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Bexsero®, grippe nasal, HPV, coqueluche… les 
thèmes sont récurrents :  récurons… 
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Nouveaux Vaccins 

Bexsero® un an après ! 
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•  Le Bexsero® a eu une AMM Européenne le 14 janvier 
2013 avec une indication large « indiqué pour 
l’immunisation active des sujets à partir de l’âge de 
2 mois contre l’infection invasive méningococcique 
causée par Nesseria meningitidis de groupe B… » 

•  Pas de doute sur l’efficacité potentielle du vaccin 
–  Dossier d’AMM 
–  Avis du HCSP :  recommandation d’utilisation ciblée 

•  Populations à haut risque de contracter une IIM 
•  Situations spécifiques (épidémie, hyperendémicité) 

–  Avis de la commission de transparence 
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Avis de la Transparence 

La population cible peut être estimée entre 270 000 et 290 000 personnes, des 
variations importantes étant possibles en situation d’épidémie ou d’hyperendémie 
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Ques2ons	
   Réponses	
  

Ampleur	
  de	
  l’efficacité	
  	
  et	
  de	
  
l’effec?veness	
  	
  

Non	
  

Tolérance	
  à	
  large	
  échelle	
   Oui	
  

Effets	
  sur	
  le	
  portage	
   En	
  par?e	
  

Durée	
  de	
  protec?on	
  envisagée	
   En	
  par?e	
  

Rapports	
  coût/efficacité	
   	
  ?	
  

 Juste après son AMM aucun pays ne s’est lancé immédiatement dans 
un programme de vaccination généralisée, contrairement au méningo C 

ou au vaccin pneumococcique conjugué 
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Sujets exposés à Bexsero    
(au 15 juillet 2014) 

Sujets  ayant reçu au moins une dose 

•  Evaluation faite dans les 18 pays où 
Bexsero est commercialisé 

 
•  151 111 sujets vaccinés                      

(283 674 doses vendues) 

Au 15 juillet 2014 : 368 Effets 
Indésirables spontanés 

•  53 EIG 
•  30 EIG et suspectés reliés  
•  La plupart (réactogénicité) sont 
attendus et  décrits dans le RCP  

Chiffres monde  
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Expérience Québecoise 
•  Entre le 5 mai et le 17 juin 2014 
•  Région du Saguenay–Lac-Saint-Jean  
•  ≈ 57.000 enfants et ado (< 20 ANS) ≈ 

44.000 vaccinés (77% !!!) 
–  ≈ 4500 < 2 ans 
–  ≈ 8400 2-4 ans 

•  Surveillance active des EI pour un quart 
d’entre eux, et passive pour le reste 
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Fièvre (1) 
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Fièvre (2) 
•  Réactogénicité 

attendue chez le 
nourrisson mais :  

•  Tolérance améliorée 
par les antalgiques 

•  Quelle différence avec 
le bon vieux Tetracoq ? 
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EI les plus importants rapportés 
•  Maladie de Kawasaki  n = 0 
•  Convulsions fébriles    n=  2 
•  Arthralgies     n = 5 
•  Absentéisme               3 à 4% 

 99 % ont indiqué leur intention 
probable ou certaine de recevoir la 

prochaine dose de vaccin 
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Extension des études en cours : persistance à long terme 
de la séroprotection après vaccination par BEXSERO® 

Schémas vaccinaux  Persistance de titres d’anticorps protecteurs  

M 
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Bexsero® actualisation du RCP  
7 août 2014 

Ajout des données sur la persistance des anticorps chez les adolescents, 
18 à 23 mois après un schéma à 2 doses 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002333/
WC500137881.pdf 



	
  	
  	
  	
  	
   13	
  

Vaccins en panne : grippe nasal 

On vous disait déjà en 2011  :  
•  Disponible sous forme congelé (-20°) aux USA depuis 2005 
•  AMM en Europe sous forme réfrigéré en 2011 
•  Probablement disponible pour la saison 2012-2013 
•  Efficacité remarquable  
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Qu’à dit la transparence ? 
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•  Impact en santé publique non démontré : virus B rarement dominant 
en France.  
•  Circulation non associée à une augmentation des recours aux soins  
•  Virus B moins impliqué que les virus A dans la genèse des formes 

graves.  
•  Inadéquation observée que pour trois saisons sur 16, et non liée à un 

changement de lignée dominant mais à une souche variante de la 
même lignée pour deux saisons.  

De 3 à 4 ? 
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Le HCSP persiste et signe… 

Mais, même trivalent, le vaccin n’est toujours pas disponible en 2014… 
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Nouvelles recommandations 
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Obligations Vaccinales 
Mis	
  en	
  ligne	
  le	
  11	
  

Septembre	
  
2014	
  ???	
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D.T. Polio 
•  Obligations vaccinales…fruit de l’histoire 
•  Ne reflètent 

•  Ni l’importance des vaccins 
•  Ni l’existence d’une protection de groupe 

•  Impossible à respecter pour les parents et médecins  
 sans ajouter d’autres valences 
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L’obligation vaccinale DTP en France en 2014 n’est : 
•  ni pertinente en termes de morbi-mortalité pour les trois maladies en 

question ; 
•  ni cohérente : les adultes représentent la quasi totalité des cas résiduels 

et ne sont pas concernés ; 
•  ni applicable selon la loi (Article L.11111-4 du Code de la Santé Publique 

relatif au droit de refuser les soins) ; 
•  ni compréhensible par la population : recommandé = pas important ;   
•  ni loyale : disparition du DTP ; 
•  ni justifiée pour la couverture vaccinale (regarder ailleurs)  
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Conclusions 
•  Le maintien de l’obligation vaccinale relève d’un choix 

sociétal et mérite un débat que les autorités doivent 
organiser 

•  Si ce principe est maintenu, la liste des vaccins 
obligatoires doit être révisée… 

•  Un statut juridique pour toutes les vaccinations inscrites au 
calendrier devrait être défini 

•  Toute modification des obligations devra s’accompagner 
d’une forte communication des autorités de santé 

•  La politique vaccinale doit être recentrée et volontariste : 
lieux de vaccination, compétences et prise en charge 
financière 
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Si l’obligation vaccinale était supprimée en 
France, quel qualificatif souhaiteriez-vous 

donner aux vaccins du calendrier ? 

/  Nécessaires 
/  Indispensables 

/  Recommandés   
/  Autre idée ? 


