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Introduction

La vaccination est un moyen de prévention qui vise a protéger la population contre
certaines maladies. Elle consiste a administrer a un individu une forme atténuée ou
inactivée d’un agent pathogéne (ou certains de ses composants) afin de stimuler le
systéme immunitaire. Cet agent sera préalablement rendu inoffensif mais gardera des
propriétés immunogenes. Ainsi, son administration entrainera le développement de divers

moyens de défense qui protegeront I’organisme contre une future infection.

Véritable pilier dans la lutte contre les maladies infectieuses, la vaccination offre
une protection a I’échelle individuelle mais également a I’échelle collective. En effet, une
personne vaccinée protegera le reste de la population puisqu’elle agira comme une

barriere contre I’agent pathogene. Cette barriére interrompra la chaine de transmission.

Depuis son développement par le Dr. Edward Jenner au XVIlléme siecle, la
vaccination ne cesse d’évoluer et de se perfectionner. Elle représente une avancée majeure
en maticre de sécurité sanitaire et occupe désormais une grande place dans la santé
publique. Son utilisation a grande échelle sauva des millions de personnes a travers le
monde et permit de réduire considérablement le taux de contamination vis-a-vis de
nombreuses maladies graves. L’un des meilleurs exemples du succes de la vaccination
est celui du vaccin contre la variole qui permit d’obtenir I’éradication totale de la maladie.
Ce résultat fut rendu possible grace a une couverture vaccinale trés élevée. De nos jours,
nous pouvons espérer une issue similaire pour d’autres maladies comme la poliomy¢élite

ou la rougeole.

Pourtant, la vaccination suscite encore la crainte et la méfiance de la part de la
population. Depuis quelques années, elle est au cceur de nombreux débats en France.
Controverses et polémiques, fortement relayées par les médias, ont entaché la confiance
des frangais vis-a-vis des vaccins. Ces derniers montrent une certaine réticence a se faire
vacciner. La couverture vaccinale diminue et rend la population plus vulnérable aux
infections. Une recrudescence des maladies s’observe en France, a I’image de la rougeole
dont le nombre de cas avait fortement diminué¢ grace a la vaccination mais qui, depuis

2008, est responsable de nombreuses épidémies et méme de certains déces.
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Face a cette situation, les autorités compétentes ont dii mettre en ceuvre de
nouveaux axes d’action et adopter de nouvelles mesures. Des points forts, comme
I’¢élargissement de 1’obligation vaccinale a 11 vaccins et 1’expérimentation de la

vaccination a I’officine, ont été adopté dans I’objectif d’améliorer la couverture vaccinale.

Dans le contexte actuel, le pharmacien tient une place importante et son role est
essentiel dans la prévention vaccinale. Sa proximité et sa facilité d’accés lui offre une
position idéale pour informer, conseiller et sensibiliser les patients. Ses missions sont
nombreuses et ne cessent d’évoluer depuis ses dernieres années. En 2009, la loi Hopital,
Patients, Sant¢ et Territoire (HPST) posa les bases des nouvelles missions du pharmacien
et laissa entrevoir un élargissement de ses fonctions. Puis, en 2017, une étape importante
fut franchie durant la campagne de vaccination antigrippale. Dans 1’objectif d’augmenter
la couverture vaccinale, le pharmacien s’est vu des lors accorder la possibilité de vacciner

certains patients au sein de son officine.

L’expérimentation de la vaccination a I’officine contre la grippe saisonnicre
débuta, dans un premier temps, dans les régions Auvergne-Rhone-Alpes et Nouvelle-
Aquitaine lors de la campagne 2017-2018. Puis, elle s’étendit aux régions Hauts-de-
France et Occitanie lors de la campagne 2018-2019. Face au succes de cette
expérimentation, la vaccination a I’officine fut élargie a la France entiére des la campagne

2019-2020. (Ordre National des Pharmaciens 2019a)

Cette thése abordera, dans un premier temps, les différents aspects de la
vaccination. Nous reviendrons sur ses origines et nous définirons les différents éléments
du vaccin en mettant 1’accent sur sa composition, ses mécanismes d’action et sur ses
méthodes de fabrication. Nous reviendrons également sur ses intéréts, sur ses modes

d’administration et sur les maladies concernées.

Dans un second temps, nous discuterons des recommandations vaccinales mises
en ceuvre en France en revenant sur la situation vaccinale, la politique vaccinale et les
acteurs de la vaccination. Nous discuterons du calendrier vaccinal, outil important du
systéme de santé, qui regroupe les recommandations vaccinales générales et particulieres

applicables aux personnes résidant en France.
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Dans un troisiéme temps, nous préciserons le role que tient le pharmacien dans la
vaccination en faisant le point sur ses différentes missions. Nous évoquerons ses missions
générales ainsi que ses nouvelles fonctions. Nous reviendrons sur I’expérimentation de la

vaccination a I’officine en France et son impact sur la couverture vaccinale.

Pour finir, nous analyserons les résultats de différentes études menées en France
et en Normandie au cours de I’année 2018-2019. Trois enquétes furent réalisées aupres
de différentes catégories de personnes : les pharmaciens de France, les patients normands
et les étudiants en pharmacie de 1’Universit¢ de Rouen. L’objectif principal de ces
enquétes était de recueillir le point de vue de chacun sur les nouvelles recommandations
vaccinales ainsi que sur la place actuelle et future du pharmacien dans I’amélioration de

la couverture vaccinale.

34



1. Partie 1 : Généralités sur le vaccin

1.1.Histoire de la vaccination

1.1.1. Contexte historique

Depuis des décennies, ’'Homme doit faire face aux épidémies et aux ravages
engendrés par les maladies infectieuses. Ainsi, des épidémies séveres et des pestes furent
constatées des les premiéres dynasties égyptiennes vers 2000 avant J.-C.. Les maladies

infectieuses évoluérent et accompagnérent les sociétés au fil du temps.

Entre 1347 et 1351, la peste noire ou la peste bubonique causa la mort d’environ
30% de la population européenne. Durant le XVIIIeme siecle, le taux annuel de déces par
la variole avait été estimé a environ 0,7% de la population européenne totale. En 1918, la
pandémie de grippe avait tué environ 1% de la population mondiale. Puis, au début du
XX¢éme siecle, au moins 1,7 millions de cas de maladies infecticuses furent déclarés aux

Etats-Unis, avec un taux de mortalité moyen de 1%.

De nos jours, les maladies infectieuses restent encore un probléme majeur de santé
publique. Bien que la vaccination ait permis une nette diminution de la plupart de ces
maladies infectieuses dans les pays développés, les épidémies continuent de faire des
ravages dans les pays sous-développés. Dans ces zones, on estime qu’au moins 8 millions
de personnes meurent chaque année de maladies pour lesquelles des vaccins existent ; et
plus de 10 millions de morts sont causés par des maladies pour lesquelles on ne dispose

pas encore de vaccins. (Naceur Krifi M. 2017)

1.1.2. Les débuts de la vaccination de I’Antiquité au Moyen-age

L’origine de la vaccination remonte trés loin dans I’histoire. Dés 1’ Antiquité, il fut
constaté que les personnes frappées une premiere fois par une maladie ne I’étaient pas
une seconde fois. Thucydide, historien grec du Véme siecle avant J.-C., remarqua que les
malades survivants aux épidémies de peste a Athénes résistaient mieux aux épidémies
suivantes. La méme constatation fut décrite en Chine au [Veéme siecle apres J.-C. durant

I’épidémie de variole. (Guimezanes A. et Mathieu M. 2015)
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Partant de ce constat, les chinois tentérent de reproduire cette immunisation en
utilisant des formes atténuées de la variole. IIs utiliseérent la technique de « variolisation »,
c’est-a-dire I’inoculation a des personnes saines de crotites de pustule de la variole par
voie nasale ou cutanée. Les plus anciens textes connus actuellement datent du XVIéme
siecle mais la pratique de la variolisation semble débutée en Chine dés le Xéme siécle

apres J.-C.. (Naceur Krifi M. 2017)

La variolisation produisait généralement une maladie moins sévere et apportait
ensuite une protection vis-a-vis de la variole naturelle. Cette pratique fut largement
utilisée par la médecine antique dans plusieurs sociétés et plusieurs cultures en Asie, en

Afrique et méme dans les zones rurales de I’Europe de I’Ouest.

Le concept de I’immunisation empirique et de la prévention active des maladies
infectieuses est donc bien antérieur aux théories infectieuses et bactériologiques. La
vaccination était alors utilisée sans aucune compréhension de sa base fondamentale.
L’efficacité était indéniable, mais cette pratique n’était pas sans danger. Le manque de
standardisation et de sécurité de 1’inoculum a entrainé la mort de nombreuses personnes
volontairement inoculées. Ce constat a fortement limité 1’acceptation de la variolisation

par la population.

Au cours des siecles suivants, la variolisation se propagea vers 1’Ouest. Au
XVIlleme siécle, Lady Montagu, ¢épouse de [’ambassadeur britannique de
Constantinople, joua un role important dans I’expansion et la popularisation de la
variolisation turque. Elle fit la promotion de la variolisation a la cour d’Angleterre et
encouragea la famille royale a traiter leurs enfants. Le succés de cette « expérience
royale » fut relayé par les journaux et permit la diffusion de cette pratique en Angleterre
et finalement dans toute I’Europe. Cependant, ce phénomene resta limité aux familles de

la haute société et se répandit peu parmi le peuple. (Naceur Krifi M. 2017)

1.1.3. De la variolisation a la vaccination : Les travaux du Dr Edward
Jenner

Nous devons la plus grande avancée en matiere de vaccination au Dr Edward

Jenner, médecin anglais, considéré comme le pére de I’immunologie. Ce dernier

36



pratiquait réguliérement la variolisation dans 1’exercice de ses fonctions. La variole était

alors une maladie extrémement redoutée, véritable fléau de son époque.

Rapidement, son attention se porta sur une maladie bovine nomme le cowpox. Le
cowpox ¢était une maladie similaire a la variole, transmise par le virus de la vaccine. Il
constata que les fermiers ayant contract¢ la vaccine de leurs vaches étaient ensuite
protégés contre la variole. De ce constat, le Dr Edward Jenner entreprit des recherches

scientifiques et perfectionna ses connaissances sur le sujet.

Le 14 Mai 1796, il décida de passer du stade de 1’observation au stade de
I’expérimentation. Il commenga par prélever du pus de pustule sur la main d’une femme,
Sarah Niemes, qui souffrait de la vaccine. Puis, il inocula ce prélévement dans le bras

d’un jeune enfant, James Phipps, 4gé de 8 ans. Ce fut la premiére vaccination de I’histoire.

Figure 1 : Gaston Mélingue, Le Docteur Edward Jenner (1749-1823) effectuant la premiere
vaccination contre la variole en 1796, 1879, Collection Bibliotheque de I'Académie nationale de

médecine.

Dans les jours qui suivirent, I’enfant ressentit quelques symptomes bénins : un peu
de fievre, une géne au niveau de ’aisselle, une perte d’appétit et de légeres céphalées.
Mais trés vite, il retrouva toute sa vitalité et les épreuves de variolisation qu’il subit par
la suite démontrérent la réussite de I’expérience. L’enfant était immunisé contre la

variole. (Bazin H. 2008)
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La vaccination présenta de nombreux avantages par rapport a la variolisation. Le
virus de la vaccine induit une maladie bénigne pour I’Homme contrairement a celle
induite par la variolisation. La vaccine ressemble suffisamment au virus de la variole pour
que les anticorps antivaccines protégent également contre le virus de la variole. Beaucoup
moins dangereuse, la vaccination se généralise rapidement dans toute I’Europe et
remplace rapidement la variolisation. La variole devint en 1980 la premicre maladie
infectieuse officiellement éradiquée du monde grace a la vaccination. (Guimezanes A. et

Mathieu M. 2015)

1.1.4. Les recherches de Louis Pasteur

Au XIXeéme siécle, de nombreux scientifiques, a I’image de Louis Pasteur et de
Robert Koch succédérent au Dr Edward Jenner. Leurs travaux permirent d’établir le
principe selon lequel toute maladie infectieuse est causée par un microbe et qu’a chaque
maladie correspond un micro-organisme particulier. Les microbes identifiés, les
scientifiques recherchérent leurs roles dans la transmission des maladies et cherchérent

des moyens de s’en prévenir.

Parmi les plus notables, on peut retenir les travaux de Louis Pasteur en France qui
s’intéressa au choléra des poules et au charbon du mouton, ainsi que les travaux de Robert
Koch en Allemagne qui travailla sur la tuberculose, ou encore ceux de Jamie Ferran en

Espagne qui se concentra sur le choléra humain.

En 1879, au cours de ses recherches sur le choléra des poules, Louis Pasteur
découvrit le fait que les bactéries perdaient leur virulence et s’atténuaient apres un certain
temps de développement in vitro. Il constata que I’injection de cultures microbiennes
vieillies a des poules ne les rendaient pas malades mais qu’en plus, celles-ci résistaient

ensuite a I’injection de cultures fraiches.

En 1881, durant ses ¢études sur le charbon de mouton, Louis Pasteur entreprit
d’atténuer la virulence du bacille grace a divers traitements physico-chimiques. Les
moutons auxquels furent inoculés des bacilles atténués étaient ensuite protégés lors de
I’inoculation de cultures fraiches. L’atténuation des bactéries permettait d’induire une
protection en ¢vitant la maladie. En hommage au Dr Edward Jenner, le terme

« vaccination » fut généralisé a toute immunisation préventive.
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Puis, dans les années 1880, Louis Pasteur travailla sur la rage. La rage était une
maladie fréquente et tres redoutée puisqu’elle était toujours fatale a la personne infectée.
Cependant, a cette époque, il n’était pas possible d’isoler, ni de cultiver le virus de la rage.
Il travailla, en collaboration avec Emile Roux, pour mettre au point une souche vaccinale

par atténuation du virus.

Identifiant le cerveau comme le lieu de prolifération du germe, il pratiqua
I’inoculation de cerveaux de chiens enragés a des chiens sains. Il continua ses recherches
en travaillant sur des lapins. Le passage intracérébral de lapin a lapin permit d’exacerber
la virulence du germe et de diminuer le temps d’incubation. Le prélévement des moelles
épinieres de ces lapins suivi de leur desséchement permit 1’atténuation de la virulence du
virus jusqu’a I’extinction. Louis Pasteur inocula ces moelles vieillies a des chiens sains
puis il leur injecta des moelles de plus en plus virulentes. La rage ne se déclara pas.

(Guimezanes A. et Mathieu M. 2015)

En 1885 débutérent les premiers essais sur ’Homme. La premiére tentative fut
réalisée sur un jeune enfant de 9 ans, Joseph Meister, gravement mordu par un chien
enragé le 4 Juillet 1885. Le Dr Grancher, sous la surveillance de Louis Pasteur, lui inocula
12 injections de plus en plus virulentes de souche vaccinale entre le 6 et le 16 Juillet.
L’enfant ne développa pas la rage. Puis, quelques mois plus tard, une seconde vaccination
humaine antirabique fut réalisée. Un berger du Jura, Jean-Baptiste Jupille, fut également

vacciné contre la rage avec succes. (Naceur Krifi M. 2017)

Figure 2 : Le Dr Grancher vaccinant le jeune Joseph Meister sous la surveillance de Louis

Pasteur, le 6 Juillet 1885.
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Les résultats des travaux de Louis Pasteur furent relayés dans le monde entier. Sa
découverte permit de sauver des milliers de personnes. En 1888, fut inauguré I’Institut
Pasteur a Paris. Nomm¢ en [’honneur de cet éminent scientifique, ce centre fut construit
grace au succeés d’une souscription internationale pour permettre a Louis Pasteur
d’étendre la vaccination contre la rage, de développer 1’étude des maladies infectieuses

et de transmettre les connaissances qui en étaient issues. (Institut Pasteur 2016)

1.1.5. L’age d’or des vaccins : le XXéme siécle

Apres Louis Pasteur, les découvertes en matiere de vaccination se multiplierent.
En 1886, Theobald Smith apporta la preuve que les bactéries tué¢es pouvaient étre utilisées
pour induire une immunité active chez les animaux de laboratoire. Ce principe fut a
I’origine du développement ultérieur d’une immunisation protectrice chez 1’Homme

contre les maladies induites par les entérobactéries telle que la typhoide et le choléra.

I1 fut mis en évidence que la pathogénicité de certains micro-organismes n’était
pas induite par eux-mémes mais par la libération de certaines toxines. Ainsi, en 1889,
Emile Roux et Alexandre Yersin découvrirent la toxine diphtérique et Kitasato

Shibasaburo et Theodor Weyl découvrirent la toxine tétanique.

Par la suite, Emil Adolf Von Behring et Kitasato Shibasaburo développérent la
sérothérapie antitoxine. L’injection de trés petites doses de toxines permettait
d’immuniser des souris. En prélevant le sérum des souris inoculées et en 1’inoculant
ensuite a des souris receveuses, ces dernieres se retrouvaient protégées transitoirement.
La sérothérapie était née, ébauchant par la méme occasion les termes d’anticorps et
d’antigenes. Les toxines ¢taient alors utilisées pour réaliser des immunisations passives

mais elles semblaient encore trop dangereuses pour €tre utilisées comme vaccins.

Au XXeéme siécle, les chercheurs travaillérent donc a inactiver les toxines et
obtenir des anatoxines. La toxine diphtérique puis la toxine tétanique furent inactivées
avec succes par formol. Les premiers vaccins a base d’anatoxine diphtérique se
développerent en 1923, puis ce fut au tour de ceux a base d’anatoxine contre le tétanos en

1926. (Naceur Krifi M. 2017)

En dehors de ces vaccins antitoxines, de nombreux autres vaccins sont venus

enrichir la panoplie thérapeutique anti-infectieuse. Parmi les plus notables, on retrouve le
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vaccin contre la tuberculose (BCG) développé a I’Institut Pasteur a partir d’une souche
atténuée de Mycobacterium bovis. Puis suivirent le vaccin contre la fieévre jaune composé
d’une souche vivante atténuée et le vaccin contre la grippe composé d’une souche enticre

tuée. Ces derniers furent constamment perfectionnés jusqu’au début du XXIeme siecle.

La deuxiéme moitié du XXeéme siecle vit naitre le vaccin contre la poliomyélite.
D’abord constitué¢ de souches inactivées, il fut ensuite compos¢ de souches vivantes
atténuées. D’autres vaccins vivants atténués firent leur apparition dont ceux contre la
rougeole, les oreillons, la rubéole et la varicelle. Un vaccin vivant atténué administré par

voie orale contre 1’infection a Rotavirus fut commercialisé en 1998.

En parallele, de nouveaux vaccins entiers tués furent également développés avec
notamment les vaccins contre le virus de I’hépatite A (VHA). Par ailleurs, des recherches
sur des toxines génétiquement modifiées permirent d’initier un vaccin contre la

coqueluche.

Par la suite, des vaccins a base de polysaccharides purifiés furent proposés dont
les vaccins contre les méningocoques (A, C, AC et ACWY), les pneumocoques et
I’Haemophilus influenzae de type b (Hib). Pour améliorer 1’efficacité des vaccins a base
de polysaccharides, des protéines porteuses de haut poids moléculaires, telle que
I’anatoxine diphtérique ou tétanique, furent ajoutées aux formulations. Ces vaccins furent

nommés les vaccins glycoconjugués.

Enfin, des vaccins a base de protéines recombinantes virent le jour, parmi lesquels
on retrouva le vaccin contre le virus de I’hépatite B ainsi que le vaccin contre la maladie
de Lyme. Néanmoins, ce dernier fut retiré du marché en 2002 sans aucun vaccin de

remplacement a ce jour. (Naceur Krifi M. 2017)

1.1.6. Les vaccins du XXIéme siécle

Il est important de noter que les premiers vaccins furent élaborés en 1’absence
complete de connaissance sur le fonctionnement du systéme immunitaire. Ce ne fut que
durant les années 1930 que les anticorps, agents de 'immunité présents dans le sérum,
furent identifiés. Puis, il fallut attendre les années 1960 pour découvrir les mécanismes
conduisant a leur production et leur sécrétion. Dans les années 1995, les interactions entre

le systéme immunitaire inné et adaptatif furent mises en évidence. Elles sont a la base de
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la réponse immunitaire déclenchée par une infection ou une vaccination. (Guimezanes A.

et Mathieu M. 2015)

Ces dernicres années, les nombreuses innovations technologiques offrirent de
nouvelles possibilités en matiere de vaccination. La recombinaison génétique, la
conjugaison des polysaccharides et la vaccinologie inverse permirent de perfectionner les

méthodes de développement des vaccins. (Naceur Krifi M. 2017)

De nouveaux vaccins arriverent sur le marché au début du XXIeme siécle. On
retrouve le vaccin contre le zona, le vaccin contre le papillomavirus et le vaccin contre la

dengue. (Vaccination Info Service 2018f)

Pour la suite, de nombreuses perspectives sont envisageables. Entre autres, nous
pouvons citer les études en cours visant a ¢laborer des vaccins capables de prévenir des

maladies graves comme le SIDA et certains cancers. (Naceur Krifi M. 2017)

1.2.Rappels immunologiques

1.2.1. Les micro-organismes

Les micro-organismes sont classés en quatre catégories :
e Les bactéries ;
e Lesvirus;
e Les parasites ;

e Les champignons.

Certains micro-organismes sont essentiels, comme par exemple, les bactéries qui
composent la flore commensale d’un individu et qui sont nécessaires au bon
fonctionnement de 1’organisme. En revanche, certains micro-organismes peuvent étre

responsables de pathologies, ils sont dits pathogenes.

Ces micro-organismes proliférent dans divers réservoirs : humains, animaux ou
environnements. Ils se transmettent par différentes voies en fonction de leur nature. Il
s’agit fréquemment de transmission par contact direct (muqueuses digestives, sexuelles,
...), par voie aérienne (gouttelettes, aérosols, ...) ou par le biais d’un vecteur (insectes,
...). Le mode de transmission du germe définira sa contagiosité, c’est-a-dire le potentiel

de transmission de la maladie d’une personne a une autre.
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Les agents infectieux qui pénetrent dans 1’organisme peuvent exprimer une

certaine virulence. Leurs composants et leurs produits participent a leur pathogénicité.

Une maladie évolue classiquement en différentes périodes. Premiérement, on
distingue la période d’incubation. Plus ou moins longue en fonction du germe incriminé,
elle correspond a la phase qui se situe entre la pénétration de 1’agent pathogéne dans
I’organisme et 1’apparition des premiers symptomes. Deuxiémement, on retrouve la
période de latence correspondant au temps qui s’écoule entre le moment de 1’infection et
le moment ou I’agent pathogéne devient transmissible a un autre individu.
Troisiémement, on distingue la période de contagiosité ; il s’agit de la période pendant

laquelle la maladie est transmissible.

Les maladies peuvent engendrer des endémies, des épidémies et des pandémies.
Les endémies se caractérisent par la présence habituelle dune maladie au sein d'une

population ou dans une région.

Les épidémies correspondent au développement et a la propagation rapide d'une

maladie contagieuse, le plus souvent d'origine infectieuse, dans une population.

Les pandémies reprennent la définition d’une ¢épidémie mais a [’échelle

continentale ou mondiale. (Larousse 2019)

1.2.2. Le soi et le non-soi

Le systéme immunitaire vise a protéger 1’organisme contre des agents étrangers,
appartenant au non-soi, mais il est également impliqué dans la surveillance des tumeurs
et de I’intégrité du soi. Les aliments et les germes commensaux ne sont pas identifiés
comme sources de danger ; ils sont tolérés. En revanche, en cas d’infection ou de
modification du soi, le systtme immunitaire s’active et initie rapidement une réponse

inflammatoire.

Le systéme immunitaire reconnait des composés appelés antigénes. Les antigénes
sont des fragments de protéines, de lipides, de glucides ou d’ADN constitutifs ou produits
par 1’agent infectieux. IIs sont dits immunogenes et déclenchent une réaction immunitaire

qui peut prendre plusieurs formes : production d’anticorps, multiplication cellulaire, ...
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1.2.3. Immunité innée et adaptative

Le systéme immunitaire inné représente la premicére ligne de défense de
I’organisme. Sa réponse est rapide et large mais peu spécifique. Les principales cellules
impliquées dans I’immunité innée sont les macrophages et les polynucléaires. Ces cellules
assurent une surveillance et détectent les éléments étrangers. Grace a la phagocytose, elles
détruiront ces ¢léments et les présenteront au systéme immunitaire. Leur activation
entraine également la sécrétion de messagers ayant la propriété d’attirer d’autres cellules
en renfort. Puis, les cellules phagocytaires pourront migrer jusqu’aux organes lymphoides

afin d’enclencher la réponse immune adaptative.

Le systeme immunitaire adaptatif se met en place plus lentement que le systéme
immunitaire inn¢ lors d’un premier contact avec un antigéne. Cependant, il induira une
réponse plus puissante, plus spécifique et plus rapide lors d’un second contact. Efficace
et dot¢ d’une mémoire, il possede une grande capacité d’adaptation a la nature du
pathogene. La réponse immunitaire adaptative permet de neutraliser et d’éliminer I’agent
pathogene avant qu’il ne se multiplie et n’induise la maladie. La vaccination repose sur
ce mécanisme, son objectif est de permettre a I’individu de développer une protection
active spécifique vis-a-vis d’un agent infectieux. (Direction générale de la Santé et

Comité technique des vaccinations 2012)

1.3.Mécanisme d’action des vaccins

1.3.1. La réponse immune

1.3.1.1.  Les anticorps
Les vaccins stimulent la production d’anticorps. Les anticorps sont des

immunoglobulines ayant la propriété de reconnaitre des structures antigéniques. Ces
structures sont généralement situées a la surface de 1’agent infectieux et les anticorps s’y
fixent de fagon spécifique. Ainsi, ils peuvent neutraliser les effets pathogeénes grace a
divers mécanismes : fixation aux structures de surface de 1’agent pathogéne, fixation aux
toxines sécrétées, interférence avec leur adhésion ou leur pénétration dans les cellules
cibles, activation du complément pour lyser les bactéries et armement des phagocytes ou

des lymphocytes afin de les rendre capables de détruire des cellules infectées.
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La stimulation antigénique provoque une succession de réactions cellulaires
induisant I’activation de lymphocytes B. Leur activation permet le développement de
plasmocytes responsables de la production des anticorps. Les antigénes peuvent activer

directement les lymphocytes B ou faire intervenir des lymphocytes T auxiliaires.

Les anticorps se divisent en plusieurs isotypes (IgG, IgA, IgM, ...) en fonction de
leur cinétique et de leur site de production. Ils sont présents sous 1’état libre dans le plasma
et les liquides biologiques au niveau des muqueuses mais ils peuvent également étre fixés
a la surface de certaines cellules. (Direction générale de la Santé et Comité technique des

vaccinations 2012)

Les IgM augmentent rapidement au début d’une infection, suivies par les IgG et
les IgA. Les IgG et les IgA nécessitent la présence de cellules T auxiliaires afin de se
développer. Ils ont une spécificité¢ et une affinité supérieures vis-a-vis de 1’antigéne

offrant ainsi une plus grande efficacité protectrice.

Il est important de noter que la quantité et la qualité des anticorps évoluent au
cours de la vie. Un nourrisson posseéde un nombre limité d’anticorps ; ils s’accroitront
progressivement au gré des rencontres avec le milieu extérieur. (Direction générale de la

Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

1.3.1.2. Les cellules du systéme immunitaire

La réponse immunitaire implique de nombreuses cellules. Premi¢rement, nous
retrouvons les cellules présentatrices d’antigénes (CPA). Les CPA appartiennent a la
lignée des macrophages, ceux sont des cellules dendritiques. Elles sont activées en
présence de I’agent pathogene ou du vaccin et vont capter les bactéries extracellulaires.
Les bactéries transiteront dans le phagolysosome des CPA et seront dégradées en
peptides. Ces peptides se lieront aux antigénes de classe II du complexe majeur
d’histocompatibilité (CMHII). En parall¢le, les cellules infectées ou détruites par les virus
ou bactéries a développement intracellulaire seront également captées par les CPA. Les
peptides issus de leur dégradation se lieront aux antigenes de classe I du complexe majeur

d’histocompatibilit¢ (CMHI).

Puis, nous retrouvons des réactions impliquant les lymphocytes T auxiliaires

CD4+. Ces derniers reconnaissent les peptides antigéniques associés aux molécules HLA
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de classe II a la surface des CPA grace a des récepteurs pour I’antigéne. Les lymphocytes
T CD4+ sont également stimulés par I’IL-1 et par d’autres molécules produites par les
macrophages. Ainsi stimulés, ils vont produire diverses interleukines (IL-2, [L-gamma)

afin d’activer le systéme immunitaire.

Les IL-2 vont stimuler la prolifération des lymphocytes T CD4+ et T CD8+
cytotoxiques. Les IL-gamma participeront a I’activation des fonctions bactéricides des
cellules monocytaires, macrophagiques et des fonctions antivirales des lymphocytes T
CD4+ et T CD8+ effecteurs. Les lymphocytes T auxiliaires CD4+ favorisent également
la différenciation des lymphocytes B en plasmocytes et la commutation isotypique des
anticorps. Certains lymphocytes T persisteront et constitueront la mémoire immunitaire

T dépendante.

Dans le méme temps, les lymphocytes T cytotoxiques CDS8 reconnaitront les
peptides présentés par les molécules de classe I du CMH situées a la surface de toutes les
cellules nuclées de I’organisme. Seules les cellules infectées peuvent présenter les
peptides issus de I’agent infectieux sur ces molécules du CMH de classe 1. Aprés
reconnaissance, les lymphocytes T cytotoxiques vont détruire les cellules infectées. Cette

réaction est stimulée par les lymphocytes T auxiliaires CD4+.

Enfin, il est important de préciser le role des lymphocytes B. Ces cellules ont la
particularit¢é de comporter des immunoglobulines de surface et ont la capacité de
distinguer les antigénes infectieux. Apres internalisation des antigeénes, ils vont exprimer
a leur surface un peptide antigénique associ¢ au CMHII qui sera ensuite reconnu par les
lymphocytes T auxiliaires. Une sélection clonale s’effectuera avec une conversion des
lymphocytes B producteurs d’IgM en lymphocytes B producteurs d’IgG ou IgA. Les
lymphocytes B vont se différencier en plasmocytes capables de produire et sécréter des
anticorps. A I’image des lymphocytes T, des cellules B mémoires persisteront afin de
pouvoir enclencher une réponse immunitaire plus rapide et plus efficace lors d’une
prochaine rencontre avec le vaccin ou I’agent pathogene. (Direction générale de la Santé

et Comité technique des vaccinations 2012)
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Le schéma suivant résume les étapes de la réponse immunitaire humorale et
cellulaire dans 1’organisme lors d’un premier et d’un second contact avec un antigene :

Réaction immunitaire @ médiation cellulaire Réaction immunitaire humorale
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Figure 3 : Schéma de I'immunité humorale et de I'immunité cellulaire. (Ministere de la Santé et

des Services Sociaux 2018)

1.3.2. La mémoire immunitaire

Le principe de la vaccination repose sur la mémoire immunitaire. Lors du premier
contact avec l’antigéne, les cellules effectrices T se développeront et s’accroitront
rapidement. Elles atteindront leur population maximale en quelques jours, avant de
disparaitre au bout de deux a six semaines. Les cellules T mémoires leur succederont,
atteignant leur population maximale vers deux a six semaines apres I’inoculation. Elles
persisteront dans 1’organisme pendant plusieurs années et coloniseront les organes

lymphoides.

La réponse humorale apparaitra lentement, il faudra attendre au moins deux
semaines aprés la premicre inoculation. La protection sera faible au début, elle sera

principalement médi¢e par les IgM de faible affinité. La population de cellules B
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mémoires sera maximale dans les dix a quinze semaines suivant 1’inoculation. Elle sera
détectable jusqu’a un an et demi apres. Lors d’un nouveau contact avec un antigene, le
délai de réponse sera plus court, les anticorps augmenteront rapidement et seront plus

nombreux. Les IgG et les IgA auront une affinité et un pouvoir protecteur supérieurs.

La réponse immunitaire T favorisera une réaction anticipée et intense observée
lors d’une seconde inoculation de mycobactérie. Les cellules T CD4 et CD8 mémoires

permettront d’atteindre rapidement un fort taux de cellules effectrices et auxiliaires.

Grace a ces diverses réactions, la vaccination cherche a développer une réponse
immunitaire mémoire pour que I’organisme réagisse plus rapidement et plus efficacement
face aux agents pathogenes. La vaccination initie la mise en place de moyens de défense

afin de prévenir le développement d’une I’infection.

1.3.3. Entretien de Pimmunité

L’entretien de I’immunité est variable en fonction de 1’agent infectieux. En effet,
I’entretien peut étre naturel ou vaccinal selon 1I’importance du nombre de contact avec

I’agent infectieux au cours de la vie.

Certains agents infectieux sont suffisamment présents dans 1’environnement pour
permettre un contact répété de I’individu avec des personnes infectées ou porteuses
saines. L immunité est alors entretenue de maniére naturelle. Cependant, une diminution
du nombre des infections grace a une amélioration de la couverture vaccinale ou de
I’hygiéne de vie pourra conduire a un contact insuffisant avec I’agent infectieux.
L’entretien de I’immunité sera alors insuffisant et exposera la population a de nouvelles

épidémies. (Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

A linverse, certaines infections requierent nécessairement une immunité
vaccinale afin de s’en prévenir durablement. C’est le cas par exemple de I’immunité
antitétanique ; elle ne peut étre stimulée de maniére naturelle et nécessite donc des rappels

vaccinaux réguliers.

Le calendrier vaccinal s’adapte aux spécificités de chaque maladie et prévoit des

rappels a dates régulieéres pour maintenir I’immunité. (Vaccination Info Service 2018e)
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1.4.Composition des vaccins

1.4.1. Les vaccins vivants atténués

Les vaccins vivants atténués se composent d’agents infectieux : virus ou bactéries.
Ces agents infectieux sont atténués afin de créer une infection a minima. Ainsi, ils vont
induire une protection immunitaire proche de celle induite par I’infection naturelle. En
général, les vaccins vivants atténués entrainent une immunité prolongée dés la premicre
injection. Une deuxiéme injection peut &tre préconisée afin d’immuniser le faible
pourcentage de la population qui n’aurait pas répondu a la premiére dose. Un intervalle
minimal d’un mois entre les deux injections doit étre respecté afin d’amplifier la réponse

immune. Ce délai correspond au temps de maturation des lymphocytes.

Certains vaccins sont administrés par voie injectable comme le vaccin de la
rougeole (voie IM ou SC) et le vaccin BCG (voie ID). D’autres vaccins sont administrés
via les muqueuses comme le Rotarix ® (voie orale) et le vaccin vivant atténué antigrippal
Fluenz Tetra ® (voie intranasale, non commercialisé en France). L’administration par les
muqueuses permet d’obtenir des taux élevés d’IgA sécrétoires et est donc la voie de
prédilection des vaccins contre les infections des voies respiratoires ou digestives.
Cependant, les défenses locales ou d’origine maternelle peuvent s’opposer a la
pénétration du vaccin. (Direction générale de la Santé¢ et Comité technique des

vaccinations 2012)

A noter que les vaccins vivants atténués ne sont pas dépourvus de risques
infectieux. En effet, ces vaccins sont susceptibles d’induire une maladie vaccinale. Le
risque est faible mais les conséquences peuvent étre trés graves : réversion du virus
poliomyélitique oral (depuis 2016, ce vaccin fut retiré progressivement au profit de la
voie injectable), BCGites disséminées, ... Les populations a risque doivent étre exclues
du schéma vaccinal comprenant des vaccins vivants atténués. (Vaccination Info Service

2018i).
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Le tableau suivant énumeére la liste des vaccins vivants atténués :

Tableau 1 : Liste des vaccins vivants atténués selon leur cible. (Vaccination Info Service 20181)

Vaccins vivants atténués
Vaccins a cible virale Vaccin a cible bactérienne

Dengue BCG
Figvre jaune

Rougeole, oreillons, rubéole

Rotavirus

Vaccin oral contre la poliomyélite

Varicelle

Zona

1.4.2. Les vaccins inactivés

A T’inverse des vaccins vivants atténués, les vaccins inactivés sont exempts de
tout risque infectieux. Les agents infectieux impliqués ont perdu tout pouvoir infectant
grace a des procédés physico-chimiques. En revanche, les vaccins inactivés nécessitent
plusieurs injections (généralement 2 a 3 doses) et plusieurs rappels afin d’obtenir une
immunisation suffisante et maintenir I’immunité tout au long de la vie. Notons cependant
que certains vaccins possédent des schémas d’administration qui leurs sont propres
comme, par exemple, le vaccin contre 1I’hépatite B qui ne nécessite aucune injection de
rappel. En effet, la longue période d’incubation de ce virus permet une réactivation de la

mémoire immunitaire induite par le vaccin.

Il existe deux types de vaccins inactivés : les vaccins a germes entiers et les

vaccins sous-unitaires.

Les vaccins a germes entiers contiennent les corps bactériens ou les particules
virales dans leur totalité. Ils sont inactivés par des réactions chimiques (formol) ou

thermiques (chaleur).

Les vaccins sous-unitaires sont constitués d’antigénes. L’objectif est d’obtenir une
capacité de stimulation plus précise grace aux antigénes dominants du pathogene et
d’engendrer moins d’effets secondaires. Les antigénes susceptibles d’induire une réponse
protectrice sont les antigénes de surface (ou virions fragmentés), les toxines

« détoxifices » et les antigenes capsulaires polyosidiques.
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Les vaccins inactivés protéiques vont activer les lymphocytes T auxiliaires et les
cellules T et B mémoires. Une nouvelle injection déclenchera une ascension des IgG

protectrices et une activation cellulaire durable.

A Dl’inverse, les antigénes polyosidiques ne pourront pas activer les lymphocytes
T auxiliaires. La réponse est thymo-indépendante, elle impliquera uniquement les cellules
B productrices d’IgM et d’IgG spécifiques. Les cellules B et T mémoire ne pourront pas
se mettre en place. La réponse immune sera de courte durée et I’efficacité chez les enfants

de moins de 2 ans sera faible.

Les vaccins conjugués vont permettre d’obtenir une réponse plus intense et
durable grace au couplage de I’antigéne polysaccharidique capsulaire avec une protéine
porteuse. La réponse sera thymo-dépendante grace a 1’induction par les lymphocytes T
d’une réponse B mémoire. Cet assemblage offre au vaccin une plus grande
immunogénicité. (Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations

2012). Le tableau suivant énumére la liste des vaccins inactivés ou inertes :

Tableau 2 : Liste des vaccins inactivés ou inertes selon leur cible et leur composition.

(Vaccination Info Service 2018h)

Vaccins inactivés ou inertes

Vaccins a cible virale Vaccins a cible bactérienne
Entiers Sous-unitaires Entiers Sous-unitaires

Encéphalite japonaise Hépatite B Choléra Toxine inactivée
Encéphalite a tiques HPV Leptospirose .
Gri Diphtérie

rippe

. Tetanos
Hépatite A
Poliomyélite Polysaccharides capsulaires non conjugués
Rage

Méningocogues A-C et A-C-Y-W135
Pneumocoques 23 valences
Typhoide

Polysaccharides capsulaires conjugués

Haemophilus influenzae b
Méningocogues C et A-C-Y-W135
Pneumocoques 13 valences

Protéines

Cogueluche acellulaire
Méningocoque B
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1.4.3. Autres composants des vaccins

1.4.3.1. Les adjuvants

Pour augmenter la réponse immunitaire, certains vaccins vont contenir des
adjuvants. Les vaccins concernés sont principalement les vaccins inactivés protéiques ou
polysaccharidiques. Les vaccins vivants atténués ne nécessitent pas d’adjuvant, ils sont

suffisamment immunogenes.

Le role des adjuvants est de maintenir I’antigéne a proximité du site d’injection et
de potentialiser 1’activation des CPA. Ainsi, ils permettent d’obtenir une immunisation
plus ¢élevée et durable tout en réduisant la quantité d’antigéne par dose et le nombre de
doses nécessaires. (Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations

2012)

Les sels d’aluminium figurent parmi les adjuvants les plus utilisés dans le monde.
L’aluminium n’est pas présent naturellement dans 1’organisme. L’exposition a ce minéral
est diverse : aliments, eau, médicaments, ... Il peut induire une certaine neurotoxicité en
cas d’intoxication massive aigiie ou de consommation chronique a doses élevées ; mais a
ce jour, aucune preuve de toxicité neurologique ne fut établie a ’encontre de 1’aluminium
issu de I’alimentation ou des adjuvants. Un recul d’utilisation de plus de 90 ans et de
plusieurs centaines de millions de doses injectées permettent de garantir la sécurité de cet

adjuvant.

La pharmacopée européenne recommande une quantit¢é maximale de 1,25 mg
d’aluminium par dose. En France, la quantit¢ d’aluminium présente dans les vaccins
obligatoires varie entre 0,125 et 0,82 mg par dose, c’est-a-dire a des concentrations bien

inférieures aux recommandations.

D’autres adjuvants peuvent étre utilisés comme les squalénes, les liposomes et les
molécules immunostimulantes. De nombreuses recherches se poursuivent dans ce
domaine afin d’obtenir des adjuvants offrant une immunisation plus élevée et durable vis-
a-vis des antigénes peu immunogenes (ex : grippe HSN1) ou dont la durée de protection

est incertaine (ex : papillomavirus). (Vaccination Info Service 2018c)
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1.4.3.2. Les conservateurs

Les conservateurs permettent de maintenir la qualité biologique des vaccins ou de
les rendre aptes a supporter des variations physiques. Le thiomersal, composé organique
contenant de I’éthyle mercure, est I’'un des conservateurs les plus utilisés dans les vaccins.
Employ¢ depuis les années 1930, il prévient la prolifération bactérienne et fongique dans
certains vaccins inactivés conditionnés en flacons multidoses. Plusieurs études, encadrées
par I’OMS, furent menées afin de s’assurer de 1’innocuité¢ du thiomersal. Les groupes
d’experts sont parvenus a la conclusion qu’aucun élément ne laisse a penser que la

quantité de thiomersal utilisée dans les vaccins présente un risque pour la santé.

En dehors du thiomersal, le 2-phénoxyéthanol et le phénol ont également été

approuvés pour une utilisation dans les vaccins. (OMS 2011)

1.4.3.3. Les stabilisants

Des stabilisants, comme le lactose et le sorbitol, peuvent étre utilisés afin de
maintenir la qualité¢ du vaccin pendant toute sa durée de conservation. (Vaccination Info

Service 2018c)

1.5.Fabrication des vaccins

1.5.1. Développement clinique

Le développement d’un vaccin, comme tout médicament, s’inscrit dans un schéma
d’essais séquentiels afin d’évaluer sa tolérance, son immunogénicité et sa protection
clinique. Il s’agit d’un processus long et complexe, demandant 5 a 10 ans d’études et

nécessitant d’importantes ressources humaines, matérielles et financieres.

Les phases de développement précliniques comprennent des études in vitro et/ou
in vivo qui visent a déterminer le profil pharmacologique et toxicologique du vaccin. Ces
études sont réalisées chez I’animal en utilisant les mémes voies d’administration que
celles recommandées chez I’Homme. Elles visent a vérifier I’innocuité, I’ immunogénicité

et la tolérance du vaccin.

S’ensuit les essais de phase I qui visent a évaluer la tolérance du vaccin chez
I’Homme. IIs sont réalisés chez un nombre limité d’adultes volontaires en bonne santé

(maximum 25-30 personnes). Ils leur sont administrés des doses croissantes d’antigenes
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jusqu’a atteindre la dose maximale envisagée pour le développement clinique ultérieur.
La réponse observée permet d’étudier la tolérance et I’effet biologique attendu. Un profil
de tolérance acceptable et la mise en évidence de la réponse immunitaire attendue

enclenche le passage aux essais de phase II.

Lors des essais de phase 11, le candidat vaccin est administré a la population cible
(plusieurs centaines de personnes). Des études sont menées afin d’accumuler
suffisamment de données cliniques pour fixer les conditions optimales de
I’immunogénicité et de la tolérance d’un candidat vaccin. Les essais sont randomisés,
controlés et idéalement menés en double insu. Le candidat vaccin est étudié en comparatif

avec un témoin ; ce témoin peut étre un placebo ou bien un vaccin préexistant.

Des essais effet-doses permettent de fixer la quantité optimale d’antigéne par dose
suscitant une réponse immunitaire satisfaisante. En prenant en compte les données
épidémiologiques de I’infection et les résultats d’immunogénicité du vaccin, un schéma
vaccinal pourra étre défini. Afin de coincider avec le calendrier vaccinal déja établi, des
études sont réalisées pour mettre en évidence I’absence d’interactions et d’interférences

immunologiques avec d’autres vaccins.

Les essais de phase III constituent la derniére étape avant la commercialisation.
Son objectif principal est de démontrer I’efficacité protectrice du vaccin. L’évaluation de
cette efficacité repose sur la démonstration d’une efficacité protectrice clinique et
sérologique. Elle est principalement fondée sur la capacité du vaccin a prévenir les formes
cliniquement apparentes de I’infection ainsi que sur sa capacit¢ a induire une

concentration d’anticorps supérieure aux taux protecteurs.

L’obtention d’une autorisation de mise sur le march¢ (AMM) suppose la
démonstration indiscutable de la protection vaccinale et d’un excellent profil de tolérance.

(Gaudelus J. 2008)

1.5.2. Production industrielle

La constance de I’efficacité et de I’innocuité des vaccins repose sur la validation
des procédés de fabrication et sur des contrdles de qualité tout au long de la chaine de
production. Ainsi, les industriels doivent suivre les « Bonnes Pratiques de Fabrication »

(BPF) et assurer un niveau d’exigence optimal en termes de documentation, de
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reproductibilité des opérations, de tracabilité et de qualification du matériel et du
personnel. De plus, un controle extérieur est également pratiqué avec des inspections

régulieres des autorités de santé. (Gaudelus J. 2008)

Le cycle de fabrication d’un vaccin est un processus long et complexe qui
nécessite de nombreuses étapes. La production peut prendre entre 6 et 36 mois et 70% du
temps de production d’un vaccin sera consacré au controle qualité. Ainsi, plusieurs

centaines de tests de qualité seront réalisés tout au long des étapes de production.

La premiere étape consiste a développer les antigénes afin d’obtenir des cultures
de bactéries, de virus ou de cellules. Les antigénes sont ensuite extraits et récoltés et les
impuretés seront éliminées par des processus physico-chimiques. La pathogénicité est

supprimée tout en préservant les propriétés immunologiques.

Par la suite, les valences sont assemblées. Tous les ingrédients (antigénes,
adjuvants, conservateurs, ...) sont mélangés ensemble avant d’étre introduits dans un
flacon ou une seringue. Le mélange subit ensuite une lyophilisation pour enlever I’eau et

le transformer en poudre afin d’assurer une meilleure stabilité.

Pour finir, le vaccin est conditionné, emballé et étiqueté avant d’étre expédié vers
les différentes zones de distribution. (Sanofi Pasteur 2019). Le schéma suivant nous

détaille les différentes étapes entrant dans le processus de fabrication des vaccins :

VACCINS : UN PROCESSUS COMPLEXE DE FABRICATION
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Figure 4 : Principales étapes de production d’un vaccin. (Sanofi Pasteur 2019)
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1.6.Acte vaccinal

1.6.1. Avant ’administration du vaccin

1.6.1.1. Programmation de la vaccination

Le moment d’administration ainsi que I’espacement des doses sont des éléments
importants a prendre en compte afin de garantir une efficacité optimale des vaccins.
Idéalement, les vaccins devraient étre administrés en respectant au plus pres le calendrier
vaccinal. Cependant, certaines circonstances peuvent conduire le patient a sortir du

schéma prédéfini (non-compliance, infections intercurrentes, ...).

Augmenter I’intervalle entre deux doses par rapport au schéma recommandé ne
diminue pas la réponse au vaccin. Ainsi, il n’est pas nécessaire de recommencer un
schéma vaccinal a cause d’un intervalle trop long entre deux injections ; il suffit de
compléter la vaccination en administrant le nombre de doses qu’aurait di recevoir le
patient en fonction de son age. Cependant, I’augmentation de I’intervalle entre deux doses
aura pour conséquence de différer le moment ou le patient sera protégé. A I’inverse,
réduire ’intervalle entre deux doses peut augmenter le risque de réactions locales et

générales et diminuer la réponse immunitaire. (Gaudelus J. 2008)

1.6.1.2. Choix du vaccin

1.6.1.2.1. Associations vaccinales

Les calendriers vaccinaux actuels peuvent prévoir 1’injection, le méme jour, de
nombreuses valences vaccinales. Pour certaines valences formant des combinaisons
vaccinales, la vaccination sera réalisée grace a une unique injection. En revanche, en
absence de combinaisons vaccinales, la vaccination devra étre réalisée au moyen de

plusieurs injections.

Si deux vaccins différents doivent étre injectés simultanément, ils ne devront pas
étre mélangés dans la méme seringue. De plus, une vérification des AMM devra étre
réalisée afin de garantir I’innocuité des associations. Tous les vaccins récents doivent

inclure des études d’associations vaccinales durant leur développement clinique.

De maniére générale, les régles d’association sont simples. Tous les vaccins

inactivés peuvent étre administrés en méme temps (en respectant cependant la limite de
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tolérance du nombre d’injections) ou dans n’importe quel intervalle de temps. De méme,
un vaccin vivant peut étre administré en méme temps que les vaccins inactivés ou dans
n’importe quel intervalle de temps. En revanche, si plusieurs vaccins vivants doivent étre
administrés, ils doivent 1’étre soit le méme jour dans des sites d’injection différents, soit
dans un intervalle minimal d’un mois. Si le délai d’un mois n’est pas respecté, la seconde

vaccination risque d’étre inefficace. (Gaudelus J. 2008)

1.6.1.2.2. Interchangeabilité des vaccins

Actuellement, différents laboratoires commercialisent des vaccins comparables.
Dans I’ensemble, ces vaccins sont considérés comme interchangeables : un schéma
vaccinal peut étre initié avec un produit et poursuivi par un autre. Cependant, peu de

données sont disponibles vis-a-vis de cette interchangeabilité. (Gaudelus J. 2008)

Pour I’instant, les différents vaccins contre 1’hépatite B et A, les vaccins ROR et
les vaccins combinés comportant la valence coqueluche acellulaire en rappel & 18 mois
et a 11 ans peuvent étre interchangés. L’interchangeabilité entre les différents vaccins
coquelucheux acellulaires doit étre évitée au cours de la primovaccination puisque la

nature et la dose des antigénes peuvent varier selon le laboratoire.

En cas de nécessité absolue (rupture d’approvisionnement, manque de produit,
..), il est préférable de terminer la vaccination avec un vaccin provenant d’un autre

laboratoire plutot que de la stopper.

Aucune interchangeabilit¢é n’est envisageable pour I’HPV et le Rotavirus.

(Gaudelus J. 2008)

1.6.1.3. Contre-indications

1.6.1.3.1. Vraies contre-indications

Les vraies contre-indications sont rares. Elles interdisent par principe la poursuite
de la vaccination et elles doivent étre recherchées systématiquement. La seule contre-
indication commune a tous les vaccins est la réaction allergique grave (choc
anaphylactique, cedéme de Quincke, ...) apparue lors d’une précédente vaccination. La

contre-indication ne concernera que le vaccin en cause.
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En cas d’allergie avérée a I’un des constituants d’un vaccin, le patient ne devrait
recevoir aucun vaccin le contenant. Cependant, si le composant responsable de 1’allergie
n’est pas ’antigeéne, le patient pourra recevoir un vaccin alternatif ne comportant pas le
produit en cause. Seules les réactions anaphylactiques immédiates sont des contre-
indications, les réactions retardées n’en sont pas. Le tableau suivant énumere les

constituants des vaccins pouvant étre responsables d’allergies :

Tableau 3 : Tableau des constituants des vaccins pouvant étre responsables d’allergies.

(Vaccination Info Service 2018g)

Vaccins Protéines d'oeuf Gélatine Aminosides (traces)
Amaril Oui
(fievre jaune)
Grippe Qui & Néomycine ou Gentamicine
Polio inactivé injectable = , Streptomycing, Néomycine
Rage S - Néomycine
Rougeole-oreillons-rubéole - Oui* Neéomycine
Varicelle - Oui** Néomycine
Zona - Oui Néomycine
Encéphalite a tigues Oui — Néomycine, Gentamicine

*uniquement pour M-M-RVAXPRO®:; ** vaccin Varivax®

Tous les agents vaccinaux peuvent étre a l’origine de réactions immuno-
allergiques locales ou générales. Cependant, les réactions allergiques systémiques de type
IgE médiées sont extrémement rares et le diagnostic d’allergie vaccinale est souvent posé

par exces de prudence en raison de la crainte d’une anaphylaxie sévére.

Un bilan allergologique permet d’identifier les patients présentant un risque réel
de développer une réaction anaphylactique en cas de nouvelle exposition. La

revaccination dépendra alors de ce bilan. (Vaccination Info Service 2018g)

Concernant le vaccin contre la coqueluche, son utilisation est contre-indiquée en
cas de maladie neurologique non identifiée ou évolutive chez un enfant ou bien en cas
d’encéphalopathie aigu€ survenue au cours des 7 jours suivants 1’administration d’un

premier vaccin coquelucheux. (Ferraro F. 2014)
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1.6.1.3.2. Contre-indications relatives

Certaines situations nécessitent des mesures de précaution mais elles n’empéchent
pas la réalisation des vaccins. Pour tous les vaccins, en cas de réactions allergiques non
anaphylactiques lors d’une précédente vaccination, il faut prévoir la prise d’un

antihistaminique a débuter avant la vaccination et poursuivi pendant au moins 48h.

Pour les vaccins coquelucheux, une fiévre supérieure a 40,5°C nécessite la prise
d’antipyrétiques. De plus, des pleurs persistants plus de 3h, des convulsions ou un épisode
d’hypotonie a la suite d’un premier vaccin contre la coqueluche doit imposer une

surveillance médicale durant quelques heures apres la vaccination.

Pour les vaccins contre le tétanos, I’apparition d’un syndrome de Guillain-Barré
dans les 6 semaines suivant une vaccination imposera le contrdle de la sérologie
antitétanique avant de vacciner a nouveau le patient. Si la sérologie est négative et que le
patient présente un risque important de tétanos, il est recommandé de le revacciner en

raison des conséquences potentiellement l1étales du tétanos. (Ferraro F. 2014)

1.6.1.3.3. Fausses contre-indications

Toutes réactions locales modérées et infections aigu€s peu séveres et peu fébriles,
avec ou sans traitement antibiotique, ne constituent pas une contre-indication a la
vaccination. De méme, la vaccination est possible en cas de convalescence, d’exposition
récente a une maladie infectieuse, d’allergies non dirigées contre des composants du

vaccin, d’asthme, de diabéte, d’eczéma ou de prématurité.

Les ¢épisodes infectieux mineurs ne sont pas des contre-indications a la
vaccination, un simple rhume ne doit pas constituer un motif de report de la vaccination ;
seules des maladies infectieuses aigués avec fiévre peuvent justifier de reporter une

vaccination. (Vaccination Info Service 2017b)

D’autre part, une fievre inférieure a 40,5°C ou des antécédents de convulsions
suivant une premiere injection de vaccin contre la coqueluche ne doivent pas contre-
indiquer 1’administration ultérieure de vaccins coquelucheux. Il en est de méme en cas
d’antécédents familiaux de convulsions, de mort subite du nourrisson dans la famille,
d’effets indésirables aprés un vaccin coquelucheux ou en cas de maladies neurologiques

non évolutives (y compris 1’épilepsie).
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En outre, I’allergie aux ceufs n’est pas une contre-indication aux vaccins ROR
puisqu’ils sont réalisés sur des fibroblastes d’embryons de poulet. Par ailleurs, ni les
réactions non anaphylactiques a la néomycine ou a la gélatine, ni des antécédents de
rougeole, d’oreillons ou de rubéole, ne représentent des contre-indications vaccinales. I1
est également possible de se faire vacciner par le vaccin ROR malgré un test a la

tuberculine positif ou concomitant.

Il est important de préciser que des antécédents familiaux de maladies
neurologiques telles que la sclérose en plaques ne sont pas des contre-indications a la

vaccination contre I’hépatite B. (Ferraro F. 2014)

1.6.1.3.4. Situations particuliéres

Tous les vaccins peuvent étre administrés aprés ou en méme temps qu’une IDR.
Cependant, il faut d’attendre 4 a 6 semaines apres I’administration d’un vaccin vivant

pour réaliser une IDR afin de ne pas induire de faux négatifs.

En cas de maladie chronique, il ne faut pas vacciner le patient durant une période

de poussée.

Les patients immunodéprimés ne doivent pas recevoir de vaccins vivants ; ils
risqueraient de développer une réaction extrémement sévere et grave. Les autres vaccins
peuvent leurs €tre administrés mais la vaccination risque d’étre inefficace et un nombre
plus important de rappels sera nécessaire. Par conséquence, la vaccination de I’entourage

du patient est primordiale. (Ferraro F. 2014)

En cas de grossesse, tous les vaccins vivants sont contre-indiqués. Cependant, les
données actuelles de pharmacovigilance ne montrent pas d’effet des vaccins vivants
atténués sur le foetus. Ainsi, leur administration accidentelle a une femme enceinte ne
justifie pas d’interrompre la grossesse. Les autres vaccins peuvent étre réalis€s au cours
de la grossesse en respectant certaines précautions : éviter de vacciner au ler trimestre
(les réactions fébriles pouvant augmenter le risque de fausses couches) et privilégier les
concentrations vaccinales « réduites » (par exemple la forme « d » de la diphtérie). De
maniére générale, si la vaccination est justifiée du fait d’un voyage imprévu en zone

endémique ou d’un contexte épidémique, elle doit étre réalisée. (Ferraro F. 2014)
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1.6.2. Au cours de I’administration du vaccin

1.6.2.1. Conditions de conservation

Le vaccinateur doit vérifier que le vaccin a été conservé dans de bonnes conditions
afin de garantir son efficacité et sa tolérance. Les vaccins doivent étre conservés entre
+2°C et +8°C au réfrigérateur. Ils ne doivent pas étre conservés dans la porte du
réfrigérateur ou la température est plus élevée, ni contre le fond du réfrigérateur ou ils
peuvent geler. Les vaccins ne doivent pas étre utilisés apres 1’expiration de la date de

péremption. (Gaudelus J. 2008)

1.6.2.2. Conditions d’utilisation

Les seringues contenant les vaccins sont généralement pré-remplies (prétes a
I’emploi). Les vaccins lyophilisés monodoses doivent tre utilisés immédiatement apres
reconstitution. Les vaccins multidoses reconstitués dans leur solvant peuvent étre utilisés
pour plusieurs vaccinations successives et doivent étre conservés au froid entre chaque
utilisation ; ils doivent étre €liminés a la fin de la séance de vaccination, au plus tard 4h

apres la remise en suspension.

Lorsque plusieurs injections doivent étre administrées a une méme personne
durant la méme séance de vaccination, il est important de suivre certaines
recommandations. Premi¢rement, le vaccinateur doit préparer I’ensemble des vaccins
immédiatement avant leur injection en prenant soin de les identifier. Ensuite, il doit

privilégier I’administration en premier du vaccin le moins douloureux.

Il est possible d’administrer deux injections dans le méme site : deux injections
IM ; une injection IM et une injection SC ; deux injections SC. Cependant, la distance
séparant les injections doit étre d’au moins 2,5 cm pour pouvoir les différencier en cas de

réactions locales. (Gaudelus J. 2008)

1.6.2.3. Conditions d’administration

Un interrogatoire est indispensable avant chaque administration afin de rechercher
des antécédents médicaux pouvant contre-indiquer temporairement ou définitivement une
vaccination. La pratique de la vaccination doit étre expliquée et consentie. Les
explications données doivent &tre compréhensibles pour le patient et lui permettre de

comprendre les bénéfices attendus ainsi que les éventuels effets indésirables.
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Avant toute injection, le vaccinateur doit préparer le matériel nécessaire :
compresses stériles, désinfectant, pansements, cotons, solution hydro-alcoolique, gants,
collecteur d’aiguilles, vaccin et trousse de secours contenant de 1’adrénaline injectable.
Le vaccinateur doit se laver les mains avec de I’eau et du savon ou se frictionner les mains
avec une solution hydro-alcoolique puis enfiler des gants de soins a usage unique. Il
procedera a une désinfection locale de la peau du patient et prendra soin de laisser sécher

la peau avant de réaliser 1’injection.

Dans la mesure du possible, le produit immunisant ne doit pas étre injecté dans
une zone présentant une inflammation, une démangeaison ou une douleur. Il faut
¢galement éviter d’injecter dans une cicatrice, un nodule ou une induration mais
I’injection est possible dans un tatouage (sauf par voie ID). Par ailleurs, il est préférable
d’éviter de vacciner dans un membre paralysé ou affecté par un probléme lymphatique et
d’éviter I’injection s’il y a présence d’un acces vasculaire d’hémodialyse ou d’un cathéter

central introduit par voie périphérique. (Vaccination Info Service 2018a)

Apres avoir introduit 1’aiguille dans la peau, le vaccinateur doit procéder a une
aspiration avant d’injecter le vaccin pour éliminer le risque d’injection intravasculaire.

(Ferraro F. 2014)

1.6.2.4. Sites et voies d’administration

Les trois principales voies d’administration utilisées dans la vaccination sont la

voie intradermique (ID), la voie sous-cutanée (SC) et la voie intramusculaire (IM) :

Sous cutané Imtramusculaire
45° 90°

Intradermique=
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Actuellement, seul le vaccin contre la tuberculose (BCG) est administré en
intradermique (MesVaccins.net 2019c¢). Il s’agit d’un geste délicat, réalisé principalement
au niveau de la face externe du bras. Une parfaite immobilisation du patient est requise,
la peau doit étre tendue et I’aiguille doit étre enfoncée tangentiellement a la peau avec le
biseau tourné vers le haut. L’injection du vaccin BCG se fait lentement. L’ apparition
d’une tuméfaction blanchatre transitoire au niveau du site d’injection confirme la réussite

de ’administration du vaccin dans le derme.

Pour le reste, la plupart des vaccins sont injectés par voie sous-cutanée ou
intramusculaire ; tous les vaccins (sauf le BCG) peuvent étre administrés par voie
intramusculaire. En général, la voie intramusculaire permet d’avoir moins d’effets
indésirables locaux et d’obtenir une réponse immunitaire meilleure et plus rapide que la

voie sous-cutanée. (Ferraro F. 2014)

L’injection intramusculaire est réalisée au niveau du deltoide chez 1’enfant,
I’adolescent et I’adulte ou au niveau de la face antérolatérale de la cuisse chez le
nourrisson ; 1’aiguille est introduite perpendiculairement a la peau. L’injection dans la
fesse n’est pas recommandée étant donné le risque possible de 1ésion du nerf sciatique, la
faible masse musculaire et I’épaisseur du tissu graisseux dans cette zone (Gaudelus J.

2008).

L’injection sous-cutanée est réalisée dans la région du deltoide en pingant la peau
entre le pouce et I’index, et en piquant avec 1’aiguille inclinée a 45°. La voie sous-cutanée
est recommandée pour les vaccins viraux (ROR, fiévre jaune, ...) et est optionnelle pour
certains vaccins polyosidiques non conjugués, méningococciques et pneumococciques.

(Vaccination Info Service 2018a)

En résumé, il est recommandé d’administrer les vaccins a germes vivants par voie
sous-cutanée et choisir préférentiellement la voie intramusculaire pour les vaccins
composés d’une base inerte ou des vaccins a germes inactivés. Certains vaccins composés
de polysaccharide non conjugué peuvent aussi bien étre administrés par voie sous-cutanée

que par voie intramusculaire.

Bien que tous les vaccins injectables (sauf le BCG) soient administrables par voie

intramusculaire, certaines pathologies transitoires ou chroniques hématologiques avec
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anomalie de la coagulation contre-indiquent cette voie, a cause notamment des risques
d’hématomes séveres et de saignements. Le plus souvent, ces pathologies autorisent
’utilisation de la voie sous-cutanée. L’administration doit étre trés lente et une
compression locale prolongée ainsi qu’une surveillance renforcée doit étre assurée apres

la vaccination.

En dehors des voies injectables, notons également 1’existence d’autres voies
d’administration comme la voie muqueuse orale (Rotarix ®) et la voie muqueuse nasale

(Fluenz Tetra ® non commercialisé en France). (Ferraro F. 2014)

1.6.2.5. Conseils au patient

Pour réduire la douleur liée a la pénétration de 1’aiguille, le patient peut, au
préalable, appliquer localement un patch ou une créme anesthésiants (Emla®, ...). De
nombreuses études furent réalisées pour évaluer I'intérét de 1’utilisation des patchs
anesthésiants comme « Comparison of EMLA cream with rattles on reducing
immunization pain in four months infants » (Basiri-Moghadam et al. 2014) et « From the
mouth of babes : getting vaccinated doesn’t have to hurt » (Taddio et al. 2014). La
majorité de ces études semble affirmer I’importance de la prise en charge de la douleur ;
les patchs Emla® représente une stratégie efficace qui n’interfére pas avec la réponse

immunitaire induite par le vaccin.

Les pansements ou les crémes a base de lidocaine et de prilocaine permettent une
anesthésie des couches superficielles de la peau. Ils réduisent ainsi la douleur lorsque I'on
enfonce l'aiguille. IIs n'empéchent pas la douleur liée a l'injection du produit quand celui-
ci est administré en intramusculaire mais ils peuvent cependant la diminuer lorsque
l'injection se fait en sous-cutanée (Rondeleux E. 2015). L’anesthésiant devra étre appliqué
au moins lh avant I’injection et maintenu jusqu’a maximum 4h (sauf chez le nourrisson
de moins de 3 mois : maximum lh sur une seule localisation). L’anesthésie persistera
pendant 1 & 2h apres le retrait. Ces produits sont contre-indiqués en cas d’antécédents
d’allergies aux composants, de méthémoglobinémie ou de porphyrie. Ce mode
d'anesthésie n'est pas recommandé pour la vaccination BCG par voie intradermique

(Vidal 2019).

Il est important que le patient se détende et ne se crispe pas au moment de

I’injection. Il doit inspirer calmement et profondément.
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Dans le cas d’une vaccination chez I’enfant, il faut informer sans dramatiser ni

surprotéger. Les parents peuvent féliciter I’enfant pour son courage apres I’injection.

Dans le cas d’une vaccination chez le nourrisson, il faut rassurer en parlant
doucement et sans manifester d’appréhension. Le nourrisson doit étre tenu assis ou porté
dans les bras. En cas d’allaitement, le nourrisson peut étre mis au sein ; sinon lui faire
boire une solution sucrée au moins 2 min avant I’injection. L’utilisation de doudou, de

distraction, de jouet ou de musique est possible. (Vaccination Info Service 2018b)

Pendant longtemps, les médicaments antipyrétiques et antalgiques de type
paracétamol étaient proposés systématiquement aux nourrissons et aux enfants pour
prévenir la douleur et la fievre. Cependant, des études ont montré que la prise de ce
médicament entrainait une baisse de la production d’anticorps anti-vaccinaux spécifiques,
notamment contre le pneumocoque, la diphtérie, le tétanos et la coqueluche, et donc

entrainait une diminution de I’efficacité vaccinale. (Ferraro F. 2014)

1.6.3. Apreés administration du vaccin

1.6.3.1. Prise en charge aprés ’injection

Aprés I’injection, le vaccinateur ne doit pas recapuchonner 1’aiguille mais la jeter
immédiatement dans un container appropri¢ (DASRI). Pour tous les vaccins injectables,
il est recommandé aux professionnels de santé de surveiller le patient dans I’éventualité

d’une réaction anaphylactique. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019¢)

La vaccination doit étre notée dans le carnet de vaccination du patient en précisant
la date, la marque, le lot et le nom du vaccinateur. Ces informations devront également

figurer dans le dossier du patient. (Gaudelus J. 2008)

1.6.3.2. Prise en charge des effets indésirables

1.6.3.2.1. Réactions mineures

Quelques heures aprés une vaccination, une rougeur, une douleur ou un léger
gonflement peuvent apparaitre au niveau de la zone d’injection. Le patient peut €galement
présenter une légere fievre, des céphalées ou des courbatures. Un appétit moindre, de
légéres somnolences ou un état « grognon » peuvent étre observés chez les enfants en bas

age. Ces réactions sont fréquentes et normales ; elles ne doivent pas inquiéter le patient.
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En revanche, une forte fievre (supérieur a 39°C), une éruption cutanée, une
inflammation grave et persistante, un état apathique ou des pleurs inconsolables chez un
nourrisson doivent amener le patient a prendre rapidement contact avec son médecin.
Sauf trés rares exceptions, ces symptomes ne sont pas en rapport avec le vaccin.

(Vaccination Info Service 2017a)

1.6.3.2.2. Réactions anaphylactiques

L’anaphylaxie est une complication allergique rare de la vaccination. Elle est
grave et potentiellement mortelle. L’interrogatoire préalable du patient avant la
vaccination est primordial dans la prévention de cet effet indésirable ; des antécédents
d’allergie a I'un des composants du vaccin doivent alerter le vaccinateur. Une réaction
anaphylactique se manifeste généralement dans les 30 minutes qui suivent I’injection.

Elle associe de maniere rapidement progressive :

e Une éruption urticarienne prurigineuse (dans plus de 90% des cas) ;

e Un cedeme indolore et croissant au niveau du visage et de la bouche ;

e Des signes respiratoires : éternuements, toux, respiration sifflante et
laborieuse ;

e Une hypotension évoluant parfois vers I’état de choc et le collapsus cardio-

vasculaire.

En cas de réaction anaphylactique, le vaccinateur doit immédiatement étendre le
patient sur le c6té gauche et rétablir la perméabilité des voies respiratoires avant d’appeler
le SAMU. Si le site d’injection le permet, un garrot doit étre réalis€é en amont pour ralentir

la diffusion du vaccin ; le garrot doit étre levé pendant une minute toutes les trois minutes.

En cas de géne respiratoire, d’hypotension, d’urticaire généralisé ou d’antécédent
anaphylactique grave, une injection d’adrénaline doit étre pratiquée en urgence. Les
dispositifs préts a I’emploi sont a privilégier (Anapen®, Epipen®, Emerade® ou Jext®).
L’adrénaline doit étre injectée par voie sous-cutanée ou intramusculaire dans le membre
oppos¢ a celui ou a été administré le vaccin et ne doit pas dépasser 0,5 mL. Si nécessaire,
I’injection d’adrénaline peut étre réitérée a deux reprises en respectant un intervalle de 20

minutes entre chaque injection.
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Par la suite, une réévaluation de I’état du patient devra étre réalisée afin de
déterminer si d’autres traitements seront nécessaires. Le patient devra étre transporté dans
un service d’urgence et une hospitalisation d’au moins 12 heures sera recommandée.

(Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

1.7.Intérét de la vaccination

1.7.1. Bénéfice individuel

La vaccination constitue une protection personnelle pour la personne qui se fait
vacciner. Elle va engendrer dans son organisme un enchainement de réactions
immunitaires contre I’agent infectieux, aboutissant a une réponse immunitaire protectrice.
Lors de sa rencontre avec le vrai virus ou la vraie bactérie, son systéme immunitaire le

reconnaitra et I’éliminera rapidement avant que ce dernier ne puisse induire de maladie.

La vaccination est le moyen de prévention le plus efficace a ce jour pour lutter
contre certaines maladies infectieuses graves et difficiles a traiter. Tous les vaccins n’ont
pas la méme efficacité. Néanmoins, pour tous les vaccins destinés aux nourrissons (a
I’exception du vaccin contre la coqueluche dont I’efficacité se situe autour de 90%),
I’efficacité conférée apres la vaccination est d’au moins 95%. Les durées de protection
varient de quelques années (coqueluche) a plusieurs décennies, voire a vie (rougeole,

rubéole, hépatite B). (Sante Publique France 2017¢)

1.7.2. Bénéfice collectif

Au-dela de sa propre protection, la personne vaccinée protégera ¢galement les
autres, notamment les personnes les plus fragiles : nouveau-nés, femmes enceintes,
personnes immunodéprimées, personnes agées, ... La vaccination prévient la maladie

mais elle prévient aussi la multiplication et la dissémination de 1’agent pathogene.

De ce fait, une personne vaccinée n’est plus susceptible de transmettre le virus ou
la bactérie a son entourage et de propager le virus ou la bactérie dans la population
générale ; elle constituera une barriere contre 1’agent pathogéne. Plus le nombre de
personnes vaccinées augmentent dans une population, plus on réduit la circulation de la
bactérie ou du virus concerné et plus on réduit le nombre de cas chez les vaccinés et les

non vaccineés.
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Le schéma suivant nous illustre par quels mécanismes la vaccination protege la

population au niveau collectif :

1. Aucun enfant vacciné

Une classe d'école Un étove a la rougeole. Le résultat : une épidémie de rougeole

2. Quelques enfants vaccinés

Si suffisamment d'enfants sont vaccinés. Que va-til se passer 2 Nin'y apas dépidémie.

Figure 6 : Les mécanismes de la vaccination au niveau collectif. (Sante Publique France 2017c)

Si la couverture est suffisamment élevée, 1’incidence de la maladie affectant
I’ensemble de la population diminuera ; cette diminution pourra conduire a I’éradication

totale de la maladie. Cette stratégie a déja permis d’éradiquer la variole.
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2. Partie 2 : Les recommandations vaccinales en
France

2.1.Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2019

2.1.1. Maladies : Généralités, épidémiologies et schémas vaccinaux

2.1.1.1. Coqueluche
La coqueluche est une toxi-infection due a des bactéries du genre Bordetella,

notamment Bordetella pertussis et Bordetella parapertussis. La transmission est

interhumaine, par voie aérienne.

Présente dans le monde entier et ubiquitaire, la coqueluche est endémique dans de
nombreux pays ; elle devient plus rare depuis la généralisation de la vaccination. Cette
maladie touche principalement les nouveau-nés et les nourrissons mais les adultes

peuvent également étre infectés.

L’incubation de la maladie est asymptomatique et dure entre 1 et 2 semaines. Puis
débute la phase catarrhale avec des signes d’atteinte ORL, une rhinorrhée, un
larmoiement, une atteinte ophtalmologique, des rougeurs conjonctivales et une toux séche

et spasmodique. Cette phase dure une semaine et est trés contagieuse.

Ensuite apparait la phase paroxystique avec des quintes de toux caractéristiques.
La toux est seche, a prédominance nocturne, associée a une série de secousses expiratoires
suivies d’une nette reprise inspiratoire (« chant du coq»). Des convulsions, des

encéphalopathies ou des apnées séveres peuvent étre observées.

Les quintes de toux diminueront progressivement pouvant laisser des séquelles
telles que des saignements au niveau des conjonctives oculaires, des pétéchies, voire des

emphyseémes sous-cutanés, un pneumothorax ou une hernie inguinale.

Un traitement antibiotique par Macrolides peut étre entrepris, associé a une prise
en charge des symptomes. Cependant, il ne faut pas utiliser de sédatifs de la toux qui
peuvent étre dangereux. Dans certains cas, une hospitalisation dans un service de
réanimation s’aveére nécessaire, notamment en cas d’atteinte respiratoire grave chez les

jeunes enfants. (Ferraro F. 2014)
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On estime a plus de 40 millions le nombre de cas de coqueluche annuels a travers
le monde, et a 300 000 le nombre d’enfants qui en déceédent. Depuis 2010, on observe une
recrudescence de la maladie dans certains pays développés, dont la France. De 1996 a
2013, le réseau Renacoq a identifi¢ 2524 cas de coqueluche chez des nourrissons de moins
de 6 mois en France ; le plus souvent, ces enfants étaient contaminés par leurs propres
parents (63% de cas) ou leurs fratries (27% des cas) (Inserm 2016a). L’épidémiologie de
la coqueluche évolue selon des cycles de 3 a 5 ans, les derniers pics épidémiques en

France eurent lieu en 2012-2013 puis en 2017-2018 avec un pic modéré :
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Figure 7 : Nombre d’isolats de B. pertussis et B. parapertussis re¢us ou isolés au CNR depuis
1995. (CNR de la coqueluche et autres bordetelloses 2019)

Le principal objectif de la vaccination est d’obtenir une couverture vaccinale
suffisante afin de réduire les risques de coqueluche grave chez les nourrissons trop jeunes
pour étre vaccinés. Les vaccins actuels sont efficaces mais I’immunité est limitée dans le

temps.

La primovaccination est obligatoire en France chez tous les enfants nés depuis le
1" Janvier 2018. Elle comporte une injection a 1’age de 2 mois et 4 mois suivie d’un
rappel a I’age de 11 mois ; des rappels sont nécessaires a dose entiere (Ca) a 6 ans puis a
dose réduite (ca) a 11-13 ans et 25 ans. Des rappels sont également possibles dans le cadre
d’une stratégie de cocooning autour des nouveau-nés. D’autre part, la vaccination est
recommandée pour certains professionnels. (Ministére des Solidarités et de la Santé

2019b)
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la

coqueluche figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal en population générale

- Vaccination avec un vaccin combiné : une dose a I’age de 2 mois (8 semaines) et 4 mois, suivies d’'une dose de rappel a I'dge de 11 mois.
- Rappels ultérieurs a I'age de 6 ans avec une dose de vaccin DTCaPolio et entre 11 et 13 ans avec une dose de vaccin dTcaPolio®.

- Rappel chez les adultes (une dose de vaccin dTcaPolio) a I'age de 25 ans, en I'absence de vaccination cogueluche dans les cing dernieres
années.

Pour toute personne ayant déja recu un ou des vaccins avant la mise en place de ce nouveau schéma vaccinal, la transition est décrite
sous forme de tableaux (cf. tableaux 4.7).

Figure 8 : Schéma vaccinal en population générale de la Coqueluche d’apres le calendrier

vaccinal 2019. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.2. Diphtérie
La diphtérie est une maladie infectieuse causée par une toxine sécrétée par des
bactéries de type Corynebacterium diphteriae et Corynebacterium ulcerans porteuses du
gene tox. Elle touche principalement les muqueuses (voies respiratoires hautes, peau, ...)

et est a I’origine d’une angine pseudo-membraneuse.

L’angine diphtérique « commune » présente une incubation d’environ 7 jours.
Elle est fébrile et peut étre érythémateuse ou érythémato-pultacée. On voit rapidement
apparaitre des exsudats blanchatres formant des « fausses membranes » caractéristiques

au-dela des amygdales :

Le larynx est souvent atteint, les ganglions cervicaux sont volumineux et la

rhinorrhée est unilatérale. Les signes généraux sont initialement modérés.

Les formes communes peuvent évoluer en forme d’angine diphtérique grave en
I’absence de traitement rapide. Le patient présente une altération rapide de son état
général et des dépots de « fausses membranes » envahissent sa bouche, sa gorge et ses
voies aériennes provoquant de séveres dyspnées et engageant son pronostic vital. La
diphtérie « cutanée » existe dans certaines zones tropicales avec des pustules se

transformant en ulcérations et en nécroses.

71



En parallele peuvent apparaitre de graves complications générales : myocardites,
trouble de la déglutition, atteintes neurologiques périphériques, atteintes rénales,
encéphalites, embolies pulmonaires, infarctus cérébraux, ... Les séquelles et la mortalité

peuvent étre tres €levées.

Une antibiothérapie et une sérothérapie doivent étre instaurées rapidement en cas
de suspicion d’angine diphtérique. L’antibiothérapie peut comprendre des Pénicillines,
des Macrolides ou de la Spiramycine en cas d’allergie. La sérothérapie correspond a
I’administration de sérum antidiphtérique. La diphtérie ne confére pas d’immunité ; une

victime de la diphtérie peut développer a nouveau la maladie. (Ferraro F. 2014)

Rare en France et dans les pays occidentaux, la diphtérie est encore présente dans
de nombreux pays en développement et dans certains pays d’Europe de 1’Est. En France,
la diphtérie est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public 2018). La couverture
vaccinale élevée a permis une élimination quasi-totale de la maladie dans notre pays.
Cependant, des isolats continuent a circuler : on observe des cas d’infection a C.
diphtheriae importés de zone endémiques, des cas autochtones causés par C. ulcerans
souvent liés aux animaux de compagnie et I’émergence de souches multi-résistantes aux

anti-infectieux.

En 2018, 4 cas d’infections humaines dus a C. diphtheriae porteur du géne fox+
furent détectés (4 cas en 2017 et 6 cas en 2016) et C. diphtheriae tox- fut détecté 54 fois
(55 fois en 2017 et 49 fois en 2016). De méme, en 2018, 5 cas de C. ulcerans tox+ furent
identifiés (5 cas en 2017 et 2 cas en 2016) et C. ulceranx tox- a été isol¢ 5 fois (3 fois en

2017 et 6 fois en 2016). (CNR des Corynebactéries du complexe diphtheriae 2019) :
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Figure 10 : Nombre d’isolats analysés au CNR entre 2000 et 2018. (CNR des Corynebactéries
du complexe diphtheriae 2019)
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La primovaccination contre la diphtérie est obligatoire en France chez les enfants
de moins de 2 ans ; elle comporte deux injections a I’age de 2 mois et 4 mois suivies d’un
rappel a ’age de 11 mois. Des rappels sont nécessaires a dose complete (D) a 6 ans et a
dose réduite (d) a 11-13 ans, 25 ans, 45 ans, 65 ans puis tous les 10 ans. La vaccination
est également obligatoire pour certaines professions, notamment les professionnels de

santé. (Ministére des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.3. Tétanos
Le tétanos est une infection grave responsable d’atteinte neurologique. Elle est
induite par la tétanospasmine, une neurotoxine produite par le bacille Clostridium tetani.
Ce bacille ubiquitaire est présent dans les sols, les excréments et dans I’environnement.
Le germe pénetre dans I’organisme via une plaie cutanée. Les toxines vont E&tre

disséminées dans la circulation générale et se fixer au niveau du SNC.

L’incubation dure entre 3 et 30 jours ; souvent asymptomatique, elle peut aussi
étre marquée par des contractions musculaires au niveau de la zone de pénétration du
germe. Le trismus est le symptome inaugural de la maladie ; il s’agit d’une nette géne a
I’ouverture de la bouche empéchant la mastication et le langage oral. A la suite du trismus,
survient des phases de contractions musculaires avec des spasmes répétés douloureux. On
observe également des signes neurologiques de dysautonomie, des acces de tachycardie,
d’hypertension artérielle, de transpiration intense et de fievre. Des formes localisées sont

possibles comme le tétanos « céphalique » qui entraine une paralysie faciale bilatérale.

En cas de suspicion de tétanos, le patient doit étre immédiatement hospitalisé avec
une prise en charge respiratoire. Il faut réduire les stimuli agressifs et envisager une
sédation par myorelaxant et analgésiques centraux. Une sérothérapie doit étre réalisée
rapidement avec I’administration parentérale de gammaglobulines spécifiques humaines
ainsi que la mise en place d’une vaccination antitétanique. Un traitement local avec

désinfection, parage et nettoyage chirurgical, peut étre nécessaire. (Ferraro F. 2014)

Malgré une couverture vaccinale importante chez les nourrissons, des cas de
tétanos sont encore déclarés tous les ans en France : 35 cas ont été notifiés entre 2012 et
2017. La létalité est forte puisque 8 patients sur 35 sont décédés (23%). La plupart des
cas concernaient des personnes agées (71%) et des femmes (63%) mais 3 cas furent

observés chez des enfants de moins de 10 ans.
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Parmi ces 35 cas, 20 patients avaient un statut vaccinal inconnu, 13 étaient non
vaccinés et 2 auraient eu des antécédents de vaccinations avec un statut vaccinal mal ou
non documenté. Concernant les enfants, le premier était agé de 4 ans et avait re¢u une
vaccination incompléte (deux doses sur trois pour la primo-vaccination) ; les deux autres

n’étaient pas vaccinés. (Hommel C. 2018)

Le tétanos est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public 2018).
L’infection ne se transmet pas de personne a personne et le germe ne confére pas
d’immunité ; une couverture vaccinale élevée dans la population ne protége donc pas les
sujets non ou mal vaccinés. Seule la vaccination individuelle (incluant les rappels) protege

contre I’infection (InVS 2018d).

La primovaccination contre le tétanos est obligatoire en France chez les enfants
de moins de 2 ans ; elle comporte deux injections a 1’age de 2 mois et 4 mois suivies d’un
rappel a I’age de 11 mois. Des rappels sont nécessaires a 6 ans, 11-13 ans, 25 ans, 45 ans,
65 ans puis tous les 10 ans. La vaccination est également obligatoire pour certaines
professions, notamment pour les professionnels de santé, et elle est recommandée dans la
prise en charge des plaies en fonction du type de blessure. (Ministere des Solidarités et

de la Santé 2019b)

2.1.1.4. Poliomyélite

La poliomy¢lite est une maladie infectieuse grave, potentiellement mortelle,
transmise par des poliovirus (type 1, 2 et 3) appartenant au genre des Entérovirus. Le
principal réservoir est ’Homme mais ces poliovirus sont aussi présents dans certains
coquillages, des eaux, le sol et des crudités. La contamination peut étre directe par contact
avec les matieres fécales ou les sécrétions pharyngées d’une personne infectée, ou
indirecte par ingestion de produits souillés. Le virus frappe principalement les enfants.

(Ferraro F. 2014)

Les formes les plus fréquentes sont asymptomatiques ; les formes avec paralysie
flasque sont plus rares (1% des cas). L’incubation dure environ 10 a 15 jours et peut étre
symptomatique ou asymptomatique. La fievre, [’asthénie, les céphalées, les
vomissements, la raideur de la nuque et les douleurs dans les membres sont les premiers

symptomes de la maladie (OMS 2019b). Puis, brutalement, une paralysie flasque
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d’emblée maximale s’installe ; elle est induite par la lyse des neurones moteurs localisés

au niveau de la moelle épinicre.

On observe une atteinte des membres avec des paralysies des membres inférieurs
et supérieurs. Le pronostic vital est engagé en cas d’atteinte des muscles thoraciques ou
des centres neurologiques vitaux. Les paralysies peuvent étre régressives mais, le plus
souvent, on constate des séquelles fonctionnelles. I faut attendre 40 a 50 jours pour

évaluer I’évolution finale des paralysies et des séquelles.

On peut constater des amyotrophies, une perturbation de la croissance chez
I’enfant et des complications respiratoires ou neurologiques graves. La poliomyélite peut

étre a I’origine de handicaps trés lourds comme des troubles de la marche séveres.

Il n’existe actuellement aucun traitement curatif spécifique contre la poliomyélite.
Seuls des traitements « symptomatiques » peuvent étre entrepris (prise en charge dans un

service de réanimation, rééducation musculaire, ...). (Ferraro F. 2014)

En 1988, a la suite de ’éradication de la variole, la 41°™ Assemblée mondiale de
la Santé a adopté une résolution visant a éradiquer la poliomyélite. Ainsi est née I’IMEP
dont I’objectif principal est de protéger tous les enfants du monde grace notamment a
I’administration du vaccin contre la poliomyélite. Depuis le lancement de I’'IMEP, le
nombre de cas a baissé de plus de 99%, passant de 350 000 cas en 1988 a 33 cas notifiés
en 2016. Ainsi, plus de 16 millions de personnes ont évité la paralysie. (OMS 2019b)

En France, la déclaration de la poliomyélite est obligatoire (Service Public 2018).
Depuis I’introduction de la vaccination, le nombre de cas a rapidement diminué. Le
dernier cas de poliomy¢lite autochtone remonte a 1989 et le dernier cas importé a 1995.
Cependant, une grande vigilance reste nécessaire en raison de la persistance de certains

foyers endémiques dans le monde. (InV'S 2016)

La primovaccination contre la poliomyélite est obligatoire en France chez les
enfants de moins de 2 ans ; elle comporte deux injections a 1’age de 2 mois et 4 mois
suivies d’un rappel a I’age de 11 mois. Des rappels sont nécessaires a 11 mois, 6 ans, 11-
13 ans, 25 ans, 45 ans, 65 ans puis tous les 10 ans. La vaccination est é¢galement
obligatoire pour certaines professions, notamment pour les professionnels de

santé¢. (Ministeére des Solidarités et de la Santé 2019b)
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la

diphtérie, au tétanos et a la poliomy¢élite figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal en population générale

Vaccination avec un vaccin combiné comportant la valence D : une dose a |'age de 2 mois (8 semaines) et 4 mois suivie d’une dose de rappel
a 11 mois.

Rappels ultérieurs :
- a6 ans : une dose de vaccin DTCaPolio ;
- entre 11 et 13 ans : une dose de vaccin dTcaPolio ;

-a 25 ans : une dose de dTcaPolio, ou, si la personne a recu une dose de vaccin coquelucheux depuis meins de 5 ans, une dose de
dTPolio ;

-a45 ans : une dose de dTPolio ;
-a65 ans : une dose de dTPolic ;

-a 75 ans, 85 ans, etc. (intervalle de dix ans au-dela de 65 ans) : une dose de dTPolio.

Pour toute personne ayant déja recu un ou des vaccins avant la mise en place de ce schéma vaccinal, la transition est décrite sous forme
de tableaux (cf. tableaux 4.7).

Figure 11 : Schéma vaccinal en population générale du DTP d’apreés le calendrier vaccinal
2019. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.5. Infections invasives a Haemophilus influenzae de type b

Haemophilus influenzae de type b est un bacille saprophyte responsable
d’infections potentiellement graves touchant surtout les nourrissons et les jeunes enfants.
Il se transmet par des sécrétions nasopharyngées émises par des personnes infectées.

(OMS 2019a)

Le plus souvent, Haemophilus influenzae de type b est responsable de la
surinfection d’une maladie virale préexistante. Les symptomes apparaissent dans les 10
jours suivant la contamination. Le patient est contagieux tant que la bactérie subsiste au
niveau du nez et de la gorge. La maladie débute généralement par une pharyngite et peut

se compliquer de sinusites, d’otites ou d’épiglottites aigués (risque d’étouffement).

Par diffusion hématogene, le germe peut contaminer d’autres organes et entrainer
des pneumopathies, des péricardites, des arthrites hématogenes, des ostéomyélites, voire
une septicémie. Une méningite purulente est possible ; elle peut entrainer des séquelles

neurologiques et des surdités.

La thérapeutique repose sur une antibiothérapie d’urgence par Céphalosporine de
3°Mme génération ou d’autres antibiotiques a adapter en fonction de ’Age (Pristinamycine,
certaines Quinolones, ...) (Ferraro F. 2014). Le pronostic des formes séveéres n’est pas

toujours favorable, malgré I’administration rapide des antibiotiques. (OMS 2019a)
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En France, avant I’introduction de la vaccination, environ 1000 cas d’infections a
Haemophilus influenzae de type b étaient déclarés par an, dont 600 méningites avec 20 a
30 déces chez les enfants de 0 a 5 ans. Par la suite, de 2012 a 2016, entre 3 et 4 cas
d’infections invasives a Haemophilus influenzae de type b ont été diagnostiqués chaque
année par le CNR Haemophilus chez de jeunes enfants. Ces infections sont survenues
chez des enfants non ou insuffisamment vaccinés, trop jeunes pour avoir regu un schéma
vaccinal complet, ou présentant un déficit immunitaire. La bactérie circulant encore dans
la population, il existe toujours un risque pour les enfants non vaccinés. (Vaccination Info

Service 2019¢1)

La primovaccination contre les infections invasives a Haemophilus influenzae de
type b est obligatoire en France chez les enfants de moins de 2 ans depuis le 1 Janvier
2018 ; elle comporte deux injections a I’age de 2 mois et 4 mois suivies d’un rappel a

I’age de 11 mois. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives aux
infections invasives a Haemophilus influenzae de type b figurant dans le calendrier

vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Vaccin combiné contenant la valence Hib : une dose a 2 mois (8 semaines) et 4 mois suivies d’'une dose de rappel a 11 maois.
Rattrapage pour les enfants non vaccinés par un vaccin monovalent ou combiné :
- entre 6 et 12 mois : deux doses a un mois d'intervalle (M0,M1) et un rappel 6 mois aprés la premiére dose ;

- au-dela de 12 mois et jusqu’a 5 ans : une seule dose.

Figure 12 : Schéma vaccinal des infections invasives a Haemophilus influenzae de type b

d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.6. Infections invasives a méningocoque

Les infections a méningocoque sont dues a la bactérie Neisseria meningitidis,
principalement les sérogroupes A, B, C, W et Y. Le réservoir de cette bactérie est
I’Homme ; elle ne survit pas a I’extérieur. La transmission interhumaine se fait au cours
de contacts rapprochés, notamment par des sécrétions rhino-pharyngées. Entre 5 et 10%
de la population serait porteur asymptomatique de cette bactérie ; seule une petite partie
de ces porteurs sains développeront au cours de leur vie une méningite purulente. La

méningite purulente a méningocoque touche surtout les enfants et les jeunes adultes.
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La transformation en méningite s’effectue généralement durant une baisse des
défenses immunitaires (Ferraro F. 2014). Les symptdmes les plus fréquents sont la raideur
de la nuque, la fievre ¢élevée, la photophobie, I’état confusionnel, les céphalées et les
vomissements. Malgré une prise en charge rapide, 5 a 10% des malades décedent dans
les 24 a 48h qui suivent I’apparition des symptomes. Les méningites entrainent des 1ésions
cérébrales, une perte auditive ou des troubles de ’apprentissage chez 10 a 20% des

survivants.

Une septicémie méningococcique est rare mais grave, elle se caractérise par une

éruption hémorragique et un collapsus circulatoire souvent mortel. (OMS 2018Db).

Les formes séveres d’infection a méningocoque sont représentées par les
méningites purulentes mais également par des formes gravissimes de purpura fulminans

qui entrainent une évolution rapide vers le déces.

Plus rarement, d’autres organes peuvent étre affectés et entrainer des péritonites,

des bronchopneumopathies, des péricardites, des ostéo-arthrites, ...

Une antibiothérapie efficace doit étre entreprise rapidement afin de limiter les
risques d’infections « fulminantes » redoutables. Pour cela, on utilise dans un premier
temps une Céphalosporine de 3°™ génération associée a un autre antibiotique de type
Aminoside ; puis une adaptation sera réalisée en fonction de I’antibiogramme. Une prise

en charge de 1’état général du patient est indispensable. (Ferraro F. 2014)

En France, les infections invasives a méningocoque sont a déclaration obligatoire.
(Service Public 2018). Entre 2011 et 2017, 839 cas d’infections invasives a
méningocoque C furent déclarés. Ils furent a ’origine de 108 déces survenus chez des
sujets non vaccinés dont 11 déces survenus chez des nourrissons agés de moins de 1 an.
Une grande partie des cas et des déces survenus chez les nourrissons auraient pu étre
évités si la couverture vaccinale de la population avait été suffisamment élevée pour

induire une immunité de groupe. (InVS 2018a)

Dans I’objectif d’atteindre cette immunité de groupe, la vaccination contre les
infections invasives a méningocoque de sérogroupe C est obligatoire en France chez les
enfants de moins de 2 ans depuis le 1° Janvier 2018. La vaccination comporte une

injection a I’age de 5 mois suivie d’un rappel a I’age de 12 mois.
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La vaccination contre les infections invasives a méningocoque de sérogroupe B et
A, C,Y, W, n’est pas obligatoire en population générale mais elle est recommandée dans
certaines situations particulieres (Ministére des Solidarités et de la Santé 2019b). En 2003,
une hyperendémicité des méningites a méningocoques fut identifiée en Seine-Maritime,
dans 75 communes aux alentours de Dieppe. Ces méningites étaient essentiellement liées

a une circulation locale d’un méningocoque de groupe B.

Grace a la collaboration entre I’InVS et I’ Afssaps, les zones prioritaires et les
populations cibles furent identifiées. Une campagne de vaccination fut mise en place en
2006 avec le vaccin MenBvac®. Les vaccins furent livrés en priorité dans les zones
concernées et de nombreux enfants purent étre vaccinés. En 2011, 22 cas (dont 2 mortels)
¢taient survenus en Seine-Maritime contre 49 cas (dont 5 mortels) en 2008. En 2014, prés
de 50 000 enfants avaient participé a la campagne de vaccination et depuis 2009, le

nombre de nouveaux cas et de déces diminuerent considérablement. (Hurel S. 2016)

Les schémas suivants détaillent les recommandations vaccinales relatives aux

infections invasives a méningocoques figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schémas vaccinaux
Vaccination contre le méningocoque de sérogroupe C :

De maniére transitoira, une dose de vaccin & 'ge de 5 mois pour tous les nourrissons avec un rappel 4 I'Age de 12 mois en utilisant le vaccin
Meisvac® (intervalle minimal de 6 mois entre les 2 doses).

En rattrapage une vaccination pour tous les enfants a partir de 12 mois, adolescents et adultes jeunes jusqu'a I'age de 24 ans révolus avec
un vacein méningococcigue C conjugué (Menjugate® ou Neisvac®) selon un schéma a une dose.

En population générale, il n'est pas recommandé de vacciner contre les infections invasives a méningocoque de sérogroupe B, et
A.C Y, W

Recommandations autour d'un cas d’infection invasive 8 méningocoque de sérogroupe A, C, Y ou W :

Lebjectif de la vaccination post exposition est uniguement de procurer une protection rapide. Ainsi, dans les tranches d'age pour lesquelles
le schéma vaccinal avec un vacecin guadrivalent ACYW requiert plusisurs doses, seuls la premiére dose sera administrée.

Ainsi, avant I'age de 12 mois, en 'absence de données d’interchangeabilité, la dose de vaccin quadrivalent ne sera pas prise en compte pour
immunisation contre le méningocoque de sérogroupe C.

En revanche, a partir de I'age de 12 mois ou plus pour les personnes ayant regu une primovaccination avec un vaccin contre le méningocogue
de sérogroupe C, une dose de Nimenrix peut &tre considérée comme une dose de rappel ([conformément au RCP du produit).

Les personnes Agées de 12 mois et plus n'ayant pas regu de vaccination antérieure contre le méningocogue de sérogroupe G et recevant
une dose de vacein quadrivalent ACYW, sont considéréaes comme & jour pour la vacecination contre le sérogroupe C.

Les recommandations sont détaillées dans les deux tableaux pages 23 et 24.

Recommandations particuliéres contre le méningocoque de type B ou dans le cadre de situations spécifiques™ :
- nourrissons ages de 2 a 5 mois :

+  vaccination initiée entre 2 et 3 mois : trois doses de 0,5 mL chacuns, en respectant un intervalle minimal d'un mois entre les
doses de primovaccination et une dose de rappel entre 12 et 15 mois en respectant un délai d'au meins six mois entre la demiére
dose de primovaccination et la dose de rappel.

+ vaccination initiée entre 3 et 5 mois : deux doses de 0.5 mL chacune, en respectant un intervalle minimal de deux mois entre les
doses de primovaccination et une dose de rappel entre 12 et 15 mois en respectant un délai d'au maoins six mois entre la derniére
dose de primovaccination et la dose de rappel.

Figure 13 : Schémas vaccinaux des infections invasives a méningocoques d’apres le calendrier

vaccinal 2019 (Partie 1 sur 2). (Ministere des Solidarites et de la Santé 2019b)
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- nourrissons ages de 6 a 11 mois : deux doses de 0,5 mL chacuns en respectant un intervalle minimal de deux mois entre les doses
de primovaccination et une dose de rappel au cours de la deuxiéme année avec un intervalle d'au moins 2 mois entre la primovaccination
et la dose de rappel ;

- nourrisson agés de 12 4 23 mois : deux doses de 0,5 mL chacune en respectant un intervalle minimal de deux mois entre les doses
de primovaccination et une dose de rappel avec un intervalle de 12 & 23 mois entre la primovaccination et la dose de rappel ;

- enfants agés de 2 a 10 ans : deux doses de 0,5 mL chacune en respectant un intervalle minimal de un mois entre les doses de
primovaccination. La nécassité d'une dose de rappel n'est pas &tablie ;

- a partir de 11 ans : deux doses de 0.5 mL chacuns en respectant un intervalle minimal d'un mois entre les doses de primovaccination.
La nécessité d'une dose de rappel n'est pas &tablie.

Figure 14 : Schémas vaccinaux des infections invasives a méningocoques d’apres le calendrier

vaccinal 2019 (Partie 2 sur 2). (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.7. Infections a pneumocoque

Le pneumocoque est une bactérie qui colonise fréquemment les voies aériennes
supérieures, notamment le naso-pharynx de sujets sains. Il se transmet principalement par
voie salivaire. Il infecte surtout les enfants et les personnes agées, mais aussi les personnes

splénectomisées ou porteuses de drépanocytose.

Les infections a pneumocoque se caractérisent par des otites moyennes aigués, des
sinusites et des pneumopathies aigués. D’autres infections sont possibles : atteintes ostéo-

articulaires, atteintes péritonéales et atteintes des valves cardiaques.

Les méningites a pneumocoques sont généralement secondaires a une
contamination méningée a partir d’un foyer ORL mais peuvent également se déclarer a
la suite d’une fracture du crane ou une contamination par voie hématogeéne. Les
méningites purulentes se compliquent fréquemment par des abcés cérébraux redoutables

avec de possibles séquelles neurologiques et auditives séveres.

La prise en charge par antibiothérapie doit étre rapide; elle comprend les

Céphalosporines de 3°™ génération associées le plus souvent a un second antibiotique de
type Fosfomycine ou Vancomycine. Cependant, de plus en plus de souches deviennent

résistantes aux antibiotiques. (Ferraro F. 2014)

Dans le monde, les pneumocoques sont la premiere cause de mortalité par
pneumonie, elle représente plus de 55% des déces. En 2015, le nombre de déces
secondaire a une pneumonie a pneumocoque était estimé a 1,5 millions. Dans les pays
industrialisés, le pneumocoque est la premicre cause de méningites bactériennes chez

I’enfant de moins de 1 an. (Vaccination Info Service 2019g)

Depuis le 1¢ Janvier 2018, la primovaccination contre le pneumocoque est

obligatoire chez I’enfant en France. La vaccination par le vaccin pneumococcique
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conjugué 13-valent doit étre effectuée a raison de deux injections a 2 mois et 4 mois,
suivies d’un rappel a 1’age de 11 mois. A partir de 2 ans, la vaccination par le vaccin
conjugu¢ 13-valent et le vaccin non conjugué 23-valent est recommandée pour les
patients a risque selon un schéma vaccinal prédéfini. (Ministére des Solidarités et de la
Santé 2019b)

Les schémas suivants détaillent les recommandations vaccinales relatives aux

infections a pneumocoque figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schémas vaccinaux

Pour I'ensemble des nourrissons jusgu'a I'age de 2 ans :
- los nourrissons 8gés de 2 & 8 mois ;| une doza da VPC 13 &8 2 mois (8 =amainss) 21 4 4 mois avec une dose da rappel & 11 mais ;

- l=z nourrissons agés de T &8 11 mois non vaccinéds antérieurement : deux doses da VPG 13 & deux mois d'intarvalls st un rappsl un
an plus tard ;

- laz nourrissons agés de 12 8 23 meis non vaccinés entérisurement - deux doses ce VPC 13 8 su moins deux mois dintervalls.

Pouwr les prématurés et fes nourrissons a risque élevé d'IP : uns dose de VPT 13 & 2 mois (B 2emaines), 3 st 4 mois avec un rappes & 'ags
da 11 mois.

Pour les enfants a risque éleveé d’IP 8gés de 2 ans @ moins de 5 ans (soit 59 mois au plus):

- non vaccings antérieurement avec le vaccin conjugué 13-valent : deux doses da VPC 13 & deux mois d'intarvalls, suivies d'une
dose de vaccin non conjugus 23-valent (WPF 23} au moins deux mois aprés |2 deuxidams dose de VPC 13 ;

- vaccinés avant I'age de 24 mois avec le vaccin conjugué 13-valent : une dose de VPP 23 ;

Pour las personnes [adultes ot enfants) gées de § ans et plus, a risque élevé d'une infection pneumococcique, guel que soit le

risgue @

- k=5 parsonnes non antérisurement vaccinses reqoivent la primo-vaccination pneumococcique par une dose de VPD13 suivis 2u moins
8 samain=s plus tard d'une doss de VPP23 ;

- l25 personnes gui n'ont regu antérsurement que le vaccin WVPP23 pourront recevoir une infection du VPC13 si la vaccination antérieurs
remonte 2 plus de 1 an ; linjection ulteresurs du VPP23 sera pratiguee avec un délai minimal de 5 ans par rapport 2 la daie ca linjection
du WVPP23 ;

- l=s personnes déja vaccinées suivant |2 séguence VPC13 - WVPP22 pourmont recevoir une nouvelle injection du WYPP23 en respectant un
délai de 5§ ans sprés la précédents injsction de ce méme vaccin

La nécessité de revaccinations ultérieures pourra étre reconsidérée en fonction de la disponibilité des données d'efficacité de
cetie mesure.

Vaccination contre les infections & pneumocoque (1P}

Enfants de momns Enfantsde 2 8 5 ans =
oD v i e Enfants de plus de 5 ans et aduttes & rsque d'IP

VPG 13 & Fage i antérisurament vaccing

de 2 mois (@ semaines) Bzt
k1 i G VPP23 & 'ige = Mon vaccinés antérieurement : VPC13 puis VPP21 (-58)
de 24 mois * Vaccinés antérieurament :
- Avec la séquence YPCA13-VPP23 :
VPPE3 avec un délai d'sw moins & &ns aprés le demier VPR3
= Waccinés depuis plus de 1 an avec le YPP23 : VPC13.
Prématurés et nourrissons a Revaccination par VPP 23 avec un délai d’au moms 5 ans
risque d'IP - une dose de S5i non antérieurement aprés e dernier VRP23

vECcin conjugus 13-valent a vaccinés : deux doses de
I'Bge de 2 mois (@ semaines), 3 VPCA3 (30, 58) puis VPP23
&t 4 mois avec un rappel 8 1516

I'8ge de 11 mois

WRCTE. D VECCN PREUmoCocCogUe Conjugue 13-valent
WPP23 : vaccin preumocoocogque poiyositiqus nan canjugud 23-valent
&7 eemang

Figure 15 : Schémas vaccinaux des infections a pneumocoque d’apres le calendrier vaccinal

2019. (Ministére des Solidarités et de la Santé 2019b)
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2.1.1.8. Rougeole
La rougeole est une maladie éruptive aigué€ due a un virus appartenant au genre
Morbillivirus de la famille des Paramyxovirus. Trés contagieuse, la rougeole touche
principalement les enfants mais les adultes sont aussi concernés. La contamination est

directe par sécrétions naso-pharyngées.

La contagiosité débute 6 a 7 jours avant le début de 1’éruption et persiste 2 a 3
jours apres. L’incubation dure environ 10 jours et I’invasion dure environ 3 a 4 jours. Une
fievre €levée est constatée ainsi qu’une irritabilité chez I’enfant. Un catarrhe généralisé
est présent au niveau oculaire, nasal, laryngo-trachéo-bronchique et digestif. Une toux

séche, une diarrhée et un énanthéme inconstant peuvent étre observés.

L’exanthéme apparait 14 jours aprés la contamination. Une éruption maculo-
papuleuse érythémateuse sans prurit se développe en 3-4 jours. L’¢éruption débute au

visage, descend au tronc puis atteint les membres :

Figure 16 : La rougeole. (Garre C. 2018)

Durant I’extension de 1’éruption, la fievre est élevée (> 39°C) et le catarrhe
diminue. La toux persiste 1 & 2 semaines et la fievre diminue lorsque 1’éruption est

généralisée. L’éruption diminue aprés 48h et disparait en 5 a 6 jours.

Les complications possibles sont nombreuses: complications broncho-
pulmonaires (chez le nourrisson), pneumopathies sévéres interstitielles, encéphalites
subaigiies, laryngites striduleuses bénignes, purpura thrombopénique, ... Les
complications neurologiques sont redoutables, notamment la méningoencéphalite aigué
morbilleuse (1 cas sur 1000 rougeoles) qui induit un déces dans 15 a 20% des cas et qui
induit des séquelles dans 20 a 55% des cas. Une pan-encéphalite sclérosante subaigué

tardive peut également étre observée.
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Il n’existe aucun traitement curatif, seulement des traitements symptomatiques ;
il faut isoler le patient, utiliser des antipyrétiques et des collyres antiseptiques et faire une
désinfection rhino-pharyngée. Les antibiotiques ne sont utilisés qu’en cas de surinfection

bactérienne. (Ferraro F. 2014)

En France, la rougeole est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public
2018). L’absence de traitement curatif et le risque de complications graves montrent
I’importance de la vaccination contre la rougeole. La mortalité est d’environ 0,15% en
France mais est supérieur a 15% dans les pays pauvres. La rougeole est responsable de 1

a 2% de la mortalité des enfants des pays en voie de développement.

Grace a la vaccination, le nombre de cas de rougeole a nettement diminué en 20
ans en France. Cependant, alors que seulement quelques dizaines de cas de rougeole
¢taient déclarées chaque année en France jusqu'en 2007, la rougeole est réapparue en 2008

avec pres de 30 000 cas survenus entre le 1°" Janvier 2008 et le 30 Septembre 2019.

Le tableau suivant récapitule I’ensemble des cas déclarés de rougeole en France

entre le 1" Janvier 2008 et le 30 Septembre 2019 :

Tableau 4 : Tableau récapitulatif des cas déclarés de rougeole en France entre le 1 Janvier 2008

et le 30 Septembre 2019. (Antona D. et al. 2019)

G i ; Cas
prooe Cas de rougeole déclarés par trimestre Total hospitalisés ca: g,évére;: Décds
T1 T2 T3 T4 n %

2008 42 71 102 389 604] 111 18% 28 5% 0
2009 488 570 327 158 1543 422 27%| 106 % 2
2010 830 1823 623 1813 5089 1497 29%| 423 8% 2
2011 7650 6399 616 298| 14963| 2962 20%| 1066 7% 7
2012 370 304 115 70 859 181  21% 52 6% 0
2013 65 114 50 28 257 69  27% 13 5% 0
2014 100 121 29 17 267 66 25% 16 6% 0
2015 21 292 28 23 364 66  18% 21 6% 0
2016 44 10 17 8 79 3 9% 10 13% 0
2017 137 220 74 92 523 209 40% 56 1% 1
2018 1511 1060 149 199 2519 675 23%| 203 7% 3
2019 652 1364 475 - 249 724 29%| 202 8% 2"
Total 11910 12 347 2605 3095| 29958] 7013 23%| 2196 7% 17

Le premier des 2 decés survenus en 2019 conceme un cas avec une dafe de debut des signes en 2018,
** Total ragvalué 8 26 déces en incluant les 9 autres déces identifiés dans la base du CépiDc-inserm (données 2008-2016).

Depuis le 1¢ Janvier 2018, la vaccination contre la rougeole est obligatoire chez
les enfants. La premicre dose est administrée a 12 mois et la seconde entre 16 et 18 mois.
Par ailleurs, il est recommandé d’effectuer une vaccination préventive pour les personnes
potentiellement réceptives exposées a un cas de rougeole. L’administration de la dose

doit étre réalisée dans les 72h suivant le contact. Au-dela de 72h, 1’administration reste
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préconisée sauf chez le nourrisson de 6 a 11 mois pour qui la prophylaxie post exposition
nécessitera alors I’administration d’immunoglobulines. Un délai d’au moins 9 mois aprés
I’administration d’immunoglobulines devra étre respecté avant de pouvoir administrer le
vaccin ROR. D’autre part, il est également recommandé¢ aux professionnels de santé nés
avant 1980 et non vaccinés contre la rougeole de recevoir une dose de vaccin. (Ministere

des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.9. Oreillons
Les oreillons sont dus a un virus de la famille des Paramyxoviridae. Il s’agit d’une
infection virale trés contagieuse touchant surtout les enfants de 4 a 5 ans durant la période
hivernale. La transmission se fait par la salive. L’Homme est le réservoir strict du virus

qui se loge dans les glandes salivaires, le pancréas, les testicules et le systéme nerveux.

L’incubation dure 14 a 21 jours. Les manifestations cliniques sont représentées
par des symptomes généraux et des atteintes salivaires, surtout des parotides. La
contagiosit¢ commence 2 jours avant le début de la parotidite et se poursuit 7 a 10 jours
apres. La parotidite est la forme la plus commune mais elle peut étre absente (30 a 40%

des cas) :

Figure 17 : Ls eillons. (Infovac 2019)

Les localisations extra-salivaires sont possibles. On peut observer des méningites
ourliennes patentes ainsi que des encéphalites et des atteintes des nerfs craniens avec
surdité définitive. Une pancréatite ou une orchite (inflammation testiculaire) peuvent étre
observées. Plus rarement, d’autres localisations sont constatées comme la myocardite, la

pleuro-pneumopathie, 1’arthrite, la néphrite et la thyroidite.

Le traitement est uniquement symptomatique, le patient doit étre isolé jusqu’a
guérison. Des soins de bouche, des antalgiques et des antipyrétiques peuvent étre utilisés

pour la parotidite. (Ferraro F. 2014)
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Les oreillons sont le plus souvent bénins, mais ils peuvent s’accompagner de
complications graves. Avant I’introduction du vaccin en France, plusieurs centaines de
milliers de cas annuels d’oreillons étaient recensés. Depuis ’entrée du vaccin dans le
calendrier vaccinal en 1986, I’incidence a chuté trés rapidement. En 2011, elle était
estimée a 9 cas pour 100 000 contre 859 cas pour 100 000 en 1986, soit environ 100 fois
moins. (InVS 2013)

Depuis le 1* Janvier 2018, la vaccination contre les oreillons est obligatoire chez
les enfants. La premiere dose est administrée a 12 mois et la seconde entre 16 et 18 mois.

(Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.10. Rubéole
La rubéole est due a un virus de la famille des Togaviridae et du genre Rubivirus.
Il s’agit d’une maladie virale éruptive qui touche surtout les enfants de 4 a 8 ans. La

contamination est directe par la salive et les sécrétions ORL.

L’éruption cutanée débute au visage et se propage sur tout le corps en 24h, seules
les extrémités ne sont pas atteintes. Elle est surtout localisée au niveau des joues et des
fesses. L’éruption est classiquement morbilliforme au 1° jour, scarlatiniforme au 2°™ jour

et disparait au 3™ jour. L’évolution se fait en une seule poussée en 4 jours :

Figure 18 : La rubéole. (Infovac France 2007a)

L’exanthéme présente des macules rougeatres, arrondies, séparées par une peau
saine. Il n’y a ni prurit, ni desquamation, ni cicatrice et la température est comprise entre
37°C et 38°C. Des adénopathies sont souvent présentes avant 1’éruption et jusqu’a 3

semaines apres. Une splénomégalie modérée transitoire et un énanthéme sont possibles.

Les formes atténuées sont fréquentes et souvent inapparentes. Les formes intenses
se rencontrent surtout chez I’adolescent et I’adulte et sont associées a des arthralgies. Les
complications sont rares : atteinte des petites articulations, arthrites chroniques juvéniles,
purpura thrombopénique et complications neurologiques (encéphalite aigu€, méningite

lymphocytaire, ...).
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Le principal risque de la rubéole est la transmission fcetale pendant la grossesse.
L’embryopathie rubéoleuse peut entrainer une mort in utero si la contamination est
précoce ou entrainer des complications comme des cardiopathies (persistance du canal
artériel, ...), des atteintes oculaires (cataracte, glaucome, ...) ou des atteintes auditives

(surdité de perception, ...).

La feetopathie rubéoleuse correspond a une atteinte plus tardive au cours de la
grossesse. Les nourrissons seront porteurs chroniques du virus pendant plusieurs mois.
Un retard de croissance intra utérin, un purpura thrombopénique, une anémie
hémolytique, une hépatite, une myocardite et des atteintes pulmonaires ou cérébrales sont

possibles. Les atteintes osseuses sont fréquentes.

La rubéole congénitale entraine 10 a 15% de mortalité au cours de la 1° année de

vie de I’enfant et les séquelles malformatives sont parfois trés invalidantes.
Le traitement de la rubéole est symptomatique et non curatif (Ferraro F. 2014).

En France, la rubéole est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public
2018). Depuis le 1" Janvier 2018, la vaccination contre la rubéole est obligatoire chez les
enfants de moins de 2 ans. La premiere dose est administrée a 12 mois et la seconde entre
16 et 18 mois. Par ailleurs, il est recommandé¢ aux femmes nées avant 1980, non vaccinées
contre la rubéole et ayant un projet de grossesse, de recevoir une dose de vaccin. Cette
recommandation s’applique également aux professionnels de santé nés avant 1980 et non

vaccinés. (Ministére des Solidarités et de la Santé 2019b)

Les schémas suivants détaillent les recommandations vaccinales relatives a la

rougeole, les oreillons et la rubéole figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schémas vaccinaux

+ Nourrissons : une dose du vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rub&ole & I'dge de 12 mois (co-administration possible avec le
vaccin contre les infections invasives a méningocoque C, cf. chapitre 2.9) et une seconde dose entre 16 et 18 mois.

+ Personnes nées depuis 1980 et agées de plus de 18 mois : rattrapage pour obtenir, au total, deux doses de vaccin trivalent ROR
(avec un délai minimal de un mois entre les doses ), quels que soient les antécédents vis-a-vis des trois maladies.

+ Personnes contacts d’un cas de rougeole : se référer & I'instruction : http:/circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/10/cir 44038.pdf

Figure 19 : Schémas vaccinaux du ROR d’aprés le calendrier vaccinal 2019. (Ministére des
Solidarités et de la Santé 2019b)
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2.1.1.11. Hépatite B
Le virus de I’Hépatite B appartient a la famille des Hepadnaviridae ; il est
exclusivement humain et se transmet par voie parentérale, par contact sexuel ou par
transmission périnatale. L’Asie et I’ Afrique regroupe les principales zones d’endémies,

mais cette maladie est également implantée en Europe et en Amérique du Nord.

L’incubation dure entre 50 a 180 jours. Les formes symptomatiques représentent
10 a 15% des infections aigués. Dans 85% des cas d’infections aigués, la maladie évolue
vers la résolution et la guérison. Cependant, dans 1% des cas, elle évolue vers une hépatite
fulminante avec insuffisance hépatique sévere et dans 15% des cas, elle évolue vers une

infection chronique.

L’hépatite B aigué est généralement inapparente. Parfois, on peut observer un
ictére cutané et muqueux avec fievre, asthénie et signes digestifs. L antigéne anti-HBs
apparait 2 a 4 semaines avant I’ictére et devient indétectable apres 3 a 6 mois d’évolution.
L’hépatite B fulminante est une forme aigué¢ grave avec nécrose hépatocellulaire
entrainant une insuffisance hépatique globale sévere. Elle apparait dans les 2 premiers
mois de I’infection et se caractérise par une fievre élevée, des douleurs abdominales
intenses, des vomissements et une atteinte neurologique. Elle entraine un déces dans 80%

des cas.

L’ hépatite B chronique se caractérise par la persistance de 1’antigéne HBs au-dela
de 6 mois d’évolution. Les personnes porteuses de 1’antigéne HBs et d’anticorps anti-
HBc sont porteuses saines ; elles ne présentent pas ou peu d’anomalies histologiques
hépatiques. L hépatite chronique persistante est souvent asymptomatique et est révélée
par un taux de transaminases ¢élevées. Les Iésions hépatiques sont modérées et évoluent
souvent vers la guérison; 10% de ces formes évoluent vers une cirrhose hépatique.
L’hépatite chronique active est souvent associée a des troubles digestifs, une anorexie et
une asthénie. Les 1€sions hépatiques peuvent évoluer vers une insuffisance hépatique, une

fibrose, une cirrhose ou un carcinome hépatocellulaire.

Dans 15 a 25% des cas, des manifestations extra-hépatiques sont visibles :
atteintes ostéo-articulaires, cutanées, cardiaques, rénales, vascularites nécrosantes

aigués, ...
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Le passage a la forme chronique dépend de 1’age ; 80% des nourrissons de moins
de 1 an infectés seront porteurs chroniques contre 50% des enfants entre 1 a 5 ans et 5%

des adultes.

Il n’existe aucun traitement curatif spécifique, les seuls traitements sont

symptomatiques et leur efficacité est variable (Ferraro F. 2014).

Dans le monde, 2 milliards de personnes ont été ou sont infectées, dont environ
350 millions seraient porteurs d’une hépatite B chronique. En France, on estime que
I’hépatite B chronique touche environ 0,65% des adultes agés de 18 a 80 ans, soit environ
280 000 personnes (INPES 2018a). Les infections aigu€s symptomatiques par le virus de
I’hépatite B sont a déclaration obligatoire (Service Public 2018).

La vaccination contre I’hépatite B poursuit I’objectif de réduire le nombre de
porteurs de I’antigene HBs afin de prévenir I’évolution vers les complications graves de
la maladie et de limiter la transmission du virus. Depuis le 1° Janvier 2018, la
primovaccination contre 1I’Hépatite B est obligatoire chez 1’enfant en France. Elle
comporte deux injections a 1’dge de 2 mois et 4 mois, suivies d’un rappel a 1’age de 11
mois. Un rattrapage est recommandé chez les enfants et les adolescents jusqu’a 15 ans.
Pour les nouveau-nés de mere porteuse de ’antigéne HBs, la vaccination doit étre

pratiquée impérativement a la naissance (une dose a 0, 1 et 6 mois).

Le CSP rend obligatoire I’immunisation contre 1’hépatite B pour les personnes
exercant une activité professionnelle les exposant ou exposant les personnes dont elles
ont la charge a des risques de contamination ; de méme pour les éléves ou étudiants se
préparant a exercer certaines professions de santé. L’obligation s’applique également aux
thanatopracteurs en formation ou en exercice. La vaccination contre [’hépatite B peut étre
recommandée dans certaines activités professionnelles ou bénévoles (€boueur, policiers,

...). (Ministére des Solidarités et de la Santé 2019b)
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Les schémas suivants détaillent les recommandations vaccinales relatives a

I’hépatite B figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schémas vaccinaux

En population générale : le schéma préférentiel comporte trois injections chez le nourrisson pour qui le vaccin hexavalent est utilisé, la
vaccination sera ainsi effectuée a 'age de 2 mois (8 semaines), 4 mois et 11 mois (intervalle de 0, 2, 7 mois). En cas d’utilisation d'un vaccin
autre que I'hexavalent, un intervalle d’au moins 5 mois devra étre respecté entre la deuxieme et la troisiéme injection (intervalle de 0, 1 42
mois, 6 mois).

Au-dela des trois injections de ce schéma initial, les rappels systématiques de vaccin contre 'hépatite B ne restent recommandés que dans
des situations particulieres.

Pour les adolescents dgés de 11 & 15 ans révolus, non antérieurement vaccinés, la vaccination est réalisée en suivant :
- soit le schéma classique a trois doses (cf. ci-dessus) ;

- soit un schéma a deux doses, avec le vaccin ayant 'AMM pour cette indication (ENGERIX® B20 pg) en respectant un intervalle de six
maois entre les deux doses, et en I'absence de risque élevé d'infection par le virus de I'hépatite B dans les six mois gui séparent les deux
injections.

Pour les nouveau-nés de mére porteuse de I'antigéne HBs, la vaccination doit &tre pratiquée impérativement a la naissance, selon un
schéma en trois injections (une dose & la naissance, puis & 1 et 6 mois) avec le vaccin HBVAXPRO 5ug® ou le vaccin ENGERIX® B10 pg; la
premiére dose étant associée a I'administration d'immunoglobulines anti-HBs. Un schéma a quatre doses (une dose a la naissance, puis
a1, 2 et 6 mois) est recommandé pour les prématurés de moins de 32 semaines et/ou de poids inférieur & 2 kg.

Pour certains cas particuliers® chez 'adulte, ol 'obtention trés rapide d’une protection vaccinale est souhaitable (personnes détenues,
personnes en situation de départ imminent en zone d'endémie moyenne ou forte...), et confarmément a I'AMM du vaccin ENGERIX® B20 ug,
un schéma accéléré peut étre proposé. || comporte I'administration en primo-vaccination de 3 doses en 21 jours (J0, J7, J21), suivies
d'un rappel 12 mois aprés, indispensable pour assurer une protection au long cours. (Si un contrdle d'anticorps anti-HBs post-
immunisation est jugé nécessaire du fait d’un risque élevé d'exposition, celui-ci devra étre effectué 4 a 8 semaines apres I'administration
de la dose de rappel & 12 mois).

Pour les patients insuffisants rénaux chroniques dialysés et les personnes immunodéprimees exposées :

- 8i la vaccination est effectuée avec le vaccin Engerix B20®, chaque injection doit étre réalisée avec 40 pg d'antigéne vaccinal (soit 2
doses d’Engerix B20®) selon un schéma & 4 injections (M0, M1, M2 et M6).

- Lorsque le vaccin Fendrix® est utilisé, le schéma comporte 4 injections de 20 ug d’antigéne vaccinal 4 MO M1 M2 et M&.

- Le schéma de vaccination du vaccin HBVAXPRO 40ug® comporte 3 injections de 40pg d’antigéne vaccinal a MO M1 et M6.

Figure 20 : Schémas vaccinaux de [’Hépatite B d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministére
des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.12. Infections a papillomavirus humain (HPV)

Les HPV font partie de la famille des Papillomaviridae et sont responsables
d’infections fréquentes de la peau et des muqueuses. Il s’agit de I’IST d’origine virale la
plus fréquente ; plus de 70% des hommes et femmes sexuellement actifs rencontreront un

HPV au moins une fois dans leur vie.

La transmission est principalement par voie sexuelle mais elle peut étre également
par contact direct avec la peau ou la muqueuse d’une personne infectée. En revanche, il

n’y a pas de transmission sanguine. (Ferraro F. 2014)

Parmi la centaine de génotypes décrits, une quinzaine est a tropisme génital et est
associée a des cancers. Il s’agit principalement du cancer du col de I'utérus mais
¢galement celui du vagin, de la vulve, du canal anal et certains organes de la sphére ORL

(InVS 2015).
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Il existe des sérotypes a bas risque (6, 11, 42, 43, ...), qui entrainent des l€sions
bénignes ou des dysplasies de bas grade, et des sérotypes a haut risque (16, 18, 31, 33,

35, ...) qui entrainent des lésions dysplasiques, des carcinomes et des cancers invasifs.

Les HPV sont responsables de verrues ou de condylomes, surtout au niveau
génital et péri-anal. Néanmoins, la majorité des personnes infectées sont
asymptomatiques. Chez la femme, les HPV peuvent étre a I’origine d’infections latentes
asymptomatiques ou bien patentes avec des modifications cellulaires anormales
décelables par un frottis. Dans de nombreux cas, les cellules anormales évoluent en cancer

invasif ; 90% des femmes présentant un cancer du col de I’utérus ont une infection a HPV.

Il n’existe aucun traitement spécifique curatif contre les virus a HPV. Selon la
situation, divers moyens thérapeutiques pourront tre utilisés : cryothérapie, chirurgie,

laser, chimiothérapie, ... (Ferraro F. 2014).

En France, le cancer du col de I’utérus est le 11°™ cancer le plus fréquent chez la
femme. En 2012, I’incidence du cancer du col de I’utérus est estimée a 3 028 cas avec un

pic d’incidence vers 40 ans, et le nombre de déces est estimé a 1 102. (InVS 2015)

La prévention vaccinale avant tout contact sexuel est le meilleur traitement.
Cependant, la vaccination contre les infections a HPV ne se substitue pas au dépistage
des Iésions précancéreuses et cancéreuses du col de 1’utérus par le frottis cervico-utérin.
A partir de 25 ans, toutes les jeunes femmes vaccinées ou non doivent bénéficier du

dépistage selon les recommandations en vigueur.

Le calendrier vaccinal francais recommande la vaccination pour toutes les jeunes
filles de 11 a 14 ans et un rattrapage pour les jeunes femmes de 15 a 19 ans. La
recommandation s’applique également aux hommes de moins de 26 ans ayant des
relations sexuelles avec des hommes et aux patients immunodéprimés (filles et gargons)
aux mémes ages que dans la population générale. Le schéma vaccinal est a adapter selon

I’age et le vaccin. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a ’HPV

figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

+ Vaccin quadrivalent (Gardasil®) :

Vaccination initiée entre 11 et 13 ans révolus : deux doses espacées de 6 mois : MO, M6
entre 14 et 19 ans révolus : trois doses administrées selon un schéma 0, 2 et 6 mois : M0, M2, M6
Pour les hommes ayant des relations sexuelles avec les hommes jusqu’a 26 ans révolus : trois
doses administrées selon un schéma 0, 2 et 6 mois : M0, M2, M6

+Vaccin bivalent : (Cervarix®) :

Vaccination initiée entre 11 et 14 ans révolus : deux doses espacées de 6 mois : MO, M6
entre 15 et 19 ans révolus : trois doses administrées selon un schéma 0, 1 et 6 mois : M0, M2, M6

+Vaccin nonavalent (Gardasil 9®) :

Vaccination initiée entre 11 et 14 ans révolus : deux doses espacées de 6 a 13 mois
entre 15 ans et 19 ans révolus : 3 doses administrées selon un schéma 0, 2 et 6 mois : M0, M2, M6

Pour les hommes ayant des relations sexuelles avec les hommes jusqu’a 26 ans révolus : trois
doses administrées selon un schéma 0, 2 et 6 mois : M0, M2, M6

Figure 21 : Schéma vaccinal de I’HPV d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere des
Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.13. Grippe saisonniére

La grippe est une infection respiratoire aigué contagieuse due au Myxovirus
influenzae de type A, B et C. Tres instable, ces virus mutent en permanence ; les
glissements génétiques et les cassures conduisent a 1’émergence de nouvelles souches

capables de déjouer les défenses immunitaires.

Le virus se transmet par les sécrétions émanant de toux, d’éternuements ou de
postillons ainsi que par le contact rapproché avec une personne infectée. La transmission
est également possible par contact avec des objets contaminés. Les lieux publics, confinés

et tres fréquentés favorisent la transmission du virus (INPES 2018b)

Apres une incubation de 24h a 48h, les symptomes apparaissent brutalement :
fievre €levée, frissons, asthénie intense, courbatures, céphalées, douleurs diverses, ... Des
signes d’irritation laryngo-trachéale, bronchique ou conjonctivale sont fréquents. La
personne est contagieuse des les premiers jours de la maladie et jusqu’a 7 jours apres le
début des symptomes. La fiévre et les douleurs durent 3 a 4 jours ; la température peut

varier au cours du temps (« V grippal »).

La guérison est généralement rapide mais la convalescence est longue avec une

asthénie persistante.
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La létalité est élevée aux ages extrémes (nourrissons et personnes agées) ainsi que
chez les sujets immunodéprimés ou atteints de pathologies chroniques (respiratoires,

cardiovasculaires, rénales, diabetes, ...).

Les complications peuvent étre dues au virus lui-méme ou bien dues a des
surinfections bactériennes. (Direction générale de la Santé et Comité technique des

vaccinations 2012)

Parmi les complications les plus fréquentes, notons la pneumonie due a une
surinfection bactérienne, 1’exacerbation de BPCO ou de mucoviscidose et la
décompensation de 1’asthme (Inserm 2017). Des complications neurologiques telles
qu’une méningite lymphocytaire, une encéphalite et un syndrome de Reye sont également

possibles. (Ferraro F. 2014)

Le traitement est avant tout symptomatique : antipyrétiques, antalgiques... En cas
de formes agressives ou de sujets fragiles, un traitement spécifique par antiviraux peut
étre utilisé. Les antiviraux (Oseltamivir, ...) doivent étre administrés rapidement afin de
réduire la durée et I’intensité des symptomes. Les antibiotiques ne sont utilisés qu’en cas
de surinfections bactériennes ou chez les patients fragiles. Le traitement par antiviraux ne

remplace pas la vaccination contre la grippe. (InVS 2018b)

Les épidémies surviennent chaque année durant 1’hiver sauf en zone équatoriale
ou pendant certaines pandémies. Santé publique France coordonne la surveillance de la
grippe en France ; la surveillance permet la détection précoce et le suivi des épidémies
grippales ainsi que la surveillance des souches grippales en circulation et I’identification

des populations les plus touchées.

La grippe est souvent considérée comme une maladie bénigne par le grand public
alors qu’elle peut étre responsable d’un nombre élevé de déces. En France, la mortalité
attribuable a la grippe a été estimée a environ 7 700 décés au cours de 1’épidémie 2018-
2019. Ce chiffre est inférieur a la moyenne estimée a 10 000 déces par an sur la période
2010-2018, mais reste important compte-tenu de la courte durée de I’épidémie. (InVS

2018b)

La vaccination contre la grippe s’effectue chaque année lors de la campagne de

vaccination.
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Les populations ciblées par les recommandations vaccinales sont :

e Les personnes agées de 65 ans et plus ;

e [es femmes enceintes ;

e Les patients atteints de maladies chroniques : maladies respiratoires,
maladies cardiovasculaires, maladies neurologiques et neuromusculaires,
maladie des reins et du foie, troubles métaboliques, maladies sanguines et
troubles de I’immunité ;

e Entourage des nourrissons de moins de 6 mois avec facteurs de risque de
grippe grave ;

e Personnes en situation d’obésité ;

e Personnes s¢journant dans un établissement de soins de suite ou un
établissement médicosocial d’hébergement ;

e Entourage des personnes immunodéprimées ;

e En milieu professionnel : professionnels de santé et tout professionnel en
contact régulier et prolongé avec des personnes a risque de grippe sévere,
personnel navigant des bateaux de croisi¢re et des avions, personnel de
I’industrie des voyages accompagnant les groupes de voyageurs.
(Vandendriessche M. 2019)

La vaccination contre la grippe saisonniere de I’ensemble des adultes ¢€ligibles a
la vaccination peut étre réalisée sans prescription médicale préalable par un médecin, une

infirmicre ou une sage-femme.

Depuis la campagne de vaccination 2019-2020, la vaccination antigrippale est
¢galement possible par les pharmaciens volontaires sur I’ensemble du territoire national.

(Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la grippe
saisonniere figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal
Vaccins trivalents administrés par voie intramusculaire (préférentiellement) ou sous cutanée profonde :

Vaccin trivalent Influvac®

De 6 mois & 35 mois 0,25 mL 1ou2*
De 3 ans & Bans 05mL 1ou2”
A partirde 9ans 0,5 mL 1

"2 doses a un mois d'intervalle en primovaccination, 1 dose en rappel annuel.

Vaccins tétravalents Fluarix Tetra® et Vaxigrip Tetra®

De 6 mois a 35 mois 0,5 mL 1ou2*
De3 ansaBans oEmL 1ou2*
A partir de 9 ans. 0,5mL 1

"2 doses a un mois d'intervalle en primovaccination, 1 dose en rappel annuel.
**La vaccination avec les vaccins grippaux tétravalents est effectuée avec une dose entiére dés |'age de 6 mois

Vaccin tétravalent : Influvac Tetra®

Ce vaccin dispose d'une AMM a partir de I'age de 2 ans

A partir de 3ans 0,5 mL** 1ouz”
A partir de 9 ans 0,5 mL 1

"2 doses a un mois d'intervalle en primovaccination, 1 dose en rappel annuel.

**La vaccination avec les vaccins grippaux tétravalents est effectuée avec une dose entiére
des I'age de 6 mois

Figure 22 : Schéma vaccinal de la Grippe saisonniere d’apres le calendrier vaccinal 2019.

(Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.14. Fiévre jaune
La fievre jaune est une zoonose due au virus amaril de la famille des Flaviviridae
transmise par des moustiques (Aedes et Haemagogus). Cette maladie est responsable

d’endémie et d’épidémie dans la zone intertropicale d’Afrique et d’ Amérique.

Apres une période d’incubation de 3 a 6 jours, la forme typique de la maladie
débute brutalement et se déroule selon deux phases séparées d’une courte période de

rémission au 3°™ ou 4°™ jour.

La premiere phase, appelée phase « rouge ou congestive », se caractérise par une
fievre élevée, des céphalées intenses, des myalgies lombosacrées puis généralisées, des

nausées et vomissements, un faciés vultueux et des urines foncées.

La seconde phase, appelée phase « jaune ou hépatorénale », se caractérise par une
reprise de la fievre et le développement d’un ictére qui fonce progressivement. Puis le
patient présente une oligurie avec une albuminurie, voire une anurie, ainsi que des

hémorragies des muqueuses et des vomissements de sang digéré.
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Les anomalies neurologiques sont fréquentes : anxiété, agitation ou prostration.

(Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

La maladie évolue soit vers le déces du patient en 6 a 10 jours, soit vers la guérison
sans séquelle avec une immunité durable. La 1étalité est variable, elle est comprise entre

10 et 50%. (Direction générale de la Santé¢ et Comité technique des vaccinations 2012)

Il n’existe aucun traitement curatif actuellement, la prise en charge est
symptomatique : réhydratation, antipyrétique, antalgique, traitement symptomatique de

I’insuffisance hépatique et rénale, ... (Ferraro F. 2014)

En France, la fiévre jaune est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public
2018). En métropole, aucun cas n’a été déclaré depuis 1978 (InVS 2017a). L’OMS estime
chaque année a 200 000 le nombre de cas de fievre jaune et a 30 000 le nombre de déces

dus a cette maladie dans le monde. (Institut Pasteur 2015)

La vaccination contre la fieévre jaune est obligatoire pour les résidents du
département de la Guyane agés de plus de 12 mois ou toute personne y séjournant.
Cependant, la vaccination est contre-indiquée chez les patients infectés par le VIH dont
le taux de CD4 est inférieur a 200/mm3 et doit étre reportée chez les femmes qui allaitent
un nourrisson de moins de 6 mois (sauf situation épidémique). En Guyane, une seconde
dose est recommandée 10 ans aprés la primovaccination pour les personnels de

laboratoire susceptibles d’étre exposés au virus.

Concernant les voyageurs, des recommandations spécifiques sont disponibles
dans le bulletin épidémiologique hebdomadaire (BEH) accessible sur le site « Santé
Publique France » (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b). Seuls certains
médecins et centres de vaccination des voyageurs sont autorisés a vacciner contre la fievre

jaune (Infovac 2018).
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la fiévre
jaune figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal pour les personnes résidant ou séjounant en Guyane

Adultes : une dose unique de 0,5 mL du vaccin reconstitué.
Population pédiatrigue :
- Nourrisson de 6 & 9 mois : la vaccination n'est pas recommandée sauf situation particuliére ;

- Nourrissons &gés de 9 & 24 mois* : une dose entre 9 mois et 24 mois puis une seconde dose & partir de I'age de 6 ans et dans un délai
maximal de 10 ans ;

- Enfants de plus de 24 mois : une dose unigue.

Il est recommandé de ne pas administrer plus de deux doses de vaccin excepté chez les personnes immunodéprimées pour lesquelles un
suivi du titre des anticorps neutralisants est nécessaire.

Schéma spécifique™ pour :
- les femmes primo-vaccinées en cours de grossesse, les personnes vaccinées vivant avec le VIH et les personnes immunodéprimées
vaccinées : une seconde dose administrée 10 ans plus tard ;

- les personnes dont la vaccination contre |a figvre jaune date de plus de 10 ans : une seconde dose en cas de circulation active du virus
dans la population. Ce schéma s'applique également aux personnes issues de la métropole et séjournant en Guyane.

Figure 23 : Schéma vaccinal de la Fievre jaune pour les personnes résidant ou séjournant en

Guyane d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.15. Hépatite A
L’hépatite A est une maladie hépatique virale qui, contrairement a I’hépatite B ou
C, n’entraine pas de maladie hépatique chronique mais qui peut provoquer des
symptomes affaiblissants et une hépatite fulminante pouvant étre fatale. Le virus se
transmet principalement par voie féco-orale, par ingestion d’eau ou d’aliments
contaminés ou par contact direct avec une personne infectée. Le risque d’infection est li¢

au manque d’eau potable et a I’insuffisance de 1’assainissement et de I’hygiéne.

L’incubation dure entre 15 et 50 jours. Généralement asymptomatique avant 6 ans,
I’hépatite A se manifeste le plus souvent chez 1’adulte par un ictére cutanéo-muqueux
régressant en 10 a 20 jours. On peut également observer une fiévre, une asthénie, une
perte d’appétit, des diarrhées, des nausées, des douleurs abdominales et des urines foncées
(OMS 2018a). L’évolution est souvent favorable mais peut, plus rarement, aboutir a des

formes prolongées qui évoluent sur plusieurs semaines et des formes avec rechutes.

Les réinfections sont fréquentes mais restent infra-cliniques en raison du haut
niveau de I’immunité acquise aprés la primo-infection. La sévérit¢ de la maladie
augmente avec I’age, avec une évolution possible vers une hépatite fulminante. (Direction

générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

96



Il n’y a pas de traitement spécifique contre I’hépatite A, le traitement est
symptomatique : réhydratation, antipyrétique, ... En cas d’hépatite fulminante, la seule

option est la transplantation hépatique d’urgence.

Dans le monde, on rapporte environ 1,4 millions de cas d’infection par an (Centre
Hépato-Biliaire Paul Brousse 2016). En France, I’hépatite A aigué est une maladie a
déclaration obligatoire (Service Public 2018) ; 697 cas d hépatite aigué A ont été déclarés

en 2016 (666 en métropole, 31 dans les départements d’outre-mer) (InVS 2017b).

La vaccination contre 1’hépatite A est recommandée pour certaines catégories de
personnes : les jeunes accueillis dans les établissements et services pour I’enfance et la
jeunesse handicapée ; les patients atteints de mucoviscidose et/ou de pathologie
hépatobiliaire susceptible d’évoluer vers une hépatopathie chronique ; les enfants nés de
famille dont I'un des membres est originaire d’un pays de haute endémicité et qui sont

susceptibles d’y s¢journer ; les hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes.

En présence d’un cas d’hépatite A confirmé, la vaccination est recommandée pour
I’entourage familial et pour les communautés de vie en situation d’hygiéne précaire. La
vaccination est également recommandée pour les professionnels exposés a un risque de
contamination et les professionnels impliqués dans la préparation alimentaire en

restauration collective. (Ministeére des Solidarités et de la Santé 2019b)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a 1’hépatite

A figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal (vaccins non combinés)

Population pédiatrique (jusqu’a 15 ans révolus) :
* Avaxim 80@ : une dose puis une dose de rappel 6 a 36 mois plus tard, cette dose de rappel pouvant &tre administrée jusqu’a 7 ans
apreés la premiére dose.

* Havrix 720® : une dose puis une dose de rappel 6 & 12 mois plus tard, cette dose de rappel pouvant &tre administrée jusqu’a 5 ans
aprés la premiére dose.

Population adulte :

¢ Avaxim 160®: une dose puis une dose de rappel 6 a 12 mois plus tard, cette dose de rappel pouvant étre administrée jusqu’a 36 mois
apres la premiére dose.

* Havrix 1440® : une dose puis une dose de rappel 6 a 12 mois plus tard, cetie dose de rappel pouvant étre administrée jusqu'a 5 ans
aprés la premiére dose.

« \lagta 50®: une dose puis une dose de rappel 6 & 18 mois aprés cette premiére dose.

Figure 24 : Schéma vaccinal de I’Hépatite A d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere
des Solidarités et de la Santé 2019b)
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2.1.1.16. Leptospirose
La leptospirose est une zoonose due aux leptospires, notamment Leptospira

interrogans. La transmission a ’Homme se fait par contact cutané ou muqueux avec un
animal infecté¢, un environnement humide ou une eau douce souillée par les urines

d’animaux excréteurs (rongeurs, bétails, chiens, ...).

La durée d’incubation est d’environ 10 jours. Il existe différentes formes de
leptospirose. Les formes frustres, fébriles pures ou peu symptomatiques sont les moins
graves. La forme la plus sévére est la forme ictéro-hémorragique qui se caractérise par un
syndrome pseudo-grippal d’apparition brutale, un syndrome hémolytique et
hémorragique, une méningite et une atteinte hépato-rénale. La maladie peut durer
plusieurs semaines avec de possibles rechutes. La 1étalité est estimée de 2 a 10% et peut
atteindre 30% en cas d’atteinte hépato-rénale séveére ou de myocardite. (Direction

générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

Cette maladie présente dans le monde entier sévit principalement dans les régions
tropicales. On estime a plus d’un million le nombre de cas séveres de leptospirose par an

dans le monde. En France métropolitaine, elle touche environ 600 personnes par an.

Les formes graves nécessitent une hospitalisation avec réanimation médicale et
administration d’antibiotiques le plus tot possible (Amoxicilline, Céphalosporine ou

Cyclines). (Institut Pasteur 2018)

La vaccination peut étre proposée aux personnes susceptibles d'étre en contact
avec un environnement contaminé du fait de la pratique réguliere et durable d’une activité
de loisir (baignade, plongée ou péche en eau douce, canoé-kayak, rafting, triathlon et
autres sports de nature). Par ailleurs, la vaccination est recommandée pour certaines
professions ; elle est proposée au cas par cas, par le médecin du travail, aux professionnels
exposés a un risque de contact fréquent avec des lieux infestés par les rongeurs. (Ministére

des Solidarités et de la Santé 2019b)
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Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la

leptospirose figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Deux injections a 15 jours d'intervalle {une dose a JO, une dose & J15), un rappel quatre a six mois plus tard puis tous les deux ans, si
'exposition persiste.

Figure 25 : Schéma vaccinal de la Leptospirose d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere
des Solidarités et de la Santé 2019b)

2.1.1.17. Rage
La rage est une zoonose transmise par un virus de la famille des Rhabdoviridae et
du genre Lyssavirus. La transmission a I’Homme par un animal s’effectue au moyen de
la salive, par morsure, griffure ou léchage sur une peau lésée ou sur une muqueuse.
L’incubation de la rage est silencieuse et dure entre 1 a 3 mois. S’ensuit une courte phase
prodromique avec des paresthésies ou un prurit au niveau de la région mordue. Puis, des

signes d’encéphalomyélite apparaissent. Deux types de formes cliniques sont possibles.

La premicre forme est la rage furieuse ou spastique qui se caractérise par une
agitation, une hydrophobie et/ou aérophobie. Elle évolue rapidement vers le coma et la
mort. La seconde forme est la rage paralytique ou muette qui se caractérise par une
paralysie ascendante évoluant plus lentement vers la mort. (Direction générale de la Santé

et Comité technique des vaccinations 2012)

I1 est indispensable de traiter toutes morsures, griffures ou plaies léchées par un
animal inconnu et susceptible d’avoir la rage. Dans un premier temps, il faut nettoyer,
rincer et désinfecter la plaie. Une antibiothérapie est possible selon le contexte et le type
de Iésion ; I’identification et la mise en observation de 1’animal orientera le protocole a
suivre pour la prise en charge. Une prophylaxie post-exposition a base de vaccin
antirabique et éventuellement d’immunoglobuline doit étre débutée le plus rapidement
possible car, une fois les premiers symptomes déclarés, la maladie est toujours mortelle.

(Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)

La rage est responsable d’environ 59000 décés annuels dans le
monde, principalement en Asie et en Afrique, le plus souvent suite a une morsure par
un chien enragé. Chaque année, environ 17 millions de personnes recoivent un traitement

apres exposition a des animaux chez lesquels on soupgonne la rage. (Institut Pasteur 2017)
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En France, le virus est présent chez les chauves-souris. Des chiens ou des chats
enragés sont également introduits réguliérement en France lors d’importations illégales
d’animaux. La surveillance de la rage repose sur la déclaration obligatoire de la maladie
et sur la réalisation du diagnostic biologique par le CNR. En cas d’identification d’un cas
de rage, une recherche est entreprise pour identifier toutes les personnes ayant pu étre

contaminées par 1’animal. (InVS 2018c)

La vaccination contre la rage est recommandée pour les chiroptérologues et les
personnes régulierement exposées aux virus de la rage des chauves-souris en France
métropolitaine. Elle est également recommandée pour les personnels des services
vétérinaires, personnels de laboratoires manipulant du matériels contaminés ou
susceptibles de I’étre, équarrisseurs, personnels des fourrieres, naturalistes, taxidermistes,
gardes-chasse, gardes forestiers et personnels des abattoirs. (Ministere des Solidarités et

de la Santé 2019b)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la rage

figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

En pré-exposition : trois injections aux jours 0, 7 et 21 ou 28. Les rappels a un an puis tous les cing ans ne sont plus recommandés
systématiquement, mais :

- pour les professionnels exposés (vétérinaires, personnels de laboratoire manipulant du matériel contaminé...), les rappels seront
fonction du niveau de risque d'exposition et des conirdles sérologigues,

- pour les chiroptérologues, le rappel a un an reste systématique, les rappels suivanis seront fonction des sérologies annuelles.

En post-exposition, 'évaluation de la nécessité du traitement et sa mise en ceuvre ne sont assurées que dans les centres de vaccination
antirabique.

Figure 26 : Schéma vaccinal de la Rage d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere des
Solidarites et de la Santé 2019b)

2.1.1.18. Tuberculose
La tuberculose est une maladie induite principalement par le bacille de Koch,
Mycobacterium tuberculosis. Elle est transmise par voie aérienne par I’intermédiaire de

gouttelettes de sécrétions respiratoires provenant d’ une personne infectée.

Dans la majorité des cas, la bactérie restera a ’état latent et le patient sera
asymptomatique. Sur le plan clinique, environ 10% des personnes infectées par le bacille
de Koch développeront une tuberculose. Il existe différentes formes de tuberculose, la
principale étant la tuberculose pulmonaire : le patient présentera de la fiévre, une

hémoptysie, de la toux et une altération de 1’¢tat général. Il existe également des formes
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extra-pulmonaires : atteintes cutanées, rénales, osseuses, ... Des formes comme la
méningite tuberculeuse et la tuberculose miliaire (dissémination hématogene du bacille)

sont possibles.

La tuberculose peut étre mortelle si elle n’est pas soignée ; le traitement consiste
en I’administration de 2 a 4 antibiotiques sur une durée prolongée d’environ 6 a 9 mois.
Cependant, ces antibiotiques sont difficilement accessibles dans certaines régions du
monde et le nombre de bactéries multi-résistantes augmentent depuis plusieurs années.

(Ferraro F. 2014)

Chaque année, on estime a 9 millions le nombre de nouveaux malades et a 1,5
millions le nombre de morts dus a la tuberculose dans le monde. En France, entre 5000 et
6000 cas de tuberculose sont déclarés chaque année (Sante Publique France 2018). La

tuberculose est une maladie a déclaration obligatoire (Service Public 2018).

Depuis 2007, 1’obligation vaccinale a été remplacée par une recommandation de
vaccination pour les enfants exposés a un risque ¢levé de tuberculose. De méme, un décret
publié le 1° Mars 2019, suspend 1’obligation de vaccination contre la tuberculose des
professionnels de santé ; la vaccination par le vaccin antituberculeux sera désormais

proposée au cas par cas selon 1’appréciation du médecin du travail.

Actuellement indisponible en pharmacie, le vaccin ne peut étre administré que
dans les centres de PMI (jusqu’a 6 ans), les centres de lutte antituberculeuse (CLAT), les
maternités et les centres de vaccination publics. La prescription, la délivrance et la

vaccination s’effectuent sur place. (Vaccination Info Service 2019k)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la

tuberculose figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Le vaccin BCG SSI® est remplacé par le vaccin BCG AJVaccines qui sera disponible dans un premier temps, a travers une procédure
d’importation mise en place par ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé puis dans le cadre de I'exploitation
de son AMM .

Le vaccin Biomed® Lublin restera également disponible pendant quelgques semaines via une procédure d’importation.
* Enfants agés de moins de 12 mois : Une dose de 0.05 ml de vaccin reconstitué doit étre administré strictement par voie intradermique
¢ Adultes et enfants, 4gés de 12 mois et plus : Une dose de 0.1 mL de vaccin reconstitué doit étre administré strictement par voie

intradermique.
Le vaccin une fois reconstitué doit étre utilisé immédiatement ou dans un délai ne dépassant pas 4 heures (conserveé a 2-8°c).

Figure 27 : Schéma vaccinal de la Tuberculose d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministere
des Solidarités et de la Santé 2019b)
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2.1.1.19. Typhoide
La fieévre typhoide est induite par des bactéries du genre Salmonella Enterica de
sérotype Typhi et Paratyphi A, B et C. La transmission est oro-fécale ; elle peut étre

directe interhumaine ou indirecte via I’ingestion d’eau ou d’aliments contaminés.

Aprés une incubation d’environ 15 jours, une phase d’invasion débute. Elle se
traduit par une fievre d’¢élévation progressive avec des céphalées frontales insomniantes,

une sensation de malaise, des myalgies et parfois une toux séche.

Puis s’ensuit une phase d’état avec une fievre élevée (40°C), une grosse rate et des
signes de souffrance viscérale. On observe des signes digestifs (douleurs abdominales,
vomissements, ballonnements, diarrhées ou constipations), des signes neurologiques
caractérisés par le typhos (prostration) et des signes cutanéo-muqueux avec des 1ésions-

papuleuses du tronc et des membres.

Des complications surviennent chez 10% des patients : hémorragies, perforations
digestives, abces hépatiques ou spléniques, myocardite, péricardite, encéphalites, CIVD,

syndrome d’activation macrophagique ou atteinte pleuro-pulmonaire.

La fiévre typhoide est endémique dans les pays a faible niveau d’hygiéne
(Afrique, Asie, Amérique du Sud). En France, la maladie est rare et la majorité des cas
est importée. La fievre typhoide est une maladie a déclaration obligatoire. En 2016 et
2017, 230 cas confirmés de fievre typhoide ont été déclarés en France, dont 154 en France

métropolitaine, 60 a Mayotte et 11 en Guyane. (Vaccination Info Service 2019e)

La vaccination contre la typhoide est obligatoire pour les personnels de laboratoire
d’analyses de biologie médicale. Cette obligation ne concerne que les personnels exposés
au risque de contamination (manipulation de selles). (Ministére des Solidarités et de la

Santé 2019b)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la typhoide

figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Une injection puis une revaccination tous les trois ans.

Figure 28 : Schéma vaccinal de la Typhoide d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministére des
Solidarites et de la Santé 2019b)
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2.1.1.20. Varicelle
La varicelle est une maladie éruptive fréquente qui traduit la primo-infection par
un virus de la famille des Herpesviridae, le virus Varicelle-Zona (VZV). Extrémement
contagieuse, la maladie touche préférentiellement les enfants ; plus de 90% des adultes
sont immunisés. La transmission est interhumaine par contact direct avec les vésicules ou
par voie oropharyngée en inhalant des gouttelettes de salive. La transmission indirecte est
¢galement possible par le biais d’objets souillés. (Direction générale de la Santé et Comité

technique des vaccinations 2012)

Aprés une incubation d’environ 15 jours, une éruption cutanée caractéristique
apparait. La personne infectée est contagieuse dés 3 jours avant le début de I’éruption
cutanée et jusqu’a 7 jours apres 1’apparition des dernieres vésicules. Une fievre modérée
et un malaise général peuvent tre associés. L’éruption évolue par poussée tous les 2 a 4
jours. Les vésicules de 2 4 4 mm peuvent atteindre I’ensemble du corps, y compris le cuir

chevelu et les mains :

Figure 29 : La varicelle. (Infovac France 2007b)

Une ¢éruption buccale sur le palais associée a une difficulté a déglutir est possible.
Initialement remplies d’un liquide clair, les vésicules finissent par sécher et former des
crolites qui tomberont au bout d’une semaine. Le prurit est constant; un grattage

important peut provoquer une surinfection bactérienne et laisser des cicatrices.

Bénigne chez I’enfant, la varicelle peut étre plus sévére lorsqu’elle touche un
adulte, une personne agée, un nourrisson, une personne immunodéprimée ou une femme
enceinte. Elle peut se compliquer de surinfections cutanées, de complications
neurologiques (encéphalite transitoire, cérébellite avec ataxie, nystagmus, céphalées,
nausées, ...) ou de complications pulmonaires (pneumopathie interstitielle, ...). Le
syndrome de Reye est une complication rare mais grave qui associe un cedéme cérébral
avec des hémorragies, une hyperglycémie, une hyperammoniémie et une atteinte

hépatique. (Ferraro F. 2014)
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Les conseils hygiéno-diététiques et 1’utilisation d’antiseptique permettent de
prévenir les surinfections cutanées. L’utilisation d’antalgique et d’antipyrétique sont
possibles (sauf AINS et aspirine qui sont contre-indiqués). L’administration
d’antihistaminique permet de soulager les démangeaisons (Desloratadine, ...). Chez les

sujets fragiles, un traitement antiviral spécifique peut étre instauré (Aciclovir, ...).

Chaque année en France, on compte environ 700 000 cas de varicelle (90% ont
moins de 10 ans), 3 000 hospitalisations (75% ont moins de 10 ans) et 20 déces (30% ont
moins de 10 ans). (Sante Publique France 2017d)

La vaccination généralisée contre la varicelle des enfants n’est pas recommandée
dans une perspective de santé publique. La vaccination est recommandée en cas d’absence
d’antécédents de varicelle et de sérologie négative pour : les adolescents de 12 a 18 ans,
les femmes en age de procréer, les femmes dans les suites d’une premicre grossesse, toute
personne en contact avec des personnes immunodéprimées et les enfants candidats
receveurs dans les 6 mois précédant une greffe d’organe solide. La vaccination contre la

varicelle est contre-indiquée pendant la grossesse.

La vaccination est également recommandée dans les 3 jours suivant un contact
avec un cas de varicelle ou de zona pour toute personne immunocompétente de plus de
12 ans sans antécédents de varicelle. En cas de contre-indication a la vaccination, une

prophylaxie par administration d’immunoglobulines spécifiques est envisageable.

La vaccination est recommandée pour certaines professions (si absence
d’antécédents de varicelle et sérologie négative) : professionnels en contact avec la petite
enfance et professions de santé en formation, a I’embauche ou en poste. (Ministére des

Solidarités et de la Santé 2019b)

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives a la varicelle

figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Deux doses espacées de 4 a 8 semaines (Varivax®) ou de 6 & 10 semaines (Varilrix®).
Figure 30 : Schéma vaccinal de la Varicelle d’apreés le calendrier vaccinal 2019. (Ministére des
Solidarites et de la Santé 2019b)
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2.1.1.21. Zona
Le virus Varicelle-Zona (VZV), apres avoir induit une varicelle (généralement
durant I’enfance), reste a 1’état latent dans I’organisme. Sa réactivation se traduit par un
zona. Le zona est une dermatose fréquente qui touche particuliérement les personnes de

plus de 50 ans, notamment les plus de 70 ans présentant une baisse de I’immunité.

L’expression clinique est limitée au dermatome correspondant au ganglion dans
lequel a eu lieu la réactivation du virus. Les Iésions sont principalement retrouvées au
niveau thoracique, mais peuvent également étre présentes au niveau céphalique,
cervicale, lombaire, sacrée ou ophtalmique. Des douleurs névralgiques apparaissent,

suivies d’une éruption vésiculaire localisée qui dure généralement 2 a 3 semaines :

Figure 31 : Le zona. (Humbert P. 2019)

Durant la période des vésicules, le patient est contagieux ; il peut transmettre le
VZV a une personne n’ayant jamais eu la varicelle et qui développera alors une varicelle.
Les douleurs post-zostériennes peuvent persister durant une longue période (parfois plus

de 6 mois) et peuvent étre a I’origine d’un syndrome de dépression.

Une désinfection cutanée doit étre instaurée avec ¢éventuellement une
antibiothérapie locale en cas de surinfection. L’administration d’antiviraux (Aciclovir,
Valaciclovir, ...) doit débuter rapidement, soit 48 a 72h apres le début des signes
cliniques. Le traitement des douleurs ne doit pas étre négligé ; elles sont difficilement
soulagées par les antalgiques habituels. Le recours a des antidépresseurs peut étre

nécessaire. (Ferraro F. 2014)

En France, on observe 1,3 a 5 cas de zona pour 1000, et 5 a 10 cas pour 1000 chez
les plus de 60 ans. Au cours de la vie, 20% de la population pourrait avoir au moins un

zona. (Direction générale de la Santé et Comité technique des vaccinations 2012)
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La vaccination contre le zona est recommandée chez les personnes de 65 a 74 ans.
Le vaccin peut étre administré en méme temps que le vaccin contre la grippe saisonniére
et le vaccin dTP, mais ’administration doit étre évitée avec le vaccin pneumococcique

23-valent. Le vaccin est contre-indiqué chez les personnes immunodéprimées.

Le schéma suivant détaille les recommandations vaccinales relatives au zona

figurant dans le calendrier vaccinal 2019 :

Schéma vaccinal

Une injection unique. La nécessité d'une dose de rappel n'est actuellement pas connue.

Figure 32 : Schéma vaccinal du Zona d’apres le calendrier vaccinal 2019. (Ministére des
Solidarites et de la Santé 2019b)

2.1.2. Calendrier des vaccinations

2.1.2.1. Vaccinations chez les enfants et les adolescents

Les deux tableaux suivants récapitulent la liste des vaccins obligatoires et

recommandés chez les enfants et les adolescents selon le calendrier vaccinal 2019 :

Tableau 5 : Tableau des vaccinations chez les enfants et les adolescents d’apres le calendrier

vaccinal 2019 (partie 1 sur 2). (MesVaccins.net 2019b)

|12 mois | 16-18 mais | Gans | __11-13ans | 16ans [ 16-18.ans |

DTCaP DTCaP

Vaccins contre : Naissance | 2mois | 4 mois | 5mois | 11 mois

 Hepatite B (Hep B) Heg .
Pneumocoque (PnCP PnC_ PnC |

Meéningocoque G

(vaccin conjugué MnG) MnC MnC [
Rougeole (R),

Oreillons (0), Rubéole (R) ROR1 | ROR2

3

dicaP

Recommandations générales

2 doses {0, 6 mois) :
vaccin quadrivatent ou
vacein bivalent ou vacein
neufvalent (11/14 ans)

3 doses selon le schéma 0, 1, B mois ou, de 11 a 15ans
Hépatite B révolus, 2 doses selon le schéma
IS 0, 6 mois®

1 dose jusqu'a 24 ans®

3 doses selon le schéma
0,1, 6 mois ou 0, 2, 6 mois
(jeunes filles de 14 ou 15 &

19 ans révolus) selon le

vaccin utilisé
Rougeole (R), 2 doses & au moins 1 mois d'intervalle si pas de vaccin
Oreillons (0}, Rubecle (R) antérieur ; 1 dose si une seule dose vaccinale antérieure

Nota bene : les vaccins indiqués sur fond bleu sont obligatoires pour les enfants a partir de janvier 2018. Encadrés verts|: lini: i il

Lorsqu'un retard est intervenu dans la réalisation du calendrier de vaccinations indique, il n'est pas nécessaire de recommencer tout le programme vaccinal ce qui imposerait des injections répétées. If suffit
de reprendre ce programme au stade ol if a été interrompu et de compléter fa vaccination en terant compte du nombre de doses manguantes el de I'dge de ia personne.
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Tableau 6 : Tableau des vaccinations chez les enfants et les adolescents d’apres le calendrier

vaccinal 2019 (partie 2 sur 2). (MesVaccins.net 2019b)

Meningocogue B
{si risgue particulier’?)

Méningocoque C
{si risque particulier ou
au contact d'un cas)

Meéningocoque ACYW
(si risque particulier ou

| Vacoina contre: | Naissance| 2mols | 4mois | 5mois | 44 mala | 12mois | 16-16mois| Gans | 11-t3ans | i5ana | 15- s |

1 dose recommandée dés I'age de 1 mois sauf situation particuliere”
1 dose annuelle si personne & risque®, & partir de I'age de 6 mois

2 doses selon le schéma 0, 6 mois si exposition
a des risques particuliers®, a partir d'un an

3 doses selon le schéma

Nouveau-né de mére Ag HBs positif'?
0, 1, 6 mois si risque™

3 doses selon le schéma 0, 1, 6 mois

Entre 2 et 5 mois, 3 doses espacées d'un mois et rappel entre 12 et 23 mois.
Entre 6 et 11 mois, 2 doses espacées de 2 mois et rappel entre 12 et 24 mois. A partir de 11 ans : 2 doses espacées d'un
Entre 12 et 23 mois, 2 doses espacées de 2 mois et rappel 12 4 23 mois plus tard. mois
Entre 2 et 10 ans, 2 doses espacées de 2 mois

2 doses ou 1 dose selon les vaccins et les
ages (plus rappel au cours de |a 2* année de
viey?

1 dose au contact d'un cas™

1 dose™ a partir de I'age de 6 semaines (Nimenrix®) ou 2 ans (Menveo®)

au contact d'un cas)

Si & ris wtre 8i risgue a partir de 5 ans™ ;

Populations particuliéres et & risque

24 ot 58 mois® : - Non vaccinés antérieurement :
: VPC13 puis VPP23 (au moins 8 semaines
- N'ayant jamais recu aprés le VPC13)
de VPC 13" :
2 VPC 13 espaces - Vaccinés antérieurement :

Prématurés et enfants a risque™ :
1 dose de PnC a 2, 3 et 4 mois et rappel
& 11 mois

de 2 mois, puis VPP
23" au moins 2 mois
aprés le demnier VPG
Ayant recu un VPC13
avant I'age de 2 ans :
1 dose de VPC 13

- Avec la séquence VPC13-VPP23 :
VPP23 avec un délai d'au moins 5 ans
apres le dernier VPP23

Pneumocoque

- Vaccinés depuis plus de 1 an avec
le VPP23 : VPC13. Revaccination par VPP
23 avec un délai d'au moins 5 ans par
rapport au demier VPP 23

2 doses chez les adolescents®

2 doses chez des enfants contacts de personnes de 12 & 18 ans sans antécédent

Vadicalle a risgue ou candidats & une greffa®™ et séronégatifs (sérologie faculta-
tive)
Nota bene : Lorsqu'un retard est intervenu dans ia ré ion du de indigué, il n'est pas de tout le vaccinal, ce qui imposerait des
injections répétées. Il suffit de reprendre ce programme au stade ol il a été pu et de ia i en nombre de doses et de I'age de la personne.

2.1.2.2. Vaccinations recommandées chez les adultes

Le tableau suivant récapitule la liste des vaccins recommandés chez les adultes

selon le calendrier vaccinal 2019 :

Tableau 7 : Tableau des vaccinations recommandées chez les adultes (en dehors des
vaccinations réalisées en milieu professionnel) d’apres le calendrier vaccinal 2019.

(MesVaccins.net 2019b)
L Wi fe T P, L S L Sen | G280 I =5 ) 2o |

Méningocague B
Pneumocoque

anti-C5 ou aspléniques et chez les personnes ayant regu une greffe de cellules souches hématopoiétiques
Pour les adultes & risque élevé dinfection invasive 4 preumocogue”, voir les différents schémas vaceinaux et tableau (paragraphe 211)
2 doses'? si risque particulier

1 dose pour les résidents du département de la Guyane ou les personnes issues de la métropole quiy séjournent ou souhaitent s'y rendre sauf cas
particuliers cf. chap 2.3"

Rappel dTcaP' i
ks et theciar Rappel Rappel Rappel 75, 85 ans...
Recommandations | o ““’“z':‘;r‘fcap
générales EEsSRI—
I 1 dose annuelle |
s [ emesemasounedme |
= 7 = 1 dose dTcaP chez 'aduite jusqL'a 39 ans
Gieiscn i révolus, nayant pas regu de rappel 325 ans
Meéningocoque C
{vaccin conjugus) Fdloo®
3 doses selon
: fe schéma 0, 1,6 mois
% ou 0, 2, 6 mois (jeunes
S el fommes juscu ags
atirapags y de 19 ans révolus)
::“““"ﬂ"jé’;‘" ot (O}, Atteindre 2 doses au total chez les persannes nées depuis 1980
1 dose de AOR
Rubéole chez les femmes non vaccinées en age
de procréer
Cocooning' : personnes non vaceinges depuis 'enfance ou pour les adolescents ou adultes de moins de 25 ans dont 1a derniérs injection remonte &
- i plus de § ans: 1 dose de dTcaP'. Pour les personnes antérieurement vaccinées 4 Iage adulte et & situation d i inati
si la derniére dose de vaccin coquelucheux date de plus de 10 ans (délai minimal d’un mois entre 1 dose de TP &t 1 dose de dTcaP)f
1 dose annuele i risque particulier®
‘Hépatite 2 doses selon le schéma : 0, 6 mois si exposition & un risque particulier”
Hepatite B 3 doses selon le schéma : 0, 1. 6 mois si exposition 4 un risque particulier®. Pour certains cas particuliers, cf. infra®
. 1 dose au contact d'un cas™
Populations :‘:g:j:ggg;“‘““ SO 2 doses & un mois d'intervalle chez les personnes ayant un déficit en complément ou en properdine, recevant un traitement anti-G5 ou aspléniques
particuliéres ' &t chez les personnes ayant recu une greffe de cellules souches hématopostiques
etarisque 2 doses 4 un mois d'intervalle chez les personnes ayant un déficit en complément ou en properdine, recevant un traitement
Varicelle

evre jaune

Papillomavirus humains
(HPV)

Nota bene : les vaccins indigués sur fond jaune existent sous forme !

Hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes (HSH) jusqu'a 26 ans

e —

possible.
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2.1.2.3. Rattrapage des vaccinations de base recommandées pour les
enfants a partir de 1 an, les adolescents et les adultes jamais
vaccinés

Les deux tableaux suivants récapitulent les schémas de vaccination recommandés

en cas de rattrapage vaccinal selon le calendrier vaccinal 2019 :

Tableau 8 : Calendrier de rattrapage des vaccinations de base recommandées pour les enfants a

partir de 1 an, les adolescents et les adultes jamais vaccinés d’apres le calendrier vaccinal 2019

(partie 1 sur 2). (MesVaccins.net 2019b)

Age des personnes jamais
vaccinées Personnes concernées Schémas de vaccination R
Vacgins contre :

6-7 ans (ou = 2 ans

Tous 0, 2 mois, 8-12 mois apréa la premier rappel] 4
Tous 1
Hépatite B Tous 0, 1 ou 2 mois, 6 mois 3
Méningocogue C (vaccin conjugué) Tous 1]
Pneumocoque (vaccin conjugué) Enfants &gés de 12 & 23 mois e g‘:::i ;‘2:’:?:: g:aa:er;;oins 2
Rougeole (R), Oreillons (O), Rubéole (R) Tous 0, 1 mois 2

11-13 ans (ou > 2 ans aprés

Tous 0, 2 mois, 8-12 mois 2 premier rappel) 4
Hépatite B Tous 0, 1 ou 2 mois, 6 mois 5

Tableau 9 : Calendrier de rattrapage des vaccinations de base recommandées pour les enfants a

partir de 1 an, les adolescents et les adultes jamais vaccinés d’apres le calendrier vaccinal 2019

(partie 2 sur 2). (MesVaccins.net 2019b)

Age des personnes jamais Nambre
vaccinées Personnes concemées Schémas de vaccination Rappel suivant total de
Vaccins contre : doses

11 -15ans
Tous 0, 2 mois, 8-12 mois A 25 ans : dTcaP 4

0, 1 ou 2 mois, 6 mois

Hépatite B Tous 20u3
- 0, 6 mois’
Méningecoque € (vaccin conjugué) Tous 1
Toute jeune fille de 11 & 0,8 mois /0, 1, 6 mois / 0, 2, 6 mois, 2 0u3
14 ans révolus selon age et vaccin utilisé
Rougeole (R}, Oreillons (0), Rubéole (R) Tous 0, 1 mois 2
z16ans
A 25 ans : dTcaP
Tous 0, 2 mois, 8-12 mois ou dTP si dernier ca 4
<5ans
7 5 Tous jusqu'a |'age de 24 ans
Méningocoque C (vaccin conjugug) FEvGis 1
o Jeunes femmes de 15 & 0, 1 ou 2 mois, 6 mois 3
. i 19 ans révolus selon &ge et vacein utilisé
Rougeole (R), Oreillons (O), Rubéale (R) Tous nés depuis 1980 0, 1 mois 2
Rougeole (R), Oreillons (0), Rubéale (R)* Fantimes ados avatt 1680 1

en age de procréer
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2.1.2.4. Calendriers vaccinaux recommandés en Guvane et a Mavyotte
chez les enfants en population générale

Le tableau suivant récapitule la liste des vaccins recommandés en Guyane et a

Mayotte, chez les enfants, selon le calendrier vaccinal 2019 :

Tableau 10 : Tableau des calendriers vaccinaux recommandés en Guyane et a Mayotte chez les

enfants en population générale d’apres le calendrier vaccinal 2019. (MesVaccins.net 2019b)

Calendrier vaccinal général Calendrier vaccinal en Guyane Calendrier vaccinal & Mayotte

FJ si non réalisé avant

FJ (2) si vaccination réalisée avant
2 ans

i i SN it

DTCaP Hib (1), HepB (1) DTCaP Hib (1), HepB (2) DTCaP Hib (1), HepB (2)

PnC (1) PnC (1) PnC (1)

DTCaP Hib {2), HepB (2) DTCaP Hib (2) DTCaP Hib (2)

PnC (2) PnC (2) PRC (2)
_ Méningocoque G Méningocoque C Méningocogue G

DTCaP Hib (rappel), HepB (rappel)  DTCaP Hib (rappel), HepB (rappel}  DTCaP Hib (rappel), HepB (rappel)

PnC (rappel) PnC (rappel) PnC (rappel)
_ ROR (1), Méningocoque C FJ(1)", ROR (1) RCR (1), Méningocogue C
N~ - SR8 one & O pony

2.1.3. Vaccins recommandés commercialisés en France

Les tableaux suivants présentent les correspondances entre les valences vaccinales

du calendrier vaccinal 2019 et les vaccins commercialisés en France :

Tableau 11 : Liste des vaccins commercialisés en France (Partie 1 sur 2). (Ministére des

Solidarités et de la Santé 2019b)

Velences veccinakes contenues dans ke = -
RN Noms commerciaux des vaccins

BCG (fubercidoss) Vaccin BIOMED-LUBLIN / Vaccin Ad Vaccing
it § oty | medecin supres du fabncant
| Fevadi=" [valences dTF)

. Enients {valences DTCaP) [ infanrixTetra'® § Tetravsn-=
- Adolescents et adulftes (valences dTcaP} : Jooshindet

Infarric Haxe®
| ) Qb i | HezyonlE
| B ' gl
Stamarit®
. Infiuvacil

Optafiu ..:.: {agree & 'usage des colfectivites)
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Tableau 12 : Liste des vaccins commercialisés en France (Partie 2 sur 2). (Ministére des

Solidarités et de la Santé 2019b)

Endants {12 mois & 15:ans) - Hawrix® 720 L § Avswen® B0
Adolescents (& partir de 16 ams) ; Sosdms 1001 u
| Aduftes - AvsmE 100 L f Havnk L0 L F Vegialh
| Endanis - Enperin® B10 ug / HEVErRpro® 5 (=

| Adolescents et aduftes (8 parlrrd'a‘lﬂans} E

| Enfants {entre 1 et 15 ang) - Twinrix® Enfs
wlmﬂ Adolescents st sduftes (8 pantir de 1ﬂansj- il Adufte

1. HEVaxpro® 10 pg

Spiroleot &

Apaltdalagﬂd.aﬂm" manne S [confugus)
Amummn '

wE ['.'Bnc:'m bivalent)

1 |weccin quadrivalsnt)
4% (veccin nonavaelent)
ar 100 foonjuguél
) hmmw

M-M-A¥azFrod

Aougeocde / Omeillens / Rubéole

PriormE
smccices A of aulnes vElences dans des vmocins . e
WW Typhirm Wi
T]pbgn}aaﬂ_-ﬁpqﬂp?a Tyewae®
Wankrin
1rs|rwsx i

2.2.Politique vaccinale

2.2.1. Objectifs

La politique vaccinale a pour but de définir la meilleure utilisation possible des
vaccins pour protéger la population et les moyens a mettre en ceuvre pour y parvenir. Elle
s’inscrit dans la lutte contre les maladies infectieuses et doit s’adapter a I’évolution de
leur épidémiologie. Pour cela, elle s’appuie sur des recommandations internationales, sur
des progres technologiques ainsi que sur des connaissances médicales et scientifiques.

(Ministere des Solidarités et de la Santé 2019¢)

2.2.2. Les acteurs de la vaccination

2.2.2.1. Recherche et développement

Dans la recherche publique, les nouveaux vaccins sont élaborés et développés au
sein de laboratoires rattachés a des organismes de recherches publics comme I’Inserm.

Les essais cliniques sont menés dans des établissements publics de santé.
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Dans I’industrie pharmaceutique, les industriels sont en charge de la recherche, de
I’élaboration de nouvelles molécules et de leur autorisation de mise sur le marché.

(Vaccination Info Service 2019a)

2.2.2.2. L’ANSM
L’ANSM intervient dans le développement d’un vaccin dés la phase des essais
cliniques ; les essais cliniques sont soumis a son autorisation. Par la suite, I’ANSM est
chargée d’octroyer les autorisations de mise sur le marché au niveau national ; I’AMM
peut également étre délivrée pour I’ensemble de 1’Union européenne par la Commission

européenne apres avis de I’ Agence européenne des médicaments (EMA).

Apres la mise sur le marché des vaccins, I’ANSM assure leur surveillance durant
leur commercialisation. Elle contrdle la qualité des vaccins en laboratoire et impose une
procédure de libération des lots. Elle veille également a la sécurité¢ d’emploi des vaccins

en mettant en ceuvre et en coordonnant la pharmacovigilance en partenariat avec I’EMA.

Pour finir, ’ANSM contrdle la publicité des vaccins aupreés du public et des
professionnels de santé ; I’autorisation de diffusion est soumise a la délivrance d’un visa

par ’agence. (ANSM 2017b)

2.2.2.3. Le Ministére de la Santé

Le Ministere de la Santé est chargé de I’¢laboration de la politique vaccinale ainsi
que de la publication du calendrier vaccinal chaque année. Depuis 2017, la politique
vaccinale s’appuie également sur I’expertise scientifique de ’HAS. (Ministére des

Solidarités et de la Santé 2019¢)

2.2.2.4. La Haute Autorité de Santé

Les principales missions de I’HAS dans le domaine de la vaccination sont
I’¢laboration de la politique vaccinale et I’évaluation des vaccins en vue de leur

remboursement. Ces missions sont accomplies par diverses commissions de I’HAS.

L’¢élaboration de la politique vaccinale s’appuie sur I’expertise de la Commission
technique des vaccinations (CTV). La CTV se compose d’experts pluridisciplinaires
(immunologie, infectiologie, médecine générale, sociologie, ...) qui émettent des avis et

des recommandations sur les vaccinations.
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La CTV a pour mission de préparer les délibérations du College de la HAS vis-a-
vis des recommandations vaccinales, du calendrier vaccinal, des mentions minimales
obligatoires des campagnes publicitaires pourtant sur les vaccins et des décrets ou arrétés.

(Vaccination Info Service 2019b)

L’HAS a également pour réle d’évaluer les médicaments ayant obtenu leur AMM
en vue de leur inscription sur la liste des médicaments remboursés. La Commission de la
Transparence (CT) émet un avis sur les conditions de remboursement des vaccins par
I’ Assurance maladie ; elle évalue le service médical rendu (SMR) du nouveau vaccin et
I’amélioration du service médical rendu (ASMR) par rapport aux thérapeutiques

préexistantes.

Par ailleurs, la Commission d’évaluation économique en santé publique (CEESP)
apporte une appréciation médico-économique a la CT et ’aide a remplir sa mission. La
décision de remboursement reléve ensuite des ministres de la santé et de la sécurité

sociale. (Vaccination Info Service 2019a)

2.2.2.5. Le Comité Economique des Produits de Santé

Le comité économique des produits de santé (CEPS) est une instance
interministérielle qui fixe le prix des vaccins apres I’expertise de la HAS. Le prix est fixé
au terme d’une négociation avec les firmes productrices des vaccins. (Vaccination Info

Service 2019b)

2.2.2.6. L’Assurance Maladie

L’assurance maladie est chargée du remboursement des vaccins et de leur
administration. La liste des vaccins remboursés est fixée par arrété ministériel. Elle
participe a la CT et a la CEESP ainsi qu’a la fixation du prix du vaccin (CEPS). Elle fixe

le taux de prise en charge des vaccins.

Par ailleurs, I’assurance maladie mene des campagnes de promotion de la
vaccination aupres de la population et des professionnels de santé. (Vaccination Info

Service 2019a)

2.2.2.7. Santé publique France

La surveillance des maladies a prévention vaccinale est assurée par Santé publique

France en lien avec les centres nationaux de référence (CNR).
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Cet organisme est chargé d’évaluer la couverture vaccinale et d’informer la
population et les professionnels de santé sur la vaccination. (Vaccination Info Service

2019a)

2.2.2.8. Le Haut Conseil de Santé Publique

Le Haut Conseil de santé publique (HCSP) ¢élabore chaque année des
recommandations aux voyageurs dont un chapitre est consacré aux vaccinations. Il peut
¢galement €laborer des recommandations de bonnes pratiques concernant des maladies

dont une prévention vaccinale est possible. (Vaccination Info Service 2019b)

2.2.2.9. Les prescripteurs

L’ensemble des médecins (généraliste, spécialiste ou médecin du travail) exercant

en ville ou dans un établissement public ou privé sont autorisés a prescrire.

Les sages-femmes peuvent prescrire certains vaccins pour une femme dans le
cadre du suivi gynécologique et de contraception, pour une femme ayant un projet de
grossesse, pour une femme enceinte ou pour une femme venant d’accoucher. Elles
peuvent également prescrire certains vaccins pour le nouveau-né et son entourage jusqu’a

ses 2 mois. (Vaccination Info Service 2019j)

2.2.2.10. Les vaccinateurs

L’ensemble des médecins (généraliste, spécialiste ou médecin du travail) exergant

en ville ou dans un établissement public ou privé sont habilités a vacciner.

Les sages-femmes peuvent réaliser certaines vaccinations concernant les femmes,
les nouveau-nés et leur entourage. Elles peuvent vacciner les femmes contre la rubéole,
la rougeole, les oreillons, le tétanos, la diphtérie, la poliomy¢lite, la coqueluche, I’hépatite
B, la grippe, le papillomavirus humain, le méningocoque C et la varicelle. Elles peuvent
vacciner les nouveau-nés contre le BCG et ’hépatite B (en association avec des Ig
spécifiques anti-HBs en cas de mere porteuse de 1’antigene HBs ou selon le calendrier
vaccinal a2 Mayotte et en Guyane). Pour finir, les sages-femmes peuvent vacciner
I’entourage d’un nouveau-né ou d’une femme enceinte contre la rubéole, la rougeole, les
oreillons, le tétanos, la diphtérie, la poliomyélite, la coqueluche, I’hépatite B, la grippe,
le méningocoque C et contre Haemophilus influenzae de type b. (Vallet B. et Armanteras-

de-Saxcé A.-M. 2016)
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Les infirmiers peuvent effectuer des vaccinations sur prescription médicale d’un
médecin ou d’une sage-femme. Depuis Septembre 2018, ils sont également autorisés a
vacciner contre la grippe saisonniere, sans prescription médicale, toutes les personnes
majeures pour lesquelles la vaccination antigrippale est recommandée (y compris les

personnes n’ayant encore jamais €té vaccinées contre cette maladie auparavant).

Durant la campagne de vaccination antigrippale de 2017-2018, wune
expérimentation en Auvergne-Rhone-Alpes et en Nouvelle-Aquitaine autorisa les
pharmaciens volontaires et formés a vacciner tous les adultes majeurs ayant une
indication de vaccination. Pendant la campagne 2018-2019, I’expérimentation s’étendit
aux régions Hauts-de-France et Occitanie. Depuis la campagne 2019-2020, 1’ensemble
des pharmaciens volontaires et formés de France peuvent vacciner contre la grippe

saisonniere les populations cibles. (Vaccination Info Service 20191)

2.3.Situation vaccinale en France

2.3.1. Contexte

2.3.1.1. Adhésion a la vaccination

La vaccination est le moyen le plus efficace pour se protéger de certaines
infections graves ; cependant, 1’adhésion de la population frangaise a la vaccination reste
mitigée. De nombreuses réticences et controverses mettent a 1’épreuve la confiance des

francais vis-a-vis des vaccins.

Les barométres santé dirigés par Santé publique France étudient aux travers de
plusieurs enquétes les comportements, attitudes et perceptions liés a 1’état de santé de la
population francaise. Entre autres, ils permettent d’évaluer 1’adhésion des frangais vis-a-

vis de la vaccination.

Ces enquétes ont permis d’établir une nette diminution de 1’adhésion a la
vaccination a la suite de la pandémie de la grippe A (HIN1) de 2009. Alors qu’au début
des années 2000, plus de 90% de la population s’estimait « trés » ou « plutot favorable »
a la vaccination, la proportion de personnes « trés » ou « plutdt favorables » était

seulement de 61% en 2010.
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Par ailleurs, de nombreuses autres polémiques ont contribuées a la méfiance des
francais dont celle de I’Hépatite B en 1998 et celle de ’HPV en 2013. Bien que la majorité
des frangais s’accordent pour reconnaitre I’efficacité des vaccins, nombreux sont ceux

qui remettent en cause leur innocuité. (Sante Publique France 2017a)

En 2016, une nouvelle enquéte permit d’établir que 75,1% de la population
s’estimait « trés » ou « plutot favorable » a la vaccination en général. Des disparités sont
notables dans la population : alors que les jeunes de 18-24 ans sont les plus favorables,
les 25-34 ans représentent la tranche d’age la plus défavorable. Notons également que les
parents d’enfants agés de 1 a 15 ans présentent un meilleur assentiment envers la
vaccination par rapport aux personnes sans enfants et que I’adhésion a la vaccination est

plus forte chez les personnes ayant les niveaux d’études et les revenus les plus élevés.

41,5% des personnes interrogées déclarérent étre défavorables a un ou plusieurs
vaccins. Cette opinion, trés ¢levée chez les personnes déclarant étre défavorables a la
vaccination en général (71,7%), est également importante chez les personnes déclarant
étre favorables a la vaccination en général (31,6%). La vaccination contre la grippe
saisonniére est celle recueillant le plus d’avis défavorables (15,4%), suivie de I’Hépatite
B (13,0%) puis de ’'HPV (5,8%). Le ROR, le BCG et le DTP suscitent moins de 2%
d’avis défavorables. (Sante Publique France 2017a)

2.3.1.2. Couverture vaccinale

La couverture vaccinale représente la proportion de personnes correctement
vaccinées dans une population. Une personne est correctement vaccinée lorsqu’elle a recu

le nombre adéquate de doses de vaccin correspondant a son age.

Une couverture vaccinale suffisante permet d’obtenir une immunité de groupe et
ainsi, protéger I’ensemble de la population. Afin d’assurer cette immunité, la loi de 2004
relative a la politique de santé¢ publique émit I’objectif d’atteindre une couverture
vaccinale d’au moins 95% aux ages appropri€s pour toutes les maladies a prévention
vaccinale (au moins 75% dans les groupes a risque pour la grippe). Cependant, plusieurs
années apres l’instauration de cette loi, cet objectif n’est toujours pas atteint pour de

nombreuses vaccinations. (Vaccination Info Service 2019h)
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Les trois tableaux suivants illustrent I’évolution de la couverture vaccinale vis-a-
vis de la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, I’Haemophilus influenzae
de type b, le pneumocoque, I’hépatite B, la rougeole, les oreillons, la rubéole, le

méningocoque C et ’'HPV :

Tableau 13 : Evolution de la couverture vaccinale diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche,
Haemophilus influenzae b, pneumocoque, hépatite B, rougeole, oreillons et rubéole des enfants

de 2 ans, en France. (Vaccination Info Service 2018d)

Année de recueil 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
GHLAIRS 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
naissance

LT 985 984 98,5 987 987 98,5 98,4 98,9 99,0
prlmovﬂcclnauon
DTP rappel 919 917 913 91,3 917 91,1 : 96,7 96,1
Cogueluche
piliesgacinatton 979 98,2 982 93,4 934 98,3 98,0 98,6 98,7
Coqueluche rappel 91,1 914 90,8 90,5 90,9 90,3 - 96,3 95,8
L 96,6 973 973 976 97,5 97,5 973 98,0 08,0
prlmovﬂcclnﬂ“on
Hib rappel 89,3 899 89,2 88,6 89,0 88,4 : 957 95,1
Hépatite B 3 doses 470 51,0 64,6 742 78,1 81,5 831 88,1 90,0
PABIMOCHAUE 3 : : 88,6 888 888 89,2 89,3 914 918
doses
ROR 1 dose 89,1 ND 89,2 89,4 90,5 90,3 90,6 90,5 903
ROR 2 doses ND ND 60,9 673 72,0 745 76,8 788 80,1

Tableau 14 : Evolution de la couverture vaccinale au méningocoque C en France. (Vaccination

Info Service 2018d)

Proportion de personnes vaccinées entre le 01/01/10 et le 31/12/17 (%)

Age 5 mois* 24 mois 2-4 ans 5-9 ans 10-14 ans 15-19 ans 20-24 ans
Au 31/12/2011 - - 453 238 158 79 2,0
Au 31/12/2012 - - 56,1 31,0 21,1 121 34
Au 31/12/2013 - = 62,0 381 252 16,0 50
Au 31/12/2014 = - 64,1 457 286 194 7.0
Au 31/12/2015 ~ » 66,1 52,3 314 225 94
Au 31/12/2016 = 70,0 68,1 58,3 3438 25,1 122
Au 31/12/2017 39,2 724 719 65,0 39,4 28,0 153
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Tableau 15 : Evolution de la couverture vaccinale HPV chez les jeunes filles de 15 et 16 ans en

France. (Vaccination Info Service 2018d)

Année de naissance 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Couverture vaccinale

1 dose 315 ans 29,1 287 20,9 198 19,4 20,6 23,6 26,2
Couverture vaccinale
3 doses a 16 ans 253 224 17 157 132 19,5 214

(2 doses:a partir de 2000)

2.3.1.3. Réaction des pouvoirs publics

Face a la méfiance de la population et a la couverture vaccinale insuffisante, les

pouvoirs publics mirent en place de nouvelles réformes.

Ainsi, la loi du 26 Janvier 2016 de modernisation du systéme de santé introduisit
la notion de « vaccination altruiste » pour protéger les professionnels et les personnes
dont ils s’occupent. Les personnes exercant dans un établissement ou un organisme de
prévention de soins ou hébergeant des personnes agées ont 1’obligation d’étre immunisées
contre I’hépatite B, la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite. De plus, la loi étendit les
compétences des sages-femmes, des centres de planification et d’éducation familiale et
les centres pratiquant les examens gratuits de santé en matiére de vaccination. (Hollande

F. et al. 2016¢)

Par la suite, la loi du 23 Décembre 2016 de financement de la sécurité sociale
¢largit les missions du pharmacien en initiant I’expérimentation de la vaccination

antigrippale a I’officine. (Hollande F. et al. 2016a)

Un an plus tard, la loi du 30 Décembre 2017 de financement de la sécurité sociale

promulgua I’¢largissement de 1’obligation vaccinal a 11 vaccins chez les enfants de moins

de 2 ans a partir du 1 Janvier 2018. (Macron E. et al. 2017)

Ces mesures s’accompagnerent d’une campagne d’information de la part des
autorités de santé et une mobilisation importante des professionnels de santé. Pour
renforcer la confiance des francais et favoriser I’amélioration de la couverture vaccinale,
une promotion de la vaccination fut déployée par le ministere des Solidarités et de la

santé. (Sante Publique France 2019a)
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2.3.2. Impact des nouvelles mesures

2.3.2.1. Perceptions et opinions des francais

Suite a I’¢élargissement de ’obligation vaccinale chez les enfants de moins de 2
ans, Santé publique France a mené plusieurs enquétes aupres de parents d’enfants agés
de moins de 2 ans. Les résultats mirent en évidence une amélioration des perceptions
relative a la vaccination. Ils montrérent également une augmentation de I’adhésion aux

obligations vaccinales des jeunes parents.

En Février 2019, 95% des parents déclarerent avoir entendu parler des nouvelles
vaccinations obligatoires et 67% déclarerent y étre favorables (dont 10% ne I’étaient pas
en Décembre 2017). Cependant, plus de la moiti¢ des personnes interrogées s’estimaient
insuffisamment informées sur le sujet, notamment en ce qui concerne les effets
secondaires des vaccins, leur composition, leur bénéfice et les maladies qu’ils

préviennent.

91% des personnes interrogées reconnurent I’importance de la vaccination pour la
santé des enfants et 87% reconnurent I’importance de la vaccination pour la protection de
la collectivité. Cette amélioration de la perception et des opinions fut favorisée par les
efforts de communication entrepris par les pouvoirs publics et les professionnels de santé.

(Sante Publique France 2019a)

Des ¢études furent également entreprises pour analyser 1’adhésion des
professionnels de santé. Une enquéte, réalisée par 1’Association frangaise de pédiatrie
ambulatoire en Février 2018, estima que 99% des pédiatres adhéraient a la vaccination et
que seulement 14% d’entre eux émettaient des réticences envers certains vaccins :
rotavirus (8%), HPV (5%), grippe (5%), ... 96% des pédiatres considéraient I’extension
de I’obligation vaccinale comme une mesure positive. La majorité d’entre eux estimaient
que cette mesure simplifiait leur relation avec les parents et diminuait les réticences de

ces derniers.

Une autre enquéte, réalisée par le College de la Médecine Générale en Février et
en Mars 2019, indiqua que 99% des médecins généralistes interrogés se déclarérent
favorables a la vaccination en général. Cependant, 33% d’entre eux émettaient des

réticences envers certains vaccins : rotavirus (24%), HPV (22%), ... Tout comme les
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pédiatres, la majorit¢é des médecins généralistes considérérent 1’élargissement de
I’obligation vaccinale comme une mesure positive (75%). La moitié déclarérent que cette
mesure simplifiait leur relation avec les parents mais de nombreux médecins généralistes
déclarérent que les réticences des parents étaient inchangées malgré la nouvelle loi ; le
travail d’information auprées de la population reste donc d’une importance majeure. (Sante

Publique France 2019a)

2.3.2.2. Amélioration de la couverture vaccinale

La réussite des nouvelles mesures s’observe également par les chiffres de la
couverture vaccinale. Comparativement, il est établi que le recours a la vaccination chez

les nourrissons nés depuis le 1¢" Janvier 2018 par rapport a ceux nés en 2017 est supérieur :

e + 5,5 points pour le vaccin hexavalent : 98,6% des nourrissons nés entre le 1¢
Janvier et le 31 Mai 2018 ont recu 1’'un des vaccins hexavalents comprenant
I’hépatite B pour leur premicre vaccination contre 93,1% pour ceux nés entre
le 1°" Janvier et le 31 Mai 2017. Sachant qu’environ 1% des nourrissons ne
recoivent aucune vaccination, la couverture vaccinale contre 1’hépatite B peut
étre estimée a environ 98%.

e+ 1,4 points pour la couverture vaccinale de la 1°* dose du vaccin contre le
pneumocoque : 99,4% des nourrissons nés entre le 1° Janvier et le 31 Mai
2018 furent vaccinés contre le pneumocoque alors que la couverture vaccinale
des nourrissons nés entre le 1° Janvier et le 31 Mai 2017 est de 98%.

e+ 36,4 points pour la couverture vaccinale de la 1°¢ dose du vaccin contre le
méningocoque C : La couverture vaccinale pour au moins 1 dose de vaccin a
I’age de 7 mois est estimée a 75,7% chez les nourrissons nés entre le 1 Janvier
et le 31 Mai 2018 alors qu’elle est estimée a 39,3% chez les nourrissons nés
entre le 1°" Janvier et le 31 Mai 2017. De plus, une diminution importante des
infections invasives dues aux méningocoques C fut constatée chez les

nourrissons de moins de 1 an.

D’autre part, on note également une augmentation des couvertures vaccinales chez
les enfants nés entre 2017 et 2018 : + 2,2 points pour la 1°¢ dose du vaccin ROR. Chez
les enfants ayant eu 1 an en 2018, la couverture vaccinale était de 87,2% alors qu’elle

¢tait de 85,0% pour ceux ayant eu 1 an en 2017.
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Une amélioration de la couverture vaccinale peut également s’observer pour les

maladies non incluses dans 1’obligation vaccinale. Cependant, les chiffres s’averent

encore bien insuffisants comparés aux objectifs de santé publique :

Concernant la vaccination contre le HPV, la couverture vaccinale pour une
dose de vaccin était de 29,4% chez les jeunes filles de 15 ans et de 23,7% chez
les jeunes filles de 16 ans en 2018 alors qu’elles étaient respectivement de
26,2% et 21,4% en 2017.

Concernant la vaccination contre la grippe, la couverture vaccinale était de
46,8% chez les personnes a risque lors de la saison 2018-2019 contre 45,6%
lors de la saison 2017-2018. Bien qu’on observe une augmentation des
vaccinations, la couverture vaccinale reste trés insuffisante en France. (Sante

Publique France 2019a)
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3. Partie 3 : Le role du pharmacien dans la
vaccination

3.1.Missions du pharmacien

3.1.1. Généralités

Le pharmacien est un professionnel de santé qui occupe une place privilégié¢e dans
le parcours de soin. Le maillage territorial des officines, leurs horaires d’ouverture
associés aux services de garde et leur accessibilité sans prise de rendez-vous permet au
pharmacien d’offrir a ses patients une grande disponibilité. Ses compétences et sa
proximité avec la population font de lui un acteur important dans la prévention des

maladies, la promotion de la vaccination et le respect de la chaine du froid.

Les missions et les activités des officines sont nombreuses et sont définies dans

le Code de la Santé Publique (CSP) :

e Les pharmaciens d’officine contribuent aux soins de premier recours.

e Les pharmaciens d’officine participent a la coopération entre professionnels
de santé.

e Les pharmaciens d’officine participent a la mission de service public de la
permanence des soins.

e Les pharmaciens d’officine concourent aux actions de veille et de protection
sanitaire organisées par les autorités de sant¢.

e Les pharmaciens d’officine peuvent participer a I’éducation thérapeutique et
aux actions d’accompagnement de patients.

e Les pharmaciens d’officine peuvent assurer la fonction de pharmacien référent
pour un établissement ayant souscrit une convention pluriannuelle et qui ne
dispose pas de pharmacie a usage intérieur ou qui n'est pas membre d'un
groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur.

e Les pharmaciens d’officine peuvent étre désignés comme correspondants au
sein de I'équipe de soins par le patient. A ce titre, ils peuvent, a la demande du

médecin ou avec son accord, renouveler périodiquement des traitements

121



chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et effectuer des bilans de
médications destinés a en optimiser les effets.

e Les pharmaciens d’officine peuvent proposer des conseils et prestations
destinés a favoriser l'amélioration ou le maintien de 1'état de santé des
personnes.

e Les pharmaciens d’officine peuvent effectuer les vaccinations dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé pris apres avis de la HAS. (Code

de la santé publique 2019)

3.1.2. Approvisionnement des vaccins

Le pharmacien a un réle important dans la délivrance des vaccins. Il doit étre en
mesure de répondre a la demande des patients et étre en capacité de leur fournir les vaccins
appropriés. Pour cela, le pharmacien peut s’approvisionner aupres des grossistes-
répartiteurs ou directement aupres des laboratoires. Le choix et le volume des vaccins
commandés doivent s’adapter aux besoins de la population (calendrier vaccinal,

campagne de vaccination, ...).

Cependant, ce travail d’approvisionnement est fortement impacté par les
nombreuses ruptures de stock qui touchent les vaccins. Depuis plusieurs années, le

pharmacien doit faire face a de fréquentes tensions d’approvisionnement.

Les raisons de ces ruptures de stock sont multiples et souvent corrélées a la
complexité du processus de fabrication des vaccins. La longue durée de fabrication des
vaccins (6 a 36 mois) engendre une grande difficulté d’adaptation pour les laboratoires
fabricants. En cas d’accroissement de la demande, la capacité de production devient
insuffisante et la remise a disposition des vaccins peut étre longue et progressive. Ce
phénoméne fut notamment observé en 2015 avec I’indisponibilit¢é de la valence
coqueluche a la suite d’une forte augmentation de la demande mondiale: une
recrudescence des épidémies incita de nombreux pays a inclure la coqueluche dans leur
calendrier vaccinal et les laboratoires furent dans I’incapacité d'honorer toutes les

demandes.

Les difficultés d’approvisionnement peuvent également découler des contrdles

réalisés en cours de production ou sur les produits finis ; des lots non conformes ne seront
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pas introduits dans le circuit de distribution et ne seront pas commercialisés. De méme,
des défauts de qualité peuvent conduire a un rappel de lot aprés leur mise sur le marché,
comme pour le vaccin Meningitec®. En 2014, le laboratoire CSP procéda avec 1’accord
de I’ANSM au rappel de I’ensemble des lots de Meningitec® disponibles sur le marché
en raison de la détection de particules anormalement présentes dans les seringues
(Paitraud D. 2014). A la suite de ce retrait, les médecins n’eurent d’autres choix que de
prescrire les alternatives existantes (Neisvac® et Menjugatekit®) ; cette augmentation de
la demande entraina des tensions d’approvisionnement vis-a-vis des vaccins contre les

infections invasives a méningocoques C (Paitraud D. 2015).

Récemment, la France a mis en place un dispositif de lutte contre les ruptures
d’approvisionnement basé sur des plans de gestion des pénuries. Ce systéme qui concerne
¢galement les vaccins vise a garantir 1’acces aux médicaments pour tous. Le plan de
gestion des pénuries doit €tre préparé a I’avance dans 1’entreprise fabricante en prévision
d’une éventuelle rupture de stock et doit étre transmis a I’ANSM sur demande. Ce plan
doit contenir une revue hebdomadaire des stocks et une analyse des risques liés a la
production. Un suivi régulier des approvisionnements, des stocks disponibles et des
ventes doit étre mis en place par les laboratoires et partagé avec I’ANSM. L’ANSM met
ces informations a disposition des professionnels de santé et des patients (Ministére des

Solidarités et de la Santé 2018).

Malgré les dispositifs mis en place, la pénurie de médicaments persiste et reste un
probléme quotidien a D'officine. La gestion des ruptures de stock est un travail
supplémentaire auquel soit s’adonner le pharmacien au cours de la délivrance des
médicaments. Afin de garantir la continuité des soins du patient et d’assurer la meilleure
prise en charge possible, le pharmacien doit trouver des solutions et proposer des

alternatives aux patients et aux prescripteurs.

Le pharmacien peut vérifier les disponibilités des vaccins en consultant le site
Infovac-France dans la rubrique « Disponibilité des vaccins » (Infovac France 2019) ou
en consultant le site de I’ANSM (ANSM 2019). Le site Infovac-France est régulierement
mis a jour et propose des alternatives aux vaccins indisponibles. Le site de I’ANSM
recense les médicaments d’intérét majeur faisant 1’objet de difficulté

d’approvisionnement et pour lesquels il n’y a pas d’alternative thérapeutique sur le
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marché frangais ; I’ANSM précise I’importance de la difficulté (rupture de stock, tension
d’approvisionnement) et précise éventuellement la date de remise a disposition. Pour
avoir des informations complémentaires, le pharmacien peut également joindre le

laboratoire responsable de la commercialisation du vaccin.

3.1.3. Stockage des vaccins

3.1.3.1. Réception des vaccins

Les vaccins sont des médicaments thermosensibles qui doivent étre conservés a
I’abri de la lumiere et a une température comprise entre +2°C et +8°C. Le froid et la
chaleur peuvent induire des effets déléteres sur ces produits et les dégradations
provoquées par ces excursions de températures sont souvent indétectables visuellement ;
la qualité des vaccins repose donc sur la qualité de leur conservation. Le pharmacien doit
s’assurer du respect de la chaine du froid de la réception des vaccins a I’officine jusqu’a

leur délivrance au patient.

Les vaccins sont habituellement livrés dans des caisses isothermes chargées de
maintenir une température adéquate le temps du transport. Le jour et I’heure de la
livraison doivent étre programmés afin de limiter le temps pendant lequel les vaccins
seront hors d’une enceinte thermostatique. En cas de livraison en dehors des heures
d’ouverture de la pharmacie, une zone de livraison sécurisée et accessible aux livreurs
doit étre aménagée. Ainsi, les vaccins seront a I’abri des températures extérieures en

attendant leur réception par 1’équipe officinale.

A P’ouverture de la pharmacie, la réception des médicaments thermosensibles doit
étre une priorité, une ou plusieurs personnes doivent étre désignées et affectées a cette
tache. Les vaccins doivent étre vérifiés : il faut controler la correspondance entre la
commande et la livraison ainsi que la validité et le bon état des conditionnements
primaires et secondaires. Apres la vérification, les vaccins doivent étre rangés le plus

rapidement possible dans I’enceinte thermostatique de la pharmacie.

Un controle des dates de péremption doit étre réalisé régulierement par une

personne désignée.
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3.1.3.2. Enceintes thermostatiques

Le remplissage de 1’enceinte thermostatique doit garantir la bonne conservation
des médicaments thermosensibles. Le volume des médicaments doit étre adapté au
volume disponible et les boites doivent étre réparties de facon homogene sans entrer en
contact avec les parois de 1’enceinte pour éviter la congélation. L’usage de 1’enceinte
thermostatique doit é&tre réservé exclusivement au stockage des médicaments

thermosensibles. (Meddispar 2009)

L’enceinte thermostatique doit étre a distance d’une éventuelle source de chaleur
et doit étre écartée du mur pour assurer une bonne circulation de I’air. Un nettoyage
régulier du condensateur est préconisé pour garantir le bon fonctionnement de I’enceinte.
Une seconde enceinte thermostatique qualifiée peut €tre mise a disposition dans la

pharmacie en cas de dysfonctionnement de la premicre enceinte.

Lors du choix de I’enceinte thermostatique, il est conseillé au pharmacien de
privilégier certains critéres : un froid brassé, ventilé ou a air forcé plutét que statique ;
présence d’une alarme détectant une excursion de température ; présence d’un systeme
de suivi et d’enregistrement en continu de la température ; présence d’un systeme de
dégivrage ; choix d’un régulateur pour limiter I’amplitude des variations de température.
La présence d’un systéme de ventilation efficace, d’un systéme d’éclairage et de clayettes

ajourées est recommandée.

A tout moment, le pharmacien doit étre en capacité d’apporter la preuve que la
température dans 1’enceinte thermostatique est bien comprise entre +2°C et +8°C. Pour
cela, il doit procéder au moins une fois par an a une cartographie de I’enceinte. Cette
cartographie est réalisée au moyen de sondes placées en 9 points différents a 1’intérieur
de I’enceinte. Les sondes mesureront la température pendant 24h. Cette analyse permettra

de déterminer les points critiques et valider la conformité de la température.

Les systémes de mesure de la température devront faire I’objet d’un étalonnage
régulier ; sa marge d’erreur doit étre inférieur a +/- 1°C. Chaque jour, les températures
devront étre relevées, enregistrées et transcrites au moyen de systémes automatiques
informatisés capables de réaliser et suivre des enregistrements en pseudo continu

(fréquence inférieure ou égale a 5 minutes).
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Les données recueillies devront étre validées par le pharmacien; les
enregistrements seront édités mensuellement puis archivés afin de pouvoir étre mis a

disposition en cas de controle des autorités de santé. (Meddispar 2009)

3.1.3.3. Gestion des ruptures de la chaine du froid

Une rupture dans la chaine du froid peut altérer la qualité des médicaments
thermosensibles. En cas de dysfonctionnement, la conduite a tenir dépendra de plusieurs
facteurs : durée de ’excursion de température, caractéristiques propres aux différents
médicaments thermosensibles, ... Le pharmacien devra prendre contact avec les
laboratoires concernés afin de déterminer la conduite a adopter. Si la qualité du vaccin est

compromise, le pharmacien devra procéder a son retrait.

Des indications sur la conduite a tenir en cas d’excursion de température sont
disponibles sur I’Omedit Normandie. La listes des médicaments thermosensibles ainsi
que les catégories auxquelles ils appartiennent est disponible dans la rubrique « Boite a
outils », et dans 1’onglet « Produits de santé thermosensibles ». Les informations fournies
sont basées sur les données transmises par les laboratoires fabricants (Omedit Normandie

2019) :

Tableau 16 : Conduite a tenir en cas d’excursion de température. (Omedit Normandie 2019)

Consigne courte Consigne détaillée
S{eTI0I[ (0 S T° = 8°C : détruire Si T® = 8°C : détruire (quelle que soit 1a durée de I'excursion)
Si T>8°C pdt <12h: transfert frigo. Si T° » 8°C pendant moins de 12h : transférer dans un autre frigo. Si
»12h: détruire T° > 8°C pendant plus de 12h . détruire.
FROID 24H Si T>8°C pdt <24h: transfert frigo. Si T® > 8°C pendant moins de 24[1 : t_ransférer dans un autre frigo. Si
»24n: détruire T° > 8°C pendant pius de 24h : détruire.
FROID 48H Si T>8°C pdt <48h: transfert frigo. Si T* = 8°C pendant moins de 48{1 : tfansférer dans un autre frigo. Si
»48h: détruire T° > 8°C pendant plus de 48h : detruire,
o . Une excursion a T° > 8°C pendant plus de 48h est possible.
FROID >48H :;epzz::brlselon e PRt pl=B6 nh tCorjsulter la colonne "Répgnse labg" pour preciser ;I):condune a
enir.
FROIDAPPEL | Contacter labo en cas d'excursion de T° Consultgr la colonne "Réponse labo", qui précise les coordonnées du
laboratoire a contacter.

FROID <2°C Une excursion a T° < 2°C est possible '\:Jn_e excurston"a 1"x2 .C.eS( pOSSIbIe“ Co_nsult.er la Caloritie
Réponse labo" pour préciser la conduite a tenir
Consigne courte Consigne détaillée
SiT® »-18°C : détruire Si T° > -18°C : détruire (quelle que soit la durée de I'excursion)
SiT>-18°C pdt<12h:transfert congél. Si T° > -18°C pendant moins de 12h : transférer dans un autre frigo.
>12h:détruire Si T° > -18°C pendant plus de 12h : détruire.
CONG 24H SiT»>-18°C pdt<2&h:transfert congél. Si T° > -18°C pendant moins de 24h : transférer dans un autre frigo.
>24h:détruire Si T° > -18°C pendant plus de 24h : détruire.
CONG 48H Si T>-18°C pdt<48h:transfert congél.  |Si T° > -18°C pendant moins de 48h : transférer dans un autre frigo.
>48h:détruire Si T° > -18°C pendant plus de 48h . détruire.
S Une excursion a T¢ > -18°C pendant pius de 48h est possible.
CONG >48H ;’g:s;’;zu's'on FIERR e Consulter la colonne "Réponse [abo" pour préciser la conduite a
tenir
CONCAPPELT| Contacter 1abo en cas d'excursion deT® Consultgr la colonne "Réponse 1abo", qui précise les coordonnées du
laboratoire a contacter.
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3.1.4. Dispensation des vaccins

3.1.4.1. Analyse de la prescription

Dans la majorité des cas, la délivrance des vaccins est corrélée a la présentation
d’une ordonnance. Le pharmacien doit vérifier 1’authenticité et la conformité de

I’ordonnance avant de délivrer les vaccins.

3.1.4.2. Prise en charge des vaccins

Le tableau suivant précise la liste des vaccins obligatoires et des vaccins

recommandés dans certaines situations qui sont pris en charge par I’ Assurance maladie :

Tableau 17 : Vaccins pris en charge par I’ Assurance maladie. (Ameli 2019)

Vaccins pris en charge par I’Assurance maladie

Vaccins obligatoires Vaccins recommandés dans certaines

e Coqueluche

situations
e Diphtérie e Grippe saisonniére
e Tétanos e Hépatite A
e Poliomyélite e HPV

e Tuberculose

e Hépatite B e Varicelle
e Haemophilus influenzae B e Zona

e Meéningocoque C
e Pneumocoque

e Oreillons

e Rougeole

e Rubéole

Les vaccins sont remboursés par I’ Assurance maladie sur prescription médicale a
hauteur de 65%. La partie qui reste a la charge du patient est appelée « ticket
modérateur ». Le ticket modérateur peut €tre pris en charge entierement ou partiellement

par une complémentaire santé selon le contrat souscrit par le patient.

Le vaccin ROR est pris en charge a 100% par I’ Assurance maladie pour les enfants
ageés de 12 mois a 17 ans révolus et le vaccin contre le Zona est pris en charge a hauteur
de 30% pour les personnes agées de 65 a 74 ans révolus. Le vaccin contre la grippe
saisonniére est remboursé a 100% pour les populations a risque sur présentation d’une
feuille de prise en charge envoyée par I’ Assurance maladie ; dans les autres cas, le vaccin

contre la grippe saisonniere n’est pas pris en charge.
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Certains vaccins sont recommandés, voire obligatoires (fi¢vre jaune, choléra, ...)
pour voyager dans certains pays étrangers ; 1’assurance maladie ne les prend pas en
charge. IIs peuvent cependant étre remboursés entierement ou partiellement par certaines

complémentaires santé. (Ameli 2019)

A T’officine, le systéme de tiers payant dispense les bénéficiaires de 1’ Assurance
maladie de faire I’avance des frais. Le pharmacien se fait directement rembourser par
I’ Assurance maladie et se substitue au patient comme bénéficiaire des prestations qui lui
sont dues. Mais pour offrir ce service, le pharmacien doit s’assurer des droits du patient.
Le patient doit présenter sa carte vitale ou a défaut, une attestation papier justifiant
I’ouverture de ses droits, a chaque délivrance de médicaments. Le tiers payant avec les

complémentaires santé est également possible sur présentation d’un justificatif de droit.

3.1.4.3. Délivrance du vaccin

Avant de délivrer le vaccin, le pharmacien doit s’assurer de la pertinence de la
prescription. Il doit interroger le patient sur son age, son statut vaccinal, ses pathologies,
ses traitements et ses allergies. Le pharmacien doit vérifier que la prescription est
conforme aux recommandations vaccinales. En cas de doute, il doit prendre contact avec

le prescripteur.

Lors de la dispensation, le temps d’exposition des vaccins aux excursions de
températures doit étre réduit au minimum. Le vaccin doit étre sorti au dernier moment de
I’enceinte thermostatique de 1’officine et doit étre amené le plus rapidement possible au
réfrigérateur du patient. Si le patient ne rentre pas immédiatement chez lui, le pharmacien
peut lui proposer de conserver le vaccin au sein de I’officine ; le patient reviendra

chercher son vaccin a un moment plus opportun.

Pour le transport, le pharmacien peut remettre au patient une pochette de transport.
Les pochettes de transport ont pour role principal de rappeler au patient le statut
particulier des médicaments thermosensibles ; leur efficacité sur le maintien de la
température est limitée. En aucun cas elles ne doivent étre utilisées pour retarder la remise
au réfrigérateur du vaccin. Le pharmacien peut également remettre une pochette
isotherme. Les pochettes isothermes sont munies d’un compartiment pouvant contenir un
bloc de froid ; il est important de préciser au patient que le vaccin ne doit pas étre en

contact direct avec le bloc de froid pour éviter qu’il ne gele. Durant le transport, le patient
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doit s’assurer que la pochette ne sera ni exposée au soleil, ni exposée a la chaleur.

(Meddispar 2009)

A son domicile, le patient devra sortir le vaccin de sa pochette et 1’entreposer
rapidement dans son réfrigérateur. Le vaccin doit étre stocké dans le milieu du
réfrigérateur : ni dans la porte, ni dans le bac a légumes, ni contre les parois. Le
réfrigérateur doit étre réglé a une température comprise entre +2°C et +8°C. Une fiche
conseil peut étre remise au patient pour récapituler les précautions a prendre afin de

garantir la bonne conservation du vaccin. (Meddispar 2009)

3.1.4.4. Dossier Pharmaceutique et Dossier Médical Partagé

Actuellement, la quasi-totalité des officines en France sont connectées au Dossier
Pharmaceutique (DP). Créé en Janvier 2007 et mis en ceuvre par le Conseil national de
I’Ordre des pharmaciens, le DP est un outil professionnel dématérialisé qui permet aux
pharmaciens de consulter 1’historique des médicaments délivrés a un patient au cours des
4 derniers mois pour les médicaments classiques, au cours des 3 derni¢res années pour
les médicaments biologiques et au cours des 21 dernieres années pour les vaccins. Il
permet de déceler et de signaler des interactions médicamenteuses entre plusieurs
traitements prescrits ou délivrés sans ordonnance (CNIL 2016). Son ouverture est
possible dans toutes les pharmacies et établissements de santé équipés. Lors de la
délivrance d’un vaccin, le pharmacien doit alimenter le DP du patient. En cas d’absence

de DP, le pharmacien doit proposer au patient sa création.

En Novembre 2018, le ministére des Solidarités et de la Santé annonca la
généralisation du Dossier Médical Partagé (DMP). Le DMP est un carnet de santé
numérique qui permet de conserver et partager entre professionnels de santé les
informations relatives a la santé d’un patient : médicaments remboursés, résultats
d’examens, comptes rendus d’hospitalisation, ... Le pharmacien constitue la principale

voie de création des DMP. (Assurance Maladie 2019)

Pour I’instant, le DP et le DMP coexistent et sont complémentaires ; a terme, les
données du DP devraient alimenter le DMP. Le pharmacien est amené a conseiller,
informer et sensibiliser les patients sur 1I’importance et les avantages de ces deux
dispositifs. L utilisation du DP et du DMP dans le cadre de la vaccination garantit une

bonne tragabilité de 1’acte vaccinal.
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3.1.4.5. Pharmacovigilance

L’objectif de la pharmacovigilance est de surveiller les médicaments et prévenir

le risque d’effet indésirable résultant de leur utilisation.
Cette surveillance repose sur :

e Le signalement des effets indésirables par les professionnels de santé et les
industriels ;

e Le recueil, ’exploitation et 1’évaluation de toute information concernant
le risque d’effets indésirables ;

e La réalisation d’études ou de travaux concernant la sécurité d’emploi des
médicaments ;

e [La mise en place d’actions nécessaires a I’exercice de la
pharmacovigilance ;

e La prise de mesures correctives ou préventives. (Ministere des Solidarités

et de la Santé 2019a)

La pharmacovigilance s’exerce sur les médicaments et produits a usage humain,
y compris les vaccins, lors d’une utilisation conforme a leur AMM ou non (surdosage,
mésusage, erreurs, ...). Les informations recueillies peuvent concerner des effets

indésirables présumés, potentiels ou avérés.

La pharmacovigilance est coordonnée par ’ANSM au niveau national et par les
31 centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) au niveau régional. Ce systéme
s’integre dans une organisation a 1’échelle européenne. La déclaration des effets
indésirables peut étre effectuée par tous les professionnels de santé, par les patients, par

les associations de patients et par les entreprises du médicament. (ANSM 2017a)

L’officine est un lieu privilégi¢ pour détecter des effets indésirables. Certains
patients viennent spontanément discuter avec le pharmacien des désagréments que leur

occasionnent leurs traitements.

Dans d’autres cas, I’effet indésirable est détecté par le pharmacien au cours d’une
discussion avec le patient ; c’est pourquoi le pharmacien doit rester attentif et a 1’écoute

pour ne pas négliger la plainte du patient.
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Lorsque le pharmacien suspecte un effet indésirable grave ou inattendu provoqué
par un vaccin, il doit le notifier au CRPV dont il dépend. Pour cela, il doit remplir un
formulaire de déclaration et le transmettre par courrier postal ou électronique. La
déclaration devra comporter au moins une source identifiable, un patient identifiable, le

nom du produit suspecté avec son numéro de lot et la nature de 1’effet indésirable.

Pour évaluer correctement 1’imputabilité et la gravité de 1’effet indésirable, la
déclaration doit étre la plus détaillée possible : information sur le patient (age, poids,
antécédents, ...), description de I’effet indésirable (date, évolution, ...), examens

complémentaires, comptes rendus d’hospitalisation, ... (ANSM 2017c¢)

3.1.5. Sensibiliser et informer les patients

3.1.5.1. Prévention vaccinale

Le pharmacien est un professionnel de santé qui participe activement aux
campagnes de promotion de la vaccination organisée par les autorités de santé. Au sein
de son officine, le pharmacien peut élaborer diverses actions de prévention vaccinale afin

de sensibiliser la population.

Pour cela, le pharmacien dispose de plusieurs outils d’information et d’éducation
fournis par le Comité d’éducation sanitaire et sociale de la pharmacie francaise

(Cespharm).

Le Cespharm aide les pharmaciens a s’impliquer dans la prévention, 1’éducation
pour la santé et 1’éducation thérapeutique des patients. Il relaye les campagnes nationales
et mondiales de santé publique et met en ceuvre des actions de santé publique. Il élabore

et diffuse des documentations (brochures, affiches, vidéos...).

Ainsi, le pharmacien peut accrocher des affiches dans son officine et distribuer
des brochures d’informations aux patients : carnets de suivi sur la vaccination, fiches
conseils pour les voyageurs, calendriers vaccinaux simplifiés pour les jeunes parents, ...

(Cespharm 2019b)
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Ci-dessous, quelques exemples de brochures et d’affiches disponibles sur le site

du Cespharm :

sage-femme ou infirmier.

LA MBMRLEURE

Pour toute information sur les maladies et leurs
vaccins, rendez-vous sur vaccination-info-service.fr
| VACCINATION
C'ESTLA

- INFOSERVICE.FR

Le site de référence qui répend i vos questions.

NOM

VACC' NATI 0 N PRENOM

DATE DE NAISSANCE ...
ADRESSE

TELEPHONE .
E-MAIL

DT07-043-17B  Septembre 2017

-e. » publique

Encas de perte. merci de bien vauloir retourner ce camet a ladresse indiquée ou
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Figure 33 : Exemples de brochures et d’affiches. (Cespharm 2019b)

La semaine de la vaccination organisée chaque année en France constitue un
moment privilégié pour mettre en ceuvre des activités centrées sur la promotion de la
vaccination. En 2019, la semaine européenne de la vaccination se déroula du 24 au 30
Avril ; elle avait pour théme « La meilleure protection, c’est la vaccination ». Des
publicités furent diffusées a la télévision du 21 Avril au 11 Mai et furent visibles sur
internet, les réseaux sociaux et dans la presse (Ministére des Solidarités et de la Santé
2019d). Les pharmaciens eurent a leur disposition des affiches, des cartes postales avec
le calendrier vaccinal 2019 simplifié et des documents d’informations professionnelles.
Le pharmacien pouvait profiter de cette campagne pour organiser des activités de

prévention dans son officine : stands d’informations, animations, ... (Cespharm 2019a)

3.1.5.2. Informer la population

La vaccination suscite beaucoup de questions de la part de la population et le
pharmacien est souvent sollicité par les patients pour apporter des €¢léments de réponses.
Le pharmacien doit donc étre en mesure de fournir des informations fiables et accessibles
a tous. Pour cela, il doit régulierement se tenir informer et utiliser des sources
d’information siires (ANSM, Santé Publique France, Ministére des Solidarités et de la

Santé, Vaccination Info Service, ...).
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Des questions récurrentes sont fréquemment posées aux professionnels de santé

(Vaccination Info Service 2019d) :

e Quelles sont les vaccinations obligatoires chez le nourrisson ?

e Combien de piqlres les onze vaccinations obligatoires représentent-elles pour
le nourrisson ?

e Les vaccins obligatoires sont-ils remboursés ?

e Les enfants non vaccinés peuvent-ils entrer en collectivité ?

e Dans quels cas un médecin peut-il fournir un certificat de contre-indication ?

e [a vaccination comporte-t-elle des risques ?

e Ne vaut-il pas mieux étre immunisé par la maladie que par la vaccination ?

e Quelles sont les contre-indications a la vaccination ?

e Faire plusieurs vaccins en méme temps, n’est-ce pas trop ?

e Pourquoi vacciner les nourrissons contre I’hépatite B ?

e La vaccination contre les HPV est-elle vraiment utile ?

e Pourquoi les obligations et recommandations vaccinales changent-elles ?

3.1.5.3. Conseils au comptoir

Au comptoir, le pharmacien doit faire de la prévention et conseiller au mieux les
patients pour préserver leur santé. Dans certaines situations, il est important que le
pharmacien vérifie le statut vaccinal de son patient et qu’il lui rappelle I’importance d’étre

a jour dans ces vaccinations.

Par exemple, lorsqu’un patient se rend a la pharmacie a la suite d’une blessure ou
d’une morsure d’animal, le pharmacien doit étre rigoureux et vérifier que le patient est

correctement vacciné contre le tétanos.

Si le pharmacien a connaissance d’un projet de grossesse chez 1’'une de ces
patientes, il doit I’informer des recommandations vaccinales en vigueur. Il doit lui
conseiller de réaliser certaines vaccinations avant la grossesse : la vaccination contre la
coqueluche pour la patiente et son entourage, la vaccination contre la rubéole et la
vaccination contre la varicelle si la patiente n’est pas immunisée. Il doit également lui

recommander de se faire vacciner contre la grippe saisonniére durant sa grossesse.
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En cas de voyage a I’étranger, le pharmacien doit recommander au patient d’étre
a jour dans ses vaccins. En s’appuyant sur le Bulletin épidémiologique hebdomadaire
(BEH) hors-série « Recommandations sanitaires pour les voyageurs » (Sante Publique
France 2019b) et en s’appuyant sur le site du Ministére de I’Europe et des Affaires
Etrangeres (Ministere de I’Europe et des Affaires étrangeres 2019), le pharmacien peut
apporter au patient des recommandations vaccinales spécifiques au pays dans lequel il

souhaite se rendre (Fiévre jaune, Hépatite A, ...).

3.2.Nouvelle mission du pharmacien

3.2.1. Loi « Hopital, Patients, Santé et Territoires » (HPST)

En 2009, la loi HPST fut promulguée afin de réformer le systéme de santé frangais.
Ses principaux axes d’action visaient la modernisation des établissements de santé,
I’acces a tous aux soins de qualité, a la prévention et la santé publique, et a I’organisation

territoriale du systeéme de santé.

Pour le pharmacien, cette loi offrit de nouvelles possibilités et lui permit d’exercer
de nouvelles missions de service public : prévention, dépistage, éducation thérapeutique,

correspondant au sein de 1’équipe de soins, bilans de médications, ...

Cette loi amor¢a de profonds changements dans le métier de pharmacien et
confirma I’importance de son rdle dans le systeme de santé et dans la coordination des

soins. (Sarkozy N. et al. 2009)

3.2.2. Expérimentation de la vaccination contre la grippe a ’officine

3.2.2.1. Contexte : épidémie et insuffisance de la couverture vaccinale

Durant 1’épidémie de grippe de la saison 2016-2017, pres de 1,9 millions de
consultations pour syndromes grippaux furent estimées par le Réseau Sentinelles. Le
réseau OSCOUR a rapporté pres de 40 000 passages aux urgences dont 6 300 ont donné
lieu a une hospitalisation ; la majorité de ces hospitalisations concernaient des personnes
agées de 65 ans et plus. Santé publique France estima que le nombre de décés attribuables
a la grippe était d’environ 14 400 dont 91% survenus chez des personnes agées de 75 ans

et plus.
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Le 31 Décembre 2016, la couverture vaccinale des personnes a risque était estimée
a 46% alors que I’objectif de santé publique est fixé a 75%. L’insuffisante couverture
vaccinale contribua a la forte mortalité constatée durant la saison 2016-2017 ; ce constat

provoqua une réaction de la part des pouvoirs publics. (Sante Publique France 2017b)

3.2.2.2. Législation
Dans ’article 66 de la loi n°® 2016-1827 du 23 Décembre 2016 de financement de

la sécurité sociale pour 2017, il est mentionné que « le DG de I’ARS peut autoriser, a titre
expérimental et pour une durée de 3 ans, I’administration par les pharmaciens du vaccin

contre la grippe saisonniere aux personnes adultes ». (Hollande F. et al. 2016b)

Le Décret n° 2017-985 du 10 Mai 2017 relatif a 1’expérimentation de
I’administration par les pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonnieére permit
d’établir les conditions et les modalités de mise en ceuvre de I’expérimentation.

(Cazeneuve B. et al. 2017)

L’arrété du 10 Mai 2017 pris en application de l'article 66 de la loi n° 2016-1827
du 23 Décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017 précisa les régions
concernées par I’expérimentation, le cahier des charges a respecter pour étre autorisé a
administrer le vaccin contre la grippe, la population cible, le guide pour I’acte vaccinal et

I’attestation de vaccination. (Amprou A.-C. et Fatome T. 2017)

L’arrété du 25 Septembre 2018 modifiant 'arrété du 10 Mai 2017 pris en
application de I'article 66 de la loi n°® 2016-1827 du 23 Décembre 2016 de financement
de la sécurité sociale pour 2017 apporta des modifications concernant les populations
¢ligibles a la vaccination par un pharmacien durant la campagne de vaccination 2018-

2019. (Salomon J. et Lignot-Leloup M. 2018)

3.2.2.3. Déroulement de ’expérimentation

3.2.2.3.1. Campagne de vaccination antigrippale 2017-2018

Durant la campagne de vaccination antigrippale 2017-2018, deux régions furent
concernées par I’expérimentation de la vaccination a ’officine : Auvergne-Rhone-Alpes
et Nouvelle-Aquitaine. Les pharmaciens exercant dans ces régions pouvaient, sur la base

du volontariat, participer a I’expérimentation.
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Leur demande devait étre adressée au DG de I’ARS accompagnée d’une
attestation de conformité au cahier des charges et une attestation de validation d’une
formation. Une copie de cette demande devait €tre adressée au Conseil régional de I’Ordre

des pharmaciens. (Amprou A.-C. et Fatome T. 2017)

Les personnes ¢éligibles a la vaccination par les pharmaciens furent les personnes
adultes agées de 18 ans et plus, ciblées par les recommandations vaccinales en vigueur, a
I’exception des femmes enceintes et des personnes n’ayant jamais été vaccinées contre la
grippe auparavant. Les personnes a risque particulier (immunodépression, antécédents de
réaction allergique, troubles de la coagulation, traitement anti-coagulant, ...) devaient étre

orientées vers leur médecin traitant. (Amprou A.-C. et Fatome T. 2017)

3.2.2.3.2. Campagne de vaccination antigrippale 2018-2019

Lors de la campagne de vaccination antigrippale 2018-2019, I’expérimentation de

la vaccination s’étendit a deux nouvelles régions : Hauts-de-France et Occitanie.

L’arrété du 25 Septembre 2018 modifiant l'arrété du 10 Mai 2017 pris en
application de l'article 66 de la loi n® 2016-1827 du 23 Décembre 2016 ¢largit la
population cible de I’expérimentation. Dés lors, les pharmaciens participants pouvaient
vacciner les personnes majeures visées par les recommandations vaccinales a 1I’exception
de celles présentant des antécédents de réaction allergique sévere a 1I’ovalbumine ou a une
vaccination antérieure. Les personnes n’ayant jamais été vaccinées contre la grippe
auparavant, les femmes enceintes, les immunodéprimés et les personnes présentant des
troubles de la coagulation pouvaient désormais étre vaccinés par un pharmacien.

(Salomon J. et Lignot-Leloup M. 2018)

3.2.2.4. Reésultats de I’expérimentation

Lors de la campagne de la vaccination antigrippale 2017-2018, dans la région
Nouvelle-Aquitaine, 2046 pharmaciens furent autorisés a vacciner (41% des pharmaciens
de la région) et 1199 pharmacies comportaient au moins un pharmacien autorisé (54%
des pharmacies de la région). Dans la région Auvergne-Rhone-Alpes, 2984 pharmaciens
furent autorisés a vacciner (46% des pharmaciens de la région) et 1614 pharmacies
comportaient au moins un pharmacien autorisé (63% des pharmacies de la région). La

mobilisation des pharmaciens fut forte dans les deux régions expérimentales. Au total,
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59% des pharmacies des régions Nouvelle-Aquitaine et Auvergne-Rhone-Alpes ont

participé a I’expérimentation de la vaccination en officine.

Lors de la campagne de vaccination antigrippale 2018-2019, dans la région
Nouvelle-Aquitaine, 2753 pharmaciens furent autorisés a vacciner (55% des pharmaciens
de la région) et 1513 pharmacies comportaient au moins un pharmacien autorisé (69%
des pharmacies de la région). Dans la région Auvergne-Rhone-Alpes, 3855 pharmaciens
furent autorisés a vacciner (60% des pharmaciens de la région) et 1921 pharmacies
comportaient au moins un pharmacien autorisé (75% des pharmacies de la région). En
comparaison avec les chiffres de I’année précédente, une importante augmentation du
taux de participation des pharmaciens fut constatée dans ces deux régions. En paralléle,
deux nouvelles régions entrérent dans I’expérimentation de la vaccination a 1’officine :
I’Occitanie et les Hauts-de-France. En Occitanie, 3363 pharmaciens furent autorisés a
vacciner (66% des pharmaciens de la région) et 1665 pharmacies comportaient au moins
un pharmacien autorisé (82% des pharmacies de la région). En Hauts-de-France, 3038
pharmaciens furent autorisés a vacciner (63% des pharmaciens de la région) et 1622
pharmacies comportaient au moins un pharmacien autorisé (79% des pharmacies de la
région). Au total, 76% des pharmacies des régions Nouvelle-Aquitaine, Auvergne-
Rhone-Alpes, Occitanie et Hauts-de-France ont participé a 1’expérimentation de la

vaccination en officine.

En Janvier 2019, le nombre de vaccinations effectuées dans les pharmacies
participantes s’élevaita 721 544 (174 412 en Nouvelle-Aquitaine ; 269 670 en Auvergne-
Rhone-Alpes; 161 202 en Occitanie; 116 260 en Hauts-de-France). Parmi ces
vaccinations, 94% furent effectuées sur présentation d’un bon de 1’assurance maladie,
166 575 correspondaient @ une primo-vaccination et 11 724 femmes enceintes furent
vaccinées. 91,7% des pharmaciens autorisés ont réalisé¢ au moins 5 vaccinations. (USPO

2019)

3.2.3. Généralisation de la vaccination a I’officine

3.2.3.1. Législation
Face au succés de I’expérimentation de la vaccination en officine, une

généralisation au territoire national fut effective dés la campagne antigrippale 2019-2020.
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Depuis le 1 Mars 2019, la vaccination fait partie des missions pouvant étre
exercées par les pharmaciens d’officine. L’article L.5125-1-1 A, alinéa 9 du CSP, indique
que les pharmaciens « peuvent effectuer les vaccinations dont la liste est fixée par arrété
du ministre chargé de la santé pris apres avis de la HAS ». (Code de la santé publique

2019)

Le décret n®2019-357 du 23 Avril 2019 relatif a la vaccination par les pharmaciens
d’officine fixe les conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent effectuer certaines

vaccinations listées par arrété. (Philippe E. et al. 2019).

L’arrété du 23 Avril 2019 fixant la liste et les conditions des vaccinations que les
pharmaciens d'officine peuvent effectuer et donnant lieu a la tarification d'honoraire en
application du 14° de l'article L. 162-16-1 du code de la sécurité sociale indique que les
pharmaciens d’officine, des pharmacies mutualistes et de secours minieéres peuvent

administrer le vaccin contre la grippe saisonnicre. (Buzyn A. et Darmanin G. 2019)

L’arrété du 23 Avril 2019 fixant le cahier des charges relatif aux conditions
techniques a respecter pour exercer 'activité de vaccination et les objectifs pédagogiques
de la formation a suivre par les pharmaciens d'officine indique que la pharmacie doit

remplir les « conditions suivantes :

e Disposer de locaux adaptés pour assurer la vaccination comprenant un espace
de confidentialité¢ clos pour mener l'entretien préalable, accessible depuis
l'espace client, sans acces possible aux médicaments.

e Disposer d'équipements adaptés comportant une table ou un bureau, des
chaises et/ou un fauteuil pour installer la personne pour 1'injection.

e Disposer d'un point d'eau pour le lavage des mains ou de solution hydro-
alcoolique.

e Disposer d'une enceinte réfrigérée pour le stockage des vaccins.

e Disposer de matériel nécessaire pour l'injection du vaccin et d'une trousse de
premicre urgence.

e Eliminer les déchets d'activité de soins a risque infectieux produits dans ce

cadre ». (Buzyn A. 2019b)
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3.2.3.2. Modalités administratives

3.2.3.2.1 Professionnels habilités a vacciner

La vaccination a ’officine ne peut étre pratiquée que par des pharmaciens
d’officine, gérants mutualistes ou de secours miniers. Ils doivent étre inscrits a 1’Ordre,
attester d’une formation a la vaccination et étre déclarés auprés de I’ARS. Les

préparateurs en pharmacie et les étudiants ne sont pas autorisés a vacciner.

La formation suivie par les pharmaciens doit étre agréée pour le DPC. Les
pharmaciens formés durant leurs cursus universitaires ou ayant participés a
I’expérimentation sur la vaccination a I’officine sont exonérés d’une nouvelle formation.
La formation se déroule en 6h et doit comprendre une partie théorique et une partie
pratique. Aprés évaluation, une attestation est remise au pharmacien comportant le
numéro d’enregistrement de 1’organisme formateur et le numéro du programme de

formation aupres de ’ANDPC. (Vandendriessche M. 2019)

3.2.3.2.2. Déclaration

Pour déclarer une activité de vaccination, le pharmacien doit effectuer une
demande auprées de I’ARS. Les pharmaciens autorisés a vacciner durant I’expérimentation
sont exemptés d’une nouvelle déclaration. La demande doit étre réitérée en cas de
nouveau pharmacien formé, de modification ou de cession d’activité. (Philippe E. et al.

2019)

3.2.3.2.3. Populations cibles

Les pharmaciens sont autorisés a vacciner uniquement les personnes majeures
ciblées par les recommandations vaccinales en vigueur, y compris les primo-vaccinées.
Les personnes identifiées par le pharmacien lors de l'entretien pré-vaccinal comme
présentant des antécédents de réaction allergique sévére a l'ovalbumine ou a une

vaccination antérieure doivent étre orientées vers leur médecin traitant. (Buzyn A. 2019a)

3.2.3.2.4. Vaccin administré

Actuellement, seul le vaccin contre la grippe saisonniere peut étre administré par
les pharmaciens. Cependant, la liste des vaccins autorisés peut étre modifiée par arrété du

ministre chargé de la santé.
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D’autres vaccins pourraient s’ajouter a cette liste dans les années a venir.

(Vandendriessche M. 2019)

3.2.3.2.5. Tracabilité

L’acte vaccinal doit étre transcrit dans le carnet de santé ou de vaccination du
patient ; il doit comporter la dénomination du vaccin, la date d’administration et le

numéro de lot.

Lorsque le pharmacien pourra compléter le DMP, il devra y mentionner ces
informations ; a défaut, il remettra au patient une attestation papier. En I’absence
d’enregistrement sur le carnet de santé, le carnet de vaccination ou le DMP, le pharmacien
doit transmettre ces informations au médecin traitant via une messagerie sécurisée. Cette

transmission s’effectue avec le consentement du patient.

L’enregistrement de l’acte vaccinal doit étre enregistré dans 1’ordonnancier
informatique de la pharmacie ou sur un registre manuel. Les informations concernant la
dénomination du vaccin, la date d’administration et le numéro de lot doivent étre

mentionnées. (Vandendriessche M. 2019)

3.2.3.2.6. Prise en charge

Un honoraire de vaccination contre la grippe saisonnicre permet de tarifier 1’acte
vaccinal. Cet honoraire est fixé a 6,30 euros pour la métropole et 6,60 euros pour les
départements et collectivités d’outre-mer. Le taux de prise en charge par I’Assurance
maladie de I’acte vaccinal fut dans un premier temps de 60% (100% pour les patients sous
ALD) ; 1l est passé a 70% depuis le 1° Novembre 2019. Cette prestation est facturée en

tiers payant pour permettre au patient d’étre dispensé de I’avance des frais.

L’ honoraire de vaccination peut étre appliqué aux assurés majeurs ciblés par les
recommandations vaccinales en vigueur présentant un bon de prise en charge du vaccin
a 100% par I’assurance maladie. Le bon est transmis aux assurés concernés par leur
organisme d’affiliation. Si le ciblage n’est pas possible ou en absence de bon, le
pharmacien peut I’éditer en format vierge sur le portail de I’ Assurance maladie. (Blanc

A.2019)
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3.3.Les pharmaciens et la vaccination dans le monde

A Tétranger, la vaccination par les pharmaciens est déja effective dans de
nombreux pays. Le 76°™ Congrés de la Fédération internationale pharmaceutique tenu a
Buenos Aires du 28 Aott au 1 Septembre 2016 a établi un rapport révélant I’implication
croissante des pharmaciens dans les services liés a la vaccination a travers le monde.
Parmi les 45 pays étudiés, 13 pays ont autorisé les pharmaciens a administrer des vaccins :
I’Afrique du Sud, 1’Argentine, 1’Australie, le Canada, le Costa Rica, le Danemark, les
Etats-Unis, I’Irlande, la Nouvelle-Zélande, les Philippines, le Portugal, le Royaume-Uni
et la Suisse. Les pharmaciens concernés atteignirent des populations complémentaires de
celles déja prises en charge par le dispositif préexistant et permirent ainsi d’améliorer la

couverture vaccinale de leur pays. (Chun et al. 2016)

Aux Etats-Unis, la couverture vaccinale antigrippale des jeunes passa de 12-16%
en 1993 a 29-36% en 2013. Entre 1995 et 1999, la couverture vaccinale des personnes
agées de plus de 65 ans était plus élevée dans les Etats ou les pharmaciens étaient autorisés

a vacciner que dans les autres Etats. (Chun et al. 2016)

En Australie, dans I’Etat du Queensland, durant I’expérimentation menée en 2014-
2015, 10 900 patients furent vaccinés contre la grippe en pharmacie ; 15% d’entre eux
n’avaient jamais €été vaccinés contre la grippe et 33% d’entre eux ne se faisaient pas

vacciner tous les ans. (Chun et al. 2016)

En Irlande, la couverture vaccinale contre la grippe est passée de 53,8% en 2009
2 59,2% en 2013 ; 23% des personnes vaccinées contre la grippe en pharmacie en 2014-
2015 n’avaient jamais été vaccinés contre la grippe et 83% de ces primo-vaccinés

appartenaient a une catégorie a risque.

Au Portugal, la couverture vaccinale de la grippe chez les personnes agées de plus
de 65 ans est passée de 50,4% en 2008-2009 a 53,7% en 2009-2010 ; 13,1% des patients
vaccinés en pharmacie n’avaient jamais €té vaccinés contre la grippe auparavant. (Chun

et al. 2016)

Par ailleurs, les populations concernées furent extrémement satisfaites de ce
nouveau service. En Irlande, une étude de satisfaction détermina que 99% des personnes

interrogées ont indiqué qu’elles retourneraient probablement voir leur pharmacien lors de
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leur prochaine vaccination contre la grippe. Au Portugal, une étude de satisfaction menée
aupres de 2544 patients vaccinés contre la grippe en pharmacie a rapporté un taux de

satisfaction de 95%. (Chun et al. 2016)

Ces différentes expériences internationales montrent I’intérét d’impliquer le
pharmacien dans la vaccination. La vaccination a 1’officine permet de répondre a de
nombreuses attentes exprimées par la population et apporte un effet bénéfique sur la

couverture vaccinale.
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4. Partie 4 : Etudes réalisées aupres des
pharmaciens, des patients et des étudiants en
pharmacie

4.1.Enquéte réalisée aupreés des équipes officinales en France

4.1.1. Objectif de ’enquéte

Dans le but d’améliorer la couverture vaccinale en France, les pouvoirs publics
ont mis en place de nombreuses mesures. Le développement de nouvelles
recommandations vaccinales et 1’élargissement des prérogatives du pharmacien

d’officine devaient répondre aux objectifs de santé publique.

Une enquéte fut menée aupres de plusieurs pharmacies frangaises afin de recueillir
leurs avis et leurs points de vue sur la politique vaccinale en France. L’objectif de ce
sondage ¢était de déterminer la manicere dont elles envisagent le role actuel et futur du
pharmacien vis-a-vis des vaccins et de déterminer si elles estiment avoir une implication

significative dans ’amélioration de la couverture vaccinale.

4.1.2. Méthodologie

Le questionnaire de I’enquéte réalisée aupres des équipes officinales se composent
de 11 questions. Il fut réalisé avec le logiciel Microsoft Word puis diffusé dans toutes les

pharmacies équipées du logiciel LGPI de Pharmagest entre le 10 et le 16 Septembre 2018.

Avec plus de 900 collaborateurs, le Groupe Pharmagest posséde une expertise
dans tous les métiers de I’informatique Haute Technologie liés a la Santé et des métiers
spécialisés qui lui sont associés : informatique officinale, solutions pour la e-Sant¢,

solutions pour les laboratoires, solutions pour les patients...

Partenaire privilégié¢ des pharmaciens depuis plus de 30 ans, Pharmagest congoit
des solutions informatiques innovantes a destination des officines et met a disposition des
pharmaciens des services permettant de répondre au double enjeu de leur profession :

renforcer I'accompagnement thérapeutique et assurer la pérennité de leur officine.

A D’issue du sondage, 183 formulaires furent récoltés dans 175 pharmacies.
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4.1.3. Résultats et interprétations

Résultats de la Question n°1 :

Quel age avez-vous ?

183 zur 183 persannes ont répondu 3 cette guestion
Moins de 30 ans 48%; 3 rép
Entre 31 et 40 ans 26%; 42 r<p
Entre 41 et 50 ans 12% 23 rép
Entre 51 et 60 ans 8% taep
Plus de 60 ans 3% 7 rép

Figure 34 : Question n°l du sondage aupreés de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

La majorité des participants ayant répondu au sondage sont de jeunes pharmaciens
ageés de moins de 30 ans (48%). Pourtant, I’age moyen des pharmaciens estimé en 2018
est de 46,7 ans (Ordre National des Pharmaciens 2019b). La participation importante des
moins de 30 ans (48%) et des 31-40 ans (26%) montrent ’implication et I’intérét des
jeunes générations vis-a-vis de I’évolution de leur métier. Cependant, elle marque
¢galement les limites de cette enquéte puisque les résultats du sondage ne représenteront

pas le point de vue de toute la population officinale.

Résultats de la Question n°2 :

Quel est votre statut ?

183 zur 183 personnes ont répondu 3 cette guastion

Adjoint 57%; 108 p
Préparateur 18%; 33 rép
Titulaire 15%,; 25rép
Etudiant 8%, 15 vép

Figure 35 : Question n°2 du sondage aupres de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)
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Nous constatons une forte implication des pharmaciens adjoints dans les nouvelles
missions : plus de la moitié¢ des participants de I’enquéte furent des pharmaciens adjoints
(57%) alors que les pharmaciens titulaires ne représenterent que 15% des réponses. Cette
faible participation des pharmaciens titulaires peut s’expliquer par le jeune age des
participants mais également par leur manque de temps induit par les charges
administratives et la gestion de 1’officine. La délégation aux pharmaciens adjoints est
fréquente et semble une bonne alternative pour diversifier les activités au sein de
I’officine et prendre part aux nouvelles missions du pharmacien. Notons également la
participation des autres membres de 1’équipe officinale : préparateurs (18%) et étudiants

(8%). L’ensemble de 1’équipe officinale doit s’impliquer dans la prévention vaccinale.

Résultats de la Question n°3 :

Selon vous, l'élargissement de Pobligation vaccinale va
permettre d'améliorer la couverture vaccinale contre : (Plusieurs
propositions passibles)

183 sur 183 perzonnes ont répondu 5 cette question

la Rougeole T0%, 122
I'Hépatite B 6190, 115 ap
la Cogueluche 5599 151 20
la Rubeols 53% 32 <p
le Méningocoque C 529 35 220
les Oreillons 51% 32 2,
le Pneumocoque 42 -7 ap
'Haemaophilus influenzze b A2 -7
Aucune de ces propositions 5%.:4p 25

Figure 36 : Question n°3 du sondage aupres de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)
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L’ensemble de 1’équipe officinale s’accorde sur le fait que 1’¢largissement de
I’obligation vaccinale participera a I’amélioration de la couverture vaccinale en France.
En effet, 95% des participants au sondage estiment que cette mesure contribuera a
améliorer la couverture vaccinale d’au moins une des maladies concernées. L’équipe
officinale semble soutenir cette décision et admettre les bénéfices des actions menées par

les pouvoirs publics.

La rougeole fut particulierement plébiscitée par les votes ; 70% des participants
au sondage estiment que rendre obligatoire la vaccination contre la rougeole permettra
d’augmenter le nombre de personnes vaccinées. S’agissant d’une maladie virale souffrant
d’une importante recrudescence depuis ces derniéres années, les professionnels de santé

ne peuvent que se réjouir face a une mesure pouvant conduire a enrayer les épidémies.

L’ hépatite B fut également citée par une majorité de participants (61%). Le vaccin
contre 1’hépatite B souffre depuis longtemps d’une mauvaise réputation a cause
notamment des polémiques autour de ces effets indésirables et de la croyance affirmant
que son administration pouvait provoquer la sclérose en plaques. Bien qu’aucun élément
scientifique n’ait pu confirmer cette suspicion, la crainte des francais persista au fils des
années et compliqua considérablement le travail des professionnels de santé. L’obligation
vaccinale constituera une aide indéniable dans la lutte contre cette maladie et 1’équipe

officinale pourra s’appuyer sur elle afin de conseiller les patients.

Les participants au sondage semblent davantage partagés concernant les autres
maladies ayant rejoint la liste des vaccinations obligatoires chez les enfants de moins de
2 ans : 55% estiment que I’obligation vaccinale améliorera la couverture vaccinale de la
coqueluche, 53% pour la rubéole, 52% pour le méningocoque C, 51% pour les oreillons,
42% pour le pneumocoque et 42% pour [’Haemophilus influenzae de type b. Cette
hésitation peut traduire un moindre intérét ou une sous-estimation de la nécessité de ces
vaccinations. Notons également que ces maladies sont peu évoquées dans les actualités ;

le manque d’information et la méconnaissance ont pu également formater ces réponses.

Au final, nous constatons que la quasi-totalit¢ des participants réclament et
acceptent 1’¢largissement vaccinale. Les bienfaits de cette mesure sur la couverture

vaccinale semblent indéniables pour I’équipe officinale.
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Résultats de la Question n°4 :

Quelle importance accordez-vous au réle que tient le
pharmacien dans 'amélioration de la couverture vaccinale en
France ?

183 sur 183 personnes ant répondu &

Impaoriant 4580 24 oo
Trésimportant 81% 7 réo
Peu important 1096, 20 nép
Pas du tout important 1%z 2o

Figure 37 : Question n°4 du sondage aupres de |’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

Pour I’équipe officinale, le réle du pharmacien dans [’amélioration de la
couverture vaccinale en France ne fait pas de doute. Effectivement, 45% des participants
au sondage affirment que son role est « important » et 41% affirment que son role est
«trés important ». Le pharmacien confirme donc qu’il doit s’impliquer dans Ia
vaccination et qu’il doit prendre part aux missions qui peuvent lui étre confiés dans le

cadre de I’amélioration de la couverture vaccinale.

Résultats de la Question n°5 :

Sur quels points vous sentez-vous & 'aise pour discuter avec les
patients ? (Plusieurs réponses possibles)

183 =ur L83 perzol

2z ont répondu 3 cethe guestio

Intérét de la vaccination 0% 156 ran
Efficacité des vaccins 609 151 2o
Calendrier vaccinal A48% 2z <o
Sécurité des vaccins (effets indésirables, ...) EEL
Cbligation vaccinale 39%, 77 rap
Maladies a prévention '.-'acci-'ns'le':ransmi::ion.syrnp:ﬁmes,...] 32% zr.a-
Composition des vaccins {agjuvants, ...} 1B% =2 2

Figure 38 : Question n°5 du sondage aupres de |’équipe officinale. (Pharmagest 2018)
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Le pharmacien est fortement sollicité par les patients lorsqu’ils ont des questions
sur la vaccination. Il doit donc étre en mesure de leur apporter des réponses et de faire

preuve de pédagogie pour mener des actions de prévention.

L’équipe officinale s’estime particulierement a 1’aise pour parler de I’intérét de la
vaccination (90%). Dans le contexte actuel ou les francais sont nombreux a éprouver de
la méfiance envers les vaccins, il est primordial que 1’équipe officinale puisse expliquer
et démontrer I’importance de la vaccination. A 1’officine, le pharmacien est fréquemment
confronté a cette situation, il devient habituel pour lui d’adopter un discours rationnel et

rassurant pour encourager la vaccination.

L’efficacité des vaccins est un sujet facile a aborder selon 60% des participants au
sondage. Bien que leur efficacité puisse paraitre évidente pour les membres de 1’équipe
officinale, en apporter la preuve aupres des patients peut s’avérer €tre une tache
compliquée pour certains professionnels de santé. De nombreux patients ne se vaccinent
pas car ils estiment que les vaccins ne marchent pas ou bien qu’ils transmettent la
maladie ; ce constat est particulierement observé pour le vaccin de la grippe saisonniére.
Il est fréquent d’entendre a I’officine des patients tenir des discours septiques du type
«mon voisin s’est fait vacciner I’année dernicre, pourtant il a quand méme attrapé la
grippe. Le vaccin ne marche pas ! ». Dans ce genre de situation, le pharmacien doit

pouvoir répondre aux patients et leur apporter des explications claires et compréhensibles.

Seulement la moitié des participants au sondage se sentent a 1’aise pour discuter
du calendrier vaccinal (48%). Pourtant, le calendrier vaccinal est un ouvrage facilement
accessible, disponible sur le site du Ministére des Solidarités et de la Santé. Le
pharmacien peut également se documenter sur le site du Cespharm ou de nombreux
ouvrages simplifiés et abordables sont disponibles. Pour se sentir a 1’aise, le pharmacien
doit se tenir a jour vis-a-vis des nouvelles recommandations et prendre I’initiative
d’étudier le calendrier vaccinal. I doit pouvoir aider les patients et leur indiquer quels

sont les vaccins a réaliser en fonction de leur age et leur situation.

La sécurité des vaccins est I’'une des principales inquiétudes des frangais. Pourtant,
seulement 44% des participants au sondage affirment étre a I’aise pour discuter de ce
sujet. Connaitre les effets indésirables et les risques de la vaccination est primordial pour

pouvoir renseigner les patients. Le pharmacien est le spécialiste du médicament, il doit
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faire preuve d’assurance et maitriser son sujet pour rassurer les patients. L’hésitation
pergue dans cette réponse démontre I’importance de renforcer la culture et les

connaissances du pharmacien en matiére de vaccination.

L’obligation vaccinale fut étendue a 11 vaccins depuis le 1°" Janvier 2018 ; seul
39% des participants au sondage sont a ’aise pour discuter de ce sujet avec les patients.
L’obligation vaccinale est un sujet délicat. Méme si de nombreux frangais se montrent
favorables a la vaccination, la notion de contrainte que représente cette loi est
difficilement acceptée par certaines personnes. Le pharmacien se retrouve confronté a

une grande animosité et doit alors savoir argumenter avec les patients.

Discuter des maladies concernées par la prévention vaccinale semble difficile pour
I’équipe officinale. Seul un tiers des participants au sondage (32%) se disent a 1’aise pour
parler de ces maladies avec les patients. Pourtant, il me semble capital d’aborder ce sujet
avec eux car les frangais sont peu ou mal informés sur leur risques. S’ils ne les connaissent
pas, ils ne peuvent pas prendre conscience de I’importance de s’en protéger. Eviter le
sujet ne fera que renforcer leur désinvolture. L’équipe officinale doit donc mettre un point

d’honneur a perfectionner ses connaissances et les mettre a disposition des patients.

Pour finir, seul un trés faible pourcentage de participants au sondage s’estiment a
I’aise pour discuter de la composition des vaccins avec les patients (18%). Pourtant le
pharmacien se positionne dans le milieu médical comme le spécialiste du médicament ;
se montrer aussi peu enclin a discuter de la composition des vaccins est donc
problématique. Les polémiques autour de la composition des vaccins, notamment a
propos des adjuvants comme I’aluminium contribuent certainement aux réticences
qu’éprouvent 1’équipe officinale a aborder le sujet avec les patients. Pourtant, en discuter
avec eux et leur expliquer I’intérét et I'utilit¢ des adjuvants pourrait largement contribuer

a diminuer leurs préjugés.
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Résultats de la Question n°6 :

Quels services proposez-vous dans votre officine dans le cadre
de la prévention vaccinale ? (Plusieurs réponses possibles)

153 =ur 183 pareonnes ont répondu 3 cette quastion
Conseils et recommandations lors de la délivrance d'un vaccin 699 inzin
Affiches et brochures d'infermations 80% 111 ip
Campagnes de prévention 2B 4z oo
Vaccination & lofficine 16%, 30 rap
Entretiens patients B% 10 o
Cther 2% = g

Figure 39 : Question n°6 du sondage aupres de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

La pharmacie est un lieu de prédilection pour mettre en place des actions de
prévention vaccinale. Au pharmacien de mettre a profit son officine pour y développer et

y instaurer des services de santé publique.

Prodiguer des conseils et des recommandations lors de la délivrance d’un vaccin
(ou de tout autre médicament) reste 1’une des missions premieres du pharmacien ; elle est
indispensable pour assurer une utilisation conforme et correcte du vaccin. Pourtant,
seulement 69% des participants au sondage ont affirmé proposer ce service au sein de
leur officine alors qu’il devrait étre effectuer par la totalit¢ des pharmacies de France. Ce
service représente le cceur du métier de pharmacien. Le pharmacien se voit attribuer de
plus en plus de missions depuis ces dernieres années, cependant il est essentiel de ne pas

perdre de vue les missions fondamentales qui sont a la base de son métier.

Concernant les autres services proposés, nous constatons qu’une grande partie des
pharmacies (60%) mettent a disposition des affiches et des brochures d’informations. Il
s’agit d’un service simple et facile a mettre en place dans une officine. Le manque de
temps est I’un des principaux freins au développement de nouveaux services au sein d’une
pharmacie. Grace aux supports d’informations, le pharmacien peut participer a des

actions de prévention en y consacrant un minimum de temps. La mise en place de ce
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service est rapide et les pharmaciens ont a leur disposition de nombreux documents

(Cespharm, ...).

Les campagnes de prévention se développent ¢galement de plus en plus au sein
des pharmacies ; 26% des participants au sondage affirment que leurs officines prennent
part a des campagnes de prévention vaccinale. Il en va de méme pour les entretiens
patients, qui, bien qu’encore peu présent (6% des participants au sondage) offrent de

nouvelles perspectives et contribuent a 1’évolution du role du pharmacien.

2% des participants ont proposé des réponses alternatives a la question posée.
Trois d’entre eux ont déclarés ne proposer aucun service dans leur officine dans le cadre
de la prévention vaccinale. Bien qu’il ne s’agisse que d’une minorité, de telles attitudes
ne font que desservir I’intérét des patients et de la santé publique. Se désintéresser
totalement de ces activités est une décision regrettable qui va a I’encontre de 1’évolution
souhaitée pour le pharmacien. A I’inverse, deux participants au sondage ont déclaré
effectuer des conseils personnalisés au comptoir pour aider au mieux chacun de leurs

patients (voyageur, futurs grands-parents, ...).

Par ailleurs, une nouvelle mission a connu un développement impressionnant
depuis sa mise en place : il s’agit de la vaccination a I’officine. Alors que 1’enquéte fut
réalisée en Septembre 2018, soit un an apres la mise en place de 1I’expérimentation de la
vaccination antigrippale a 1’officine, nous avons pu constater que déja 16% des
participants au sondage déclarérent proposer ce service dans leur pharmacie. Les réponses
recueillies proviennent de la France enticre alors que seulement 4 régions étaient incluses
dans D’expérimentation au moment de 1’étude. La répartition des réponses selon les
régions étant inconnue, I’extrapolation des résultats ne permet pas de connaitre la
véritable implication des pharmaciens dans les régions expérimentales. Néanmoins, ces
données signent un bon démarrage pour cette nouvelle mission et la généralisation de la
vaccination en officine durant la campagne antigrippale 2019-2020 débouchera

certainement sur une hausse de la participation.
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Résultats de la Question n°7 :

Quelles sont, selon vous, les principales contraintes que doit
gérer le pharmacien vis-a-vis de la vaccination actuellement ?
(Plusieurs réponses possibles)

183 =ur 183 personnes ont répondu 3 cette question

Rupture d'approvisionnement des vaccins 899 153 mp
Réticences des patients vis-3-vis de [z vaccination T2% 137 in
Stockage des vaccins (respect de la chaine du froid, ...) 19% 5 .o
Déclaration des effets indésirables T 120ip
Other 2% 440

Figure 40 : Question n°7 du sondage auprés de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

Deux contraintes semblent poser de véritables problémes aux pharmaciens. La
premiere d’entre elles est la rupture d’approvisionnement des vaccins qui est estimée
génante pour 89% des participants au sondage. Les ruptures sur les vaccins, et sur les
médicaments en général, représentent un probléme récurrent auquel doit faire face le
pharmacien. Elle entraine une perte de temps pour 1’équipe officinale et peut constituer
une perte de chance pour le patient. La lutte contre les pénuries de médicaments doit
devenir une priorité pour ne pas détériorer la prise en charge des patients. Actuellement,
un début de solution semble se dessiner. Le ministeére des Solidarité et de la Santé a
amorcé la mise en place de diverses mesures pour mettre fin aux ruptures de stock mais
il faudra slrement attendre un certain temps avant de pourvoir enfin assister a la

résolution du probléme.

La seconde problématique que doit gérer le pharmacien est la réticence des
patients vis-a-vis de la vaccination ; elle est génante pour 72% des participants au
sondage. Certains participants du sondage ont précis¢ la difficulté qu’ils rencontrent face
aux flots d’informations erronées diffusées par les médias et les réseaux sociaux. Ces
informations participent a la confusion des patients et mettent en porte a faux le
pharmacien. Le pharmacien est régulierement confronté a des discours diffamatoires
envers les vaccins ; prendre le temps de réaffirmer le bénéfice de la vaccination constitue

un travail supplémentaire pour 1’équipe officinale.
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Seulement 19% des participants au sondage consideérent que le stockage des
vaccins est une contrainte pour le pharmacien. De fait, le stockage des vaccins nécessite
une logistique plus stricte que les autres médicaments afin de garantir le respect de la
chaine du froid. Cependant, une organisation structurée et planifiée permet de pallier cette

problématique et d’inclure ce travail dans le fonctionnement général de la pharmacie.

Pour finir, la déclaration des effets indésirables liés aux vaccins est considérée
comme une contrainte pour 7% des participants au sondage. Le pharmacien a I’obligation
de déclarer les effets indésirables qui lui sont signalés au CRPV dont il dépend. Il s’agit
d’une procédure simple et rapide qui ne requiert que peu de temps de la part du

pharmacien.

Résultats de la Question n°8 :

Comment envisagez-vous 'avenir du pharmacien en matiére de
vaccination 7 (Plusieurs réponses possibles]

183 zur 183 personnes ont répordu & cette question

Faire de la prévention T80 s 4o
Vacciner la population S54% ac 4o
Réalizer des entretiens patients 36% 27 4o
Cther 3% 6 rep

Figure 41 : Question n°8 du sondage aupres de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

Le role du pharmacien est en perpétuel évolution et d’importantes modifications
se sont opérées depuis ces derniéres années. Des changements sont toujours en ceuvre et

de nouvelles missions se profilent a I’horizon.

Pour la majorité des participants au sondage (78%), la principale mission que
devra réaliser le pharmacien dans I’avenir en matiére de vaccination est la prévention. La
prévention a toujours fait partie intégrante du travail du pharmacien. Sa place privilégiée
dans le systéme de santé¢ et sa proximité avec les patients font de Iui I'un des
professionnels de santé le plus apte a prodiguer des conseils et transmettre des
informations a la population. Ce constat indéniable incite les pouvoirs publics a solliciter

de plus en plus le pharmacien lors des campagnes de sensibilisation et dans les missions
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de prévention. Il n’est donc pas étonnant que les pharmaciens voient leur travail dans ce

domaine évoluer et croitre dans les prochaines années.

La moiti¢ des participants au sondage (54%) estiment que la vaccination a
I’officine fera partie de 1’avenir du pharmacien. Aprés seulement 2 ans
d’expérimentation, son franc succes a permis la généralisation de ce service a la France
entiere dés la campagne de vaccination antigrippale 2019-2020. Il est désormais
incontestable que la vaccination a I’officine fera partie intégrante des missions du
pharmacien. Cette mission continuera d’évoluer et de nombreuses perspectives se
dessinent pour I’avenir : extension du nombre des vaccins pouvant étre administrés par le

pharmacien, élargissement de la population cible, ...

L’entretien patient est une mission récente que peut réaliser le pharmacien
d’officine depuis 2012. Il permet aux pharmaciens d’accompagner les patients chroniques
en effectuant une prise en charge personnalisée et optimale. Durant un rendez-vous
programmeé, le pharmacien aide le patient a comprendre sa pathologie et a s’approprier
son traitement. Cette mission renforce le réle de conseil, d’éducation et de prévention que
le pharmacien exerce aupres de ses patients. Actuellement, I’entretien pharmaceutique ne
permet de prendre en charge que 2 catégories de personnes: les patients sous
anticoagulants oraux et les patients asthmatiques sous corticoides inhalés. Dans les années
a venir, un élargissement des pathologies €ligibles aux entretiens pharmaceutiques devrait
s’opérer. 36% des participants au sondage estiment que la vaccination pourrait étre
concernée et €tre introduite dans les entretiens pharmaceutiques. Discuter avec les
patients de fagon privilégiée autour de cette thématique pourrait contribuer a améliorer

leurs connaissances sur les vaccins et dissiper les craintes qu’ils ont envers la vaccination.

Dr’ailleurs, une nouvelle mission accessible au pharmacien depuis 2018 pourrait
permettre de concrétiser cet objectif : il s’agit des bilans partagés de médication. Pendant
un bilan partagé de médication, le pharmacien effectue une analyse structurée des
traitements d’un patient afin de réduire les risques d’iatrogénie, d’améliorer son adhésion
au traitement et d’optimiser sa prise en charge. Discuter du statut vaccinal du patient est
une étape a ne pas négliger durant 1’entretien et aborder le sujet peut permettre d’ouvrir

la discussion sur la vaccination.
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Pour 3% des participants, 1’avenir du pharmacien s’envisage sous d’autres
conditions ; ils estiment que le pharmacien n’a pas vraiment d’avenir en maticre de
vaccination. Les constatations développées précédemment démontrent pourtant les
nombreuses possibilités qui s’offrent au pharmacien. Le pharmacien doit prendre part a
I’évolution de son métier pour affirmer et consolider sa place dans le systéme de santé

francais.

Résultats de la Question n°9 :

Etes-vous prét & pratiquer la vaccination dans votre officine ?
(Plusieurs réponses possibles)

183 =ur 183 personnes ont répondu 3 cette question

Oui pour levaccin de la grippe 6190 11z .40
Oui chez les adultes 51% 2 4o
Oui pour les vaccins obligatoires 30% 55 .40
Mon 26%) 40 022
Oui chez les enfants 15% 23 rép
Oui pour les vaccins u voyagsur 148 05 ac
Oui chez les femmes enceintes 10% 20wz

Figure 42 : Question n°9 du sondage aupres de 1’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

Seulement 26% des participants au sondage se disent opposés a pratiquer la
vaccination au sein de leur officine. Ce résultat présage un fort taux de participation de la
part des pharmaciens et un développement important de ce nouveau service. De plus, la
présence d’un grand nombre de pharmacies concurrentes qui pratiqueraient la vaccination

pourrait conduire certains pharmaciens réfractaires a changer d’avis.

La majorité des participants au sondage affirment étre d’accord pour vacciner
contre la grippe saisonnicre (61%). Ce vaccin fut au cceur de I’expérimentation de la
vaccination a I’officine et fut le premier ayant recu I’approbation d’étre administré par les
pharmacien. Une importante campagne d’information aida les pharmaciens a se

familiariser avec ce vaccin et a prendre part a ce nouveau service.
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Un premier pas fut donc franchi avec le vaccin de la grippe saisonniere et il n’est
pas exclu que, dans ’avenir, d’autres vaccins rejoignent la liste des vaccins autorisés a
étre administrés par les pharmaciens. A 1’heure actuelle, 1a majorité des pharmaciens
semblent encore réfractaires a cette idée ; seulement 30% des participants au sondage se
sentent prét a administrer les vaccins soumis a 1’obligation vaccinale et uniquement 14%

des participants au sondage pourraient administrer les vaccins destinés aux voyageurs.

51% des participants au sondage affirment étre prét a vacciner des adultes mais
seulement 15% se sentent prét a vacciner des enfants et uniquement 10% accepteraient
de vacciner des femmes enceintes. Bien que la majorit¢ des pharmaciens semblent
accepter de prendre part aux vaccinations, les résultats du sondage nous montrent qu’ils
ne souhaitent pas vacciner toute la population. Actuellement, les enfants sont encore
exclus de la liste des personnes ¢ligibles, mais une modification de la liste des vaccins
autorisés a étre administrés par le pharmacien pourrait changer cela. En revanche, la
femme enceinte fait déja partie de la liste des personnes éligibles, le pharmacien doit donc
s’ouvrir et surmonter les inquiétudes qu’il peut avoir envers les catégories de personnes
fragiles. Il est nécessaire que le pharmacien s’informe et se perfectionne pour pouvoir

prendre en charge I’ensemble de la population.

La vaccination a I’officine n’est qu’a ces débuts et de nombreux ajustements

restent a mettre en place pour optimiser la prise en charge des patients.

Résultats de la Question n°10 :

Pensez-vous que la vaccination & l'officine pourrait permettre
d'améliorer la couverture vaccinale en France 7

183 =ur 183 personnes ont répondu & cette question

Tout & fait 48% 20 an
Frobablement 31% =7 2o
Paswraiment 1586 2z rip

Pas du tout 4% 5 rén

Figure 43 : Question n°10 du sondage aupreés de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)
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La grande majorité des participants au sondage affirment que la vaccination a
I’officine contribuera a améliorer la couverture vaccinale : 49% sont « tout a fait »
d’accord et 31% pensent qu’elle améliorera « probablement » la couverture vaccinale.
Seul 15% des participants ne sont « pas vraiment » d’accord et 4% ne sont « pas du tout »
d’accord. L’¢équipe officinale est donc majoritairement confiante vis-a-vis de cette

mesure ; soutenir ce projet est important pour aboutir a sa concrétisation.

Résultats de la Question n°11 :

Quelle est, selon vous, la principale contrainte s'opposant a la
vaccination & 'officine ?

183 zur 183 personnes ont répondu & cette question

Présence d'autres professionnels habilités & vacciner 4% 50
Manque de farmations/compétences 16% 20 2o
Manque de temps et de personnels 15% 22 cin
Manque d'espace adapté 1196 o oo
Mauvaise rémunération 8% 1¢ 4o
Gestion des effets secondaires (réactions allergigues, ...) 3% i

Figure 44 : Question n°11 du sondage aupres de [’équipe officinale. (Pharmagest 2018)

La vaccination a I’officine est difficilement acceptée par certains pharmaciens a

causes des nombreuses contraintes qui peuvent accompagner sa mise en place.

Pour 44% des participants au sondage, la principale contrainte s’opposant a la
vaccination a I’officine est la présence d’autres professionnels habilités a vacciner. En
effet, au moment de la mise en place de la vaccination a I’officine, de nombreux médecins
et infirmiers manifestérent de vives oppositions. Cela entraina des tensions qui impacta
fortement les relations entre le pharmacien et les autres professionnels de santé. Pour
développer ce service a l’officine et rester en bons termes, la communication est
essentielle. Il est donc primordial d’informer et d’expliquer les objectifs de ce projet pour
obtenir I’acceptation des autres professionnels de santé. Le but de cette réforme n’est pas
de « voler » le travail des autres mais d’¢largir 1I’offre de soins et d’augmenter le nombre

de personnes vaccinées.
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Le manque de formations et de compétences constitue la principale contrainte
s’opposant a la vaccination pour 16% des participants au sondage. A I’instauration de
I’expérimentation de la vaccination a I’officine, de nombreux pharmaciens clamerent que
pratiquer des gestes médicaux, comme I’injection d’un vaccin, ne relevait pas de leur
compétence. Ces inquiétudes trouverent des réponses grace a I’instauration des
formations agréées DPC que doivent suivre tous les pharmaciens souhaitant instaurer la
vaccination dans leur officine. De plus, un apprentissage pratique et théorique est
désormais dispens¢ durant le cursus universitaire des étudiants en pharmacie afin de les

former a 1’acte vaccinale.

Pour 15% des participants au sondage, c’est le manque de temps et de personnels
qui constitue la principale contrainte s’opposant a la vaccination a I’ officine. Aujourd’hui,
les missions du pharmacien évoluent et sont de plus en plus nombreuses : entretien
pharmaceutique, bilan partagé de médication, PDA, ... Trouver du temps pour s’investir
dans la vaccination peut s’avérer compliqué pour beaucoup de pharmaciens. Les
pharmaciens titulaires peuvent déléguer cette tache a leurs pharmaciens adjoints mais
cette alternative n’est possible que dans les structures suffisamment grandes. Dans les
petites pharmacies avec peu de personnels, mettre en place un service de vaccination

requerra une plus grande organisation.

Le manque d’espace adapté a la vaccination est la principale contrainte évoquée
par 11% des participants au sondage. L’officine doit disposer d’un espace de
confidentialité clos accessible depuis [’espace client sans acceés possible aux
médicaments ; il doit comporter une table ou un bureau ainsi que des chaises ou un
fauteuil. Le point d’eau pour le lavage des mains peut étre remplacé par des solutions
hydro-alcoolique. A I’heure actuelle, la majorité des pharmacies disposent déja d’un
espace de confidentialité. Il peut s’agir d’un espace utilis€ pour faire des entretiens
patients ou d’un local permettant la prise de mesure orthopédique. De simples
aménagements sont généralement suffisants pour répondre aux conditions techniques

nécessaires a la mise en ceuvre de la vaccination.

Pour finir, la mauvaise rémunération est évoquée par 8% des participants au
sondage. Avec la baisse du prix des médicaments, le pharmacien doit trouver de nouvelles

sources de rémunération. Pour faire évoluer ces revenus et ne plus dépendre uniquement
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de la vente des médicaments, le pharmacien doit s’engager dans de nouvelles missions.
Vacciner a I’officine pourrait I’aider a atteindre cet objectif. De nombreux pharmaciens
craignaient que cette activité ne soit pas suffisamment rentable et que la date des
versements ne soit différée. Finalement, I’honoraire de vaccination créé pour la campagne
de vaccination antigrippale 2019-2020 permettra de faciliter le paiement des actes

vaccinales et contribuera a faire évoluer les rémunérations du pharmacien.

4.1.4. Conclusion de I’enquéte

Grace a cette enquéte, les avis et les opinions des pharmaciens furent mieux
identifiés. La plupart des pharmaciens ont manifesté des points de vue favorables vis-a-
vis de la politique vaccinale actuelle et la majorité d’entre eux s’accordent pour affirmer
I’importance du role du pharmacien dans 1’amélioration de la couverture vaccinale.
Cependant, la participation aux actions de prévention vaccinale reste limitée et mériterait

d’étre davantage développée durant les années a venir.

Bien que la majorité des pharmaciens soit disposée a discuter de la vaccination
avec leurs patients, plusieurs sujets sont encore sensibles. Des compléments
d’informations et des formations agréées DPC pourraient s’avérer nécessaires pour
compléter leurs connaissances. Par ailleurs, le questionnaire démontra que les nouveaux
services a visées vaccinales sont encore peu développés dans les pharmacies, mais une

tendance au changement semble s’engager.

Les pharmaciens s’ouvrent de plus en plus aux nouvelles missions qu’ils leurs
sont attribuées, notamment en ce qui concerne la vaccination a 1’officine. Alors qu’aux
prémices de ce projet, beaucoup de pharmaciens se montraient sceptiques, I’opinion
générale semble se modifier. De plus en plus de pharmaciens se disent prét a vacciner et
la généralisation de la vaccination a I’officine durant la campagne de vaccination

antigrippale 2019-2020 appuiera certainement ce changement.

Toutefois, rappelons les limites de cette enquéte. L opinion recueillie au cours de
ce sondage ne prend pas en compte la totalité des pharmaciens de France. Il rassemble les
avis de 183 membres d’équipes officines, principalement de jeunes pharmaciens adjoints.
Ces caractéristiques peuvent altérer les résultats et donner une image biaisée de la pensée

générale partagée par I’ensemble des pharmaciens.
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4.2.Enquéte réalisée aupreés des étudiants en pharmacie de
Normandie

4.2.1. Objectif de I’enquéte

Les étudiants en pharmacie sont les pharmaciens de demain. Il est important de
les impliquer dans la prévention vaccinale deés le début de leur cursus universitaire car les

formations auxquelles ils prendront part conditionneront leur maniére d’exercer plus tard.

L’enquéte menée aupres des étudiants en pharmacie a pour but de recueillir leurs
opinions concernant 1’intégration de la vaccination au cours de leurs études. Elle vise
¢galement a déterminer quelle place voudront occuper les futurs pharmaciens dans le

circuit vaccinal et quels sont les objectifs qu’ils poursuivent.

4.2.2. Méthodologie

Le questionnaire soumis aux étudiants se compose de 8 questions. Il fut réalisé¢
avec le logiciel Microsoft Word. 11 fut ensuite mis en ligne grace au logiciel Google Forms
en Janvier 2019. Un message fut transmis aux étudiants en pharmacie de 1’Université de
Rouen pour les inviter a répondre au questionnaire. Un mail leur fut envoy¢ via la

messagerie sécurisée de 1’Université et un message fut publié sur les réseaux sociaux.

Les résultats furent recueillis le 4 Février 2019 et analysés sur Google Forms. A

I’issue du sondage, 161 étudiants avaient répondu au questionnaire.

4.2.3. Résultats et interprétations

Résultats de la Question n°1 :

En quelle année universitaire étes-vous ?

161 réponses

Ph2 20 (18 %)
Ph3
Ph4 35 (21,7 %)
PhS 47 (29,2 %)

Phé 26 (16,1 %)

0 10 20 30 40 50

Figure 45 : Question n°1 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)
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Globalement, nous pouvons constater que I’ensemble des étudiants, toutes années
confondues, ont activement participé a cette étude. Les réponses recueillies durant ce

questionnaire seront donc représentatives de chaque année universitaire.

L’intérét que porte les étudiants en pharmacie a la vaccination commence des le
début de leurs études et s’intensifie aux fils des années. Les étudiants en 5™ année de
pharmacie furent les plus nombreux a participer au sondage (29,2%), suivi des étudiants

en 4°™ année de pharmacie (21,7%).

Résultats de la Question n°2 :

En quelle filiere étes-vous ou envisagez-vous d'aller ?

167 réponses

Officine 80 (49.7 %

Industrie —50 (31,1 %)

Internat 31(19,3 %)

Figure 46 : Question n°2 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A. 2019)

La moitié des participants au sondage (49,7%) sont ou se destinent a la « filiere
officine » alors que 31,1% des participants sont ou se destinent a la « filiere industrie » et

19,3% des participants sont ou se destinent a la « filiere internat ».

Bien que I’implication des pharmaciens industriels et des pharmaciens hospitaliers
puisse avoir son utilité dans I’amélioration de la couverture vaccinale, les enjeux actuels

ciblent plus particulierement les pharmaciens officinaux.

Avoir le point de vue des étudiants officinaux aidera a entrevoir les actions qui

seront instaurées dans les pharmacies de ville dans les prochaines années.
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Résultats de la Question n°3 :

Pensez-vous avoir une formation théorique suffisante sur la vaccination
”

161 réponses

Tout & fait 10 (6,2 %)

Plutét 48 (29,8 %)
Pas vraiment

79 (49,1 %)

Pas du tout 24 (14,9 %)

0 20 40 60 80

Figure 47 : Question n°3 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)

Pour la majorité des étudiants, la formation théorique enseignée a 1’université est
insuffisante : 49,1% des étudiants estiment que leur formation théorique n’est « pas
vraiment » suffisante et 14,9% pensent que leur formation théorique n’est « pas du tout »
suffisante. Seulement 29,8% des étudiants pensent avoir une formation théorique
« plutdt » suffisante et 6,2% des étudiants estiment avoir une formation théorique « tout

a fait suffisante ».

Au regard de I’évolution constante des compétences que 1’on exige du
pharmacien, de nombreux étudiants en pharmacie peuvent se sentir perdus et désemparés.
Les enseignements qui leurs sont prodigués doivent contenir la base des connaissances
indispensables a acquérir en matiére de vaccination mais ils doivent également contenir
des informations utiles a leur futur exercice professionnel. Un remaniement des cours
enseignés a [’université¢ semble nécessaire afin de compléter leur formation et répondre a

leurs besoins.

Dans ce contexte, des changements ont déja été amorcé. Depuis la rentrée 2019,
une formation a la vaccination est devenue obligatoire au cours des études en pharmacie
a partir du 2°™ cycle (4°™ ou 5™ année). Cette formation comprend une partie théorique
de 3h qui viendra compléter la formation actuelle des étudiants en pharmacie. Cette
mesure répond parfaitement a la problématique soulevée par les étudiants et devrait

répondre a leurs attentes.
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Résultats de la Question n°4 :

Pensez-vous gu'il soit important d'inclure une formation pratique sur la
vaccination dans votre cursus universitaire ?

161 réponses

Oui 155 (96.3 %)

Non 6 (3,7 %)

o] 50 100 150 200
Figure 48 : Question n°4 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)

Pour 96,3% des étudiants ayant participé au sondage, il est important d’inclure
une formation pratique sur la vaccination dans le cursus universitaire des pharmaciens.
Leur volonté d’acquérir de nouvelles compétences et d’étre en capacité d’exécuter un acte

vaccinal est indiscutable et montre leur soutien envers la vaccination a 1’officine.

Les aspirations des étudiants en matiére de vaccination s’inscrivent dans les
mesures actuelles. Ainsi, la formation a la vaccination rendue obligatoire a la rentrée 2019
comprend également une partie pratique de 3h qui leur permettra d’acquérir le geste
vaccinal. De ce fait, les futurs pharmaciens pourront pratiquer la vaccination dans leur
officine dés I’obtention de leur diplome, la validation de leur thése et leur inscription a

1’Ordre des pharmaciens sans avoir a suivre de formation supplémentaire.

Résultats de la Question n°5 :

Au cours de vos stages/travail en officine, avez-vous pris part a des
programmes de prévention vaccinale ?

oui 30 (18,6 %)

Non 131 (814 %)

Figure 49 : Question n°5 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)
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Seulement 18,6% des étudiants participants au sondage ont pris part a des
programmes de prévention vaccinale durant leur stage ou travail en officine. Ces premiers
pas dans le monde du travail permettent aux étudiants d’avoir un apercu des fonctions

qu’ils exerceront plus tard.

Il serait intéressant de développer des activités de prévention vaccinale durant les
stages officinaux pour préparer au mieux les étudiants a la vaccination. Des thémes
comme le « diabéte » ou les « pathologies cardiovasculaires » sont souvent représentés
durant les semaines de stage des étudiants; introduire des thémes comme la

« vaccination » pourrait contribuer a renforcer leurs connaissances sur le sujet.

Résultats de la Question n°6 :

Que souhaiteriez-vous instaurer dans votre future pharmacie en matiére
de vaccination ? (Plusieurs propositions possibles)

161 réponses

Campagne de prévention 121 (752 %)

Entretiens patients 91 (56,5 %)

Vaccination a I'officine —134 (83,2 %)

"Cours" jeune parent pour les
intéréts ..

Je ne pense pas etre titulaire
plus tar..

0 50 100 150
Figure 50 : Question n°6 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)

Les étudiants en pharmacie sont particuliecrement enclins a développer de

nouveaux services au sein de leur officine.

83,2% des participants au sondage affirment vouloir mettre en place la vaccination
dans leur future pharmacie et 75,2% des participants au sondage souhaitent prendre part
aux campagnes de prévention vaccinale. Notons également que 56,5% des participants au

sondage envisagent de réaliser des entretiens patients sur le théme de la vaccination.

La nouvelle génération de pharmacien est plus ouverte aux nouveautés et se
montre plus disposée a faire évoluer le role du pharmacien. Les résultats de ce sondage
laissent présager une forte augmentation des taux de participation vis-a-vis des services

de prévention vaccinale dans les pharmacies dans les années a venir.
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De plus, certains étudiants se sont montrés innovants et sont allés plus loin en
proposant de nouvelles idées. Un étudiant souhaite développer des « cours » a destination
des jeunes parents au sein de sa future officine pour discuter des schémas vaccinaux et de
I’intérét des vaccinations. Les parents auraient alors un échange constructif avec un

professionnel de santé et ils pourraient obtenir les réponses aux questions qu’ils se posent.

A P’inverse, un étudiant déclara qu’il n’instaurerait aucun service car il ne pense
pas devenir titulaire plus tard. Pourtant, les pharmaciens titulaires ne sont pas les seuls a
prendre part aux nouvelles missions. Les pharmaciens adjoints sont tout a fait aptes a
mettre en place de nouvelles activités au sein de I’officine ou ils exercent. L’ensemble de
I’équipe officinale doit se mobiliser et faire preuve d’initiative ; méme s’il revient au
pharmacien titulaire de prendre la décision finale, le pharmacien adjoint peut tout a fait
lui soumettre ses idées et ses projets. Il est d’ailleurs courant de voir le pharmacien
titulaire déléguer la mise en ceuvre de nouvelles activités a son pharmacien adjoint. Le
pharmacien adjoint a donc autant sa place que le pharmacien titulaire dans le

développement de nouveaux services.

Résultats de la Question n°7 :

Etes-vous favorable a la vaccination a l'officine ?

61 réponses

Favorable 149 (92,5 %

Pas favorable 12 (7,5 %)

Figure 51 : Question n°7 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie. (Briere
A.2019)

Au regard de la question précédente, il n’est pas étonnant de constater que la
majorité des étudiants ayant participé au sondage soit favorable a la vaccination a
I’officine (92,5%). Les étudiants se montrent trés enthousiastes et positifs face a cette

nouvelle mission.
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Cependant, nous pouvons observer une légere divergence entre les réponses de la
« Question n°6 » et de la « Question n°7 » : alors que 92,5% des participants se disent
favorables a la vaccination a I’officine, seulement 82,8% des étudiants se disent préts a
instaurer la vaccination au sein de leur officine. Ainsi, bien que certains étudiants soient
favorables a la vaccination a 1’officine, ils ne sont pas forcément préts a la pratiquer dans
leur propre pharmacie. Cela peut s’expliquer par les craintes et les réticences personnelles
que certains étudiants ont envers le fait de pratiquer un geste médical, méme s’ils ne sont
pas contre I’idée générale que les pharmaciens puissent vacciner. Des formations adaptées

et une pratique régulieére devraient vaincre ces inquiétudes.

Résultats de la Question n°8 :

Qu'évoque pour vous la vaccination a 'officine ? (Plusieurs propositions

possibles)
161 reponses

Autres I 5 (3%)

Acte inappropriée - la vaccination doit étre réservée aux médecins et
infirmiers . & (5%)

Optimisation du respect dela chaine du froid _ 71 (44,1%)
Meilleure protection de la population _ 117 (72,7%)
Amélioration dela couverture vaccinale _ 127 (78.9%)
Simplification du parcours vaccinal peur les patients _ 145 {90,1%)
Valorisation du réle du pharmacien _ 119 (73,9%)

0 30 100 150

Figure 52 : Question n°8 du sondage aupres des étudiants en pharmacie de Normandie.

Pour la majorité des participants au sondage (90,1%), la possibilité de vacciner en
officine permettra de simplifier le parcours vaccinal des patients. Ce service exemptera
les patients des nombreux aller-retours chez le médecin et les libérera de la contrainte des
prises de rendez-vous. Elle permettra par la méme occasion de désengorger les salles
d’attente des médecins qui sont souvent surchargés de travail. La grande amplitude des
horaires d’ouverture et la disponibilit¢é immédiate des vaccins offrent aux patients un

service simple, rapide et adaptable a leurs emplois du temps.
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De plus, 78,9% des étudiants participants au sondage estiment que la vaccination
a ’officine contribuera a améliorer la couverture vaccinale. Les étudiants sont confiants
en ’efficacité de cette mesure, ils estiment qu’elle permettra d’augmenter le nombre de
personnes vaccinées. Les étudiants se montrent donc optimistes vis-a-vis des résultats

attendus dans 1’avenir.

Pour 73,9% des étudiants participants au sondage, vacciner a I’officine permettra
de valoriser le role du pharmacien. Dans la conjoncture actuelle ou le monopole
pharmaceutique se retrouve attaqué a maintes reprises et ou le pharmacien doit
régulierement défendre son diplome, développer les missions du pharmacien devient
indispensable. Etendre ses attributions en lui permettant de vacciner réaffirmera son statut

de professionnel de santé et apportera une valeur ajoutée a son métier.

De plus, 72,7% des étudiants participant au sondage pensent que la vaccination a
I’officine permettra d’améliorer la protection de la population. En effet, en plus de
participer a I’amélioration de la couverture vaccinale, la vaccination a I’officine permet
de développer un nouveau service de santé publique qui viendra compléter la liste des
offres disponibles. Son succes permettra de développer les immunités personnelles et les

immunités de groupes afin de protéger I’ensemble de la population.

En revanche, la vaccination a I’officine évoque une optimisation de la chaine du
froid pour seulement 44,1% des étudiants participants au sondage. Il s’agit d’un enjeu
moins évoqué mais pourtant tout aussi important. En effet, lorsqu’un vaccin est délivré,
sa bonne conservation dépendra du patient. Malgré les recommandations du pharmacien,
la chaine du froid n’est pas toujours respectée et le vaccin se retrouve exposé a des
températures inadaptées. S’affranchir de cette étape en administrant le vaccin directement

dans la pharmacie évitera de nombreux accidents et offrira une meilleure qualité de soins.

Seulement 5% des étudiants ayant participé au sondage estiment que la
vaccination a 1’officine est un acte inapproprié qui devrait étre réservé aux médecins et
aux infirmiers. Ainsi, nous constatons que la majorit¢ des étudiants en pharmacie
considerent d’ores et déja la vaccination a I’officine comme une mission a part entiere du

pharmacien et sa légitimité n’est pas mise en doute.
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Pour finir, cinq étudiants proposerent des réponses alternatives. Le premier
¢étudiant estima que la vaccination a 1’officine apportera de la facilité pour les patients qui
patissent du manque de médecins, en particulier dans les campagnes. Un second étudiant
précisa que ce service offrira un soulagement dans la charge de travail des médecins. Le

bénéfice serait ainsi a la fois pour les patients mais également pour les médecins.

Le troisiéme étudiant estima que la vaccination a I’officine concourra a améliorer
de nombreuses et diverses couvertures vaccinales grace a la sensibilisation du public et a

la mise a jour de leur statut vaccinal.

Les derniers étudiants émirent des réponses plus mitigées. Le quatriéme étudiant
souligna ses réserves concernant la double mission « dispensateur-vaccinateur » du
pharmacien sans controle médical. Ce discours peut tre réfuté si ’on considere que le
pharmacien fait partie du corps médical et qu’il a suivi une formation professionnelle

avant d’obtenir I’habilitation pour pratiquer la vaccination.

Le cinquieme étudiant confirma 1’idée que la vaccination a I’officine valorisera le
role du pharmacien mais il signala le manque de moyen a disposition du pharmacien,
notamment I’impossibilité¢ de consulter le DMP. C’est pourquoi I’entretien pré-vaccinal
est trés important : le pharmacien doit vérifier I’absence de contre-indications en posant

des questions claires et explicites.

4.2.4. Conclusion de ’enquéte

Cette enquéte offrit la possibilité aux étudiants en pharmacie de Normandie

d’émettre des opinions et de donner leurs avis sur la vaccination.

D’abord, I’étude a mis en lumicre la nécessité d’amorcer des changements dans le
cursus universitaire des pharmaciens. Une adaptation des cours fut demandée par les
étudiants normands afin de mieux les former aux nouvelles problématiques de I’exercice
officinal. Les enseignements théoriques doivent étre actualisés et la mise en place d’un
enseignement pratique fut vivement réclamé. Grace aux nouvelles mesures initiées a la
rentrée 2019, des modifications se sont déja réalisées. L ’instauration d’une formation a la
vaccination obligatoire comprenant des cours théoriques et pratiques durant le 2°™ cycle

des études en pharmacie répondra certainement aux attentes des étudiants.
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Ensuite, I’étude mit en évidence la forte implication des étudiants normands en
matiere de vaccination. La majorité d’entre eux se sont montrés enthousiastes face a 1’idée
de développer de nouveaux services au sein de leurs futures officines. Ils furent également
nombreux a apporter leur soutien a la vaccination a I’officine. Alors que beaucoup de
pharmaciens émettent encore des réserves concernant 1’évolution de leur métier, les

¢tudiants en pharmacie se montrent incontestablement ouverts aux changements.

La prochaine génération sera assurément impliquée dans les nouvelles missions et

elle saura développer une nouvelle image du pharmacien.

Toutefois, la limitation géographique de I’enquéte nous empéche d’extrapoler ces
résultats a la France entiere. Il serait facile d’imaginer que le point de vue général des
¢tudiants frangais rejoigne celui des étudiants normands mais des caractéristiques propres
a chaque région pourraient conduire a des divergences d’opinions. Seule une ¢tude menée

a grande échelle pourrait apporter des précisions et valider ces conclusions.

4.3.Enquéte réalisée aupres des patients en Normandie

4.3.1. Objectifs de ’enquéte

Les patients sont au cceur de la problématique vaccinale. Les mesures et les actions
misent en ceuvre ont pour objectif de protéger la population et de garantir leur sécurité.
Connaitre leur opinion sur I’évolution de la politique vaccinale permettra de déterminer

leurs besoins et leurs attentes en matiére de vaccination.

L’enquéte menée aupres des patients des officines normandes avait pour but de
recueillir leur avis et d’évaluer 'intérét des nouvelles recommandations vaccinales.
L’¢étude devait également définir la place du pharmacien dans le circuit vaccinal selon le

point de vue des patients.

4.3.2. Méthodologie

Le sondage mené aupres des patients se compose de 14 questions classées en 5

parties ciblant chacune une problématique différente :

e Evaluer le profil des personnes interrogées.

e Evaluer I’intérét et les connaissances des patients sur les vaccins.
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e Déterminer quelle est le point de vue des patients concernant les nouvelles

recommandations vaccinales.

e Evaluer I’intérét des nouvelles recommandations vaccinales sur la couverture

vaccinale.

e Déterminer quel est le point de vue des patients concernant la place que doit

occuper le pharmacien dans le circuit vaccinal.

Le questionnaire fut réalisé¢ avec le logiciel Microsoft Word et le logiciel Adobe

Acrobat Reader DC. Il fut imprimé recto-verso en format A5 puis distribu¢ dans

I’ensemble des pharmacies participantes situées principalement dans 1’agglomération

rouennaise et dans les cantons de Beuzeville, Bourg-Achard, Bourgtheroulde-Infreville

et Pont-Audemer :

Questionnaire sur la vaccination

Vvous étes cordiolement invité & répondre & ce questionnaire (recto/versa).
Ce questionnoire &laboré dans e cadre o'une thése de pharmacie est ononyme est vise &
recueillir vos guis et impression sur la vaccinotion.

Quel dge avez-vous ?
o Maoins de 30 ans o Entre 30 et 40 ans
oEntred0et50ans oEntreS0et6lans oPlusde&0ans

Quel est votre code postal ?

Etes-vous i jour dans vos vaccins ?
o Oui o Mon O Je ne sais pas

Sur quels points &tes-vous d’accord concernant les maladies prévenues
par les vaccins ? (Plusieurs propositions possibies)

O Elles ont disparu de France

o Elles provoguent des épidémies & |'étranger

o Elles provoquent des épidémies en France

o Elles induisent des décés a I'étranger

o Elles induisent des décés en France

o Tout le monde peut se faire vacciner contre elles

Sur quels points émettez-vous des réserves ? {Plusieurs propositions
possibles)

O Sécurité des vaccins
o Utilité des vaccins

0 Pas de réserves

o Efficacité des vaccins
o Composition des vaccins

Combien de vaccins sont désormais obligatoires depuis le 1¥ Janvier
2018 chez les enfants de moins de 2 ans ?
o3 of9 oll ol3 ols

Combien d'injections devra recevoir un enfant jusqu’'a 'ige de 2 ans ?
o6 ol10 ol2 ols ols

1/2

‘Quels sont les propositions exactes ? (Piusieurs propositions possifiles)
o L'élargissement de I'obligation vaccinale s'applique aux enfants nés
aprés le 1% Janvier 2018

o La vaccination est obligatoire pour I'admission en collectivité

o Les parents refusant de vacciner leurs enfants peuvent encourir des
poursuites pénales

Etes-vous favorable a Pobligation vaccinale chez les enfants de moins de
2ans?
0O 5 oui, pourquoi ¥ {Plusieurs propositions passibles)
o Protection de la santé des enfants
O Lutte contre les épidémies
o Amélicration de la couverture vaccinale
o0 51 non, pourguei ? (Plusieurs propasitions possibies)
o Absence de libre choix |
o Méfiance vis-a-vis de |a vaccination
o Trop de vaccins

i les vaccins n"étaient plus obligatoires, vaccineriez-vous vos enfants ?
O Oui, avec tous les vaccins 0 Oui, avec 1a plupart
o Oui, seulement quelgues-uns o Non, aver aucun

Sur quels points faites-vous confiance au pharmacien concernant les
vaccins ? (Plusieurs réponses possibles)

o Répondre & mes questions

o Me communigquer des informations fiables

o Me donner des conseils

o Me délivrer les vaccins en toute sécurité

o Me vacciner *

. -
O Aucun points \'
Iriez-vous plus facilement vous faire vacciner si ce
service était disponible chez votre ph ien ? A g
o Oui o Non -

Merci de vatre participation

2/2

Figure 53 : Questionnaire sur la vaccination destiné aux patients de Normandie.

La majorité des pharmaciens sollicités acceptérent de mettre a disposition les

questionnaires dans leur officine.
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Finalement, prés de 30 pharmacies de Normandie prirent part au projet :

Pharmacie de I'Europe a Pont-Audemer
Pharmacie de I'Eglise a Pont-Audemer
Pharmacie Gambetta a Pont-Audemer

Pharmacie du Pot d'étain a Pont-
Audemer

Pharmacie Campart a Pont-Audemer
Pharmacie Cluzel a Pont-Audemer
Pharmacie Saint Georges a Saint-
Georges-du-Viévre

Pharmacie de la Vallée a Montfort sur
Risle

Pharmacie Terrier Annick a

Bourneville
Pharmacie Auzerais-Muta a Routot
Pharmacie Palasset a Bourg-Achard

Pharmacie de Saint-Ouen a Saint-Ouen-

de-Thouberville

Pharmacie Got a Bourgtheroulde-

Infreville
Pharmacie Pognon a Epaignes

Pharmacie de 1'Eglise a Beuzeville

Pharmacie Pesquet Marc a Quillebeuf-

sur-Seine
Pharmacie Frangois Olivier a Rouen
Pharmacie Leleu a Rouen

Pharmacie de la Croix de Pierre a

Rouen

Pharmacie Gaudefroy a Rouen
Pharmacie du Drugstore a Rouen
Pharmacie du Square Verdrel a Rouen

Pharmacie de la Gare et du Donjon a
Rouen

Pharmacie de la Préfecture a Rouen
Pharmacie Cauchoise a Rouen
Pharmacie de Sainte Opportune a
Ouville-la-Riviére

Pharmacie Lebrun Marc a Martin-
Eglise

Pharmacie des Victoires a Yvetot

Pharmacie Saint Georges a Notre-

Dame-de-Gravenchon

Une cinquantaine de questionnaires furent déposés dans chacune des pharmacies
participantes en Septembre 2018. Les questionnaires pouvaient étre entreposés sur les

comptoirs et proposés aux patients volontaires par I’équipe officinale.

Le sondage se déroula sur 2 mois et se clotura en Novembre 2018. Au total, 372
questionnaires furent complétés et récoltés. Les résultats furent analysés sur Google

Forms et sur le logiciel Microsoft Excel.
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4.3.3. Résultats et interprétations

Résultats de la Question n°1 :

Quel 4ge avez-vous ?

372 réponses

Meins de 30 ans 61 (16,4 %)

Entre 30 et 40 ans 105 (28,2 %)
Entre 40 et 50 ans

Entre 50 et 60 ans 56 (15,1 %)

Plus de 60 ans 82 (22 %)

0 25 50 75 100 125

Figure 54 : Question n°l du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

Nous constatons que 1’age des personnes ayant participé au sondage est plutot

varié : 16,4% des participants avaient moins de 30 ans ; 28,2% des participants avaient

entre 30 et 40 ans; 18,3% des participants avaient entre 40 et 50 ans, 15,1% des

participants avaient entre 50 et 60 ans et 22% des participants avaient plus de 60 ans.

Ainsi nous pouvons en déduire que les résultats du sondage représenteront de facon

uniforme toutes les classes d’age de la population.

Résultats de la Question n°2 :

Quel est votre code postal ?

372 réponses

Eure (27) 257 (69,1 %)

Seine-Maritime (76) 102 (27 4 %)

Calvados (14) —10 (2,7 %)

Manghe (50) [0 (0 %)
Ome (61) |0 (0 %)

Régions hors Normandie 3(0,8 %)

Figure 55 : Question n°2 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briére A. 2018)

La majorité des patients ayant participé au sondage (69,1%) furent des habitants

de I’Eure. Seulement 27,4% des patients habitaient en Seine-Maritime et 2,7% des

patients habitaient dans le Calvados. Aucun des participants au sondage n’habitaient dans

la Manche ou dans 1I’Orne et seulement 0,8% des participants résidaient en dehors de la
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Normandie. Le panel de personnes interrogées se compose donc principalement de

patients normands habitant dans le département de I’Eure.

De fait, ce sont les pharmacies de I’Eure qui récoltérent le plus de questionnaires.
Alors que les officines de Seine-Maritime incluses dans 1’étude se composaient
principalement de pharmacies de ville, les officines de 1’Eure se composaient surtout de
pharmacies de campagne. Plus proche de leurs patients, il fut plus facile pour elles de leur

soumettre les questionnaires et d’obtenir un fort taux de participation.

Néanmoins, ce constat met I’accent sur les limites de cette ¢tude puisque la
population ciblée par I’enquéte se retrouve délimitée a ’intérieur d’un périmétre assez
réduit. Le point de vue recueilli manque de diversité et se cantonne principalement a I’avis

des Eurois.

Résultats de la Question n°3 :

Etes vous a jour dans vos vaccins ?

372 réponses

278 (74,7 %)

37(9.9 %)

Je ne sais pas 57 (15,3 %)

Figure 56 : Question n°3 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

Trois quarts des patients participants au sondage (74,7%) ont indiqué étre a jour
dans leurs vaccinations alors que 9,9% des participants ont admis ne pas I’€tre. Notons

¢galement que 15,3% des participants ont déclaré ne pas connaitre leur statut vaccinal.

La méconnaissance de certains patients a 1’égard de leur statut vaccinal nous
indique que les pharmaciens doivent continuer de s’investir dans la prévention vaccinale.
En prenant le temps de discuter avec leurs patients, les pharmaciens pourront cibler leurs
besoins et les diriger dans le parcours de soin. Ils pourront identifier les patients répondant

au calendrier vaccinal et les conseiller au mieux afin d’améliorer leur santé.
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Finalement, méme si la plupart des répondeurs semblent s’impliquer dans leur
santé, les résultats obtenus devront étre interprétés avec précaution. En effet, les
conditions dans lesquelles se sont déroulées I’enquéte ont pu engendrer certains biais. Le
choix des personnes a interroger étant laissé a 1’appréciation de 1’équipe officinale, il est
hautement probable que le pharmacien se soit davantage dirigé vers des patients

conciliants plutot que vers des patients réfractaires.

De ce fait, le recueil des réponses fut certainement altéré et ’adhésion générale

des patients surestimée.

Résultats de la Question n°4 :

Sur quels points étes-vous d'accord concernant les maladies prévenues
par les vaccins ? (Plusieurs propositions possibles)

372 réponses

Elles ont disparu de France 108 (29 %)

Elles provoquent des épidémies
al'étra...

Elles provoquent des épidémies
en France

149 (40,1 %)

126 (33,9 %)

Elles induisent des décés a
I'étranger

Elles induisent des déceés en
France

Tout le monde peut se faire
vacciner co...

138 (37,1 %)
150 (40,3 %)
| 223 (59,9 %)

4] 50 100 150 200 250

Figure 57 : Question n°4 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

La « Question n°4 » du questionnaire avait pour but d’évaluer les connaissances

des patients vis-a-vis des maladies prévenues par les vaccins.

A la premicre proposition « Elles ont disparu de France », 71% des patients ont
répondu que la réponse était fausse. En effet, ces maladies sont encore bien présentes et
circulent, selon les cas, a plus ou moins grande échelle dans la population frangaise. Bien
que la majorité des patients aient donné la bonne réponse, nous constatons tout de méme
qu’un tiers des participants pensent vivre dans un pays exempt de toutes ces maladies.
Ainsi, nous pouvons imaginer que ces personnes ont des difficultés a cerner I’intérét des

vaccins et qu’un travail d’information devra étre réalisé pour les sensibiliser.

A la seconde proposition « Elles provoquent des épidémies a 1’étranger »,
seulement 40,1% des patients ont répondu que la réponse était vraie. Pourtant, de

nombreuses épidémies sévissent quotidiennement dans le monde entier, c’est le cas par
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exemple de la méningite a méningocoque qui circule en Afrique subsaharienne (« la
ceinture de la méningite ») (OMS 2018c¢) et des épidémies de diphtérie survenues en Haiti
et au Venezuela (MesVaccins.net 2019a). Peu d’informations circulent dans les médias

francais et le contexte mondial échappe a la plupart des patients.

A la troisieme proposition « Elles provoquent des épidémies en France »,
seulement 33,9% des patients ont répondu que la réponse était vraie. En vérité, la France
n’est pas épargnée par les épidémies. Nous pouvons citer les épidémies de Rougeole qui
sévissent depuis plusieurs années ainsi que les épidémies de grippes saisonniéres qui
touchent tous les ans la France. Une personne non immunisée résidant en France peut
donc tout a fait contracter I’'une de ces maladies ; la vigilance et les mesures de prévention

doivent donc étre maintenues pour garantir la sécurité de la population.

A la quatriéme proposition « Elles induisent des déces a 1’étranger », seulement
37,1% des patients ont répondu que la réponse était vraie alors qu’elles sont responsables
de millions de morts chaque année. Rien que pour I’Hépatite B, nous estimons le nombre
de déceés a 887 000 durant I’année 2015, principalement par cirrhose ou carcinome
hépatocellulaire (OMS 2019c). De méme, nous pouvons citer la coqueluche qui est
responsable d’environ 300 000 déces d’enfants chaque année a travers le monde (Inserm

2016b).

A la cinquiéme proposition « Elles induisent des déces en France », seulement
40,3% des patients ont répondu que la réponse était vraie. Un grand nombre de personnes
semblent donc ignorer le danger mortel que représente ces maladies. Pourtant, nous
pouvons citer de nombreux exemples comme les 23 déces causés par la rougeole survenus
au cours de ces 11 derniéres années en France (Sante Publique France 2019¢) ainsi que
les 8 déces provoqués par le tétanos survenus entre 2012 a 2017 (Sante Publique France
2019d). A une plus grande échelle, nous pouvons également mentionner les 13 000 déces
attribués a la grippe saisonniere au cours de la période hivernale 2017-2018 (INPES
2018b). Il est vrai que, grace a I’évolution des traitements et a ’amélioration de I’hygiene
de vie en France, la prévalence de ces maladies déclina au cours du siecle dernier. C’est
pourquoi la crainte que ces maladies suscitaient autrefois s’est progressivement atténuée.
Mais les francais doivent garder a I’esprit que ces maladies sont toujours aussi graves et

dangereuses. Elles sévissent encore en France et sont responsables de nombreux déces.
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A la sixiéme proposition « Tout le monde peut se faire vacciner contre elles »,
59,9% des patients ont répondu que la réponse était vraie. Malheureusement, cette
réponse est fausse puisque de nombreuses personnes ne peuvent bénéficier de la
vaccination : les personnes immunodéprimées, les nouveau-nés, ... C’est pour cela que
nous devons développer une immunité de groupe afin de protéger les personnes les plus

fragiles. En se vaccinant, on se protége et on protége les autres.

A T’issue de cette question, nous constatons que les connaissances des participants
au sondage sont faibles. La sous-estimation des risques et des dangers que constituent ces

maladies est évidente et met en relief I’insouciance et 1’indifférence des francais.

Résultats de la Question n°5 :

Sur quels points émettez-vous des réserves ? (Plusieurs propositions
possibles)

372 réponses

Seécurité des vaccins -108 (29 %)

Efficacité des vaccins -87 (23,4 %)
Utilité des vaccins 55 (14,8 %)
Composition des vaccins 177 (47,6 %)

Pas de réserve 108 (29 %)

Figure 58 : Question n°5 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

Pour pouvoir faire de la prévention vaccinale, il est important de savoir quelles

sont les réserves et les réticences des patients.

La principale réserve évoquée par les patients concerne la composition des
vaccins, elle est problématique pour 47,6% des participants au sondage. Dans la société
actuelle, la population fait de plus en plus attention a sa manic¢re de consommer et a la
qualité des produits qu’elle utilise. Les applications comme « Yuka » ou « Clean Beauty »
sont en pleine expansion et soulignent la volonté de changement des francais. Ainsi, il
n’est pas €étonnant de constater que cette problématique se reporte également sur les
médicaments et par extrapolation, aux vaccins. Par ailleurs, de nombreuses polémiques
concernant la composition des vaccins ont vu le jour ces derniéres années, notamment la

présence d’aluminium. Ces questions ont suscité des craintes auprés des frangais ; ils ont
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désormais besoin d’étre rassurés et d’obtenir des réponses claires données dans un

objectif de transparence.

La seconde réserve décrite par les patients concerne la sécurité des vaccins ; elle
est soulignée par 29% des participants au sondage. En effet, il s’agit d’un point important
sur lequel les patients se montrent intransigeants. Le vaccin appartient a une catégorie de
médicament particulier : son administration revendique un objectif préventif et non
traitant. Cependant, de nombreuses personnes sont peu enclines a prendre un traitement
alors qu’elles ne sont pas malades. Bien que tous les médicaments puissent entrainer des
effets secondaires, ces effets sont difficilement acceptables lorsque le bénéfice
thérapeutique ne s’apprécie pas immédiatement. Ainsi, la qualité des vaccins doit étre
irréprochable et c’est pourquoi les contrdles de qualité et de sécurité occupent 70% du

temps de fabrication.

Le troisieme point évoqué par les patients concerne 1’efficacité des vaccins, il est
mis en doute par 23,4% des participants au sondage. Le manque d’information ou la
mésinformation des patients contribuent a alimenter les préjugés et compliquent
fréquemment le travail de prévention du pharmacien. Ce scepticisme est particulierement
observable dans le cas du vaccin contre la grippe. Les spécificités de ce virus, notamment
sa capacité de mutation, favorisent la dissémination de la maladie et lui conférent une

grande résistance. Ces particularités sont souvent confondues avec une inefficacité du

vaccin et il est important d’en expliquer les raisons aux patients.

Enfin, bien que la majorité des participants au sondage reconnurent 1’utilité¢ des
vaccins, 14,8% d’entre eux émirent tout de méme certaines réserves. La relative sécurité
actuelle a fait peu a peu oublier a la population les grandes avancées sanitaires qu’ont
procurées les vaccins. Ils permettent d’éviter un trés grand nombre de maladies et
d’épidémies. Selon I’OMS, 2 a 3 millions de vies sont sauvées chaque année grace a la

vaccination.

Pour finir, notons que 29% des participants au sondage n’ont exprimé aucune
réserve envers les vaccins. Pour envisager une augmentation de ce pourcentage, un
important travail d’information devra €tre mis en place et le pharmacien est en premicre

ligne pour mener cette action.
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Résultats de la Question n°6 :

Combien de vaccins sont désormais obligatoires depuis le Ter Janvier
2018 chez les enfants de moins de 2 ans ?

372 réponses

46 (12,4 %)
75 (20,2 %)
186 (50 %)
26 (7 %)

15 (4 %)

Ne se prononce pas 24 (6,5 %)

0 50 100 150 200

Figure 59 : Question n°6 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

La « Question n°6 » du questionnaire avait pour but d’évaluer les connaissances
des patients concernant les nouvelles recommandations vaccinales et 1’¢largissement de

I’obligation vaccinale.

Ainsi, nous remarquons que la moiti¢ des participants au sondage (50%) ont
répondu 11 vaccins. En outre, 20,2% des participants répondirent 9 vaccins, 12,4%
répondirent 3 vaccins, 7% répondirent 13 vaccins, 4% répondirent 15 vaccins et 6,5% ne
se prononcerent pas. Nous pouvons donc constater que la moitié des participants ont
répondu correctement a la question. En effet, a partir du 1°" Janvier 2018, 11 vaccins sont
devenus obligatoires chez les enfants de moins de 2 ans (contre 3 vaccins auparavant). La
majorité de bonnes réponses traduit 1’intérét que les patients portaient au sujet ainsi que

I’efficacité de la campagne d’information qui entourait la mise en place de cette loi.

Cependant, les conditions dans lesquelles se sont déroulées 1’enquéte ont pu

conduire a une surestimation de ce résultat et son interprétation doit donc rester prudente.

Résultats de la Question n°7 :

Combien d'injections devra recevoir un enfant jusqu'a I'dge de 2 ans ?

372 réponses

170 (45,7 %)

76 (20,4 %)
43 (11,6 %)

15 27 (7,3 %)

7.(1,9 %)

Ne se prononce pas —49 (13,2 %)

Figure 60 : Question n°7 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)
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La «Question n°7» complete la « Question n°6» sur [’évaluation des
connaissances des patients ; elle a pour but de déterminer quelles sont les informations

qu’ils ont recues vis-a-vis des subtilités de I’élargissement vaccinal.

Ainsi, nous pouvons noter que la majorité des participants au sondage (45,7%)
répondirent 6 injections alors que 20,4% répondirent 10 injections, 11,6% répondirent 12
injections, 7,3% répondirent 15 injections, 1,9% répondirent 18 injections et 13,2% ne se

prononcerent pas.

Nous constatons que seulement 20,4% des participants au sondage ont donné la
bonne réponse. En effet, 10 injections réparties sur 2 ans sont nécessaires pour administrer
les 11 vaccins obligatoires et ceci grace a I’emploi de vaccins plurivalents. Les

connaissances des patients restent donc a approfondir.

Nous pouvons émettre les mémes réserves que la précédente question puisque les
conditions dans lesquelles se sont déroulées I’enquéte ont également pu altérer les

réponses de la « Question n°7 ».

Résultats de la Question n°8 :

Quels sont les propositions exactes ? (Plusieurs propositions possibles)

372 réponses

L'¢largissement de I'obligation

: 219 (58,9 %)
vaccina...

La vaccination est obligatoire

f 277 (74,5 %)
pour l'a...

Les parents refusant de

; 140 (37,6 %)
vacciner leurs ...

Ne se prononce pas

0 100 200 300

Figure 61 : Question n°8 du sondage aupreés des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

A la premiére proposition « L’¢largissement de 1’obligation vaccinale s’applique
a tous les enfants nés apres le 1" Janvier 2018 », 58,9% des participants ont indiqué que
la réponse était vraie. En effet, tous les enfants nés apres le 1°" Janvier 2018 devront
recevoir les 11 vaccins obligatoires ; les enfants nés avant cette date ne sont soumis qu’a

I’obligation vaccinale concernant la diphtérie, le tétanos et la poliomy¢élite.
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A la seconde proposition « La vaccination est obligatoire pour 1’admission en
collectivité », 74,5% des participants ont répondu que la réponse était vraie.
Effectivement, les 11 vaccinations obligatoires sont exigibles pour pouvoir admettre un
enfant en collectivité (créches, garderies, écoles). S’il n’est pas a jour, il sera
provisoirement admis mais les vaccinations manquantes devront étre réalisées dans un

délai de 3 mois.

A la troisiéme proposition « Les parents refusant de vacciner leurs enfants peuvent
encourir des poursuites pénales », 62,4% des participants ont estimé que cette réponse
¢tait fausse. En vérité, la sanction pénale spécifique au refus de vaccination n’est plus en
vigueur. Cependant, le fait de compromettre la santé¢ de son enfant en refusant de le
vacciner ou le fait de contaminer d’autres enfants par des maladies qui auraient pu étre

évitées par la vaccination pourront faire 1’objet de poursuites pénales.

A Tissue de cette question, nous avons pu constater que la majorité¢ des
participants au sondage ont apporté des réponses justes. Nous pouvons donc en déduire
que la majorité d’entre eux possédent certaines connaissances en matiére de vaccin et

qu’ils sont plutdt bien renseignés sur les lois relatives a la vaccination.

Résultats de la Question n°9 :

Etes-vous favorable & 'obligation vaccinale chez les enfants de moins
de2ans?

372 reponses

297 (79,8 %

Non 75 (20,2 %)

Figure 62 : Question n°9 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

79,8% des participants au sondage se disent favorables a 1’obligation vaccinale
chez les enfants de moins de 2 ans. La vaccination des nourrissons ne suscite pas ou peu

de réticences de la part des patients ; ’adhésion a cette mesure est relativement forte.
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Résultats de la Question n°10 :

Si oui, pourquoi ? (Plusieurs propositions possibles)

286 réponses

Protection de la sant¢ des

o
enfants 242867 %

Lutte contre les épidémies 216 (75,5 %)

Amélioration de la couverture

: 125 (43,7 %)
vaccinale

Figure 63 : Question n°10 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

La majorité des participants au sondage se sont montrés favorable a 1’obligation
vaccinale. La raison principale de cette adhésion est la protection de la santé des enfants
qui est évoquée par 86,7% des patients favorables. Il s’agit d’un point important qui est
au cceur des préoccupations des francgais. Les patients comprennent donc la nécessité des

vaccins et son intérét sur la santé des enfants.

La seconde raison évoquée par 75,5% des participants au sondage est la lutte
contre les épidémies. Les enfants sont particulierement exposés aux épidémies, surtout au
moment de leur entrée en collectivité. La proximité des enfants dans les créches, les
garderies ou les écoles permet une propagation rapide des germes. Sans protection, un
enfant malade contaminera tous les enfants avec qui il sera en contact. Une vaccination

efficace offrira une protection collective et stoppera la dissémination de la maladie.

La troisiéme raison mentionnée est I’amélioration de la couverture vaccinale. Elle
ne préoccupe que 43,7% des participants au sondage. Pourtant, il s’agit de 1’¢lément
central de la politique vaccinale. Seule I’obtention d’une couverture vaccinale suffisante,
c’est-a-dire une couverture vaccinale permettant d’obtenir une immunité de groupe,
offrira une protection globale de la population. Une couverture vaccinale suffisamment
¢levée permettra de diminuer I’incidence de la maladie a la fois chez les personnes
vaccinées et non vaccinées et, a terme, permettra d’éradiquer la maladie. Cependant, la
couverture vaccinale reste abstraite pour de nombreuses personnes, une campagne de
sensibilisation pourrait aider les patients a comprendre son intérét et les aider appréhender

les bénéfices escomptés.
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Résultats de la Question n°11 :

Si non, pourquoi ? (Plusieurs propositions possibles)

74 réponses

Absence de libre choix 46 (62,2 %)

Meéfiance vis-a-vis de la

c 39 (52,7 %)
vaccination

Trop de vaccins 48 (64,9 %)

Figure 64 : Question n°l1 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

20,2% des participants au sondage ont exprimé leur opposition a 1’obligation

vaccinale chez les enfants de moins de 2 ans. A cela, ils ont objecté plusieurs raisons.

La principale raison de ce désaccord concerne la quantité de vaccins obligatoires
qui est estimée trop ¢levée pour 64,9% des participants opposants. De nombreuses
personnes s’inquictent du danger pour la santé de I’enfant d’administrer autant de vaccins.
Pourtant, le corps humain est capable de réagir simultanément a de nombreux antigenes
différents. Pour donner un exemple, un nouveau-né est capable d’engendrer des réactions
de protection contre des milliards d’antigénes durant les heures qui suivent sa naissance.
Ainsi, les vaccins, méme combinés, ne surchargent pas le systéme immunitaire et
n’augmentent pas le risque d’intolérance (Vaccination Info Service 2019c). Pour
surmonter les craintes des patients, les professionnels de santé doivent leur donner les

explications et les informations nécessaires a une bonne compréhension.

La seconde raison invoquée par les participants opposants est 1’absence de libre
choix. Un patient peut se montrer favorable a la vaccination en général mais exprimer une
vive opposition a 1’obligation vaccinale. Pour de nombreuses personnes, 1’obligation
vaccinale porte atteinte aux libertés individuelles et est considérée comme une contrainte
imposée a la population. Mais alors, cette liberté individuelle se retrouve confrontée au
bien commun puisque la vaccination prodigue a la fois un bénéfice individuel et collectif.
La dimension collective implique une participation entic¢re et conjointe de la population
pour induire une immunité de groupe et protéger chaque membre de la collectivité. Sans
obligation vaccinale, la participation est insuffisante; les agents pathogénes se

multiplient, circulent dans la population et se transmettent aux personnes les plus fragiles.
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La troisieéme raison mentionnée par la moitié des participants au sondage (52,7%)
est la méfiance qu’ils ont envers la vaccination. Cette raison découle directement du
nombre important d’informations erronées et volontairement alarmistes diffusées dans les
médias et sur internet. Pour faire la part des choses, les patients ont besoin d’avoir acces

a des informations fiables et sérieuses et d’étre conseillés par un professionnel de santé.

Résultats de la Question n°12 :

Si les vaccins n'étaient plus obligatoires, vaccineriez-vous vos enfants ?

372 réponses

Oui, avec tous les vaccins 141 (37,9 %)

Oui, avec la plupart 115 (30,9 %)

Oui, seulement quelques-uns

108 (29 %)

Non, avec aucun 8(22%)

Figure 65 : Question n°12 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

Nous observons que 37,9% des participants au sondage ont affirmé qu’ils
vaccineraient quand méme leurs enfants avec la totalité des vaccins actuellement
obligatoires si ces derniers ne 1’étaient plus. En revanche, 30,9% des participants ont
proclamé qu’ils ne vaccineraient leurs enfants qu’avec la plupart des vaccins et 29% des
participants ont indiqué qu’ils ne les vaccineraient qu’avec seulement quelques-uns de
ces vaccins. Seul 2,2% des participants au sondage ont déclaré qu’ils ne vaccineraient

plus du tout leurs enfants.

Ainsi, nous pouvons en déduire que les enfants continueraient de recevoir des
vaccins malgré la levée de I’obligation vaccinale. Cependant, il est incontestable que
toutes les vaccinations ne seraient pas réalisées et que la couverture vaccinale de certaines

maladies diminuerait considérablement.

La liste des vaccins obligatoires s’adapte a 1’évolution et a la fréquence des
maladies ; elle répond a des besoins immédiats en prenant en compte les risques
épidémiques. Sans cette indication, il est difficile pour la population de savoir quels sont
les vaccins importants a administrer. Pour de nombreuses personnes, un vaccin

recommandé est moins important qu’un vaccin obligatoire alors que la coexistence de ces
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deux catégories de vaccins se trouve étre davantage un reflet de I’histoire que d’une
hiérarchie d’intérét. Auparavant, seuls la poliomyélite, la diphtérie, la variole, le tétanos
et la tuberculose étaient obligatoires car ils constituaient des fléaux sanitaires. Par la suite,
les vaccins plus récents furent uniquement recommandés et non rendus obligatoires car
les pouvoirs publics ont estimé que le recours a la vaccination n’en serait pas affecté.
Mais face a la couverture vaccinale insuffisante et a la réapparition d’épidémies, le
Ministére des Solidarités et de la Santé prit la décision d’¢largir I’obligation vaccinale.
En plus de la diphtérie, du tétanos et de la poliomyélite, viendraient s’ajouter la
coqueluche, I’Haemophilus influenzae de type b, I’hépatite B, le méningocoque C, le

pneumocoque, la rougeole, les oreillons et la rubéole.

L’obligation vaccinale présente donc bien un intérét puisqu’elle permet la

vaccination d’enfants qui ne le seraient pas dans le cas contraire.

Résultats de la Question n°13 :

Sur quels points faites-vous confiance au pharmacien concernant les
vaccins ? (Plusieurs propositions possibles)
372 reponses

Répendre a mes questions 281 (75,5 %)

Me communiquer des

9
informations fiables 214 (57,5 %)

Me donner des conseils 272 (73,1 %)

Me delivrer les vaccins en toute

ntou 240 (64,5 %)
secur...

Me vacciner| 90 (24,2 %)

Aucun points

Figure 66 : Question n°13 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)

75,5% des participants au sondage ont affirmé faire confiance au pharmacien pour
répondre a leurs questions et 73,1% des participants ont affirmé lui faire confiance pour
leur donner des conseils. La majorité des patients considérent donc que le pharmacien est
un interlocuteur de confiance a qui 1’on peut se fier. Sa proximité et sa bienveillance font

de lui un professionnel de santé accessible et facile a aborder.

En revanche, seulement la moiti¢ des participants au sondage (57,5%) font
confiance au pharmacien pour leur communiquer des informations fiables. La frontiére
entre professionnels de santé et patients peut s’avérer étre une véritable barriére pour

certaines personnes. Le professionnel de santé posseéde le savoir et les patients ne peuvent
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que le croire sur parole. Certains septiques iront chercher des informations ailleurs,
notamment dans les médias et sur internet : les informations auxquelles ils auront acces
seront sources d’amalgames et de malentendus. Afin d’éviter de créer une distance entre
le professionnel de santé et le patient, il est important d’impliquer le patient dans la prise
en charge de sa maladie et de le rendre acteur de sa santé. Il faut que le pharmacien adapte
son discours a chacune des personnes lui faisant face afin de transmettre des informations
compréhensives pour tous. Les pharmaciens, et I’ensemble des professionnels de santé,
doivent rester la principale source de renseignements des patients afin d’éviter la

propagation d’informations incorrectes et nocives.

64,5% des participants au sondage font confiance au pharmacien pour leur délivrer
les vaccins en toute sécurité. La délivrance des médicaments constitue la base du métier
de pharmacien ; il est donc compréhensif que la plupart des patients face confiance au

pharmacien pour exécuter cette mission.

En revanche, seulement 24,2% des participants au sondage font confiance au
pharmacien pour les vacciner. Cette nouvelle mission est récente et ne fut mise en place
en Normandie que depuis la campagne de vaccination antigrippale 2019-2020 ; les
patients ne sont pas encore habitués a considérer le pharmacien comme un vaccinateur. Il
faudra certainement attendre encore quelques années avant que ce statut ne prenne toute

sa place dans le systéme de santé francais.

Pour finir, notons que seulement 1,6% des participants au sondage ont indiqué

qu’ils ne faisaient confiance au pharmacien sur aucun des points précédents.

Résultats de la Question n°14 :

Iriez-vous plus facilement vous faire vacciner si ce service était
disponible chez votre pharmacien ?

372 réponses

210 (56,5 %)

162 (43,5 %)

0 50 100 150 200 250

Figure 67 : Question n°14 du sondage aupres des patients en Normandie. (Briere A. 2018)
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Pour finir, nous constatons que plus de la moitié¢ des participants au sondage
(56,5%) ont affirmé qu’ils iraient plus facilement se faire vacciner si ce service était
disponible en pharmacie. Nous pouvons donc en déduire que le nombre de personnes
vaccinées augmenterait et que la population serait mieux protégée. Ainsi, élargir les
missions du pharmacien et 1’autoriser a vacciner au sein de son officine pourraient

contribuer a améliorer la couverture vaccinale.

4.3.4. Conclusion de I’enquéte

Lors de cette enquéte, nous avons pu faire le point sur les connaissances et les
opinions des patients normands en matiere de vaccination. Ainsi, certaines lacunes
concernant les maladies a prévention vaccinale furent mises en avant ; la plupart des
patients n’ont pas pris conscience de la dangerosité et de la menace que constituaient ces
maladies. Une importante sous-estimation des risques fut soulignée au cours de cette
¢tude. Ceci nous montre I’importance de rappeler a la population quelles sont les maladies

que nous combattons.

En revanche, nous avons pu constater que les patients normands étaient plutot bien
informés concernant 1’évolution de la politique vaccinale et 1’¢largissement de
I’obligation vaccinale. La grande campagne d’information constitutive au lancement de
cette mesure contribua certainement a ce constat. Au vu des résultats obtenus, nous
pouvons espérer que les nouvelles recommandations vaccinales auront un impact positif

sur la couverture vaccinale.

Néanmoins, les vaccins suscitent encore la méfiance de nombreux patients ; des
réserves subsistent et ¢’est aux professionnels de santé de redonner de la confiance aux
frangais. Le pharmacien a une place privilégiée dans le systéme de santé et son contact
régulier avec la patientele fait de lui un interlocuteur idéal pour faire de la prévention
vaccinale. Cette enquéte nous a prouve que la majorité des patients faisaient confiance au
pharmacien, il doit donc mettre a profit son savoir et son expertise professionnel pour

accompagner et conseiller les patients.

De plus, certains patients se montrérent particuliérement enthousiastes qu’en a

I’idée d’accorder plus de place au pharmacien dans le circuit vaccinal. Nombreux sont
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ceux qui accepteraient de se faire vacciner a I’officine et il est hautement probable que ce

sentiment s’accentuera au cours des années a venir.

Toutefois, rappelons que cette étude ne reflete que 1’avis des patients normands.
Une étude réalisée a 1’échelle nationale serait nécessaire pour pouvoir attribuer les
résultats obtenus a I’opinion générale. En outre, les conditions de I’enquéte ont laissé le
libre choix des patients a interroger aux pharmaciens. De ce fait, il est fortement probable

que la population ciblée ne soit pas le reflet exact de la population générale.
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Conclusion

La vaccination a connu de grandes avancées au fils des siecles. Son évolution
profita a la population mondiale et améliora considérablement nos conditions de vie et
notre santé. Néanmoins, la montée de I’opposition associée aux diverses controverses et
polémiques diffamatoires mirent un frein au progres et déclencherent I’ouverture de

nombreux débats.

Suite aux rappels historiques et immunologiques précisés durant la premiére
partie, les caractéristiques du vaccin furent mieux appréhendées. Nous avons mis en
lumiére les bénéfices individuels et collectifs de la vaccination et ainsi, nous avons pu

identifier les motivations des pouvoirs publics.

Les recommandations vaccinales frangaises furent détaillées dans la seconde
partie. L’analyse de la politique vaccinale et de la situation vaccinale en France ont permis
de définir les objectifs a atteindre en matiére de vaccination et de comprendre I’intérét de
développer des actions de prévention vaccinale. L’amélioration de la couverture
vaccinale est ’enjeu principal des mesures mises en place par les acteurs de la
vaccination. L’une des mesures phares de cette politique vaccinale, I’élargissement de
I’obligation vaccinale a 11 vaccins chez les enfants de moins de 2 ans, offrit une réponse

claire et efficace a la baisse de la couverture vaccinale.

Le pharmacien occupe une place importante dans les actions mises en ceuvre par
les pouvoirs publics ; cette problématique fut analysée dans la troisiéme partie. De
nombreuses missions, ancrées depuis le fondement méme de son métier, lui sont
attribuées : approvisionnement, stockage et dispensation des médicaments, sensibilisation
des patients, ... Mais depuis quelques années, le role du pharmacien évolue et ses
compétences s’élargissent. Son champ d’action se diversifie: entretiens
pharmaceutiques, bilans partagés de médication, PDA, téléconsultation, ... Et de
nouvelles missions apparaissent €galement dans le domaine de la vaccination. La
vaccination a [’officine connue un essor considérable depuis le début de son
expérimentation durant la campagne de vaccination antigrippale 2017-2018. Face a son
succes, la généralisation de ce service a la France entiére fut avancée et débuta des la

campagne de vaccination antigrippale 2019-2020, soit seulement 2 ans aprés son
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lancement. Le pharmacien apporte une grande contribution aux mesures visant a
I’amélioration de la couverture vaccinale et ses actions ont un impact indéniable sur la

couverture vaccinale.

Dans la derni¢re partie, nous avons donné la parole aux pharmaciens, aux
¢tudiants en pharmacie et aux patients. Trois études furent menées en France et en
Normandie afin de recueillir leurs impressions et leurs points de vue concernant
I’évolution des recommandations vaccinales et sur le role actuel et futur du pharmacien
dans le circuit vaccinal. A 1’issue de ces enquétes nous avons pu constater que les
pharmaciens se montrent plutdét optimistes concernant [’impact des nouvelles
recommandations vaccinales et que, au regard des réponses données par les patients, la
légitimité et ’intérét de 1’obligation vaccinale semblent incontestables. D’autre part, les
patients firent également valoir la confiance qu’ils portaient au pharmacien. De
nombreuses personnes souhaitent le voir s’impliquer davantage dans les actions de santé
publique et beaucoup de patients accueillent avec enthousiasme le développement de la
vaccination a I’officine. La vaccination a I’officine séduit de plus en plus de pharmaciens
et bénéficie du soutien quasi unanime des étudiants en pharmacie. Il est évident que ce
service bénéficiera d’'une grande expansion durant les prochaines années et qu’il sera

encore amené a évoluer.

Pour conclure, nous pouvons considérer que les actions menées en France ont
apporté des réponses a la problématique initiale. Le calendrier vaccinal s’adapte chaque
année aux besoins du moment pour protéger la population contre les maladies et les
épidémies. Les campagnes de prévention vaccinale perdurent et continuent de sensibiliser
les patients. L’¢largissement de 1’obligation vaccinale imposa une rigueur et permit
d’améliorer la couverture vaccinale des maladies pour lesquelles les vaccins n’étaient
autrefois que recommandés. De plus, les nouvelles missions du pharmacien et le
développement de la vaccination a I’officine ont permis d’accroitre 1’offre de soin et de
renforcer les actions de prévention vaccinale. Leur incidence sur la couverture vaccinale
de la grippe saisonnicre est certaine et, a I’avenir, nous pouvons espérer établir le méme
constat pour les nombreuses autres maladies également concernées par la prévention

vaccinale.
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Les nouvelles recommandations vaccinales et 1’évolution du réle du pharmacien
apportérent donc une réponse a la couverture vaccinale insuffisante. Malgré tout,
certaines réticences subsistent et les opposants a la vaccination font toujours obstacle.
Seul I’avenir pourra nous dire si les mesures mises en place auront eu un impact

significatif sur la santé de la population frangaise.
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BRIERE Alice

Nouvelles recommandations vaccinales et évolution du role du pharmacien : Une réponse a la
couverture vaccinale insuffisante ? Enquéte auprés des pharmaciens d'officine et de leurs

patients en Normandie et en France.

Th. D. Pharm., Rouen, 2020, 205 p.

RESUME
La vaccination constitue une avancée majeure en matiere de santé publique. Au cours des siccles,

elle n’a cessé d’évoluer et de se perfectionner pour finalement occuper une place importante dans
le systéme de santé francgais. Cependant, depuis quelques années, de nombreuses polémiques et
controverses sont venues ternir 1’image des vaccins et altérer la confiance de la population. Ainsi,
les taux de la couverture vaccinale s’amenuisent et des maladies infectieuses comme la rougeole
réapparaissent. L objectif de cette theése est de mieux appréhender les actions entreprises par les
pouvoirs publics afin d’améliorer la couverture vaccinale et de déterminer la place du pharmacien
dans cette démarche. Apres avoir fait des rappels sur les généralités associées aux vaccins, nous
avons dépeint les nouvelles recommandations vaccinales applicables en France en insistant sur le
calendrier vaccinal, la politique vaccinale et la situation vaccinale. Nous avons ensuite défini le role
du pharmacien dans la vaccination en identifiant ces anciennes et nouvelles missions. Nous nous
sommes €galement attardés sur les enjeux de la vaccination a 1’officine et ses conséquences sur la
sant¢ publique. Pour étayer cette thése, nous avons réalisé trois enquétes menées auprés des
pharmaciens de France, des ¢étudiants en pharmacie de 1’Université de Rouen et des patients de
Normandie. Ces études permirent d’évaluer leurs connaissances et de recueillir leurs avis sur la
vaccination, les recommandations vaccinales et I’implication du pharmacien dans le circuit

vaccinal.
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