 60, 61)

4.1.3.4 Mettre a disposition des outils d’information

Afin de multiplier les occasions d’aborder le sujet des vaccinations et d’ouvrir le dialogue, le
pharmacien peut mettre a disposition des patients des outils d’information pour apporter des éléments
de réflexion sur ce théme. Cela permet aussi d’aider la compréhension et & la mémorisation et de

renforcer les informations transmises.

Le pharmacien peut réaliser des brochures, affiches, flyers, dépliants, calendriers ou carnets de

vaccinations individuelles personnalisées par ses soins, mais des documents validés par les autorités de
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santé sont aussi disponibles (a télécharger ou a commander), notamment sur le site internet de 1’ Inpes

ou du Comité d’éducation sanitaire et sociale de la pharmacie francaise (Cespharm). (46, 58, 62, 63)

4.1.3.5 Repérer les populations concernées

Il est important que le pharmacien sache repérer les populations particuliérement concernées pour

les inciter a effectuer les vaccinations appropriées ou les orienter vers une consultation médicale.

Par exemple chez les couples désireux d’avoir un enfant ou dans 1’entourage proche d’un nouveau
né il est nécessaire de prendre le temps de rappeler I’importance de la vaccination contre la coqueluche
pour I’ensemble de I’entourage. Ce dernier ne peut pas étre protégé avant 2 mois et en cas de

contamination, risque de développer une forme grave pouvant étre mortelle.

Chez la personne venant chercher un répulsif anti-moustique ou évoquant un futur voyage, il est
conseillé de Vvérifier sa couverture vaccinale y compris pour les vaccins recommandés en France. Il
faut distinguer deux criteres de vaccinations, d’une part les vaccins obligatoires, d’autre part les
vaccins recommandeés. On peut citer par exemple les vaccins contre 1’encéphalite japonaise,
I’encéphalite a tiques, la fievre typhoide, la fiévre jaune, I’hépatite A, I’hépatite B, la rage, les

meéningocoques.

Compte tenu des délais nécessaires pour la survenue d’une réponse immunitaire, il faut rappeler au
voyageur de se préoccuper des vaccins au moins deux mois avant le départ. Le pharmacien peut
également lui indiquer les centres de vaccination agréés par le Ministére de la Santé et habilités a
pratiquer certains vaccins qui ne peuvent pas étre réalisés par le médecin traitant. Ils délivrent un
certificat de vaccination qui peut étre demandé lors de passage de frontiéres ou a 1’aéroport. A
Bordeaux par exemple le Centre hospitalier universitaire Saint André et I'HOpital d'Instruction des

Armées Robert Picqué proposent ces services.

Face a une personne venant chercher un antiseptique car s’étant blessée en jardinant ou coupgé, il
faut évoquer avec la personne son statut vaccinal vis-a-vis du tétanos. En cas de doute sur son dernier

rappel le pharmacien doit I’orienter chez son médecin traitant.

Certains comportements a risques (injection de drogues, etc...), certaines pratiques (piercing,
tatouage, etc...), certaines périodes de la vie (début d’une activité sexuelle), et certaines professions
(professions médicales, personnels des établissements d’hébergement pour adultes handicapés,
personnels des prisons, etc...) favorisent I’exposition a plusieurs maladies dont certaines peuvent étre
évitées par la vaccination (Hépatite B, infection a papillomavirus humain, coqueluche, etc...). Il est

important d’évoquer ces risques avec les personnes concernées.
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Aussi, la vie en collectivité (colleges, lycées,etc...) ou en groupe d’amis expose particuliérement
les adolescents et jeunes adultes a certaines maladies transmises par voie aérienne, comme les

infections invasives a méningocoque.

La vaccination contre la rubéole est tres importante pour les femmes désirant un enfant, car toute
la gravité de cette maladie tient a la possibilité d’une contamination feetale par le virus chez une
femme non immune, infectée durant la grossesse, cela peut en effet entrainer de graves malformations
du feetus. La vaccination contre la varicelle est tres importante aussi chez les femmes en age de
procréer en cas de sérologie négative, car les formes adultes peuvent étre plus graves. Cependant ces
vaccinations ne doivent pas étre effectuées pendant la grossesse car ce sont des vaccins vivants
atténués. Pendant les 3 mois suivant la vaccination, une contraception efficace devra étre prise. Il est
par contre conseillé de vacciner les femmes enceintes contre la grippe quelque soit leur stade de
grossesse. (1, 29, 46)

4.1.3.6 Concourir aux actions de veille et de protection sanitaire

Le pharmacien a un rdle important a jouer dans la prévention de la santé publique et doit
contribuer a I’effort spécifique d’actions de veille et de protection sanitaire. En matiere de vaccination,
il peut s’y impliquer en participant aux campagnes de sensibilisation, d’information et de promotion
de la vaccination développées par I’Etat et 1’Assurance Maladie et en relayant les campagnes de

dépistage des maladies.

A ce titre, chaque année, les pharmaciens sont activement impliqués dans les campagnes de
vaccination contre la grippe promues par 1’ Assurance Maladie. Si en 2009/2010, plus d’un million de
personnes ont été vaccinées directement par du personnel infirmier libéral (soit deux fois plus qu’en
2008) c’est notamment grace a I’action d’orientation effectuée par les pharmaciens vers ces

professionnels.

Depuis 2007, le pharmacien peut également promouvoir la vaccination lors de la Semaine de la
vaccination, ayant lieu tous les ans la derniére semaine d’avril dans plus de 200 pays dans le monde,
dont la totalité des pays d’Europe. La huitiéme édition de la Semaine européenne de la vaccination,
coordonnée en France par le ministere chargé de la Santé et Inpes, s’est déroulée cette année du 22 au
26 avril 2014. C’est I’occasion de sensibiliser le public a I’importance de se faire vacciner, de
favoriser une meilleure compréhension, de mettre a jour les vaccinations et donc d’améliorer la
protection vaccinale. Les régions, en lien avec les acteurs régionaux et locaux, mettent en place des
actions d’information sur les vaccinations en direction du public et des professionnels de santé. Pour
s’impliquer, des informations complémentaires sont disponibles sur le site de I’Inpes et des ARS. (1,

46, 58, 64)
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411 PHARMACOVIGILANCE

La surveillance des vaccins est continue aprés leur mise sur le marché afin d’identifier des effets
tres rares, qui leur sont éventuellement imputables. Tout pharmacien ayant eu connaissance d’un effet
indésirable grave ou inattendu susceptible d’étre dii a un vaccin qu’il a délivré doit le déclarer aussitot

au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) dont il dépend (art. R. 5121-170 du CSP).

En pratique, la déclaration des effets indésirable peut étre réalisée soit a 1’aide d’une fiche standard
CERFA obtenue par simple demande auprés de tous les CRPV ou sur le site de I’ANSM. Mais,
I’inadaptation du formulaire a la pratique pharmaceutique et I’absence de procédures
informatiques intégrées rendent son exploitation et son usage laborieux. Cette déclaration reste peu
fréquente (entre 1 % et 10 %). Elle est directement liée a la connaissance des numéros de lots
gue les professionnels de santé ou les patients eux-mémes ne conservent pas toujours. Cette

ignorance obere la capacité a la tragabilité, et donc le suivi et I’évaluation des risques. (49)

412 SE FORMER ET S’INFORMER

41.2.1 Formation continue

Actuellement en UFR de Pharmacie la formation sur les vaccinations est effectuée en général
en 4éme année en formation commune de base sur une durée moyenne de quatre heures. Dans
cet enseignement sont abordés les vaccinations pour la population générale en France,
I'évolution du calendrier en fonction de I'épidémiologie et du rapport bénéfice/risque, ainsi que
les contre-indications et les principaux effets indésirables. Sont également traitées les
vaccinations obligatoires pour les professionnels de santé ainsi que celles pour les voyageurs, et la
nécessité d'informer les personnes du délai a prendre en compte pour leur réalisation par rapport a la
date du voyage. Certaines UFR traitent les vaccinations des groupes a risque. Au cours de leurs
cursus, les étudiants abordent d’autres aspects de la vaccination impliquant 1’étude des vaccins, et

leur mécanisme d’action.

Mais ce n’est que dotés d’une bonne formation initiale constamment mise a jour, que les
pharmaciens seront en accord avec leurs missions, d’autant que les progrés scientifiques et les
évolutions législatives et réglementaires sont permanents dans le domaine de la vaccination. La loi
HPST a ainsi introduit la notion de Développement Professionnel Continu (DPC) dans lequel la
formation continue trouve sa place a c6té de 1’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP). Ce
dispositif consiste, tout au long de I’exercice des pharmaciens inscrits a I’ordre, & évaluer chaque
année ’amélioration et l’actualisation de leurs pratiques et a leur faire acquérir des nouvelles
connaissances. Depuis le 1% janvier 2013, il est obligatoire pour tous les professionnels de santé, donc
pour tous les pharmaciens inscrits au tableau de I’Ordre en vue de 1’amélioration du service rendu aux

patients.
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Le DPC constitue donc une obligation individuelle et annuelle. Le pharmacien satisfait a son
obligation de DPC soit en participant, au cours de chaque année civile, & un programme de DPC
collectif annuel ou pluriannuel de son choix, soit en obtenant un dipléme universitaire évalué
favorablement par la commission scientifique indépendante (CSI) des pharmaciens en tant que
programme de DPC. Chaque pharmacien peut choisir librement 1’organisme de DPC, préalablement
enregistré par 1’organisme gestionnaire du développement professionnel continu (OGDPC), aupres
duquel il suivra son programme. Le site internet de ’OGDPC (www.ogdpc.fr) reprend toutes les

informations pratiques sur les formations et la sélection des organismes qui les dispensent.

Au sein des organismes de formation on peut citer I’'UTIP, parmi les plus anciens et fréquentés est
spécialement actif en matiére vaccinale. Pour chaque formation ’'UTIP réalise 50 réunions réparties
dans toute la métropole et dans les DOM. Entre 3 000 et 5 000 pharmaciens sont a chaque fois
formés. Les thémes abordés sont par exemple : le calendrier vaccinal de 1’adulte et les vaccins du
voyageur, la grippe aviaire, la vaccination contre les papillomavirus (prévention du cancer du col

de I’utérus), les pratiques vaccinale, la pandémie grippale, la vaccination d’aujourd’hui et de demain.

La formation initiale, I’inscription a 1’Ordre des pharmaciens et le nouveau dispositif de DPC

garantissent donc aux patients d’avoir a faire a des pharmaciens formés et compétents. (49, 65, 66)

4.1.2.2 Outils d’information

Dans son quotidien, le pharmacien peut également s’aider de différents Systémes
d’information externes a I’officine, qui permettent I’aide a la décision et a la communication en

matiére vaccinale.

Les pharmaciens disposent en outre d’un service d’information et de documentation dans le
domaine de 1’éducation pour la santé et de la prévention proposé par le Cespharm. Grace a son site
Internet, le Cespharm relaie les recommandations officielles ainsi que les campagnes nationales de
santé publique aupres des pharmaciens. Il propose une sélection de documentations & usage
professionnel et d’outils de communication et d’information (affiches et brochures) pour le grand

public.

Le site internet d’Infovac (www.infovac.fr) accessible depuis le portail du Cespharm est un

systeme d’expertise alimenté par des pédiatres, et permet en outre d’obtenir en 24-48h une réponse a

toutes les questions posées par les professionnels de santé.

Le DP, cette fois interne a la pharmacie permet aux pharmaciens d’étre informés immédiatement

des messages urgents et des rappels de lot a prendre en compte.
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Il est trés contre-productif en santé que le grand public soit informé d’alertes sur des
produits avant les professionnels eux-mémes. Depuis 2010, les pharmacies frangaises disposent
d’une capacité immédiate, centralisée et généralisée d’envoi de messages d’alerte urgent par la
Direction générale de la santé (DGS) vers toutes les pharmacies reliées au DP. Le message s’affiche
sur I’ensemble des postes de travail de I'officine dés réception de 1’alerte. Ce service concerne
naturellement aussi les vaccins avec une utilité majeure pour une communication unifiée en période

épidémique voire pandémique, en complément des outils précités.

L'amélioration du suivi des médicaments du fabricant a I’utilisateur final exigeait que deux
informations fussent ajoutées au code CIP13 : la date de péremption et le numéro de lot. Ces deux
informations sont décisives dans le domaine de la sécurité. La date de péremption sécurise la
délivrance du médicament. Le numéro de lot permet le retrait rapide en cas d'urgence. La
lecture du nouveau code (Data Matrix) nécessite une technologie de capture spécifique dont les
pharmacies ont di s'équiper avant le 1% janvier 2011. Les logiciels de gestion officinaux sont dés a

présent en situation de gérer un retrait de lot de vaccins par patient. (49, 67)

La complexité méconnue de 1’univers vaccinal ne peut étre palliée que par la disponibilité de
systémes d’information performants et interopérables. Ils peuvent et doivent permettre
I’information utile, le rappel documenté, 1’aide a la décision, et le suivi rigoureux des actes comme des
numéros de lots de vaccins. Cela permet d’envisager une implication active du pharmacien, en
coopération avec les autres acteurs de la chaine des soins, au profit d’une couverture vaccinale

effective et efficiente.
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4.2 FUTURES MISSIONS DU PHARMACIEN

En 2009, la loi HPST a ouvert le champ des missions du pharmacien d’officine. Les plus
concrets sont les articles L. 5125-1-1 A 1° et 8° du CSP (art.38 de la loi HPST). lls stipulent que les
pharmaciens «peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser I'amélioration ou le
maintien de I'état de santé des personnes» et qu’ils «contribuent aux soins de premier recours », hors
du champ de compétence medicale exclusive, ces derniers recouvrent notamment la «prévention» et
le «suivi» du patient, «la dispensation et I’administration des médicaments, (...) ainsi que le
conseil pharmaceutique». Ces nouvelles missions permettent d’imaginer une participation active

du pharmacien dans I’amélioration de la couverture vaccinale.

En 2011, la loi de financement de la sécurité sociale pour 2012 a autorisé la

négociation conventionnelle et le paiement de services pharmaceutiques.

L’intérét d’impliquer activement le pharmacien a I’amélioration de la couverture vaccinale a été
relevé a plusieurs reprises. En effet, en Février 2011, constatant un défaut de vaccination au sein de la
population frangaise, la DGS a consulté 1I’Académie nationale de Pharmacie (ANP) pour savoir
comment le pharmacien d’officine pouvait contribuer a améliorer la couverture vaccinale, cette
derniére a émis un rapport dans lequel elle se montre favorable a cette question. Par la suite,
I’Inspection générale des affaires sociales (IGAS) a exploité le rapport précédent et également fait part
de ses recommandations en vue d’une plus grande implication du pharmacien en matiére de
vaccination dans son rapport « Pharmacies d’officine : rémunération, missions ». Ces derniers
suggérent d’associer les pharmaciens au suivi vaccinal et d’étudier si, dans certaines hypotheéses
et sous réserve d’une formation qualifiante, I’acte de vaccination, pourrait étre réalisé par le
pharmacien sur prescription ou de sa propre initiative pour les rappels chez ’adulte, ou bien

par une infirmiére au sein de ’officine.

Cette position est soutenue par 1’Ordre des pharmaciens, qui souligne que d’autres pays se sont

déja engagés dans cette voie et que leurs expériences sont encourageantes en termes de santé publique.

Les atouts des pharmaciens justifient un élargissement de leurs roles. Le pharmacien d’officine
est en effet le seul professionnel de santé en contact permanent et rapproché avec tous nos
concitoyens, malades ou non, et accessible sans rendez-vous préalable et doté de systéemes

d’information performants et interopérables.

421 EXPERIENCES EUROPEENNES

Dans d’autres pays européens, des tdches nouvelles ont déja été confiées aux pharmaciens en

matiére de vaccination et de protection contre les risques épidémiques.
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En 2007, la législation portugaise a autorisé les pharmaciens a réaliser de nouvelles missions dont
la vaccination contre la grippe, [I’hépatite, les maladies respiratoires pneumococciques, le
papillomavirus. L’Association nationale de pharmacie (ANF) a alors développé un programme de
formation et defini des listes de matériel nécessaires incluant un kit de traitement des chocs

allergiques. La formation, d’une durée de 10,5h, comportait quatre items :

- Vaccins: concepts immunologiques, réle des vaccins, épidémiologie, effets secondaires,
contre-indications ;

- Organisation de la vaccination en pharmacie (réglementation, locaux, enregistrement,
procédures) ;

- Manifestations allergiques (signes des réactions allergiques, procédures d’urgence, signes et
traitements des malaises vagaux) ;

- Techniques d’administration des vaccins.

Lors de la premiére campagne nationale de formation, 60% des pharmacies se sont formées et
organisées pour cette nouvelle mission. 22% des vaccinations contre la grippe ont été réalisées dans
les pharmacies et 13% des patients recrutés n’avaient pas été vaccinés par le passé. Les patients

concernés se sont montrés dans leur grande majorité (95%) tres satisfaits de ce nouveau service.

En Irlande, la saison 2012-2013 a été riche d’enseignements puisque les officinaux ont été amenés
a administrer le vaccin de la grippe saisonniére, apres avoir suivi une formation adaptée. 22 % des
patients passés par le réseau officinal se faisaient vacciner contre la grippe saisonniére pour la
premiére fois et pas moins de 94 % d’entre eux appartenaient a des catégories a risque. Sur I’ensemble
des patients concernés, 37 % avaient plus de 65 ans. Des éléments qui attestent le bien-fondé de cette
stratégie de proximité, susceptible de toucher les populations a risque ou socialement défavorisées qui,

faute de services suffisamment accessibles, ne s’étaient parfois jamais fait vacciner.

Nos confréres anglais, eux aussi autorisés a administrer le vaccin de la grippe saisonniére, ont vu
le taux de personnes de plus de 65 ans vaccinées contre la grippe passer de 59 % en 2005 & 76 % en

2008, année ou a été autorisée la vaccination en pharmacie.

En Suisse, les pharmaciens sont également autorisés a vacciner aprés une formation spécifique et
une certification par les autorités sanitaires. De plus, le suivi est facilité par la possibilité de création

par le patient d’un carnet de vaccination électronique.

En Norvege, le pharmacien peut prescrire 1’oseltamavir. Enfin, en Italie, les infirmiers peuvent

réaliser les injections au sein des pharmacies d’officine. (67, 68, 69)

Une diversité d’initiatives, dont la France pourrait s’inspirer afin que le pharmacien
participe pleinement et activement a ’amélioration de la couverture vaccinale en coopération

avec les autres acteurs de la chaine de soins.
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422 SUIVIVACCINAL

On constate que les Francais ignorent fréquemment leur statut vaccinal, quand et quel vaccin leur
a été injecté (a fortiori le numéro de lot), plus de 50 % des adultes n’ont aucun document ou sont
répertoriées leurs vaccinations (données Drees) ce qui ne facilite pas le suivi. Le pourcentage de
personnes dans cette situation est plus élevé dans la tranche 15 a 25 ans. Ceci a pour conséquence des
pratiques inadaptées, des revaccinations inutiles et des couvertures vaccinales insuffisantes, au regard
des critéres de santé publique. Le carnet de santé étant peu utilisé par les adultes, seuls les médecins
traitants peuvent assurer le suivi vaccinal de leur patient. Ceux qui ont changé de médecin ou les
personnes qui ne se rendent pas régulierement chez un médecin ne peuvent donc pas compter sur les

médecins pour assurer ce suivi.

En élargissant le nombre de personnes autorisées a pratiquer le suivi vaccinal, 1’état de la
couverture vaccinale et le respect des recommandations pourraient étre améliorés. La délégation de
cette compétence en faveur des pharmaciens est donc une proposition tout a fait pertinente. D’autant
plus que les mesures de vérification du carnet de vaccination rentrent tout a fait dans les compétences
du pharmacien et s’inscrivent totalement dans son role de professionnel de santé en charge d’effectuer
des actions de prévention. Le contact direct et régulier avec la population et la relation de confiance

pouvant étre construite avec la patientéle, est un facteur favorisant cette prise en charge.

En effet, les officines accueillent entre trois et quatre millions de personnes par jour, soit pour
la délivrance de médicament, soit pour un simple conseil. Il ne s’agit pas nécessairement d’une
population suivie par un médecin traitant ou exercant une activité salariée. A cette occasion, les
pharmaciens pourraient vérifier le statut vaccinal de la personne, si elle le souhaite, et lui indiquer les
rappels a pratiquer selon les recommandations du calendrier vaccinal et I’orienter vers son médecin
traitant. Cette mesure serait complémentaire de I’action conduite par les médecins traitants, les

structures de médecine du travail et les centres de santé.

L’acceptation de ce dispositif par la population ne devrait pas poser de probléme. Selon le rapport
de ’'IGAS, la réalisation du suivi vaccinal par les pharmaciens est jugé favorable par les médecins. Les
pharmaciens sont eux aussi majoritairement favorables a cette évolution. Toujours dans le rapport de
I’IGAS et d’aprés une étude réalisée par I’ARS, prés de 93% des pharmaciens se disent préts a

s’engager dans le suivi vaccinal.

Le suivi vaccinal n’appelle pas a rémunération spécifique, cette activité, des lors qu’elle repose sur
une automatisation des données, s’intégre naturellement a 1’échange entre le pharmacien et le patient

au moment de la dispensation.
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Seuls les moyens de réalisation pour faciliter ce suivi restent a éclaircir. Dans D’attente du
déploiement du DMP, 1’Ordre, qui pilote le développement du DP souhaite que ce dernier serve de
support au suivi vaccinal moyennant quelques modifications. Cependant, certaines applications « non
DP » de gestion des vaccinations sont déja développées dans certaines officines. A I’heure de la
e-santé, la disponibilité de carnets de vaccinations dématérialisés semble indispensable. (49, 55, 67,
70, 71, 72)

4.2.2.1 Carnet de vaccination intégré au Dossier pharmaceutigue

L’absence de supports fiables d’enregistrement des vaccins effectivement administrés participe

sans doute a cet état d’ignorance du statut vaccinal.

Depuis le rapport de 'IGAS, et compte tenu de 1’utilisation limitée du carnet de santé papier, une
mesure intermédiaire a déja été imaginée : I’intégration au DP des données vaccinales des patients.
L’outil mis au point par la profession jouerait alors le role d’un véritable carnet de vaccination

électronique.

Le DP est un outil professionnel dont la mise en ceuvre a été confiée au Conseil national de
I’Ordre des Pharmaciens. Il est créé pour chaque « bénéficiaire de I’assurance maladie, avec son
consentement ». Le DP permet un historique individualisé, consolidé et partagé entre officines
connectées, des consommations médicamenteuses. Il permet la prévention des risques iatrogénes,
la détection des risques de redondance, des problémes d’inobservance. Les pharmaciens sont
tenus de le renseigner (inscription des produits) lors des dispensations, sauf opposition du
patient. Les données de délivrance sont cryptées, et leur transmission est assurée au travers d’un
hébergeur unique indépendant. Le DP n’est aujourd’hui consultable que par le pharmacien avec sa
carte professionnelle, et qu’en présence du patient dont I’identification est réalisée par sa carte
Vitale®.

En matiére vaccinale, le DP est, en I’état, d’une application limitée. Sa consultation ne
peut juridiquement porter sur plus de quatre mois de consommation. En [’absence de toute
consultation du DP, les données de délivrance ne sont conservées que trois ans. Ces durées de
consultation comme d’utilisation sont bornées dans des intervalles sans pertinence pour un suivi

des vaccinations.

Enfin, le DP ne renseigne pas sur le statut vaccinal de la personne a laquelle le vaccin a
pu étre délivré, puisque, sila délivrance est certaine, I’administration ne 1’est pas. Mais le DP
est susceptible d’un élargissement, notamment dans le champ de la vaccination, ce qui lui

permettrait de devenir un outil pertinent pour le suivi des vaccinations.
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Dés lors, il apparait envisageable d’établir dans le DP des tables informatiques séparées,
pour permettre la conservation des données selon des durées différenciées, et significativement
allongées pour les vaccins. Il s’agirait d’identifier les auteurs des actes de vaccination (sur la
base d’une attestation) et du dispensateur, d’intégrer les intervalles de gestion personnalisée des
rappels, de permettre 1’édition automatisée d’alertes voire de messages personnalisés vers le
sujet et/ou son médecin traitant. Cela permettrait ainsi d’établir, de maniére fiable, un statut
vaccinal documentant les actions ultéricures. L’ensemble serait naturellement accompli sous

réserve de ’accord du bénéficiaire.

Ces informations devraient a termes étre intégrées au DMP lorsqu’il sera déployé. En attendant,
elles ont vocation a étre partagées avec les autres professionnels de santé au titre de la
coordination de soins. (49, 55, 67, 70, 71, 72)

4.2.2.2 Carnet de vaccination électronique

Certains pharmaciens ont déja mis en place le suivi vaccinal de leurs patients grace a divers
outils. Le concept d’un carnet de vaccination électronique (CVE) a notamment vu le jour afin d’éviter

oublis et retards ainsi que survaccinations.

Le CVE est un outil personnalisé et partagé entre le sujet et les professionnels de santé
de son choix (médecin, pharmaciens, infirmiers, etc...) qui permet de garder les traces vaccinales pour
chacun et d’appliquer les recommandations au cas par cas. Mis en place par le Groupe d’études en
préventologie (GEP) en 2011 et validé par le ministéere de la Santé, ce carnet de vaccination
dématérialisé s’appuie sur une base de données structurée (textes de référence, résumés des
caractéristiques des produits, actualités sur les vaccinations) et un systéme expert d’aide a la décision
vaccinale mis a jour en temps réel par un réseau d’experts (plusieurs dizaines de médecins et
biologistes qui suivent toutes les publications et les communiqués ayant trait aux vaccins et tiennent le
réseau d’alerte vigilant), en prenant en compte les caractéristiques individuelles (état de santé,

entourage, conditions de vie et de travail) de la personne a vacciner.

Il est accessible entre autre sur le site mesvaccins.net, et il est aussi diffusé par Orange et par
des groupements de pharmaciens comme PHR. Le CVE peut s’intégrer a tout logiciel métier grace a
une Application Programming Interface (API). Agréé et sécurisé par la Commission nationale de
I'informatique et des libertés (CNIL), son intégration au dossier médical personnel est prévue et une
application pour smartphone visant notamment les populations jeunes et réactives aux outils modernes

est disponible.
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Depuis sa création, le CVE a été mis en place au sein de plusieurs officines. Il permet au
pharmacien d’informer son patient ou de ’alerter par courrier ou SMS en fonction de son age ou de
son état de santé. Une fois le carnet créé via le site mesvaccins.net ou sur le site de 1’officine, le
pharmacien le validera avec le patient, qui pourra ainsi consulter son dossier a tout moment. Lors
d’une vaccination, le patient aura le choix de venir valider celle-ci directement auprés de son
pharmacien ou de son médecin généraliste. La validation du CVE par le professionnel de santé
(médecin, pharmacien, sage-femme, infirmier) avec la sécurisation des données vaccinales grace a la
carte professionnelle, est indispensable pour 1’officialiser : les vaccins sont alors non modifiables par
le titulaire du CVE.

A 1’échelon national (HCSP, InVS, HAS), le CVE est considéré comme un outil d’aide a

I’amélioration de la politique vaccinale.

Le groupement Univers santé a quant a lui, prévu un carnet vaccinal volontairement simple
dans son application gratuite Iphone (et Ipad) « Votre suivi santé ». Il alerte systématiquement le
patient a sa date d’anniversaire sur le statut vaccinal qu’il devrait logiquement avoir a son age, pour
qu’il en parle ensuite a un professionnel de santé. Le groupement Giropharm a quand a lui, mis en

ligne un guide de santé a destination des patients sur son site www.giropharm.fr dont le

fonctionnement est a peu pres similaire. D’autres groupements et laboratoires planchent activement sur
ce type d’outils électroniques de suivi et de rappel des vaccinations. L’évolution de ces oultils

innovants, pour le suivi et I’accompagnement des vaccinations du patient par le pharmacien reste donc
a suivre. (49, 55, 67, 70, 71, 72)

Au-dela de la gestion fondamentale des flux d’informations décisifs quant au statut
vaccinal et a la couverture vaccinale, les différents rapports envisage une étape plus avancée

d’implication du pharmacien : I’associer au geste vaccinal méme.

423 VACCINATION A L’OFFICINE

L’Inpes a fait état du défaut de couverture vaccinale de la population francaise ainsi que de la
résurgence de certaines maladies. La possibilité pour le pharmacien d’officine de pratiquer certaines
vaccinations dans un cadre bien précis pourrait constituer une des solutions & ces probléemes. Si les
arguments en faveur de cette évolution professionnelle ne manquent pas, certains obstacles

réglementaires et de principe restent encore a franchir.

Nous avons vu auparavant que divers exemples européens ont déja montré le succés d’une

telle mesure.
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Du fait du cadre juridique de I’exercice du pharmacien, notamment « la contribution
obligatoire aux soins de premier recours » et « I’offre de prestations favorisant le maintien de 1’état de
santé », du fait de sa compétence professionnelle liée a sa formation initiale et continue sur la
vaccination, et aux systémes d’informations disponibles performants et extensibles dont il dispose et
du fait que la vaccination soit une tache facilement protocolisable, on peut imaginer que les
pharmaciens pourraient effectuer 1’acte vaccinal sur prescription médicale comme c’est déja le cas
pour les infirmieres. lls pourraient également réaliser cet acte de leur propre initiative dans le cas des
rappels de vaccins pour adultes, a I’instar du dispositif actuellement en place pour le renouvellement
de vaccination antigrippale par les infirmiéres et sous réserve d’une formation qualifiante et dun local
adapté. lls pourraient également faire réaliser les injections par des infirmiéres libérales dans leurs
officines en leur mettant a disposition un local aménagé pour cette fonction. Le DP serait renseigné
avec la date de vaccination, le numéro de lot du vaccin utilisé et le nom de la personne ayant pratiqué
cette vaccination. Le médecin traitant du patient devrait alors obligatoirement étre averti de la

réalisation de la vaccination.

Toutefois, il apparait nécessaire de confier aux autorités sanitaires compétentes une analyse
des bénéfices et des risques de la réalisation par les pharmaciens de I’acte vaccinal en distinguant les
vaccinations réalisées sur prescription et celles réalisées a la propre initiative du pharmacien. Cette
analyse devrait étre effectuée vaccin par vaccin et étre assortie de propositions quant a la nature de la
formation qui devrait étre suivie par les pharmaciens. Une expérimentation pourrait ensuite étre

menée auprés de quelques pharmacies. (49, 55, 67, 71, 72, 73, 74)

4.2.3.1 Avantages

La vaccination est traditionnellement réalisée par les médecins traitants et les pédiatres pour
les jeunes enfants mais aussi par les services de médecine du travail, les centres de PMI et les centres
de santé pour les adultes. Les infirmieres et, depuis 2004 les sages-femmes pour certains vaccins, sont
également autorisées a pratiquer la vaccination. En élargissant le nombre de personnes autorisées a

pratiquer le suivi vaccinal et ’acte de vaccination, la couverture vaccinale pourrait &tre améliorée.

En ambulatoire, le circuit actuel pour étre vacciné est compliqué. Le patient doit se faire
prescrire le vaccin, se rendre dans une pharmacie pour la délivrance du vaccin puis se faire vacciner
par son médecin traitant. Le schéma pourrait étre considérablement allégé en autorisant la prescription

et la délivrance des vaccins par le pharmacien.

Les personnes n’étant habituellement pas ou peu malades, et ne voyant pas 1’intérét d’une
consultation médicale en vue de se faire vacciner échappent a la vaccination médicale. Les acteurs

actuels de la vaccination n’ont de contact qu’avec une partie de la population francaise, et
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seulement en raison d’états physiopathologiques particuliers car les consultations de prévention
sont rares, sauf en pédiatrie ou pour les voyageurs. Autrement dit, élargir la vaccination aux
pharmaciens d’officine permettrait d’atteindre plus facilement les sujets adultes en bonne santé, qui ne
consultent jamais leur médecin mais qui en revanche, sont susceptibles de fréquenter les officines pour

diverses raisons (conseil, achat de médicament d’automédication ou de produit de parapharmacie).

La proximité et la facilité d’acces de la profession sont des arguments forts, d’autant plus dans
les régions ou le manque de médecins risque de compromettre la vaccination. Dans ces zones cela
permettrait aussi de libérer et revaloriser le temps médical et infirmier qui devient rare au profit des
missions primordiales de diagnostic et de traitement. En outre, la vaccination réalisée sur le lieu de
dispensation permettrait de simplifier le parcours des patients, de mieux maitriser la chaine du froid et

la tracabilité du produit délivré et d’optimiser la pharmacovigilance.

En situation pandémique, en plus des avantages précédents, 1’organisation de vaccination a
I’officine par les infirmiers permettrait un accés a la vaccination pour les personnes se déplacant
difficilement et offrirait I’avantage de la productivité (organisation en file avec séquengage des
opérations) et du confort (proximité, familiarité), en complément des avantages déja cités. (49, 55,
67,71,72,73,74)

4.2.3.2 Acceptabilité

D’apres le rapport de 'IGAS, certains médecins ont fait part de leur tres forte hostilité a la
réalisation de I’acte vaccinal par les pharmaciens. Ce transfert de taches, poserait des problémes
d’information du médecin et modifierait ’image du pharmacien. D’autres sont moins hostiles mais
soulignent que la vaccination est pour eux une occasion de voir le patient en bonne santé de temps en

temps.

Arguments recevables mais pas opposables d’autant plus que 1’enjeu sanitaire est de taille. Il
n’est pas question que le pharmacien prenne la place du médecin. Il s’agit de renforcer la

complémentarité entre ces professions médicales, afin de satisfaire un enjeu de Santé publique.

L'Ordre infirmier et deux syndicats infirmiers se sont déclarés hostiles, dans des communiqués
diffusés les 29 et 30 avril 2013, a I'idée d'autoriser les infirmiers a prescrire et réaliser certaines
vaccinations au sein de pharmacies d'officine. Selon 1’Ordre, la profession attend 1’élargissement du
droit des infirmiers a vacciner sans prescription médicale, tout en préservant 1’indépendance des
professionnels : « N’autoriser les infirmiers a administrer des vaccins qu’au sein de structures telles
que des pharmacies, comme cela a semble-t-il été suggéré par la ministre, reviendrait a élargir un droit
tout en le limitant. Ces professionnels parfaitement compétents doivent pouvoir pratiquer leurs

missions au sein méme de leur lieu d’exercice — cabinet d’infirmier libéral, hopital, PMI,
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établissement scolaire... D’autant que tout lien de subordination ou de salariat entrerait en conflit avec
I’indépendance du travail des infirmiers ». Pour les syndicats, cette proposition sous-entend, au final,
que les infirmiéres ne peuvent contribuer a la politique de santé publique qu’en étant placées sous la
délégation de médecins ou pharmaciens, ce qui revient a nier le réle propre infirmier pourtant reconnu

par la loi.

Le rapport de I'IGAS indique aussi que les pharmaciens sont plutét favorables a cette
évolution de réalisation de I’acte vaccinal. En effet 67% des pharmaciens se diraient préts a envisager
de réaliser I’acte vaccinal aprés une formation adéquate. Ils estiment cependant que la réalisation de

cet acte pourrait toutefois dégrader la qualité de leurs relations avec le corps médical.

Mais, sans étre hostiles au principe, certains pharmaciens sont parfois déja fortement
contraints (espace, temps et personnel), et/oun’ont pas nécessairement d’affinité pour le geste
vaccinal. La délégation par protocole s’impose donc, sachant que sises conditions (formation,
logiciels, etc...) n’étaient (volontairement) pas réunies, la vaccination resterait fermée au
pharmacien, ce qui ne peut qu’arranger ceux non désireux de s’y investir. (49, 55, 67, 71, 72, 73,
74)

4.2.3.3 Conditions de faisabilité

La vaccination en pharmacie d’officine apparait tout a fait judicieuse dans le cadre d’une
application qui serait restreinte a un nombre limité de vaccinations et pour des sujets bien déterminés.
Le choix des vaccins pourrait s’orienter vers des vaccins inertes ayant donc des contre-indications
limitées et concernerait alors les vaccinations contre la grippe saisonniére, les rappels contre la
diphtérie, tétanos, coqueluche, poliomyélite ainsi que contre les papillomavirus dans le cadre de la
prévention du cancer du col de I'utérus. Le choix des personnes a vacciner dans ce cadre ne
concernerait que des adultes ou adolescents. La vaccination a 1’officine serait déconseillée dans les
cas ou sujets suivants : femmes enceintes, déficits immunitaires, maladies chroniques, mucoviscidose,
sujets soignés par traitement anticoagulant, hémophiles, terrain allergique connu, dans le cadre de la

médecine du travail, ou pour les vaccinations internationales et de voyages.

En situation pandémique, dans le cadre d’une coopération thérapeutique, 1’administration de
vaccins dans 1’officine peut étre envisagée par vacation de personnel infirmier, pour des catégories de

personnes se déplacant plus difficilement.

Les pharmaciens ne sont pas formés a 1’acte d’injection. Des dispositions de formation
s’averent indispensables pour respecter toutes les facettes de gestion de la bonne application de
la vaccination a I’officine (aménagement des locaux, administration des vaccins, prévention,

reconnaissance et prise en charge rapides du choc anaphylactique, etc...). Son contenu devra étre
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défini réglementairement et devra étre qualifiante a 1’instar de celle suivie par les pharmaciens

biologistes pour assurer les prélévements sanguins.

Les officines devront aussi comporter un local spécialement aménagé pour réaliser 1’injection
dans les conditions d’hygi¢ne requises et en toute confidentialité, par respect de I’intimité de la

personne vaccinée.

Enfin d’un point de vue réglementaire, la vaccination devra étre ajoutée a la liste des activités

autorisées par 1’arrété du 15 Février 2002.

Par ailleurs, du point de vu économique, on peut imaginer que cet acte puisse étre rémunéré
contrairement au suivi vaccinal. L’acte de vaccination a 1’officine pourrait ainsi faire 1’objet d’un
« forfait vaccination », prestation de nature mixte, qui en plus de la marge générée lors de la
délivrance, rémunérerait ’acte vaccinal et les taches dérivées: protocole de questionnement,
validation, délivrance, saisie dans le DP du statut vaccinal, documentation des procédures de rappel,
rapport éventuel au médecin traitant. (49, 55, 67, 71, 72, 73, 74)

4.3 Discussion

Le pharmacien d’officine est un professionnel de santé hautement qualifié. Son
prépositionnement sur le territoire, sa maitrise d’une logistique trés spécifique des vaccins, ses
systémes d’informations particuliérement performants en font un acteur de choix de la couverture
vaccinale. Au c6té des médecins et infirmiers, et en coordination avec eux, il peut devenir un pivot
informationnel de cette couverture, comme un acteur opérationnel de la vaccination proprement
dite.

La permission réglementaire accordée aux pharmaciens de vacciner sous protocole répondrait
a un objectif de prise en charge efficiente et rapprochée de la population francaise. Elle contribuerait a
dissiper I’inquiétude du public face aux approches massives, et a éviter la saturation des capacités dans

les contextes épidémiques voire pandémiques.

L’extension des fonctions du DP, voire 1’autorisation conditionnelle de vacciner donnée au
pharmacien de proximité, seraient des solutions pratiques, performantes, fiables et économiques.
Elles répondraient a 1’intérét tant du patient, du personnel médical, infirmier et pharmaceutique, que
des payeurs et de I’autorité publique, dans leur recherche partagée de la protection optimale de nos

concitoyens contre les risques infectieux évitables.

Grace aux avancées de 2009, 2011 et 2012, I’adaptation en ce sens du cadre normatif, des
outils, de la formation et des méthodes de paiement poserait peu de difficultés : le probléme, et sa

solution, semblent étre d’ordre essentiellement culturel et organisationnel.
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En décembre 2011, I’éventuelle implication du pharmacien dans la vaccination n’a été que tres
rapidement esquissée devant la mission d’évaluation et de contrdle des lois de financement de la
sécurité sociale. En mars 2012, le groupe parlementaire ad hoc ne 1’évoque pas, alors qu’il souligne
dans ses recommandations n°7 et n°10 I’importance du respect documenté du calendrier vaccinal, et le
besoin de 1’élargissement, sur délégation médicale, des acteurs de la vaccination. Les sages-femmes et
les infirmiers étant déja couverts par des textes spécifiques, il est permis d’espérer que la loi évolue

dans ce sens.

Le 23 avril 2013, Madame la Ministre de la Santé Marisol Touraine a évoqué au Sénat la
possibilité délargir le nombre de professionnels autorisés a prendre en charge les vaccinations.
Plusieurs pistes sont "en cours d'expertise”, notamment "autoriser une vaccination par un infirmier au
sein d'une pharmacie”, avait-elle déclaré. Cette année, a l'occasion de la présentation du nouveau
calendrier vaccinal, elle a émis le souhait de mettre en place un suivi de la vaccination par le

pharmacien. Notamment en l'associant a la surveillance du contrdle du carnet de vaccination.

A ce jour, la plupart des acteurs de santé ont entendu 1’intérét et les arguments en faveur d’un
¢largissement de la vaccination au pharmacien. C’est désormais au législateur de se saisir de ce
dossier, afin de faire sauter les derniers verrous réglementaires pour permettre de faire évoluer le role

du pharmacien dans 1’intérét de la Santé publique.
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CONCLUSION

Nous avons pu voir gue la couverture vaccinale des francais est tres inégale, trés importante
pour certaines vaccinations chez le nourrisson, mais insuffisantes et inférieures aux objectifs fixés par
la loi de santé publique pour les autres vaccinations, notamment chez les adolescents et les adultes. On
note cependant des couvertures vaccinales plutét en progression, pour la plupart des vaccins, surtout

ces derniéres années.

De plus nous voyons réapparaitre des maladies que 1’on pensait éradiquées, on peut citer par

exemple 1I’épidémie de rougeole qui a débuté en 2008.

La vaccination a été victime de son succés. En effet les maladies a prévention vaccinale et
leurs complications sont aujourd’hui moins visibles, la population ne percoit plus la nécessité et
I’importance de la vaccination et néglige ou oublie de se faire vacciner. De plus, alors qu’il n’y a plus
la « peur de la maladie », il reste la « peur des vaccins ». Le climat de méfiance envers la vaccination
et les autorités de santé ainsi que les récentes polémiques vaccinales amplifiées par les médias, ont
aussi contribué a la diminution de 1’adhésion de la population envers la vaccination. Une démarche
d’information et d’éducation adaptée est donc a promouvoir afin de consolider ce moyen de

prévention majeur.

Les rbles du pharmacien dans la vaccination sont divers. Leur proximité géographique, leur
accessibilité et leur disponibilité sur de longues plages horaires, leur connaissance globale du patient,
leur relation de confiance instaurée avec ces derniers et leur crédibilité auprés du public en tant que
professionnel de santé sont des atouts de taille pour agir auprés du public en collaboration avec les

autres professionnels de santé et améliorer la couverture vaccinale des frangais.

Au-dela du rble de dispensation, le pharmacien a un r6le important a jouer en matiére
d’éducation du public, notamment en sensibilisant les patients a I’importance de la vaccination, en leur
rappelant les recommandations en les informant sur la vaccination et les vaccins afin de les rassurer et
de dissiper leurs doutes et leurs croyances. Le pharmacien peut mettre a disposition des outils
d’informations et doit aussi participer aux actions de veille et de protection sanitaire et au systeme de
pharmacovigilance. 1l doit également se former et s’informer réguliérement afin de maintenir ses

connaissances et ses compétences a jour.

Mais I’ampleur et la gravité voire parfois I’'urgence de 1’enjeu sanitaire, 1’évolution récente du
cadre juridique des missions des pharmaciens dans la loi HPST, leur contact rapproché et permanent
avec la population francaise, conjugués a la disponibilité opérationnelle de systémes d’information

officinaux performants et adaptables ainsi qu’aux synergies en cours de développement avec les

Page | 137



médecins, invitent a envisager des pistes innovantes d’implication active du pharmacien a

I’amélioration de 1a couverture vaccinale.

Une diversité d’initiatives, qui est inspirées par d’autres pays européens et qui ont déja fait leurs

preuves.

Les différents rapports a ce sujet suggerent d’associer les pharmaciens au suivi vaccinal a ’aide
d’un carnet de santé dématérialisé. Dans 1’attente du déploiement du DMP, 1’Ordre des pharmaciens
souhaite intégrer les données vaccinales des patients au DP mais, plusieurs modifications sont
nécessaires et n’ont pas encore été mises en ceuvre. Cependant d’autres outils comme le CVE sont déja

utilisés dans certaines officines afin d’assurer le suivi vaccinal des patients.

Ces rapports étudient aussi la possibilité de réaliser les vaccinations a I’officine. Ils suggérent sous
plusieurs conditions (définition des vaccins et des personnes concernées, formation qualifiante,
adaptation des locaux) que les pharmaciens puissent effectuer 1’acte vaccinal sur prescription médicale
comme c’est déja le cas pour les infirmicres, ou a leur propre initiative dans le cas des rappels de
vaccins pour 1’adulte. La possibilité de faire réaliser les injections par des infirmiéres libérales dans

leurs officines en situation épidémique est aussi évoquée.

Ces initiatives pourraient étre des solutions pratiques, performantes, fiables et économiques.
Elles répondraient a 1’intérét tant du patient, du personnel médical, infirmier et pharmaceutique, que
des payeurs et de I’autorité publique, dans leur recherche partagée de la protection optimale de nos

concitoyens contre les risques infectieux évitables.

L’adaptation des outils, de la formation et des méthodes de paiement poseraient peu de
difficultés, mais le probléme de 1’acceptation par les autres professionnels de santé et les autorités
compétentes restent & résoudre : le probléme, et sa solution semblent étre d’ordre essentiellement

culturel et organisationnel.
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Annexe 1 :

Dates de développement des différents vaccins

Vaccin développé

1896 Typhoide, choléra
[ aesiecte |
1923 Anatoxine diphtérique
1926 Anatoxine tétanique
1927 BCG
1936 Fiévre jaune
1945 Grippe
1955 Poliomyélite
1963 Rougeole
1967 Oreillons
1969 Rubéole
1980 Haemophilus influenzae b conjugué
1981 Hépatite B
1992 Encéphalite japonaise
1995 Varicelle, hépatite A
1998 Rotavirus
[ osiecte ..
2005 Zona
2006-2007 Papillomavir us
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Annexe 2 :

3.7 Tableau de correspondances entre les valences vaccinales
recommandées dans le calendrier vaccinal
et les vaccins disponibles en france

Nota bene : Les vaccins indigués en gras sont des vaccins vivants atténués.

Valences vaccinales contenues
dans le vaccin

Moms commerciaux des vaccins

B ubercul Vaccin BCG SSI®

- : DTvax® {racein non commercialisé mais disponible sur demande
Diphtérie / Tétanos du médecin auprés du fabricant)

Diphtérie / Tetanos / Poliomyélite  BREfETREIGRVET ol i 2] l[)]

T A T A e B Enfants (valences DTCaPolio) : InfanrixTetra® / Tétravac-acellulaire®
Poliomyélite Adolescents et adultes (valences dTcaPalio) : Boostrixtetra® / Repevax®

Diphtérie / Tétanos / Coqueluche / ) )
Poliomyélite / Haemophilus planrGuniEs
influenzae b

Diphtérie / Teétanos / Poliomyélite /
Coqueluche f Haemophilus Infanrix Hexa®
influenzae b / Hépatite B

Fovopne [

: : : Agrippal® / Fluarix® / Immugrip® / Influvac® / Vaxigrip®
Grippe salsonnisre Optaflu @ fagréé & M'usage des collectivités)

Haemophilus influenzae b Act-Hib&

Enfants (12 mois &4 15 ans) : Havrix® 720/ Avaxim® 80 U

Hépatite A Adolescents et aduites (4 partir de 16 ans) : Avaxim® 160 U / Havrix® 1440
Enfants : Engerix® B10 / HBVaxpro® 5ug / Genhevac B Pasteur®
Hepatite B Adolescents et adultes : Engerix® B20 (& partir de 16 ans) / HBVaxpro® 10ug

(= 16 ans) / GenhevacB Pasteur®

Enfants (ertre 1 et 15 ans) : Twinrix® Enfant
e Adolescents et aduites ( partir de 16 ans) : Twinrix® Adutte

Spiciept®
Méningocogue A& C A partir de I'3ge de 2 ans : Vaccin méningococcique A+ CR (non conjugué)

A partir de I'3ge de 1 an : Nimenrx® (conjugué)
Meéningocoque A, C, Y, W135 A partir de I'dge de 2 ans : Menveo® (conjugug)
{Mencevax® : arrét de commercialisation)

Méningocacue C Meningitec® / Menjugatekit® / Neisvac®
(vaccins conjugués)

secsro0
Papillomavirus humains (HPV) CE:_, War;g E:EI: Eﬂ:fmglml}

Preumo 23E (non conjugue)
Imovax Polio®

Vacein rabique Pasteur®
Rabipur®

Rouvax®
M-M-RVaxPro®

Priorix®

\accin tétanigue Pasteur®

Typhim Vi (difficultés d'approvisionnement pendart plusieurs mois)
Typheriz® (difficultés d'approvisionnement pendant plusieurs maois)

fi
Typhoide (fiévre) Vaccination assurée de fagon provisoire uniguement dans les centres
de vaccination irternationaux habilités & vacciner contre la figvre jaune
Typhoide et Hepatite A Tyavax®

Varilrix®
Varicelle Varivax®
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Age approprié

Diphtérie-Tétanos-
Poliomyé
Haemophilus
Influenzaedetypeh (HIB)

Pneumocoque

Méningocoque C

Rougeole-Oreillons-
Rubéole
Papillomavirus
humain (HPV)

Grippe

Qu'est-ce que ca veutdire
«étre ajour»?

«Etre a jours c'est avoir recu
les vaccins recommandés

en fonction de son 8ge et avec
le bon nombre d’injections
pour étre protégé.

Simesvaccins ne sont pas
«ajours»?

Il n'est pas nécessaire de tout
recommencer, il suffit de
reprendre la vaccination au

stade ol elle a été interrompue.

Onparle de«rattrapage».

La vaccination permet
de se protéger etde
protéger lesautres.

En savoir plus

La vaccination contre la tuberculose est recom-
mandée dés la naissance et jusqu'al'dgede 15ans
chez certains enfants exposés aun risgue élevé de
tuberculose.

Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite
Les rappels de l'adulte sont désocrmais recom-
mandés a dges fixes soit 75 ans, 85 ans, etc.

Cogueluche

Lerappeldelacegueluche sefaita 25ans. Lesfuturs
parents sent particuliérement concernés, car lavac-
cination protége les nourrissons de moins de 3 mois
gue L'on ne peut pas encorevacciner ; La vaccination
sera @ nouveau recommandée & L'entourage des
nourrissons a l'occasion d'une nouvelle grossesse,
siledernierrappel cogueluche datedeplus de 10 ans.

Lavaccinationdes nourrissons débute al'dge de
2mois. 5ila vaccinationn'a pas été effectuée au
coursde la premiére année devie, elle peut &tre
réalisée jusgu'a 15 ansinclus. Apartirde 14ans,
elleestrecommandée uniguement chezles per-
sonnes exposées au risgue d hépatite B.

Une question? Un conseil ?

Parlez-en a votre médecin, votre sage-femme ou votre pharmacien.

Annexe 3 :

2014

calendrier simplifié
des vaccinations

\Nﬁ& R

Pneumocoque

La vaccination des nourrissons débute a 'Sge de
2 mois. Au-dela de 24 mois, cette vaccination est re-
commandée dans des situations particuliéres.

Lavaccination estrecommand éeaux enfantsdgés de
12 mois avec un rattrapage jusgu'a l'dge de
24ansinclus.

Rougeole-Oreillons-Rubéole
Lavaccination est recormmandée pour tous les en-
fants a 'dge de 12 mois avec une deuxiéme dose
entre 16 et 18 mois. Pour les personnes nées a par-
tir de 1980, &tre & jour signifie aveir eu deux doses
duvaccin.

Papillomavirus humain (HPY)

Lawvaccination est recommandée chez les jeunes
filles dgées de 11a 14ans avecunrattrapage jusqu'a
1% ans révolus.

La vaccination est recommandée chague année pour
les personnes arisgue y compris les enfants a partir
de & mois, les femmes enceintes et pour toutes les
personnes dgées de 65 ans et plus.
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Annexe 4 : Tableau des vaccinations recommandées chez I’enfant et I’adolescent en 2014 (18)

Vaceins contre : Naissan mois | 4mois |11 mois |12 meis [16-18 mois | 6 ans | 15ans | 17ans |

Dijphtérie (O], Tétanos or or or or

P o ooyl e i et v
{Polio) Poko Polio Polio Polio

o

2 | Coqueluche acellulaine

.; o oo -

5 Ho | HO | HD

E HepB | HepB | Hep B

-] P cong | Pn® conj | Prd' cong

E 1 doss

E 1**doss | 2*dose

E waccin quadrivalent
(1113 ans) o2 vaccin
ivalerit (1114 ans)-
2 dosmes (0.6 mois)

3 dosea selon be schéma 0, 1, 6 mois ouw, de 11 315 ana

révolus, 2 doges selon be schéma
0, & moea?

Méningocogque G

(vaccin conjugué) 1 dose jusqu'a 24 ang*
o
E 3 doaes selon le achéma
m . : 0, 1, & mois oud, 2, & mois
f‘ F-Ialgﬂh S - {peunes filles de 14 ou 15 &
¢ 19 ana révolus) sslon le

vaccin utillsé

2 doses & au moing 1 mos d'intervalle 5l pas de vaccin
antériewr ; 1 dose ai une asule dose vaccinale anténeurs

Hota bene : les vacans indigués sur fond jaune foncd existent sous forme combinée. Encadrés vers : co-administr alion possible.

Lovsgqu'un relard as! inkervenu dans la réalzalion du calenavier de vacanalions ndiqué, @ n'es! pas nécessare de recommeancer ool @ schédma vaceind ce gof impodarai! des infaclions rdpdieas, § sullil
de reprandre ce sahdéma au slade od @ a dé inkerrompu & de compidler fa vaccialion an Enan! comple du nomive de dodes mangquantes al de Nge e la parsonne.

1 doss recommandss dés la naissance si enfant & isque deva de tuberculasa®

1 dose annualke si parsonne & risque”, & partir de I'sge da 8 mais

Hépatite 2 doses salon la schéama 0, 6 mois si exposition
L2 a desrisquas particuliers”, a partir d'un an

| Veocins contre: | Neissance | 2mois | émois | 11 ma | 12mois |- 18mois| Gans | fians | iéms | i6ams | fans |

o 3 doses salon ke
Mouveau-nd de mére Ag HBs positi® .
Héapatite B N schéma 0, 1, & mois
3 doses selon le schama 0, 1, 8 mais 5i risquas?
g Entre 2 et 5 mois, 3 doses espacess d'un mois et rappel entre 12 &t
f 23 maois. Entre 6 et 11 mois, 2 dosas espacéss de 2 mois et rappsal - .
g {'fi";c'"%f"qrﬁ f‘"m,.,] antra 12 &t 24 mois. Entre 12 et 23 mois, 2 doses sspacéss da 2 A partir da 11 ans rﬁ ;:"“ “opocess dun
= St mais atrappsl 12 & 23 mais plus tard. Entre 2 et 10 ans, 2 dosas
o aspacéss da 2 mais
g 2 doses (plus rappsl au cours da
% | Méningocogqua G 4
o ' n
= |vaccin conjugué) h?mrﬁadamﬂ].“u.lcurrtact 1 dosa au contactd'un cas
=) d'un cas
2
=
g Méaningocoque Al 1 dose au contactd'un cas'™
= fraccin conjuguéa) & partir da I'dge d'un ou 2 ans salon I'AMM du vacoin utilisa)
._‘:': Siarisque, antra 24 &
o 58 mois":
-
g Prématurés st enfants FL""“ dg'a Sirisqua & partir da 5 ans'
[} a risque’? : ey e 1 dosa de Pn conj suivia
1 dose de Prconj & 2, 3 et 4 maois g;;%‘:;"mﬁ d'une dosa de Pneumo 23
at rappal & 11 maois 2 doses de Pn conj B samainas apréds.
puis 1 dosa da
Prauma 23).

- 2 doses chez addlescents'™ da
18
2 dosas'® salon un schéma dépandant du vaccin utilisé, 12 4 18 ans scédent

chez des enfants au contact de personnes a risque ou . ; z
candidats & une graffe Eﬁdug'ﬂfzgﬁ.:;:]{sﬁdugm

MNotabene: Lorsqu'un relard es! inferveny dans la réalisation du calend riar de vaccinalions indigud, § mes! pas ndcessaire de racommancer foul le schéma vaceinal ce gui imposerall des infections
répdtdas. § sulfil de raprandre ce schédma au stade od #a dé inferrompu of de compliter la vaceinalion an fenant compde du nombre de doses manguantes ef de 'dge de la personne.,



[1] dicaPolio - vaocin comni red oo Fidrie, Mtance, pacd onmadl i of C ool b v des doses naduiltes diraoine: diphadi ous
iy @ o e CoocpuaiLc o (o).

[Z] Pri conj - vacdn preumonoccigus conjugud Bealat.

[3] Ca schadma vacdral & F doses nest poss bl qulavec ks waocing ayant 1B pour cefte indicadon (Engaris BE 20 g
o Ganharac BE Pastiour 20 g an ms paciant un indaralke de 6 moks enine s 2 doses.. Levaocin Engaria B 10 g nest
pas adapt & & schéma vaccinal & 2 doses.

[4] Durant lap ook initale de mise an place o B W0od Nt ion Sysiematious des NoUTESons & 12 mois of e & kndant son
impact opfmal par la oréadon durs inTrunind oo Qroupe. Lne Yaccinasion o RIRpage Seon k mdme schdma vaccinal &
e Ao @51 AL Fevomimanckie sl MNige de 3 ans rivwols .

[5] Lo erdanrts & s Shead ok Tubaroul ose nepordkent & 17un des ol iiies suvarts - nds dars un padys o forte enddmie
fuberculeus; dond au moins Mundes paranits @t o ginaine o Mun de 0o Py - d0vant SHOLTTN i) Mons Ln mos 0 asiles
dars Mun de cas pays ; ayant des ansscadents famdiau de ubercuose folasinau oo ascendants diects) ; résidant en
Tl char- Franan, @ Gauryaines o il ay ol e - o ans H00oe SRR o | LOés par |e mdcain i ris oo e pos 5o au badle ubarculu
rofamment adants vivant dans des condiions oo logement dédavorables (habiRat précaine ou SUrpaUpld) o socio-
SConoimicpes dedaionbles ol précaires e pardouler paml les bendiciaines de la CMWILL CARILC, ANE..) o on COnact
ragulier avec des adutes origindnes dun pays o forte enddmie.

[E] Sont conceimeds - @ s Rmimes arosrtes, guel gue Soff e rimestre de B grossesse ; B les endarts & parfr de Mge de
B moiE 1S 500 aneints o pathologes spdcifiques suvartes, - afedions broncho- plulmonaines chionlgues repondan?
2o cibies ok |RLD W jasthmee of BPOO - Insutisances mespirascines dhronigues dhsinciws ou s diwes quels gus
sof @ cause, y comprs ks maladies rauromusclaies 4 dsgue de decompensation raspircine, ks maformaions oes
WO TS SUpSHaures ol nddrisures, ks malfomrations pulmoraines o ks malormadons o la cage horacique, -
makdes respraoes chrongues e rerplsat pas les cribbes de FTALD mais suscepdbles o aggawdes ou
O i e et on o prake. dont asthime, becnchite chronigues, bronchisctasies, Frgpen ndac T nd bronchgus
« O 805 PO P TN, « MTACCd 501 A0, « Dl Opaihiss ComQaniialis Cyaroind:s Ou @i L HITAF Gt Lnd
insutisance cardiacgue - INEUSisanoes cardaoues graves, - waluopathios graves, - Toubles du ryehme graes. us@iant un
raitemant au ong cours, - makdies des coronaings, - antduddents dacddent vasculine cinebrd, - formes graves ois
AMections neurolod gues of mus ol dires (dont myopathie. poliomydie. myasthénie. maladie de Charcod, - parapisgies o
neapldges avec o s diaphragmat oue, - nephropathi es chioni gues raves., - SyMaiomes NEphralioues. - dReparccy ioses.
ooy gotes & doubl es ha oy ot es SN0 thalass oed répanocy ioses, -of abdtes de type 16t de iype 2, -d Sicis mmunitains
primids ou acqus (patholbgies oncologoues f hdmatdlogdoues. arsplanation domane of de oollles soudWs
Pl opoRdcues, defdts inrunitanes hdnddRaines, malackes imlamimaicines Al aA0- IMIMLNGS. Recavant un ral et
[T LEess i), ocapid |68 parsonnes qui regoiart Ln TaRement régulier par |mrunogl obulines, pers onns niedies
par ke VIH quel que soit leur 30@ &f leur st immunovirologgue, - malacks hepaticLe ol gus 34ec o Sans cirhoss ©
o Mertourage familial des rou ssons A08s de moins o 6 mols 2y des factars ders gue o orippe orave © d 165 persomes
obbses avec L IMIC dgal ou supdnieur & 40 KgATe: @ las erfants of adolescents Sjourmant dans un $tabls semant madico:
scdal o hbargemant. g que Soit leur dge

[7] Son conoermis © @ les punes de plus dun an sejoumant dans des stuciues colaclves pour lenfarce of 1a jarese
Fardcapds: b ks adants aans o miscodscid ose o e pat ol ogke Fepatchd e dhionl g suscapibios. deoiuer veis
e Fadipaop athi @ o g (rof amnimeent dues s vins o Ihepadte B de Mdpade O D o ks erfants des familes dont
I au moins des membres a5t ofl graire dun pays o haute endemiciie of susceptbles o'y séjourmer © d 165 pErSOMes
dares Mardounge famlial dun paiert ameind dhdpatie A

[E] A la ralssanoe pour oS endants rds da mlre Ay HEs poal@ - vaccirafon dars kes 24 haores guil suen? ks rals sancs
QR U acin aute que HEVAX Frol Sig o immanogiobdings and-HBs adminisirdes smulandmart on des poines
clitareraa. Duaiod dimed o r0dSdmee dosas s pecivaimen? & Mdgede 1 ol & mois. Schdma an 4 dosas (09246 mols) polr ks
PraTands < 32 samaingg o de moira g kg Ut cacind e cotae prdtaandon doit S dvakads & partr ol Tge de Smcis
[P e e el o il Qe HIEB @ anll Cofpes and- HB s, prafdnert il arman Lin & quatne mol S ap ks | a deimil die dos  vacd nala.

[2] SOt exposds & un Asgue pariadier lbs adokscents ©a accuslls dans es services o imeiusons pour Mandance ofla
jaress e handcapdes (b accuslis dars 65 ns@ulons peychiai gues | @ ayart des rdatons sedusdles v des parnendns
mltiplas ; d WouaOeurs o risients dans s pays o Movenn ol for e enckimis pnks Svial Laion des fiSoues) © & LSIgans
o drogues par voik parensdrake ; Tsusceptbies o eosvoir dis Tanslsions massves o o Retes ou demddicaments

dérknds dusang (ramophikes, daksds, insuMsart s renau, eic.) ; g cand das & une gra e domane, deissus cudeceles :
B arfoUrge o Une Pers onne i nfaciés par e vines de Mepate B ou poreur choni gue o [antgene HEs Pamile Wiant sous
T e B0 partenaines Seowsels o LN D SOnie Nfecide par ke vins o (hapathe B au poredur chionique da fand gine:
HBs.

[0 Pour |as persormes asplinidLes ou ayant un oot en racion temmirale du compl ament o an propsencine ou rceant
U traiement and-CEA. o cdles yart regu une graie oo coliules souches himatopoRd quis.

[ 1] L v il o 5T P ook L K PRSOnTaas MOf VAl Cinedes Coniae 2s o L cas o Iiedt ion My e A ningoc oo
. Pour les enfants, adolescerts of adultes ayant un ool en compl ament ol an propendine, Pacetant U Fanemant arti
CEA Cliagpiirigues, of rappot du HCSP du 12 juila 2012 - himpe s whcs pilr B plon @ o gl s raipipon sdoimaine Ckefr=022.

[£2] L vaoriraion o5t recormimancdda ave L oome ol vaorin M mvakent conjguel, PO |aS pars onnes (3 parir o [ge
dln ol 2 are salon REWI du waccin uEisd) au contact dn cas JTndac o inmias ko & mdrd ngoocdiues O S arognoups A
i WL Pour cdles ayand o oot an compl St ol an propsend e, MCanant un Tralement and-CEh o aspléniques, o
ol 05 ayant repu L grete o oollules Souches hematopoid ques. o ppont duHCSP du 12 |ullet 301 - g hosp
IrE ] ofeogl A s P sdomaire il = T

[E3] e choesd ol Emnaing ok Yo M Pruimioan oi LE COnjUoLE @5t recomimandds & 13ge de 3 mois @ves un appal
a Mg de 11 mois) pour [e5 préimatunds o [eS RoUrissors & Pall riscues o faing U IndacTon [rase & preimoeoouss,
et i s ardants © @ Immunodpn mads (@5 plinicues o hypos plenices induant les dhpancy iones Magures © anents
daddficks mmurianes hivdditaing | imecids par kb WVIHL quel gue 500 ke SIELE inimrodogi ques | Sols chimiodhirapl e pour
ftumeLr solide ou hdmopat e malgne ; Farsplantds ou e aTtane de ransplantion domans solde © oralids de cellulas
S0uches PeiMaiopol SB0Lses - I HES ar ITITAOSLIDDN G55 AU, bi O pie 20w ooF IO & pour L makloks aUso- Immune:
ol irflammatoing chonicue © ames de syrdroms rdphodgud © b ron imruncdeorimes porteurs Jdune makadie Sous-
jacerte prédisposant 4 la survarue JTP Eardopabie congéniale cyanogéne inausisance cardaqus) @ neutisance
Faapi Ao e dhrori g, bronc hoprauopathie: Obsruct e, emphys e - AsThiTe S kit S0US Irdl Memant cortinu; neusisance
Férale : Fedpanorati @ chicneg Lo o ool e aksood i Ci ro - diabete mon Soulibrd par e s mpl e iegime - padents priseniant
el G e Cestdl dninagdhs, L implant oochidaine ol candida s & une inplainsatSion cochidaing.

[ 4] Powrles endanes &risgue de 24 & 59 mols (0L ol odess s moten™ 13 rnon prdalail e Yo cirds @ e i mconjugud
1Z4alent, |2 vacciration Preumococcigus &1 eoommancie sdonles dhima sukant -2 doses de vacd nconjugud 13vdent
a Zrdis i raaralke s uivies dur o ch o m Pl o ol Qs 23l o Aol N 2 i s 1 2 d o dhul v ool
PriZ Powr o prdakabh bt veooinds anant Fge de 24 Mois s b vaoon conpuged 13valent & une dose de
wacin pokyos chuss 23 valent.

[95] Powr bes enilaids Aods de 5 ans o phus of ks adolescents immunocdipnimds £ chdessus note T3 aneints de
S T M OB, Porieirs dlns brdche Ci Mo maningds, dun implant cocHdang o candidas & efe implantadon
o0 T rdes. ridrsurermert © une dose de vaccin conjugud 13vdent sude & semaines plus aed dure dose de wacdn
potyoa idique Z3vaent. Pour ot quilonl # vaooinds deplis pla 0o 3 ans anac e wcdn pok ol dio L 23-vakeind - urs
e char v m ool Towalant suivie Bsemaings plus tand, JNurs dode o @ vacd mipol os i g 23l ot o Sortaines

i chprimndsies. |9 5chdima vaccingl st précisd dans le rapport sur i vaccinadon des mmunockeon mes.
Las parso i oyl b ridicid dune gredie de collules Souches Fanal opoRbgues dewalent mcaor un sdudima
waccimal de primo-vaccinagion an nis dosas par ke wocin conjugud Tevakent sulde dune dose de vacdn pd e i gus
ZZvakeri. Pour les end et s b s de plus de 5o s o s 2 obess einils prdsantant un dsoue davd TIP3 an debors. dlnss
e s o, U b el o6 S D ol U implant aochldaine, une dos e o vaccin pol o il gue 23-walant.

[95] L schadima accinal o5t de deun doses aspacdes o Quatre & hult semaines ou o Si & dixsemanes sdon le acdn
wilsd, quad que S0l |3 | mcomimardd chez las erfants sars ansdoddand devancals of dont ki 5 anoioli e aa T redhQal ke, an
CONRCT G dt @as oS PerSOnnes Immunocdp imees ol cardidats recavars dlne grefe diongan of on post-aepoaion
dare ks 3 jours subvant Meposiion & o as de anicdle chez les adolascants de plus de 12 ans mon imiminisds .

[17] La vaccirala cortre |a vanicdie ast conire-nokousds pencant 3 grossesse. Toule grossesse oot dre ddtie dars I
miois sulvant i vacdrason Il condent o oonseler aun femmes ayant |Trsandon de debuter une oromsess & ok o Srer leur
progat.
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Annexe 5 : Tableau des vaccinations recommandées chez 1’adulte en 2014 (18)

Vaccins contre :

dTeaPaia’ au dTPalic dTPal 4 75,
Recommandations =i damier rappal da CA
pendrales dTeaPalio <« 5 ans
1 dasa armualle
1 dase dTeaPalio cher Fadults jusqu® 38 ans
révolus, riayani pas regu da rappal 4 25 ans
1 dosa®
Adasss selan

e mchéma 0, 1.6 mos
Rattrapage aull, 2,8 mos (jeunes

femmes jusqu’a Pige

de 19 ans révolus)
Afteindre 2 doses au folal chez es parsannes ndes depuis 1980
1 doza da ACH char e fammas nan vaoandes
4 : Parsormes nan vaconéas depuis Menfancs - 1 dose de dToaPalio’. Pour les parsonnes antéreuremani vaocindes
a'age adulte eté nouveau an situafon de cocooning, revacdnation s la demiére dosa de vaodn coguellcheux date
de plus de 10 ans (délai minimal dun mois entre 1 dosa da dTPolio et 1 dose de dToaPalia)
1 dasa arnualle si risque particu fer
2 domes selon la schéma < 0, & mois =i expastion & un risqua partiouies

:;m’:. 3 doses seon e schéma -0, 1, 6 mais s expasition 4 un isgue partioulier. Pour certains cas particulers, of infe’
el & risgue 1 dase au cantact d'un cas®

[1] cficaiPolio - wacin Commi rel cip FDéT e, Rearo, ool ol B o CoquaLc e @t des doses nadultes daraicoineg diphndn ous
Dy i e Couasic ol (oa).

[2] Durand lapdriods irgaedemises enplaoe de & Waccinalion sysematoue dos NouTEsons & 12 mois of en aterdant son
Impact opdmal par kb créafon dlrs Imimani i de groupe., une acd ration o afrapace selon ke mdmes s chdma vaccinal
& uned s @51 LSS Fecomimanckie jusa U MNage de 3 ars ks

[3] A ayant un projal paranddl, panerts of frarks of Boute personne Suscepthle dBae on contact ol of durdhke avec
| BT MOUITES S0 Qi) COUrS o 505 6 PRemiers Mois. Cocl Concermss notammant ks grands parents, les. baly-simers.

[4] Sort concarmds - @ ks Rmimes encsries, quel que soit e Timeste de la grossesse © b |6 parsonnes aneintes des
Pl oS SUNANTES © - @M ions Do pll moniines chitniques ipondant e oidnes de (LD H (e thme o BRCOL
« rEaudfisances mespiRiins ciroigues obstncives ou mshdiwes guele gue soif la cause. v oomgprs les mdades
PLrCTLsC Lk res & A Scps o & cRon s 2 O as piratoine. | 65 mal fommad ons o a8 vk adriennes 5 Lpdn aures ou infdnaunes,
lasmal fomations pulmonaires o ks ma fomations da i cage thond quse, - malkiclas res piraolres chronioues e rempl ssant
pas les ahéres de MALD mals susoepibles dde agoades U icompensdes par Une atiedion grippae dont asthime,
brorachi e chiomiqus, bronchedasies, hypandaciving bronchique, - dyaplasies bron b puimonaines, - muoodisd doss, -
cardiopdhes congdnitales Cy@nogens ou avec une HTAR effou une ineutisance ardague, - nesfisances candaoues
o, - vakiuopathies graes, - roubles du rythime oravas. justifiant un Talement & long cours, - maladies das comnaines,
- artdcddenes draccidant vas culdire cantbral, - fommes graves oes aMecions naurclogiques o MUsCLaines Hont myopahie,
podiomrydne, mri@sthdnie makediede Chaco), - pamnpl dges of Wirapldoes anac aneinte dapragmatqus - rdphiopathics
chioriques gaves, - Syrdnomes rdphodnues, - drpancoyloees, homosygos of doubles hdwneygoes 540, thalmso
drdpanccitmes, - dabdas o fype 1 et de type 2. - CRS Imiminitaines primitits o @oquis (pathol ook Onool Coicpues o
Fdimatoiogiquas . trameplantation domgane of de colules soiches hemapopoiatoues. defcits imimunitaies hddditaies,
maladies Nlammaores @i AU0-IMITANeS MOat LN Talemert IMMUnosUppnsseur), aaoptd (6 parsonnes gul
FRCOiverT L ratemant dgullar par immunogiobulines, personnes indactdes par e VIH quel que soit leur dge of lar stanst
il ogig U ; maladie hepatioue hron gue 3G oU Sans cirfose | @ S personnes obdses avec L IMC dod ou
supdrieur & 40 kg d lentourge famild des noumssons 3g8s de Moine o Bmols avec des faciars o soue de onpps
RG] & S pIEONTES sdourmant dans un dtablssement medicogocial dhebargemart . qud oue S0 ke Aoe.

[5] Sont ooncemds © & ks punes des intemats des dtablssemants of sarces pour Menfanos of la jeuness & randicapdes ;
b kS PRrSOnnes eposdes & oS risgues particulens @ patants ameirts o muCodscidose, Infactds chTonicues par e Wns
o Mol o B o e s ol v ] e = ol e Ol i (Pt e s winuss o hipsasing © o & U COnsomimat on
encassha dakoool) ;@ les homosesels masadins.

2 demes i un mais dinfervalle chez les parsonnes ayant un déficit en complément ou en propendine, recevarn un traitement
- 054 au sspléniques o chez les parsonnes ayant regu une grefle de callules souches hématopalétioues
Paur les adulles & deque devs dirdection inasive 3 preumacogque®, var les différems schémas woonaux =t ableau (paagraphe 2.11)

2 dioses't =i risque particulier

[E] SO Concermds © @ ks unes das intemats des dlabl BSemerts of Services pour MNerfance o & jaunesse hand cap des ;
biles ackultes acousedis dans|es st ons p schiariques o s personnes ayart des el ons seiuel as avwes des panenains
multpkes D ks Lsa0ers o dr OQues par wole DArenadrale . eles Personnds Suscepthles de ecayor des Tnstusions masshes
Aol erathes ol das el carmens O wis du sang hdmophles, didysds imeutisants ranaiod @on) | 1les candidats & une
gafte domane, o Gssus ou de cellules © g lentourage dune personne infecties par [e vinus de Mepaine B ou portedr
o e char Mart i HES (famdke Wvant soies lemdime W) © hiles pamanaines sessls L pers o infecide par e vins
o Madpafing B ol portedr chionique o [antdgine HEs © §las personnes ddfeniss qul peurent curmller L carain nombne
o facheurs dieoipod Bom au vine de Thiépa@eB.

[7] Dars certains cas ol Mobendon TS rpick o ure protedion vaodnake a5t souhaitable (pers omes. dEeniues, ers onns
an sRLRTon o deparnt Imminent en 2one dencmie Moyenne A foma.), U Schéima acceiing peust &e proposd - 3 doses
an 21 joirs (0 JT BT ol JOL S0, ST selon AR Mdes 2 vaccing concaimals), suivies dun rapps T mols apnds |a o i
o, ircl Spens abl @ our 35 SN NG profad o 2L ong cours.

[£] L vacdnalion e racommandde, dvac Ui coee du vacdn Mravalert Conjugul pour S personnis 2 contact dun
cas dirdacion rvasive & mdningoooous o Serogroup A Y ol W Pour cdles ayant un 0ot en complément u an
proparding mosant U Tabament andCSA ou aspiinioues, of cols ayant reQu wne grdlis de celues souches
hiiratopoiid ques. of. mpport du BCSF du 12 jullel 20T @ wwwwhosp S ploneooglAad sappor s domal i oledr=322.

[%] @& Iemirod dprimeds. REpldnegues o hypoapiinigues inclant ks dipanooyiosas maines [ andnts de ddices
mmuniaires harddRaines © indecds par le VIH, quel que Soft 1@ ST Immunologiqus © Sous chimi othdapes pour Lmer
ook o hebmopattie mallgre ; TRnGp s o en aRente o arsplaniation domans solide [ gralis de celules souches
hématopoitques [ RS par Immunosuppresser, biothamapies eiou oort cothapie pour und malacks 2L mirne: ou
Irdlamiancird Chitricpes - et ok Sy o Moo g - B raon | mimrockprinnedas (poreirs o U malkaol o So0s janenis
pridsposant & b suranus TP (andiopathes corgdnitake canoging., reudisance adiaogug @ rsutsancs reepimin
chionique, bronchop reumopathie obsiucive, emphySame [ asthime st sous Taikament condng ; ineusisanos erale ;
ipasopathie: oo g ool re akoool o ol ron © dabds mon Squilbnd par ke Smpkes ragime [ pailerts pReeaniant un
e O RO NInGee, portaurs d'un implant cochldaing o candicass & ure implantaton cochl i)

[00] L schéima vaccingl oot o il doses S pacdes o Quaine & hill seimaines o o s & did seimalnes Salon [ vacdn
ulise, quel que soit MNige La wacciraion o5t recommandds chez |as persomes sars ansdcddant de anosie fonmdle
strologdoue possibie) - en CoMact aved s PErsonnes Immuncdepn M, chez es famimes an 309 o prochiar o dars
las SUtes dun accoudement o chez ks adultes dars las Tois jours gul sulvant une eiposiiond B arcele La waocingion
corre & wancele est convre-indigude pandant la grossesse. Toute grossesse doll dre avide dars ke mois sukant &
waccirafon | cordant de compedler aum fenmres ayant Mendon de debuter LN grossesse da o fdrar laur projet.

Page | 150



Annexe 6 : Tableau des vaccinations en milieu professionnel, en complément des vaccinations
recommandées en population générale, pour les voyageurs, pour les militaires ou autour de cas
de maladie (18)

‘iaccin ation s oblig atoires {0bI) ou recommandées (Rec ) selon les professions exercées

WS
o Torras o | 52 T o] e [
Etudkants des professions
FRec Onl

médicales, paramédicalas ou Obl Onl
pharmaceubques
Pro®azonnes des
établssameants ou onganksmes

da prévention 1 /ou 02 50N m“;'éq P iy comprs & nés “i‘.f.gg“
{iste selon anété du 15 mara Exl aant 1930, sans sronég)
1991) ATCD)

Professionnals Modraus

n'exengant pas en

établssameants ou onganksmes T [ ez

Santé da prévention etiou de sons

Personnels des laboraioires

Rec

Rec:

Obl e Obl
contaminég ou suscaptités de bl epoule) EEpOEE) (ol eoposie)

g
g
§

iransport sanitans il expoads)
il exposds)

g
g

Personnels des services de Ol
LT E secours et dincandie (SDIS) el eoposds)
Secouriaes FRec
Personnels des entraprises de
pompes undbres, des
enireprises de iranspors de
cofps avant mise en Dibre
L Par sonnils des enfreprises da
UL pomipes funédbres, das
entepriaes de vanaports de Ol Onl
cofpE avant mese en bidre, en
len avec des dablssements

g
g

Vaccinations obligatoines jObl) ou recommandées (Rec | salon les professions exencées

Ry compns Rec jsans
= nds avant ATCD,
Aabhssameants ef saraces ol ol Rec Rec Ol il 1980, sans .
pour lenfance et la ppunesse = n0 B ATED) | ) |
handicapdes " paul = rPBﬂB:
Parsonnds des
Aabhssameants ef saraces Ol il
dhédtengameant pour adules o onl Rec Rec axposis)
nandicapés
Parsonnds des
dtablzsameants dhébargameant ﬂh& Onl Rec Rec ma?aj
Dour personnes Sgdes e ]
Personnas des senices
samtalres de mainten 4 Ool(E ol Rec Ol il
Social st aomicie pour personnes Eoasa)
médico-social e
Parsonnds des dablisse- Rec e
ments de garde d'enfants Obl is v compris
d'ége pré-scolaire jcréches, Ee EE e Hloc s posis) = néa avant M‘m‘a_
halte gardars.. ) 1980, sans Eémﬂﬁ“ég
Aszistants matemes Ol Rec Rec ATCD)
Parsonnas des Ry compns Rec jsans
dablissaments ef senvices Rec = nés avant ATCD,
sockaux concowrant 4 la Ol Onl M{pﬂﬂw ipatite ma?ﬂj 1980, sans sdrondga-
profecion de lenfance (dont e enfance) TP ATCD) (petite f) |petite
e EOUDOnnEnes ) enlance) enfance)
Parsonnds des
dtablissaments, services ou
canes sodaux of parsonnes Obl (@
Insorites dans les Expoada)
dtablizsameants préparant aux
projessons A caractére sockal
Ehucation Personnels au contact des
mationale enfants s 5

0bl = obligatoins Rec = recommandé Exposés = & un nsque professionnel évalué par médecin du travall  ATCD = antécédents
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Personnels mpliqués dans la

préparaton alimentaie en
restauration collective

Tatoueurs

Personnels de Fallermant des
aaux usdas (dont statons

ol

ol

A1

Reae =
e pinads)

Reac (=
e pinads)

0Obl = obligatoire Rec = recommandé Exposés = & un risque professionnel évalué par médecin du travail

Personnals de I'industrie
des voyages Accompagnant
des groupes de voyageur s
iguetles)

Fac (=
e poad)

ATCD = antécédents
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Annexe 7 : Tableau des couvertures vaccinales nationales dans chaque groupe d’age (22)

Couverture vaccinale nationale (%) dans chaque groupe d’age

Groupe d'age 2ans  6ans 11 ans 15ans  17ans  Adulte +65 ans

Année de derniére estimation  2010* 2005-2006 2007-2008 2003-2004 2011 2002 2011
BCG 78,2 96,5 91,7 99,8
Diphtérie, tétanos, polio (DTP)

3 doses 98,5

4 doses 91,3 96,4

5 doses DT:91,9;P: 885

6 doses 80,5

Rappel 10 ans D:291

T:623
P: 361

Coqueluche

3 doses 982

4 doses 90,8 94,5 92,9

5 doses 57,4

autres causes
HIB

3 doses 973

4 doses 89,2
Pneumocoque conjugué

1 dose*™ 96,3

3 doses 886
Hépatite B

3 doses Bd,b 37,8 458 42,4
Rougeole, rubéole, oreillons (RRO)

1 dose 89,2 93,3 96,6 93,9

2 doses 60,9 44,3 85,0 65,7
Méningocogue C*** 515
HPV (filles)

1 dose 53,8

3 doses 39,0
Grippe 54,0

*: 2007 pour le BCG. Données 2010 4 dewx ans provisoires ;** : & I'age de 6 mois, données EGE ; ™™ : source EGB, données au 31/12/11,
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maitres de la Faculté, des conseillers de
I'Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples :

D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon art
et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur
enseignement ;

D'exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur,
mais aussi les reégles de l'honneur, de la probité et du
désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et
mon état pour corrompre les moeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses.

Que je sois couvert(e) d'opprobre et méprisé(e) de mes confréres sij'y
manque.
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