MALADIES TRANSMISSIBLES

Une dose en moins pour la vaccination des nourris-
sons: nouveau «schéma de vaccination 2+1» pour
la vaccination recommandée de base contre la di-

phtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite,

l"Haemophilus influenzae de type b et 'hépatite B

(essentiel en bref)

L'Office fédéral de la santé publique et la Commission fédérale pour les vaccinations ont
réevalué les schémas de vaccination des enfants de moins de 2 ans contre la diphtérie, le
tétanos, la coqueluche, la poliomyélite, les maladies invasives a Haemophilus influenzae
de type b et 'hépatite B. Ils recommandent désormais un schéma de vaccination dit «2+1»
pour la vaccination de base des nourrissons. Les deux premieres doses sont administrées
respectivement a 2 et 4 mois. La troisieme dose, a 6 mois, tombe et le premier rappel [« +1 »]
est en conséquence administré déja a l'age de 12 mois. Ce schéma correspond au nombre
minimum de doses nécessaires a une bonne protection des nourrissons et des enfants.

Cet article est un résumé. L'analyse de la situation épidémiolo-
gique, des expériences internationales et des données d'effica-
cité et d'immunogénicité qui sous-tend la décision est détaillée
dans la version compléte annexée de I'article.

CONTEXTE

Les schémas de vaccination actuellement recommandés
contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite,
I'Haemophilus influenzae de type b (Hib) et, le cas échéant,
I'hépatite B (DTP.-IPV-Hib(-HBV)) pour les nourrissons et les
enfants jusqu’a I'dge de 2 ans ont été réévalués. Jusqu'ici, ce
schéma était un schéma dit « 3+1 » : trois doses pour la pri-
mo-vaccination avant I'dge de 1 an (a 2-4-6 ou 2-3-4 mois
selon le risque individuel), puis un premier rappel («+1») au
cours de la deuxieme année de vie. Cette réévaluation a été
rendue nécessaire par: 1) la complexité croissante du plan de
vaccination pour les enfants dans les deux premiéres années
de vie, 2) les retards ou I'absence de dose de rappel souvent
observés dans la 2¢ année de vie, et 3) la situation épidémio-
logique des six maladies infectieuses mentionnées ci-dessus
en Suisse.

Au vu du grand nombre de schémas vaccinaux recommandés
au niveau international, la réévaluation visait a déterminer
quel schéma DTP,-IPV-Hib(-HBV) garantit, par son efficacité
et son acceptation par les professionnels de santé et les pa-
rents, la meilleure protection possible de la population suisse.
Il s'agissait de plus d’examiner les possibilités de simplifier le
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plan de vaccination pour la pratique et ainsi d’améliorer sa
mise en ceuvre.

Pour la réévaluation, ont été pris en compte la situation ac-
tuelle de la prévention (couverture vaccinale et évolution épi-
démiologique) de la diphtérie, du tétanos, de la coqueluche,
de la poliomyélite, des maladies invasives a H. influenzae et de
I'hépatite B en Suisse, les expériences des pays avec des sché-
mas différents, I'immunogénicité et |'efficacité de divers sché-
mas vaccinaux (ces derniers points sont détaillés dans la ver-
sion compléte de I'article), ainsi que I'acceptation et les
avantages et inconvénients pratiques d'un changement.

Se fondant sur cette réévaluation, |I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP) et la Commission fédérale pour les vaccina-
tions (CFV) recommandent dorénavant pour les nourrissons
nés a terme un schéma de vaccination 2+1 (2 doses pour la
primovaccination, puis un rappel), avec les vaccins combinés
DTP,-IPV-Hib-HBV.

NOUVEAU SCHEMA DE VACCINATION AVEC DES VAC-
CINS DTP,-IPV-HIB-HBV

Schéma de vaccination 2+1 (a 2-4-12 mois) pour les nour-
rissons sans facteur de risque

Pour la vaccination de base des nourrissons contre la diphtérie,
le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite, les maladies inva-
sives a Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B, un
schéma de vaccination a 3 doses (dit « 2+1 ») avec 2 doses
pour la primovaccination, a 2 et 4 mois, et une vaccination de
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rappel avancée a 12 mois est désormais recommandé. La troi-
sieme dose du schéma antérieur 3+1, administrée a I'age de

6 mois, tombe. Il devient donc nécessaire d'administrer plus
16t la dose de rappel («+1»), au début de la 2¢ année de vie,
afin d'assurer a temps la restimulation de la réponse immuni-
taire et la réactivation de la mémoire immunitaire. En raison de
|'adaptation simultanée de la recommandation de vaccination
de base contre le VHB [1], un vaccin combiné hexavalent est a
utiliser de préférence.

Nouveau schéma de vaccination pour la vaccination
de base DTP,-IPV-Hib-HBV des enfants avant I'age de
2 ans:

e 3 doses a2, 4et12 mois.

Le schéma 2+1 n'a pas d'influence sur le 2¢ rappel qui reste
recommandé entre 4 et 7 ans.

Schéma de vaccination 3+1 (a 2-3-4-12 mois) pour les
nourrissons avec facteur de risque

Pour les nourrissons avec un risque accru de complications
(prématurés <32 0/7 SG), le schéma de vaccination accéléré
reste recommandé avec quatre doses a 2-3-4 et 12 mois. Ceci
vise a assurer la protection la plus précoce possible par I'admi-
nistration avancée des 2¢ et 3¢ doses. Le rappel dans la
deuxieme année de vie est désormais recommandé a |'age de
12 mois (au lieu de la fenétre de vaccination «12 a 15» mois).

Pour les nourrissons qui fréquentent des structures d'accueil col-
lectif avant I'age de 5 mois (risque accru d’exposition), les nou-
velles recommandations préconisent également le schéma de
vaccination 2-4-12 mois. Ce changement s’explique par la bonne
protection clinique contre une coqueluche sévere des apres la
premiére, et surtout apres la deuxieme dose, ainsi que par la vac-
cination des personnes en contact étroit avec les nourrissons. Si
un nourrisson fréguente une structure d'accueil collectif avant
I'age de 4 mois, une dose additionnelle a I'age de 3 mois peut
étre considérée de maniére individuelle afin de garantir I'obten-
tion de deux doses avant I'entrée dans cette structure.

Schéma de vaccination pour les nourrissons avec facteur
de risque (prématurés <32 0/7 SG) avec des vaccins
combinés DTPa-IPV-Hib-HBV avant I'age de 2 ans:

e 4doses a2, 3,4et 12 mois.

Répercussions sur les schémas de rattrapage des vaccina-
tions recommandées de base

Le nouveau schéma de vaccination 2+1 n’a pas de répercus-
sions sur le schéma de rattrapage des vaccinations recomman-
dées de base DTP,-IPV-Hib des enfants non vaccinés. L'unique
changement est le passage a un maximum de 4 doses de rattra-
page d'IPV (au lieu de 5) selon I'dge au début de la vaccination.

Schémas de vaccination recommandés avec les vaccins
DTP,-IPV-Hib(-HBV) respectivement dTp.-IPV pour les
enfants non vaccinés en fonction de I'age au début de la
vaccination:

Age 4-11 mois

e 3 doses aux temps O, 1 et 8 mois (DTP,-IPV-Hib-HBV);
4¢ dose entre 4 et 7 ans (DTP,-IPV ou dTp,-IPV) ;
5¢ dose entre 11 et 15 ans (dTp,).

Age 12-14 mois

e 3 doses aux temps 0 et 2 (DTP.-IPV-Hib) et 8 mois
(DTP,-IPV) ; 4¢ dose entre 4 et 7 ans (DTP,-IPV ou
dTp.-IPV) ; 5¢ dose entre 11 et 15 ans (dTp,).

Age 15 mois — 4 ans

* 3 doses aux temps O (DTP,-IPV-Hib), 2 et 8 mois
(DTP.-IPV) ; 4¢ dose — au plus tot 2 ans apreés la
3¢ dose — entre 4 et 7 ans (DTP.-IPV ou dTp.-IPV);
5¢ dose entre 11 et 15 ans (dTp,).

Age 5-7 ans

* 3 doses aux temps 0, 2 et 8 mois (DTP,-IPV ou
dTp.-IPV) ; 4¢ dose — au plus tét 2 ans apres la
3¢ dose —entre 11 et 15 ans (dTp,-IPV).

Age 8-10 ans

e 3 doses aux temps 0, 2 (dTp.-IPV) et 8 mois (dT-IPV);
4° dose - au plus tot 2 ans apres la 3¢ dose - entre
11 et 15 ans (dTp,-IPV).

Age 11-15 ans

e 3 doses aux temps 0 (dTp,-IPV), 2 et 8 mois
(dT-IPV).

ARGUMENTATION EN FAVEUR DU PASSAGE AU SCHEMA
DE VACCINATION 2+1 (A 2-4-12 MOIS)

La situation épidémiologique actuelle, les expériences d’autres
pays avec des schémas de vaccination différents, ainsi que
I'efficacité et I'immunogénicité d'un schéma de vaccination
2+1 sont décrites de maniére détaillée dans la version com-
plete de I'article, annexée au numéro actuel du Bulletin.

Conditions épidémiologiques prérequises pour un
changement

La diphtérie, le tétanos, la poliomyélite et les maladies inva-
sives a Hib sont sous controle grace a des couvertures vacci-
nales élevées en Suisse depuis longtemps. Le risque d'exposi-
tion au Hib et aux pathogénes de la diphtérie et de la
poliomyélite est donc trés faible pour les nourrissons en
Suisse. Pour diverses raisons, ceci est également le cas pour
le virus de I'hépatite B.

La coqueluche reste par contre une maladie infectieuse fré-
quente, dont les évolutions graves sont cependant efficace-
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ment évitées dans les groupes vaccinés. Des nourrissons
continuent d'étre atteints de coqueluche grave au cours des
2-3 premiers mois de leur vie, ce qui ne peut étre évité que par
des mesures supplémentaires (dont la vaccination des femmes
enceintes) [2].

Au vu de I'épidémiologie des maladies infectieuses précitées
en Suisse, il est possible de passer a un schéma avec moins de
doses de vaccination sans compromettre une bonne protection
de la population.

Nombre minimal de doses de vaccin nécessaires pour une
bonne protection des enfants jusqu’a I'age préscolaire

Les études d'efficacité (études cliniques ou études de ter-
rain) montrent que 2 doses de vaccin chez le nourrisson suivies
d’un rappel constituent le nombre minimal de doses néces-
saires a assurer une bonne protection contre les maladies cli-
niques de la diphtérie et de la poliomyélite et les maladies in-
vasive a H. influenzae de type b, ainsi que contre les formes
séveres de coqueluche durant la premiere année de vie et
au-dela [3-8]. Les données d'immunogénicité aprés deux doses
de vaccin contre le tétanos et la vaccination de rappel subsé-
quente indiquent une protection équivalente a celle d'un sché-
ma de vaccination 3+1 [9].

Dans le cas de la coqueluche, il n'y a plus de différence entre
le schéma 2+1 et le schéma 3+1 (avec une dose supplémen-
taire a I'age de 6 mois), sitdt que le rappel a été administré. Il
n'y a que peu de nourrissons qui bénéficient de la 3¢ dose
entre I'age de 6 mois et le rappel a I'age de 12 mois, car pour
les nourrissons de 6 a 11 mois le risque de complications
d’une coqueluche est déja beaucoup plus faible que pour les
plus jeunes. C'est pourquoi I'OFSP et la CFV sont convaincus
que le changement pour un schéma 2+1 n’aura pas d'in-
fluence significative sur I'épidémiologie, respectivement la
charge de morbidité de la coqueluche.

Compte tenu de taux de séroprotection inférieurs aprés un
schéma de vaccination 2-4 mois, il pourrait y avoir un risque
accru de nourrissons moins bien protégés du Hib. Sur la base
des méta-analyses d'études d'efficacité, qui ne montrent pas
de grosse différence de protection des nourrissons aprés 2 ou
3 doses de vaccin, et du risque actuel trés faible d’exposition
au Hib, on ne s'attend cependant pas a un risque accru de
maladie a Hib dans le groupe d’'age de 5 a 12 mois [6, 7]. Les
données d’'immunogénicité montrent qu’un schéma de vacci-
nation 2-4-12 mois n'affectera pas I'effet d'immunité de
groupe avec une couverture vaccinale demeurant élevée et
donc que le risque d’exposition au Hib en Suisse ne changera
pas.

'expérience internationale a long terme avec le schéma 2+1
dans des conditions épidémiologiques comparables a celles de
la Suisse apporte les preuves épidémiologiques de I'effica-
cité de ce schéma. Le schéma 3-5-11/12 mois est en effet re-
commandé dans de nombreux pays européens depuis des dé-
cennies. Avec des taux de couverture vaccinale =90 % dans
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ces pays, la diphtérie, le tétanos, la cogueluche, la po-
liomyélite, les maladies invasives a H. influenzae de type b et
I'hépatite B ou leurs complications sont aussi bien contrélés
gue dans les pays avec un schéma de vaccination 3+1. L'adap-
tation du schéma de vaccination des nourrissons en Suisse est
en accord avec les démarches d'autres pays. Au cours des
derniéres années, plusieurs d'entre eux sont passés d'un sché-
ma de vaccination 3+1 a un schéma 2+1 avec des doses a
2-4-11 mois.

Compte tenu du faible risque d’exposition au VHB chez les
nourrissons en Suisse et des preuves épidémiologiques et im-
munologiques d'une protection a long terme, la vaccination
contre |'hépatite B chez les nourrissons peut étre effectuée
avec un schéma de vaccination 2+1.

Il faut noter que si un schéma de vaccination 2+1 est appliqué,
I'administration a temps de la vaccination de rappel a
I’age de 12 mois est d'une grande importance. Les données
d'immunogénicité illustrent aussi la nécessité de la deuxiéme
dose de vaccination de rappel avec un vaccin DTP.-IPV a I'age
de 4 a 7 ans, mais |'évolution des taux de séroprotection ne
differe pas apres I'administration d'un schéma de vaccination
2+1 ou 3+1. Les données d'immunogénicité et |'expérience
d’autres pays montrent que la vaccination avec un total de 4
doses d'IPV dans I’'enfance est suffisante pour une protection a
long terme.

En résumé: L'OFSP et la CFV concluent — sur la base de
preuves cliniques, immunologiques et épidémiologiques —
gu’une bonne protection de la population sera atteinte avec
un nombre minimal de doses requis de vaccin avec le schéma
2+1 al'age de 2, 4 et 12 mois, pour autant que la couverture
vaccinale reste élevée pour les 3 doses et que le rappel soit ad-
ministré a temps a I'dge de 12 mois.

Faisabilité, acceptation et répercussion sur les couver-
tures vaccinales

Le passage au schéma de vaccination 2-4-12 mois ne devrait
pas influencer les couvertures vaccinales déja élevées, en tout
cas pas négativement, voire plutét positivement. La mise en
ceuvre du nouveau schéma de vaccination est jugée réalisable.
Un guide de mise en ceuvre a été rédigé afin d'assurer I'accep-
tation par les médecins et les parents de la recommandation
des trois injections (DTP,-IPV-Hib-HBV, PCV13 et ROR) a I'age
de 12 mois (voir ci-dessous). D'apreés les études d’efficacité et
de sécurité, I'administration simultanée des trois vaccins est
possible et recommandée, de méme que leur administration a
court intervalle les uns des autres.

Le nouveau schéma 2+1 recommande des moments précis
d’administration au lieu de créneaux temporels. Ceci devrait
améliorer |'administration a temps du rappel. Le plan de vacci-
nation des nourrissons pour DTP,-IPV-Hib-HBV et pneumo-
coque est de ce fait harmonisé et ainsi simplifié.

Répercussions sur les dépenses de santé
La réduction d'une dose du nombre d'injections durant la pre-
miére année de vie conduit a des économies.
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CONSEQUENCES POUR LA PRATIQUE

Faisabilité

Le schéma de vaccination 2+1 a 2-4-12 mois a déja été recom-
mandé temporairement en Suisse durant une période de pé-
nurie de vaccins de DTP,-IPV-Hib-HBV en 2016. En outre il res-
pecte le rythme des consultations de suivi recommandées par
la Société suisse de pédiatrie.

Vaccins pédiatriques DTP,-IPV-Hib(-HBV) autorisés

A I'heure actuelle, en Suisse, on dispose pour la vaccination
des nourrissons d'un vaccin combiné hexavalent (DTP,-IPV-Hib-
HBV) et de deux vaccins pentavalents (DTP,-IPV-Hib), ainsi que
de vaccins monovalents contre |I'hépatite B et contre Hib.
L'Agence européenne des médicaments (EMA) a approuvé les
schémas de vaccination de base 341 et 241, mais a donné aux
Etats membres la liberté de les appliquer conformément aux
recommandations nationales. Entre-temps, 12 pays européens
(dont 10 de I'UE) ont introduit le schéma de vaccination 2+1.
Ce schéma de vaccination ne fait pas partie de I'autorisation
de mise sur le marché par Swissmedic pour les vaccins combi-
nés actuellement disponibles en Suisse. Comme il ne s'agit pas
d'administrer une dose de vaccin non autorisée, mais de re-
noncer a une dose d’un vaccin autorisé tout en maintenant
une bonne protection de la population, ce changement n’a
pas d'impact sur le remboursement par |'assurance obligatoire
des soins. Le schéma de vaccination a trois doses contre le
VHB correspond au schéma standard autorisé du vaccin contre
I'hépatite B monovalent pédiatrique. Le vaccin anti-Hib mono-
valent est également autorisé pour un schéma de vaccination
2+1 pour les nourrissons.

Guide pour la vaccination de trois doses de vaccin a I'age
de 12 mois

Le vaccin combiné hexavalent (DTP,-IPV-Hib-HBV) peut étre
administré en méme temps que celui contre les pneumo-
coques (PCV13) et celui contre la rougeole, les oreillons et la
rubéole (ROR) [10-14]. Des études cliniques ont montré que
cette facon de procéder n'influence ni la réponse immunitaire
ni le profil de sécurité des vaccins administrés.

Par conséquent, I'OFSP et la CFV recommandent d’administrer
les trois injections a I'age de 12 mois (1 dose de DTP,-IPV-Hib-
HBV, 1 dose de PCV13, 1 dose de ROR) pendant la méme
consultation. Les injections peuvent aussi étre réparties sur
deux consultations a court intervalle a choix I'une de I'autre. I
convient toutefois de tenir compte de certaines limites d'age.
Les vaccinations DTP,-IPV-Hib-HBV et PCV13 doivent étre ter-
minées avant I'age de 13 mois. Le rappel DTP,-IPV-Hib-HBV
peut également étre administré avant I’age de 12 mois, mais
pour des raisons de maturation immunitaire, pas avant I'age
minimum de 11 mois. Selon I'estimation du risque individuel
d’exposition a la rougeole, I'administration de la deuxieme
dose de ROR est possible entre 12 et 15 mois.

Acceptation

L'OFSP et la CFV estiment que le nouveau schéma de vaccina-
tion 2+1 des nourrissons qui nécessite moins d’injections de-
vrait avoir un effet positif sur I'acceptation par les parents et
les médecins vaccinateurs. Les couvertures vaccinales, déja éle-

vées, ne devraient donc pas étre menacées, mais bien plutot
encore améliorées.

Un risque potentiel pour I'acceptation et la faisabilité du nou-
veau schéma de vaccination a été identifié: il concerne la vac-
cination a I'dge de 12 mois, car a cet age le rappel DTP,-IPV-
HBV recommandé se rajoute a la vaccination anti-pneumo-
coccique et a la 2¢ dose de ROR. Bien qu’aucun argument mé-
dical ou immunologique ne s'oppose a I'administration simul-
tanée des trois injections, la majorité des médecins vaccina-
teurs, selon une enquéte en ligne réalisée en 2015 par I'OFSP
et la CFV, ne font a I'heure actuelle que deux injections par
consultation au maximum. Il sera toujours possible d'adminis-
trer la troisiéme dose lors d’une consultation supplémentaire
(voir ci-dessus). La réaction des parents devrait étre sensible-
ment la méme.

Informations supplémentaires

La version complete de I'article « Le nouveau 'schéma de vac-
cination 2+1' pour la vaccination de base des nourrissons
contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite,
I'Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B: une dose
de moins » est annexée a ce numéro du Bulletin et accessible
en PDF sous le lien suivant:
www.bag.admin.ch/plandevaccination.
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