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AVIS DU CONSEIL SUPERIEUR DE LA SANTE N° 9674
Vaccination antipneumococcique (adultes)

In this scientific advisory report, which offers guidance to public health policy-makers,
the Superior Health Council of Belgium provides recommendations on vaccination against
pneumococcal disease for adults.

Version validée par le College de
6 juillet 2022.1

| INTRODUCTION ET QUESTION

Le pneumocogue est un agent majeur de pneumonie, septicémie, méningite, sinusite, otite
moyenne et exacerbations aigués d'affections pulmonaires chroniques obstructives. Sur la
base du typage capsulaire, on distingue au moins 100 sérotypes.

En 2021, les vaccins PCV13, PCV15, PCV20, PPV23 contenaient respectivement 34,4%,

40,3%, 66,6% et 72,1% des sérotypes provenant d'isolats issus de maladies invasives a
pneumocoque chez les adultes de =16 ans. Quatre vaccins destinés a l'adulte sont
enregistrés : le vaccin polysaccharidiqgue a 23 valences (PPV23), le vaccin conjugué a 13
valences (PCV13), le vaccin conjugué a 15 valences (PCV15) et le vaccin conjugué a 20
valences (PCV20).

La couverture vaccinale contre les maladies a pneumocoque du groupe cible adulte s’éléve a
18-32% en Belgique

Cette recommandation est une mise a jour de l'avis CSS 9562 et est alignée sur les
recommandations de lavis CSS 9158 « Vaccination d'enfants et/ou d'adultes
immunodéficients ou malades chroniques ».

! Le Conseil se réserve le droit de pouvoir apporter, & tout moment, des corrections typographiques mineures a ce document.
Par contre, les corrections de sens sont d’office reprises dans un erratum et donnent lieu a une nouvelle version de I'avis.
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I RECOMMANDATIONS
Groupes cibles et schéma vaccinal

Le CSS recommande de vérifier régulierement le statut vaccinal des patients (p. ex. lors de la
vaccination annuelle contre la grippe) et de discuter avec eux des indications du vaccin
antipneumococcique. Il est conseillé de vérifier régulierement le statut vaccinal des sujets
admis ou résidant en institution de soins.

Si I'on constate que la vaccination antipneumococcique est indiquée, le patient peut étre
vacciné selon les recommandations ci-dessous.

1 Groupes cibles pour la vaccination antipneumococcique chez I'adulte

a) Adultes présentant un risque accru d'infection pneumococcigue (van Aalst et al., 2018)

e Adultes présentant un trouble immunitaire
o Pour la liste des personnes présentant un risque accru en raison d’un
trouble immunitaire, veuillez vous référer a I'avis CSS 9158 « Vaccination
d'enfants et/ou d'adultes immunodéficients ou malades chroniques ».
o Adultes présentant une asplénie anatomigue et/ou fonctionnelle, une
drépanocytose ou une hémoglobinopathie.
e Adultes présentant une fuite du liquide céphalo-rachidien ou porteurs d'un
implant cochléaire.

b) Adultes avec comorbidité (Curcio et al., 2015; Campling et al. 2019; Gil-Prieto et al., 2016)

souffrance cardiaque chronique

souffrance pulmonaire chronique ou fumeurs

souffrance hépatique chronique ou abus d'alcool

souffrance rénale chronique

maladies neurologiques ou neuromusculaires chroniques a risque d’aspiration
diabéte

c) Personnes en bonne santé de 65 ans et plus
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2 Schémas vaccinaux

a) Adultes de 16 a 85 ans a risque accru d'infection pneumococcigue

e Primovaccination:
o Schéma préférentiel : vaccination unique au moyen du PCV20
o Schéma alternatif: PCV15 suivi de PPV23 aprés 8 semaines minimum

e Revaccination: PPV23 tous les 5 ans apreés la primo-vaccination

e Personnes ayant été vaccinées uniqguement au moyen du PPV23 par le passé :
o Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an aprés le dernier
vaccin PPV23
o Revaccination: PPV23 tous les 5 ans aprés la vaccination avec le PCV20

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
o Premiére revaccination avec le PPV23 aprés au moins 8 semaines, puis
PPV23 tous les 5 ans

Recommandations complémentaires: CSS 9158 « Vaccination d'enfants et/ou
d'adultes immunodéficients ou malades chroniques ».

b) Adultes de 50 a 85 ans présentant une comorbidité

e Primovaccination:
o Schéma préférentiel : PCV20
o Schéma alternatif : PCV15 suivi de PPV23 aprés 8 semaines minimum

e Revaccination : PPV23 une seule fois 5 ans aprés la primovaccination (Une
vaccination répétée tous les 5 ans par le PPV23 doit étre envisagée en cas de
comorbidité sous-jacente grave).

¢ Personnes ayant été vaccinées uniguement au moyen du PPV23 par le passé :
o Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an aprés le dernier
vaccin PPV23
o Revaccination : PPV23 une seule fois 5 ans apres la vaccination par le
PCV20. (Une vaccination répétée tous les 5 ans par le PPV23 doit étre
envisagée en cas de comorbidité sous-jacente grave).

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
o Premiére revaccination avec le PPV23 aprés au moins 8 semaines, puis
une fois le PPV23 apres 5 ans (Une vaccination répétée tous les 5 ans par
le PPV23 doit étre envisagée en cas de comorbidité sous-jacente grave).

Recommandations complémentaires: CSS 9158 « Vaccination d'enfants et/ou
d'adultes immunodéficients ou malades chroniques ».
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c) Personnes en bonne santé agées de 65 a 85 ans

o La vaccination avec des vaccins conjugués est le premier choix en cas de
primovaccination.
e Schéma préférentiel : vaccination uniqgue au moyen du PCV20
e Schéma alternatif: PCV15 suivi de PPV23 aprés 1 an minimum

o Personnes ayant été vaccinées uniguement au moyen du PPV23 par le
passe :
= Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an apreés le
dernier vaccin PPV23

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
= Vaccination unique au moyen du PPV23 au moins un an apres le
PCV13.

o Lavaccination avec le PPV23 est le second choix en cas de primovaccination.
e Vaccination unique au moyen du PPV23

o Revaccination:
¢ Actuellement non recommandée ni en cas d'utilisation du PCV20, PCV15
ni PPV23.

d) Adultes de plus de 85 ans

A I'heure actuelle, les données sont peu nombreuses quant a l'effet de la vaccination
antipneumococcique au-dela de 85 ans. Sur une base individuelle, prenant en
compte le risque d'une infection pneumococcique et l'estimation de la réponse
immunitaire au vaccin, le médecin traitant peut vacciner une personne de plus de 85
ans selon le schéma proposé sous c.

L'évolution des preuves scientifiques relatives a la prévention des infections
pneumococciques, I'épidémiologie des infections pneumococciques, qui est analysée sur la
base des données de surveillance du Centre national de référence pour les infections
invasives a pneumocogue, et la disponibilité de nouveaux vaccins a I'avenir donneront lieu a
une mise a jour de la recommandation actuelle.

Le rapport colt-efficacité de la vaccination antipneumococcique au moyen du PCV15 et du
PCV20 en Belgique n'a pas été étudié pour l'instant.

Mots clés et MeSH descriptor terms?

Keywords Sleutelwoorden Mots clés Schlusselworter
Adult Volwassenen Adulte Erwachsene
Pneumococcal Pneumokokkenvaccin | Vaccin Pneumokkoken-
vaccine antipneumococcique Impfstoff
Vaccination Vaccinatie Vaccination Impfung
Immunization Immunisatieschema Calendrier Impfkalender
schedule d’'immunisation

MeSH (Medical Subject Headings) is the NLM (National Library of Medicine) controlled vocabulary thesaurus used for indexing
articles for PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh.

2 Le Conseil tient a préciser que les termes MeSH et mots-clés sont utilisés a des fins de référencement et de définition aisés du
scope de l'avis. Pour de plus amples informations, voir le chapitre « méthodologie ».
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I METHODOLOGIE

Apres analyse de la demande, le Collége et le président du domaine Vaccination ont identifié
les expertises nécessaires. Sur cette base, un groupe de travail ad hoc a été constitué, au
sein duquel des expertises en infectiologie, microbiologie, gériatrie, médecine générale,
vaccinologie et bactériologie étaient représentées. Les experts de ce groupe ont rempli une
déclaration générale et ad hoc d’intéréts et la Commission de Déontologie a évalué le risque
potentiel de conflits d’intéréts.

L’avis est basé sur une revue de la littérature scientifique, publiée a la fois dans des journaux
scientifiques et des rapports d’organisations nationales et internationales compétentes en la
matiére (peer-reviewed), ainsi que sur I'opinion des experts.

Le rapport colt-efficacité des vaccins n’a pas été pris en compte dans la formulation de la
recommandation. Le rapport codt-efficacité de la vaccination antipneumococcique au moyen
du PCV13 et/ou PPV23 chez les adultes en Belgique a été examiné dans le cadre des études
du rapport colt/efficacité suivantes :

e Blommaert A, Bilcke J, Willem L, Verhaegen J, Goossens H, Beutels P. The cost-
effectiveness of pneumococcal vaccination in healthy adults over 50: An exploration of
influential factors for Belgium. Vaccine. 2016;34(18):2106-2112.
doi:10.1016/j.vaccine.2016.03.003

e Willem L, Blommaert A, Hanquet G, et al. Economic evaluation of pneumococcal
vaccines for adults aged over 50 years in Belgium. Hum Vaccin Immunother.
2018;14(5):1218-1229. doi:10.1080/21645515.2018.1428507

o Rapport KCE 274A (2016): Use of pneumococcal vaccines in the elderly: an economic
evaluation.

e Marbaix S, Peetermans WE, Verhaegen J, Annemans L, Sato R, Mignon A, Atwood
M, Weycker D. Cost-effectiveness of PCV13 vaccination in Belgian adults aged 65-
84 years at elevated risk of pneumococcal infection. PLoS One. 2018;13:€0199427

Le rapport codt-efficacité de la vaccination antipneumococciqgue au moyen du PCV15 et du
PCV20 en Belgique n'a pas été étudié pour l'instant.

Aprés approbation de l'avis par le groupe de travail et le groupe de travail permanent
Vaccination (NITAG), le College a validé I'avis en dernier ressort.
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IV ELABORATION ET ARGUMENTATION

Liste des abréviations utilisées

CIM Concentration Minimale Inhibitrice

CsSs Conseil Supérieur de la Santé

NITAG  National Immunization Technical Advisory Group
PCV Pneumococcal conjugate vaccine

PI Principal Investigator

PPV Pneumococcal polysaccharide vaccine

1 Pneumocoques

Le pneumocoque est un agent majeur de pneumonie, septicémie, méningite, sinusite, otite
moyenne et exacerbations aigués d'affections pulmonaires chroniques obstructives. Sur la
base du typage capsulaire, on distingue au moins 100 sérotypes. Quatre vaccins destinés a
l'adulte sont enregistrés : le vaccin polysaccharidique a 23 valences (PPV23), le vaccin
conjugué a 13 valences (PCV13), le vaccin conjugué a 15 valences (PCV15) et le vaccin
conjugué a 20 valences (PCV20).

1.1 Epidémiologie des pneumocoques
111 Incidence

L’incidence des infections invasives a pneumocoques (principalement pneumonie avec
bactériémie) augmente a partir de 'age de 50 ans et est nettement plus élevée chez les
personnes de plus de 65 ans (40 sur 100 000 par an), chez les patients atteints de maladies
chroniques et chez les patients immunodéprimés (jusqu’a 812 sur 100 000 par an en cas de
greffe de cellules souches allogéniques) (Desmet et al., 2021; van Aalst et al., 2018). Septante
pour cent des bactériémies a pneumocoques surviennent chez des personnes de plus de
50 ans (Desmet et al., 2021).

En cas de bactériémie pneumococcique, la mortalité s'éléve a 12 % chez les personnes de
65 ans et atteint le double chez les plus de 85 ans (Circuela et al., 2019).

Les vaccins PCV13, PCV15, PCV20 et PPV23 contiennent les sérotypes d’isolats issus de
maladies invasives a pneumocoque dans les différentes tranches d'age adultes, comme le
montre la figure ci-dessous.
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Percentage of IPD isolates Belgium 2021

16-49 years 50-64 years >= 65 years adu\:‘és;r: 16
B PCV10 serotypes 16,7% 11,4% 7.1% 10,3%
B PCV13 serotypes 35,3% 39,1% 31,7% 34,4%
PCV15 (PCV13 + 22F + 33F) serotypes 39,3% 44,6% 38,5% 40,3%
H PCV20 {PCVlSS:; rséttgzélm, 12F, 15B) 71,3% 68,5% 63,7% 66,6%
H PPV23 78,0% 73,4% 69,1% 72,1%
B non-vaccine serotypes (NVT) 22,0% 26,6% 30,3% 27,6%

Figure : Pourcentage de sérotypes contenus dans les vaccins PCV10, PCV13, PCV20 et
PPV23 provenant d’isolats issus de maladies invasives a pneumocoque en Belgique, 2021
(Desmet et al., 2021).

La différence de pourcentage de sérotypes provenant d’isolats issus de maladies invasives a
pneumocoque contenus dans le PCV15 par rapport au PCV13 était de 4 % pour la tranche
d'age 16-49 ans, 5,5 % pour la tranche d'age 50-64 ans et 6,8 % pour la tranche d'age = 65
ans (Desmet et al., 2021).

La différence de pourcentage de sérotypes provenant d'isolats issus de maladies invasives a
pneumocoque contenus dans le PCV20 par rapport au PCV13 était de 36 % pour la tranche
d'age 16-49 ans, 29,4 % pour la tranche d'age 50-64 ans et 32 % pour la tranche d'age = 65
ans (Desmet et al., 2021).

Par rapport au PCV20, le PPV23 contenait 6,7 % de sérotypes supplémentaires provenant
d'isolats issus de maladies invasives a pneumocoque pour la tranche d'age 16-49 ans, 4,9 %
pour la tranche d'age 50-64 ans et 5,4 % pour la tranche d'age = 65 ans (Desmet et al., 2021).

La différence de pourcentage de sérotypes provenant d’isolats issus de maladies invasives a
pneumocoque contenus dans le PCV20 par rapport au PCV15 était de 32 % pour la tranche
d'age 16-49 ans, 23,9 % pour la tranche d'age 50-64 ans et 25,2 % pour la tranche d'age =
65 ans (Desmet et al., 2021).

Au cours de la période qui a suivi l'introduction du PCV13 chez I'enfant (2011), la prévalence
des sérotypes 1, 7F et 19A du PCV13 a clairement diminué chez les personnes agées de plus
de 50 ans, alors que des sérotypes absents du PCV13, tels que le sérotype 8 (sérotype du
PCV20) et 12F (sérotype du PCV20) étaient en recrudescence.

Au cours de la période qui a suivi I'introduction du PCV10 chez les enfants, en 2015-2016,
une nouvelle augmentation du sérotype 8, une augmentation du sérotype 24 (non vaccinal)
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et, comme cela a été le cas dans d’autres pays, une augmentation du sérotype 3 (sérotype
présent dans les PCV13,15 et 20) ont été observées chez les personnes agées de plus de 50
ans. Tout comme chez les enfants, une augmentation du sérotype 19A du PCV13 a été
observée chez les personnes agées de plus de 50 ans.

Depuis 2017, les enfants sont a nouveau vaccinés au moyen du PCV13 en raison de
l'augmentation des maladies invasives a pneumocoque dues aux sérotype 19A contenu dans
le vaccin PCV13 et non dans le PCV 10 (CSS 9519: Vaccination contre le pneumocoque -
enfants et adolescents)

En 2018, le sérotype 8 (16,5 %), le sérotype 3 (14,4 %), le sérotype 19A (8,5 %) et le sérotype
12F (8,0 %) étaient les principaux sérotypes a l'origine d’infections invasives a pneumocoque
chez les personnes de plus de 50 ans (Desmet et al., 2021).

Les mesures de lutte contre la pandémie du Coronavirus ont provoqué une forte diminution
du nombre d'isolats invasifs de pneumocoques chez les adultes (- 47 %) et chez les personnes
agées (- 52 %) entre 2019 et 2020-2021.

En 2021, les sérotypes 8, 19A , 3, 4 et 6C étaient les principaux sérotypes a l'origine des
infections invasives a pneumocoque chez les adultes. Par rapport aux années précédentes,
une diminution significative du sérotype 12F comme cause d'infection invasive a
pneumocoque a été observée. (Voir le tableau ci-dessous pour le détail des sérotypes
responsables des maladies invasives a pneumocoque en 2021) (Desmet et al., 2021).

Tableau: Proportion de sérotypes dans les maladies invasives a pneumocoque dans les

tranches d'age adultes en 2021 (sérotypes retrouvés dans > 1 % des isolats)

. Sérotype inclus dans le 16-49 | 50-64 >=65
Sérotype vaccin ans ans ans
(n=150) | (n=184) | (n=366)
8 PCV20/PPV23 24,7% 17,4% 14,2%
19A PCV13/PCV15/PCV20/PPV23 8,0% 12,5% 14,2%
3 PCV13/PCV15/PCV20/PPV23| 10,7% 15,2% 9,8%
4 PCV13/PCV15/PCV20/PPV23| 11,3% 8,2% 1,4%
6C N/A 1,3% 3,3% 7,7%
9N PPV23 4,0% 3,8% 4,4%
23B N/A 4,0% 5,4% 3,0%
22F PCV15/PCV20/PPV23 1,3% 2,7% 4,4%
15A N/A 2,7% 3,3% 3,3%
11A PCV20/PPV23 2,7% 2,2% 3,3%
16F N/A 2,7% 4,3% 2,2%
10A PCV20/PPV23 0,0% 2,2% 4,1%
33F PCV15/PCV20/PPV23 2,7% 2,7% 2,5%
23A N/A 4,0% 2,2% 2,2%
14 PCV13/PCV15/PCV20/PPV23 1,3% 1,6% 2,5%
12F PCV20/PPV23 3,3% 1,6% 3,3%
35B N/A 0,7% 0,5% 2,7%
31 N/A 0,7% 1,1% 1,9%
19F PCV13/PCV15/PCV20/PPV23| 2,0% 0,0% 1,4%
7B N/A 0,7% 0,5% 1,6%
15B PCV20/PPV23 1,3% 0,5% 1,1%
autres sérotypes 10,0% 8,7% 9,0%
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1.2 Résistance

La résistance des pneumocoques aux antibiotiques semble rester stable ces derniéres
années. Seuls les béta-lactamines présentent des chiffres de résistance plus élevés, ce qui
s'expligue en grande partie par un changement dans la méthode de détermination de la
sensibilité aux antibiotiques (microdilution en bouillon au lieu du test E, EUCAST). En 2021,
18,4 % des pneumocogues invasifs présentaient une sensibilité moindre a la pénicilline (CMI
> 0,06 mg/l) et 3,6 % une CMI de plus de 2 mg/l pour la pénicilline. En 2021, 0,7% des isolats
invasifs étaient résistantes aux céphalosporines de troisieme génération (CMI > 2 mg/l). La
résistance a la tétracycline et a I'’érythromycine s'élevait a 15,1 % et 16,5 %, respectivement.
La résistance a la lIévofloxacine, un fluorochinolone, s'élevait a 0.1 % (Desmet et al., 2021).

1.3 Couverture vaccinale chez les adultes

La couverture vaccinale dans les groupes a risque (personnes agées > 65 ans et adultes >
45 ans présentant un risque accru d'infection pneumococcique) a varié entre 8,5 et 12,6 % en
Belgique au cours de la période 2004-2018 (Finaba et al., 2018). Deux autres études ont
examiné la couverture vaccinale en Flandre. Une étude a révélé une couverture vaccinale de
32 % dans les groupes a risque (2014-2018) (Boey et al., 2020). Une autre étude basée sur
une analyse des dossiers médicaux des médecins généralistes a révélé une couverture
vaccinale de 18,7 % dans la population adulte cible, la couverture vaccinale la plus élevée
ayant été constatée dans le groupe présentant le risque le plus élevé (de Burghgraeve et al.,
2020).

2 Vaccination antipneumococcique (adultes)
2.1 Le vaccin polysaccharidique a 23 valences (PPV23)
211 Le vaccin

Le PPV23 est un mélange de polysaccharides capsulaires, chacun d'une dose de 25 ug, de
23 sérotypes fréquents dans les cas d'infections invasives a pneumocoque. Le PPV23 est un
vaccin pour injection sous-cutanée profonde ou intramusculaire.

Sérotypes inclus dans le PPV23: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F,8, 9V, 9N, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

2.1.2 Enregistrement

Le PPV23 est enregistré pour limmunisation active contre les maladies dues au
pneumocoque chez les enfants a partir de 2 ans, les adolescents et les adultes.

2.1.3 Immunogénicité

Bien que tous les composants du PPV23 ne possédent pas le méme pouvoir immunogeéne,
les concentrations en anticorps (fonctionnelles) atteintes chez les adultes et les personnes
agées en bonne santé restent supérieures a celles présentes avant la vaccination pendant 5
a 10 ans (Grabenstein et al., 2012). Chez les personnes agées fragiles et les personnes trés
agées (plus de 80 ans) ainsi que chez les patients atteints de troubles immunitaires, la
réponse en anticorps apres la vaccination par le PPV23 est moindre (Hamza et al., 2012).
Chez les personnes de 60 a 65 ans qui n’avaient jamais été vaccinées au moyen du PPV23,
une réponse immunitaire réduite (hyporéactivité) a été observée lors de la revaccination aprés
guatre ans au moyen du PPV23 (Jackson et al., 2013). En cas de revaccination aprés cing
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ans, la réponse immunitaire fonctionnelle est a nouveau comparable a la réponse immunitaire
primaire (Remschmidt et al., 2016).

214 Efficacité

Protection contre les maladies invasives & pneumocogue

Les grandes études rétrospectives cas-témoins ou les études de cohorte montrent de facon
cohérente que le PPV23 confere une protection de 50% environ contre les infections invasives
a pneumocoque chez les sujets agés de 65 a 80 ans en bonne santé (Kraicer-Melamed et al.,
2016).

Les méta-analyses disponibles confirment que la protection contre les maladies invasives a
pneumocoque chez l'adulte en bonne santé se situe entre 45 et 74%, mais pas de maniére
systématique chez les personnes agées fragilisées et les populations présentant un risque
accru (Falkenhorst et al., 2017; Kraicer-Melamed et al., 2016; Moberley et al., 2013).

Les études publiées, de type essai randomisé ou quasi randomisé et contrblé, présentent des
résultats contradictoires et concernent trop peu de patients pour pouvoir tirer des conclusions
valables.

Protection contre la pneumonie a pneumocogue non bactériémique

Des méta-analyses récentes montrent que le PPV23 peut diminuer l'incidence de la
pneumonie a pneumocoque parmi la population générale et parmi la population agée
(Falkenhorst et al., 2017; Tin et al., 2017). Cet effet ne peut pas étre retenu systématiquement
pour les patients présentant des facteurs de risque sous-jacents et/ou une immunité réduite.

Protection contre les événements cardiovasculaires et le déces

Une méta-analyse d’études de cohorte suggeére un effet protecteur de courte durée (1 an) du
vaccin PPV23 contre les événements cardiovasculaires, les AVC et la mortalité associée chez
les personnes agées (Vlachopoulos et al., 2015).

2.15 Effets indésirables et contre-indications

La vaccination au moyen du PPV23 est sdre. Les effets indésirables se limitent généralement
a une sensibilité locale ou une induration au site d'injection, une sensation de fiévre, une
fatigue ou des douleurs musculaires et articulaires. Aprés une revaccination prématurée
(moins de 3 ans d'intervalle), une réaction locale plus sévere a été rapportée
exceptionnellement. Elle est due a la formation de complexes immuns (phénomeéne d'Arthus).
Des effets secondaires graves ou systémiques sont rares.

Notice AFMPS et CBIP: http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=nl

2.1.6 Administration conjointe avec le vaccin contre la grippe
Le PPV23 peut étre administré en méme temps que le vaccin quadrivalent contre la grippe, a
un site d'injection différent. Un effet supplémentaire de la vaccination combinée contre la
grippe et le pneumocoque sur la prévention de la pneumonie et de la mortalité a été
documenté (Yin et al., 2018; Zhang et al., 2016).

2.2 Le vaccin conjugué a 13 valences (PCV13)

2.2.1 Le vaccin

Le PCV13 est un mélange de polysaccharides capsulaires de 13 sérotypes fréquents, chacun
a une dose de 2,2 ug (4,4 ug pour le type capsulaire 6B), associé a une protéine porteuse
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permettant d'obtenir une réponse immunitaire dépendante des cellules T. Le PCV13 est un
vaccin pour administration intramusculaire.

Sérotypes inclus dans le PCV13: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F.
2.2.2 Enregistrement

Le PCV13 a été enregistré par les autorités européennes dans les indications suivantes chez
les adultes &gés d'au moins 18 ans : immunisation active en vue de la prévention des
maladies invasives et de la pneumonie a Streptococcus pneumoniae.

2.2.3 Immunogénicité

Les titres fonctionnels d'anticorps apres vaccination au moyen du PCV13 étaient, en fonction
du type capsulaire, comparables voire significativement plus élevés qu’aprés vaccination par
le PPV23 et ce, chez les patients de plus de 50 ans et chez les patients présentant des
pathologies chronigues sous-jacentes (Greenberg et al., 2014; Jackson et al., 2013). Chez les
personnes agées non fragilisées (frailty) également, la réponse fonctionnelle en anticorps était
bonne, quel que soit I'dge (van Deursen et al., 2017). Chez les personnes agées fragilisées,
la réponse en anticorps était moindre (Ridda et al., 2009). L'immunogénicité des vaccins
conjugués a été démontrée chez des patients présentant des pathologies sous-jacentes,
telles qu’une drépanocytose, une greffe de moelle osseuse, une sclérodermie systémique,
une insuffisance rénale au stade terminal, une hémodialyse, un lupus, le VIH, la maladie de
Crohn, la maladie de Kahler et une arthrite chronique. La valeur seuil des concentrations
protectrices en anticorps n’est pas connue.

Chez les patients de 70 ans et plus présentant ou non une comorbidité et vaccinés
précédemment au moyen du vaccin polysaccharidique, la réponse en anticorps obtenue était
meilleure apres revaccination par le PCV13 que par le vaccin polysaccharidique.

Les titres d’anticorps lors d'une vaccination ultérieure au moyen du PCV13 aprés 1 an sont
également moindres lorsque la premiére revaccination a été réalisée au moyen du PPV23 par
rapport a une premiére revaccination au moyen du PCV13 (Jackson et al.,, 2013). La
signification clinique des titres d’anticorps moindres en cas de revaccination aprés une
vaccination antérieure au moyen du PPV23 n’est pas connue La raison de cette hyporéactivité
apreés une primovaccination par le PPV23 n’est pas connue, mais elle n’est plus observable
apres 5 ans (Remschmidt et al., 2016).

La revaccination au moyen du PCV13 ou du PPV23 jusqu’a 5 ans apres la vaccination par le
PCV13 a donné lieu a des titres fonctionnels d’anticorps similaires ou plus élevés que ceux
obtenus aprés la primovaccination (Greenberg et al., 2014; Jackson et al., 2013; Frenck et al.,
2016). L’intervalle de vaccination minimal afin d'obtenir une bonne réponse en anticorps apres
la primovaccination par le PCV13 est de 8 semaines. Une réponse fonctionnelle en anticorps
encore meilleure a été observée a un intervalle de vaccination de 1 a 4 ans (Greenberg et al.,
2014; Jackson et al., 2013).

2.2.4 Efficacité
L’efficacité du PCV13 a été étudiée lors d'un essai randomisé contrélé en double aveugle
contre placebo, mené aupres de 84 496 personnes agées d'au moins 65 ans (étude CAPITA).
L’étude s’est déroulée entre 2008 et 2010 aux Pays-Bas, ou la vaccination par le PPV23 n’était
pas recommandée chez les adultes a I'époque.

Protection contre les maladies invasives & pneumocogque

Le PCV13 offrait une protection de 75 % contre les maladies invasives a pneumocoque dues
aux sérotypes contenus dans le vaccin (Bonten et al., 2015). Une analyse plus approfondie a
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révélé une diminution de 52,6 % de toutes les maladies invasives a pneumocoque (Webber
et al., 2017).

Protection contre la pneumonie & pneumocogue hon bactériémique

Le PCV13 offrait une protection de 45 % contre la pneumonie non invasive non bactériémique
due aux sérotypes contenus dans le vaccin (Bonten et al., 2015). Une analyse plus
approfondie a révélé une diminution de 28,9 % de toutes les pneumonies a pneumocoque
(Webber et al., 2017).

L’effet protecteur contre la pneumonie a pneumocoque et contre les maladies invasives
diminuait avec l'age au-dela de 65 ans et n’était plus démontrable aprés 85 ans (van
Werkhoven et al., 2015).

2.2.5 Effets indésirables et contre-indications

La vaccination au moyen du PCV13 est sdre. Les effets indésirables se limitent généralement
a une sensibilité locale ou une induration au site d'injection, une sensation de fievre, une
fatigue ou des douleurs musculaires et articulaires. Les effets indésirables étaient plus
fréquents chez les jeunes adultes par rapport aux personnes de plus de 65 ans. Les effets
indésirables au site d’injection sont plus fréquents avec le PCV13 qu’avec le PPV23 et en cas
de revaccination aprés une vaccination au moyen du PCV13. Les effets indésirables
systémiques n'étaient pas plus fréquents chez les adultes vaccinés précédemment au moyen
du vaccin conjugué ou polysaccharidique (Miernyk et al., 2009).

2.2.6 Administration conjointe avec le vaccin contre la grippe
La vaccination antigrippale simultanée provoque des effets indésirables systémiques
similaires a ceux de la vaccination distincte a l'aide du vaccin antigrippal ou du PCV13 (Seo
et al., 2017; Thompson et al., 2018).

Notice AFMPS et CBIP: http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

2.3 Le vaccin conjugué a 15 valences (PCV15, Vaxneuvance)
231 Le vaccin

Le PCV15 est un mélange de polysaccharides capsulaires de 15 sérotypes fréquents, chacun
a une dose de 2 ug (4 ug pour le type capsulaire 6B), associé a une protéine porteuse
permettant d'obtenir une réponse immunitaire dépendante des cellules T. Le PCV15 est un
vaccin pour administration intramusculaire.

Sérotypes inclus dans le PCV15: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F.
2.3.2 Enregistrement
Le PCV15 a été enregistré par les autorités européennes dans les indications suivantes chez
les adultes agés d'au moins 18 ans : immunisation active en vue de la prévention des
maladies invasives et de la pneumonie a Streptococcus pneumoniae.
2.3.3 Immunogénicité
Cing études cliniques ont évalué les titres fonctionnels d'anticorps chez des adultes
immunocompétents en bonne santé, présentant ou non des pathologies (diabéete, maladies

cardiaques, pulmonaires et rénales chroniques) ou risques (tabagisme et éthylisme) sous-
jacents stables et une vaccination antérieure contre le pneumocoque.
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Chez les adultes = 50 ans n'ayant jamais été vaccinés, le PCV15 a suscité une réponse en
anticorps fonctionnels généralement moindre (7/13) sans toutefois étre inférieure a celle du
PCV13 pour les 13 sérotypes communs, tandis qu’elle était supérieure pour le sérotype 3
commun et pour les sérotypes uniques 22F et 33F (Platt et al., 2022).

Chez les adultes agés de 18 a 49 ans n'ayant jamais été vaccinés et présentant ou non des
pathologies et risques sous-jacents, le PCV15 suivi du PPV23 apres un intervalle de 6 mois,
a induit une réponse fonctionnelle en anticorps comparable a celle du PCV13 suivi du PPV23
apres un intervalle de 6 mois pour les 13 sérotypes communs et pour les sérotypes uniques
22F et 33F, et ce indépendamment de la présence de facteurs de risque multiples (Hammit et
al. 2021).

Chez les adultes = 50 ans n'ayant jamais été vaccinés et présentant ou non des pathologies
et risques sous-jacents, le PCV15 suivi du PPV23 aprés un intervalle d’un an, a suscité une
réponse fonctionnelle en anticorps comparable a celle du PCV13 suivi du PPV23 apres un
intervalle d'un an pour les 13 sérotypes communs et pour les sérotypes unigues 22F et 33F.
Les titres d'anticorps ont diminué dans les deux groupes aprés un intervalle situé entre 30
jours et 1 an mais sont restés supérieurs aux titres de base avant la vaccination. Un mois
aprés la vaccination par le PPV23, les titres d'anticorps étaient similaires & ceux obtenus aprés
la vaccination par le PCV13 ou le PCV15 a 30 jours (Song et al., 2021).

Chez les personnes = 65 ans, vaccinées depuis = 1 an avec le PPV23, le PCV15 a induit une
réponse fonctionnelle en anticorps similaire pour les 13 sérotypes communs et une réponse
en anticorps plus élevée pour les sérotypes uniques 22F et 33F par rapport au PCV13
(Peterson et al., 2018).

Chez les sujets atteints du VIH (nombre de cellules T CD4+ = 50 cellules/pL et acide
ribonucléiqgue (ARN) plasmatique du VIH < 50 000 copies/mL), le PCV15 et le PCV13 ont
induit une réponse fonctionnelle en anticorps similaire bien que plus faible que chez les
participants sains, sauf pour le sérotype 4. Les anticorps fonctionnels contre le sérotype 4
étaient plus faibles pour le PCV15. Aprés I'administration secondaire du PPV23, les anticorps
fonctionnels étaient similaires pour 'ensemble des 15 sérotypes dans les deux groupes de
vaccination (Mohapi et al., 2022).

2.3.4 Efficacité

L'efficacité du PCV15 n'a pas été étudiée. L'efficacité de ce vaccin devra étre déterminée en
fonction de I'évolution de I'épidémiologie du pneumocoque lors de I'utilisation du vaccin.

2.35 Effets indésirables et contre-indications

La vaccination au moyen du PCV15 est s(re. Les effets indésirables se limitent généralement
a une sensibilité locale ou une induration au site d'injection, une sensation de fiévre, des maux
de téte, une fatigue ou des douleurs musculaires et articulaires, sont Iégers et de courte durée
(. 3 jours). Les effets indésirables étaient plus fréquents chez les jeunes adultes par rapport
aux personnes de plus de 65 ans. Des réactions graves (entrainant une réaction locale dont
le diamétre > 10 cm ou une interruption des activités quotidiennes) ont été observées chez
moins de 1,5 % de la population adulte.

2.3.6 Administration conjointe avec le vaccin contre la grippe
Une vaccination simultanée avec le vaccin quadrivalent contre la grippe est possible (a un site

d'injection différent). L'administration simultanée avec d'autres vaccins n'a pas été étudiée
(Severance et al., 2021).
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2.4. Levaccin conjugué a 20 valences (PCV20, Apexxnar)
2.3.7 Le vaccin

Le PCV20 est un mélange de polysaccharides capsulaires de 20 sérotypes fréquents, chacun
a une dose de 2,2 ug (4,4 ug pour le type capsulaire 6B), associé a une protéine porteuse
permettant d'obtenir une réponse immunitaire dépendante des cellules T. Le PCV20 est un
vaccin pour administration intramusculaire.

Sérotypes inclus dans le PCV20: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C,
19A, 19F, 22F, 23F, 33F.

2.3.8 Enregistrement

Le PCV20 a été enregistré par les autorités européennes dans les indications suivantes chez
les adultes agés d'au moins 18 ans : immunisation active en vue de la prévention des
maladies invasives et de la pneumonie a Streptococcus pneumoniae.

2.3.9 Immunogénicité

Par rapport au PCV13, le PCV20 induit des anticorps fonctionnels contre les sérotypes
communs qui ne sont pas inférieurs, mais moins nombreux.

Trois essais de phase Ill ont évalué les titres fonctionnels d'anticorps chez des adultes
immunocompétents en bonne santé, présentant ou non des pathologies (diabéte, maladies
cardiaques, pulmonaires et rénales chroniques) ou risques (tabagisme et éthylisme) sous-
jacents stables et une vaccination antérieure contre le pneumocoque.

L'immunogénicité du PCV20 par rapport au PVC13 et au PPV23 a été étudiée chez des
personnes n‘ayant jamais été vaccinées et appartenant a trois tranches d'age (18-49 ans, 50-
59 ans et = 60 ans). Les personnes appartenant aux deux tranches d'age les plus jeunes ont
recu le PCV13 ou le PCV20 Les personnes appartenant a la tranche d'age = 60 ans ont recu
soit le PCV20 suivi d’'un placebo aprés un intervalle d’'un mois, soit le PCV13 suivi du PPV23
apres un intervalle d'un mois (Essink et al., 2022).

Un mois aprés la vaccination, les anticorps fonctionnels induits par le PCV20 n’étaient pas
inférieurs mais moins nombreux par rapport au PCV13 dans la tranche d'age = 60 ans. Les
sérotypes supplémentaires du PCV20 ont induit une réponse fonctionnelle en anticorps qui
n’était pas inférieure a celle du PPV23, a I'exception du sérotype 8, bien que les critéres
d'évaluation supplémentaires (augmentation de la moyenne géométrique et multiplication par
= 4 du titre d'OPA) aient été positifs pour ce sérotype. Pour la tranche d'age = 60 ans, la
réponse numérique fonctionnelle en anticorps s'est avérée plus faible, mais pas inférieure a
celle pour les deux tranches d'age plus jeunes.

La présence d'un facteur de risque de maladie a pneumocoque a entrainé une réponse en
anticorps numériquement plus faible qu’en I'absence de ces facteurs de risque pour toutes les
tranches d'age (Essink et al., 2022; Hurley et al., 2021; Klein et al., 2021).

Les personnes = 65 ans, qui avaient été précédemment vaccinées avec le PCV13, le PPV23
ou une combinaison des deux vaccins ont présenté une réponse immunitaire fonctionnelle
contre tous les sérotypes contenus dans le PCV20. Les réponses immunitaires étaient plus
faibles chez les sujets précédemment vaccinés avec le PPV23 (précédé ou non du PCV13)
(Cannon et al., 2021).
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La réponse immunitaire du PCV20 n'a pas été étudiée chez les personnes a haut risque de
maladie & pneumocoque (VIH, patients ayant subi une greffe de moelle osseuse).

2.3.10 Efficacité

L'efficacité du PCV20 n'a pas été étudiée. L'efficacité de ce vaccin devra étre déterminée en
fonction de I'évolution de I'épidémiologie du pneumocoque lors de ['utilisation du vaccin

2.3.11 Effets indésirables et contre-indications
La vaccination au moyen du PCV20 est s(re. Les effets indésirables se limitent généralement
a une sensibilité locale ou une induration au site d'injection, une sensation de fievre, des maux
de téte, une fatigue ou des douleurs musculaires et articulaires, sont |égers et de courte durée
(= 3 jours). Les effets indésirables étaient plus fréquents chez les jeunes adultes par rapport
aux personnes de plus de 65 ans. Les réactions graves (réactions d'hypersensibilité avec
angiocedéme ou bronchospasme) sont peu fréquentes (= 1/1 000 a < 1/100).

2.3.12 Administration conjointe avec le vaccin contre la grippe

L’administration conjointe du PCV20 avec d'autres vaccins est encore a I'étude.

Notice AFMPS et CBIP: http://bijsluiters.fagg-afmps.be/?localeValue=fr

3 Groupes cibles et schéma vaccinal

Il est recommandé de vérifier régulierement le statut vaccinal des patients (p. ex. lors de la
vaccination annuelle contre la grippe) et de discuter avec eux des indications du vaccin
antipneumococcique. Il est conseillé de vérifier régulierement le statut vaccinal des sujets
admis ou résidant en institution de soins.

Si I'on constate que la vaccination antipneumococcique est indiquée, le patient peut étre
vacciné selon les recommandations ci-dessous.

3.1 Groupes cibles pour la vaccination antipneumococcique chez I'adulte

a) Adultes présentant un risque accru d'infection pneumococcique (van Aalst et al., 2018)

e Adultes présentant un trouble immunitaire.
o Pour la liste des personnes présentant un risque accru en raison d’un
trouble immunitaire, veuillez vous référer a l'avis du CSS 9158
« Vaccination d'enfants et/ou d'adultes immunodéficients ou malades
chroniques ».
e Adultes présentant une asplénie anatomigue et/ou fonctionnelle, une
drépanocytose ou une hémoglobinopathie.
e Adultes présentant une fuite du liquide céphalo-rachidien ou porteurs d'un
implant cochléaire.
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b) Adultes avec comorbidité (Curcio et al., 2015; Campling et al. 2019; Gil-Prieto et al., 2016)

souffrance cardiaque chronique

souffrance pulmonaire chronique ou fumeurs

souffrance hépatique chronigue ou abus d'alcool

souffrance rénale chronique

maladies neurologiques ou neuromusculaires chroniques a risque d’aspiration
diabéte

c) Personnes en bonne santé de 65 ans et plus

3.2 Schémas vaccinaux

a) Adultes de 16 a 85 ans a risque accru d'infection pneumococcique

e Primovaccination:
o Schéma préférentiel : PCV20
o Schéma alternatif: PCV15 suivi de PPV23 aprés 8 semaines minimum

e Revaccination: PPV23 tous les 5 ans apreés la primo-vaccination
e Personnes ayant été vaccinées uniquement au moyen du PPV23 par le passé :
o Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an aprés le dernier
vaccin PPV23
o Revaccination: PPV23 tous les 5 ans aprés la vaccination avec le PCV20

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
o Premiére revaccination avec le PPV23 aprés au moins 8 semaines, puis
PPV23 tous les 5 ans

Recommandations complémentaires : CSS 9158 « Vaccination d'enfants et/ou
d'adultes immunodéficients ou malades chroniques ».

b) Adultes de 50 & 85 ans présentant une comorbidité

e Primovaccination:
o Schéma préférentiel : PCV20
o Schéma alternatif : PCV15 suivi de PPV23 aprés 8 semaines minimum

e Revaccination : PPV23 une seule fois 5 ans apres la primovaccination (Une
vaccination répétée tous les 5 ans par le PPV23 doit étre envisagée en cas de
comorbidité sous-jacente grave).

e Personnes ayant été vaccinées uniquement au moyen du PPV23 par le passé :
o Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an aprés le dernier
vaccin PPV23
o Revaccination : PPV23 une seule fois 5 ans aprés la vaccination par le
PCV20. (Une vaccination répétée tous les 5 ans par le PPV23 doit étre
envisagée en cas de comorbidité sous-jacente grave).

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
o Premiére revaccination avec le PPV23 apres au moins 8 semaines, puis
une fois le PPV23 apres 5 ans (Une vaccination répétée tous les 5 ans par
le PPV23 doit étre envisagée en cas de comorbidité sous-jacente grave).
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Recommandations complémentaires: CSS 9158 « Vaccination d'enfants et/ou
d'adultes immunodéficients ou malades chroniques ».

c) Personnes en bonne santé agées de 65 a 85 ans

o La vaccination avec des vaccins conjugués est le premier choix en cas de
primovaccination.
e Schéma préférentiel : vaccination uniqgue au moyen du PCV20
e Schéma alternatif: PCV15 suivi de PPV23 aprés 1 an minimum

o Personnes ayant été vaccinées uniguement au moyen du PPV23 par le
passe :
= Vaccination unique au moyen du PCV20 au moins 1 an apreés le
dernier vaccin PPV23

e Personnes ayant été vaccinées par le passé au moyen du PCV13:
= Vaccination unique au moyen du PPV23 au moins un an apres le
PCV13.

o Lavaccination avec le PPV23 est le second choix en cas de primovaccination.
e Vaccination unique au moyen du PPV23

o Revaccination:
e Actuellement non recommandée ni en cas d'utilisation du PCV20, PCV15
ni PPV23.

d) Adultes de plus de 85 ans

A I'heure actuelle, les données sont peu nombreuses quant a l'effet de la vaccination
antipneumococcique au-dela de 85 ans. Sur une base individuelle, prenant en
compte le risque d'une infection pneumococcique et l'estimation de la réponse
immunitaire au vaccin, le médecin traitant peut vacciner une personne de plus de 85
ans selon le schéma proposé sous c.

3.3 Motivation

Le taux de vaccination contre la maladie a pneumocoque chez les adultes est faible en
Belgique (Finaba et al., 2018; Boey et al., 2020; de Burghgraeve et al., 2020).

Les vaccins conjugués a valence élevée offrent la possibilité de simplifier le schéma vaccinal
et donc d'améliorer la couverture vaccinale.

Les sérotypes contenus dans le PCV15 et le PCV20 et non dans le PCV13 sont responsables
de, respectivement , 5,5% et 32,5% des cas de maladie invasive a pneumocoque en Belgique
en 2021.

Le schéma préférentiel utilisant le PCV20 offre une protection rapide et large et simplifie le
schéma vaccinal. La réponse immunitaire éventuellement moindre au ST8 dans le PCV20
(isolé a partir d'environ 18,8% des isolats issus de maladies invasives a pneumocoque chez
des adultes), la meilleure réponse immunitaire aux sérotypes supplémentaires dans le PCV20
(isolés a partir d'environ 8,5% des isolats issus de maladies invasives a pneumocoque chez
des adultes) et la meilleure réponse immunitaire au ST3 dans le PCV15 (isolé a partir
d'environ 11.6 % des isolats issus de maladies invasives a pneumocoque chez des adultes)
par rapport au PCV13, ont également été pris en considération.

D'un point de vue scientifique et épidémiologique, lors de I'utilisation du schéma alternatif avec
le PCV15 (ou le PCV13), le PPV23 doit toujours étre administré en sus afin d'élargir la
protection aux sérotypes inclus dans le PPV23 et non dans le PCV13 ou le PCV15. Le PPV23
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en tant que primovaccination est uniqguement préconisé comme deuxieme choix chez les
personnes ageées en bonne santé lorsque les circonstances (par exemple, des difficultés
financiéres) ne permettent pas I'utilisation de vaccins conjugués.

3.4 Durée de larecommandation

L’évolution des preuves scientifiques relatives a la prévention des infections a pneumocoque,
I'épidémiologie des infections a pneumocoque, qui est analysée sur la base des données de
surveillance du Centre national de référence pour les infections invasives a pneumocoque, et
la disponibilité de nouveaux vaccins a I'avenir (PCV21, vaccins a cellules entiéres et/ou a
protéines) ) donneront lieu a une mise a jour de la recommandation actuelle (Scott et al.,
2021).
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VI COMPOSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

La composition du Bureau et du College ainsi que la liste des experts nommés par arrété royal
se trouvent sur le site internet du CSS Qui sommes-nous?.

Tous les experts ont participé a titre personnel au groupe de travail. Leurs déclarations
générales d'intéréts ainsi que celles des membres du Bureau et du College sont consultables
sur le site Internet du CSS (conflits d’intéréts).

Pour cet avis spécifique, ce qui suit a été déclaré dans la déclaration d'intéréts ad hoc et la
déclaration d'intéréts générale :

e Desmet S. « Research Investigator Initiated Grant pour une étude épidémiologique sur
les infections invasives a pneumocoques depuis 2017 » et « Subvention de MSD pour
mener des recherches indépendantes initi€ées par un chercheur au Centre national de
référence des infections invasives a pneumocoques »

¢ Flamaing J.: « Participation & un webinaire pour le vaccin pneumovax® de MSD en
2020. ». Le président ad hoc est lié au vaccin de Pfizer par un travail d'expert pour
Prevenar 13® en 2020.

e Peetermans W.: « Au cours des 2 derniéres années, j'ai effectué un travail de conseil
pour un conseil consultatif multidisciplinaire pour Pfizer et pour MSD en rapport avec
I'épidémiologie des infections invasives a pneumocoques en Belgique »

e Chatzis O.: « Principal Investigator d'une étude de phase 3, randomisée et en double
aveugle pour Pfizer visant a évaluer l'innocuité et l'immunogénicité d'un vaccin
conjugué pneumococcique 20-valent administré en série de 2 doses pour hourrissons
et d'une dose pour tout-petits chez des nourrissons en bonne santé. De 2020 a ce
jour ».

Les experts suivants ont participé a I'élaboration de I'avis. Le groupe de travail ad hoc a été
présidé par Johan FLAMAING et le secrétariat scientifique a été assuré par Veerle
MERTENS.

CALLENS Steven Infectiologie, médecine interne UZ Gent

DESMET Stefanie Biologie clinique, microbiologie KU Leuven

FLAMAING Johan Gériatrie KU Leuven

GOVAERTS Frans Médecine générale Domus medica

PEETERMANS Willy Médecine interne, Infectiologie et UZ Leuven

vaccinologie

SPODEN Julie Médecine générale SSMG

VAN LAETHEM Yves Infectiologie, vaccinologie Hopital St-Pierre,
Bruxelles

VERHAEGEN Jan Microbiologie, bactériologie UZ Leuven

L'avis a été présenté au Groupe de travail permanent « Vaccination » (NITAG) le 16 juin 2022
et a ensuite été approuvé par le NITAG par courriel le 30 juin 2022. Le groupe de travalil
permanent a été présidé par Yves VAN LAETHEM et le secrétariat scientifique a été assuré
par Veerle MERTENS. Les experts suivants ont participé a la réunion du NITAG du 16 juin
2022 ou ont approuve l'avis par courriel le 30 juin 2022.
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BOIY Tine

CARRILLO
SANTISTEVE Paloma

CORNELISSEN Laura

DE LOOF Geert

DE SCHEERDER Marie-
Angélique

DE SCHRYVER Antoon

DESMET Stefanie
DOGNE Jean Michel
FLAMAING Johan
FRERE Julie
MAERTENS Kirsten

MALFROOT Anne
MICHIELS Barbara
PELEMAN Renaat
ROSSI Camelia
SCHELSTRAETE Petra
SOENTJENS Patrick

SPODEN Julie
SWENNEN Béatrice
TILMANNE Anne
TUERLINCKX David
VAN DER LINDEN
Dimitri

VAN LAETHEM Yves

VEKEMAN Veerle
VERHAEGEN Jan

Economie de la santé, Infectiologie
Maladies infectieuses pédiatriques

Pédiatrie

Médecine générale, vaccination
Epidémiologie, obstétrique,
gynécologie

Médecine générale

Médecine interne, Infectiologie,

médecine du voyage, VIH

Sciences de la santé au travail et de
'environnement

Microbiologie, bactériologie
Pharmacovigilance
Gériatrie

Pédiatrie, Infectiologie

Vaccinologie,
maternelle

Pédiatrie, Infectiologie

Médecine générale

Infectiologie, vaccinologie
Infectiologie, vaccinologie, VIH
Pédiatrie, pneumologie, vaccinologie

Médecine interne, maladies
infectieuses tropicales

Médecine générale
Epidémiologie, vaccinologie
Pédiatrie, Infectiologie
Pédiatrie, vaccinologie
Infectiologie, pédiatrie

immunisation

Infectiologie, vaccination, clinique du
voyage

Médecin consultant

Microbiologie, bactériologie

UAntwerpen

HUDERF
UZA

ONE
Sciensano

BCFI
UZ Gent

UAntwerpen

UZ Leuven
UNamur, EMA
KU Leuven
CHU Liege
UAntwerpen

UZ Brussel
UAntwerpen

UZ Gent

CHU Ambroise Paré
UZ Gent

ITG Defence

SSMG

ULB

CHU TIVOLI
CHU UCL Namur
UCLouvain

CHU Saint-Pierre

Kind en gezin
UZ Leuven

Les experts, administrations et/ou les Cabinets ministériels suivants ont été entendus :

CHATZIS Olga
MALI Stéphanie
TOP Geert

VANDEN DRIESSCHE
Koen

WUILLAUME Francoise

Pédiatrie, vaccinologie
Pharmacologie, recherche clinique
Manager programme de vaccination
Pédiatrie

Vaccinovigilance
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Au sujet du Conseil Supérieur de la Santé (CSS)

Le Conseil Supérieur de la Santé est un organe d’avis fédéral dont le secrétariat est assuré
par le Service Fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement. ||
a été fondé en 1849 et rend des avis scientifiques relatifs a la santé publique aux ministres de
la Santé publique et de 'Environnement, a leurs administrations et a quelques agences. Ces
avis sont émis sur demande ou d’initiative. Le CSS s’efforce d’indiquer aux décideurs
politiques la voie a suivre en matiére de santé publique sur base des connaissances
scientifiques les plus récentes.

Outre son secrétariat interne composé d’environ 20 collaborateurs, le Conseil fait appel a un
large réseau de plus de 1.500 experts (professeurs d’université, collaborateurs d’institutions
scientifiques, acteurs de terrain, etc.), parmi lesquels 300 sont nommés par arrété royal au
titre d’expert du Conseil. Les experts se réunissent au sein de groupes de travail
pluridisciplinaires afin d’élaborer les avis.

En tant qu'organe officiel, le Conseil Supérieur de la Santé estime fondamental de garantir la
neutralité et l'impartialité des avis scientifiques qu'il délivre. A cette fin, il s'est doté d'une
structure, de régles et de procédures permettant de répondre efficacement a ces besoins et
ce, a chaque étape du cheminement des avis. Les étapes clé dans cette matiére sont I'analyse
préalable de la demande, la désignation des experts au sein des groupes de travalil,
l'application d'un systeme de gestion des conflits d'intéréts potentiels (reposant sur des
déclarations d'intérét, un examen des conflits possibles, et une Commission de Déontologie)
et la validation finale des avis par le Collége (organe décisionnel du CSS, constitué de 30
membres issus du pool des experts nommés). Cet ensemble cohérent doit permettre la
délivrance d'avis basés sur l'expertise scientifique la plus pointue disponible et ce, dans la
plus grande impatrtialité possible.

Aprés validation par le College, les avis sont transmis au requérant et au ministre de la Santé
publique et sont rendus publics sur le site internet (www.css-hgr.be). Un certain nombre
d’entre eux sont en outre communiqués a la presse et aux groupes cibles concernés
(professionnels du secteur des soins de santé, universités, monde politique, associations de
consommateurs, etc.).

Si vous souhaitez rester informé des activités et publications du CSS, vous pouvez envoyer
un mail a I'adresse suivante : info.hgr-css@health.fgov.be.
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