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Maladies transmissibles 
Vaccination contre les rotavirus : pas d’introduction dans le Plan 
suisse de vaccination 
 
Chez les enfants en bas âge, les rotavirus représentent la principale cause de diarrhées 
nécessitant une hospitalisation. De nouveaux vaccins efficaces, sûrs et bien tolérés 
existent, qui correspondent à la plupart des sérotypes circulant en Suisse. Comme les 
gastro-entérites dues aux rotavirus sont de courte durée, ne laissent pas de séquelles à 
long terme et ne causent pratiquement aucun décès en Suisse, ces vaccins 
relativement chers présentent un rapport coût-bénéfice défavorable, comparé aux 
vaccins recommandés il y a peu. Cette raison, conjuguée aux résultats d'une enquête 
suggérant une acceptation insuffisante de la part des médecins vaccinateurs, a conduit 
l’Office fédéral de la santé publique en collaboration avec la Commission fédérale 
pour les vaccinations, après une analyse étendue, à ne pas introduire pour l’instant la 
vaccination contre les rotavirus dans le Plan suisse de vaccination. 
 
 
Les rotavirus sont, à l’échelle mondiale, la principale cause de diarrhées nécessitant une 
hospitalisation chez les enfants. Dans les pays en voie de développement, la maladie est souvent 
mortelle. Presque tous les enfants sont infectés pour la première fois au cours de leurs 2 ou 3 
premières années de vie. Ce sont surtout les nourrissons et les enfants entre 6 mois et 2 ans qui 
présentent les formes les plus graves, caractérisées par une forte déshydratation [1]. Par ailleurs, 
aucun autre facteur de risque n’est connu pour des gastro-entérites aiguës provoquées par le 
rotavirus (GERV), mis à part pour les rares cas d’immunodéficience primaire, où une infection par 
le rotavirus peut conduire à des diarrhées chroniques [2]. Les réinfections par le rotavirus présentent 
des symptômes de moindre intensité [3] et sont le plus souvent asymptomatiques chez les adultes 
[4]. 
 Contre les GERV, deux nouveaux vaccins ont été développés (Rotarix® et RotaTeq®) ; ces 
dernières années, les Etats-Unis [5], l’Autriche, la Belgique, le Luxembourg [6], la Finlande [7] 
ainsi que quelques pays d’Amérique latine [8] les ont intégrés dans leur programme national de 
vaccination. En Suisse, le Rotarix® est autorisé depuis janvier 2007 [9], et la procédure 
d’évaluation pour le RotaTeq® est en cours. 

L’Office fédéral de la santé publique (OFSP) et la Commission fédérale pour les vaccinations 
(CFV) ont procédé, dans le cadre d’un groupe de travail commun, à l’analyse du Rotarix® et du 
RotaTeq® à partir d’un catalogue de critères accessible au public 
(http://www.ekif.ch/fr/downloads/Criteres_evaluation.pdf). Cette évaluation a servi de base à la 
décision de la CFV du 12 mars 2008 de ne pas recommander, pour l’instant, l'introduction de la 
vaccination contre les rotavirus dans le Plan suisse de vaccination. La position de la CFV et de 
l’OFSP est présentée et motivée plus en détail ci-après. 
 
Fardeau de la maladie 
Les rotavirus sont chaque année la cause d’environ 111 millions de cas de gastro-entérites à travers 
le monde, de 25 millions de consultations médicales, de 2 millions d’hospitalisations ainsi que du 
décès de 611 000 enfants de moins de 5 ans. Alors que l’incidence demeure indépendante du 
produit national brut d’un pays, plus de 80 % de la mortalité intervient dans les pays en voie de 
développement [10,11]. 
 En Suisse, sur la base des études disponibles, les estimations annuelles relatives aux enfants de 
moins de 5 ans se montent à 6200 cas de GERV avec visite médicale, ainsi qu’à 600 
hospitalisations après infection ambulatoire et à 400 infections nosocomiales. Pour les années 1995 
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à 2005, les statistiques de mortalité publiées par l’Office fédéral de la statistique ne mentionnent pas 
le moindre décès lié aux rotavirus. En Suisse, pour une gastro-entérite infantile qui dure environ une 
semaine, se soigne facilement par réhydratation et ne cause aucun décès ni séquelles, les 
conséquences économiques et sociales restent limitées. 
 
Vaccins 
Rotarix® et RotaTeq® sont des vaccins vivants atténués, administrés par voie orale aux nourrissons 
à partir de six semaines en deux ou trois doses, dans un laps de temps strictement défini (la dernière 
dose doit être administrée avant la fin de la 24e, respectivement de la 26e semaine). Ils peuvent être 
administrés en même temps que les vaccinations de base recommandées pour les nourrissons, et la 
vaccination complémentaire contre les pneumocoques – pour le Rotarix®, également en même 
temps qu'un vaccin contre les méningocoques C – sans interférence, tant sur le plan immunologique 
que du point de vue du profil de sécurité [14,15]. 
 Rotarix® contient comme composé actif un isolat rotavirus d’origine humaine qui, 
contrairement aux réassortants humain-bovin contenus dans le RotaTeq®, se multiplie bien dans 
l’intestin humain et est souvent éliminé par les selles après la vaccination . 
 Durant la première saison à rotavirus suivant la vaccination, Rotarix® et RotaTeq® assurent 
une protection de 87 %, respectivement 74 % contre les GERV et de 96 %, respectivement 98 % 
contre les GERV sévères [16,17]. Durant la deuxième saison, l’effet protecteur contre les GERV 
s’élève à 72 %, respectivement 63 % et contre les GERV sévères à 86 %, respectivement 88 % 
[16,17]. Le RotaTeq® garantit jusqu’à la fin de la troisième saison à rotavirus une efficacité de 
69 % contre les GERV [18]. 

Des études réalisées en double aveugle et contrôlées par placebo, avec plus de 
60000 participants, montrent que les deux vaccins sont sûrs [17,19]. A la différence d’un précédent 
vaccin rotavirus [19], on n’a relevé aucune augmentation du risque d’invagination, fait confirmé par 
les données de surveillance après mise sur le marché américain du RotaTeq® [21]. 

Rotarix® contient un virus vaccinal du type G1P [8], RotaTeq® se compose de 5 sérotypes 
différents (G1P [8], G2P [4], G3P [8], G4P [8] et P1 [8]). Une étude récente menée à Genève et à 
Lucerne révèle que les deux vaccins protègeraient contre plus de 90 % des souches de rotavirus 
circulant chez les enfants de moins de 5 ans en Suisse (Prof. Alain Gervaix, communication 
personnelle). 
 
Rapport coût – bénéfice 
En Suisse, l’unique analyse (non publiée) sur le rapport coût-utilité de la vaccination rotavirus a été 
effectuée par GlaxoSmithKline, le fabricant du Rotarix®. D’après cette étude, les coûts de 
vaccination s’élèveraient à 216 francs par personne, pour une économie de 48 francs en tenant 
compte des coûts directs occasionnés par les traitements ambulatoires et hospitaliers. Si l’on met en 
relation les coûts nets de vaccination avec le gain estimé de survie ajustée pour la qualité de vie, on 
obtient des coûts de 69100 francs par année de survie ajustée pour la qualité de vie (QALY). Ce 
montant est nettement supérieur aux rapports coût-utilité d’autres vaccinations recommandées 
récemment comme, p. ex., celle contre les pneumocoques (39300 francs/QALY [22]), contre les 
méningocoques (32560 francs/QALY [23]) ou contre les papillomavirus humains 
(26000 francs/QALY [24]). Dans d’autres pays européens comme l’Angleterre [25] et la France 
[26], le rapport coût-bénéfice de la vaccination contre les rotavirus n’a pas non plus été estimé 
favorable. 
 
Acceptabilité 
En Suisse, l’acceptabilité de la vaccination contre les rotavirus par le milieu médical a fait l’objet, 
en 2007, d’un sondage en ligne mené via InfoVac (http://www.infovac.ch/index.php) auquel 977 
(26 %) des 3799 abonnés ont participé (dont 489 pédiatres, soit 38 % des 1304 pédiatres). Pour 
64 % des médecins participants, une vaccination de base contre les rotavirus ne se justifie pas, 
compte tenu du fardeau de la maladie, et 64% ne vaccineraient pas leurs propres enfants. Une 
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recommandation officielle de vaccination serait suivie par 48 % des médecins, à condition que les 
coûts du vaccin soient pris en charge par l’assurance-maladie de base. Sans cette prise en charge, 
seuls 18 % des médecins suivraient encore cette recommandation. 
 Même en cas de prise en charge, 73 % des médecins interrogés estimaient que la vaccination 
contre les rotavirus serait acceptée pour moins de 60 % des enfants concernés. Sans prise en charge, 
le recours au vaccin serait inférieur à 20 %, selon 63 % des médecins. En l’absence de données 
directes sur l’acceptation par les parents d’une vaccination contre les rotavirus, un indice 
supplémentaire suggère une faible demande : la quantité limitée de doses de Rotarix® distribuée en 
Suisse, alors que le vaccin est disponible depuis un an. 
 
Stratégies de vaccination 
L’OFSP et la CFV ont défini, en 2005, quatre niveaux de recommandations : les vaccinations 
recommandées de base, les vaccinations recommandées complémentaires, les vaccinations 
recommandées aux groupes à risques et les vaccinations sans recommandation [27]. 
 Les conditions pour une vaccination recommandée de base contre les rotavirus ne sont pas 
remplies, en particulier la nécessité d’un bénéfice substantiel pour la santé publique. En Suisse, les 
GERV ne constituent pas une cause de mortalité notable et ne laissent pas de séquelles à long 
terme ; une réhydratation rapide permet d’éviter efficacement les évolutions sévères. Un rapport 
coût-utilité défavorable des vaccins actuellement disponibles ainsi que les indices d’un manque 
d’acceptation par les médecins concernés constituent deux arguments supplémentaires contre une 
vaccination de base. 

Les conditions pour une vaccination recommandée complémentaire contre les rotavirus sont en 
principe remplies. Les GERV sont relativement fréquentes, mais pas létales, et l’intérêt individuel 
d’une protection vaccinale optimale résiderait dans la prévention des hospitalisations associées aux 
GERV. Cependant, le rapport coût-utilité défavorable n’est pas propice à une prise en charge par 
l’assurance obligatoire des soins . Une vaccination recommandée complémentaire sans prise en 
charge serait mal acceptée. Les médecins se sentiraient contraints d’informer sur une vaccination 
désapprouvée sous cette forme par une grande majorité d’entre eux ; l’accès au vaccin dépendrait 
des moyens financiers des parents, ce qui serait considéré comme inéquitable. 
 Les conditions pour une vaccination contre les rotavirus recommandée aux groupes à risques ne 
sont pas remplies, en l’absence de facteurs augmentant le risque de façon significative pour les cas 
sévères de GERV. En cas de séjour prévu dans un pays mal équipé en infrastructures médicales, une 
indication dans le cadre de la médecine de voyages est envisageable ; elle dépendra toutefois de la 
seule responsabilité financière des parents. 
 Maintenir la vaccination contre les rotavirus dans la catégorie des vaccinations sans 
recommandation tiendrait compte du manque de demande et du rapport coût-bénéfice. Un manque 
d’équité ne serait pas non plus à craindre. Il est connu que les pédiatres, en particulier, ont tendance 
à vacciner leurs enfants, même en l’absence de recommandation officielle et de prise en charge par 
les caisses maladie, s’ils sont convaincus du bénéfice du vaccin en question. Mais cette différence 
de traitement semble peu vraisemblable en ce qui concerne la vaccination contre les rotavirus, au vu 
des résultats du sondage déjà communiqués. Dans le cas d’une vaccination sans recommandation, 
les médecins ne devraient informer sur l’option d’une vaccination contre les rotavirus que les 
patients qui en feraient explicitement la demande. Il faudrait tout de même garantir le même accès à 
l’information pour toute la population, par du matériel écrit approprié. 
  
Recommandation 
Pour les raisons susmentionnées, l’OFSP et la CFV ont décidé de maintenir, jusqu’à nouvel ordre, 
la vaccination contre les rotavirus dans la catégorie des vaccinations sans recommandation. Une 
recommandation en tant que vaccination complémentaire demeure envisageable ultérieurement ; 
cela dépendra avant tout de l’évolution du prix et donc du rapport coût-bénéfice des vaccins. 
 Cette décision a pour effet de ne pas introduire la vaccination contre les rotavirus dans le Plan 
suisse de vaccination. Les médecins ne sont tenus d’informer leurs patients sur la possibilité de 
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cette vaccination que sur demande. L’OFSP et la CFV vont publier du matériel approprié et 
accessible au public, afin de garantir que la population soit informée de façon équitable. 
 Les vaccins disponibles contre les rotavirus sont efficaces, sûrs et bien tolérés. Actuellement, 
un premier produit est disponible sur le marché suisse. Ainsi, la vaccination contre les rotavirus 
peut être effectuée sur demande individuelle ou dans le cadre de la médecine de voyages ; elle est 
cependant financièrement à la charge des parents et ne repose sur aucune recommandation 
officielle. 
 
 
Office fédéral de la santé publique 
Groupe de travail Vaccination contre les rotavirus 
Commission fédérale pour les vaccinations 
 
Informations complémentaires 
Office fédéral de la santé publique 
Unité de direction Santé publique 
Division Maladies transmissibles 
Section Vaccinations 
Téléphone 031 323 87 06 
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