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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) est un organisme consultatif externe qui
fournit a '’Agence de la santé publique du Canada (ASPC) des conseils médicaux, scientifiques
et de santé publique indépendants, continus et opportuns en réponse aux questions de '’ASPC
relatives a 'immunisation.

En plus de prendre en compte le fardeau associé aux maladies et les caractéristiques vaccinales,
'ASPC a élargi le mandat du CCNI de facon a lui permettre d’inclure I'étude systématique des
facteurs liés aux programmes dans la formulation de ses recommandations axées sur des
données probantes. Cette initiative devrait aider le CCNI a prendre des décisions en temps
opportun en ce qui a trait aux programmes de vaccination a fonds publics a échelle provinciale et
territoriale.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de fagon systématique sont les suivants :
économie, équité, éthique, acceptabilité et faisabilité. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront
pas toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs programmatiques. Méme si
I'étude systématique des facteurs liés aux programmes sera effectuée a I'aide d’outils fondés sur
des données probantes afin de cerner les problémes distincts susceptibles d’avoir une incidence
sur la prise de décision pour I'élaboration des recommandations, seuls les probléemes distincts
considérés comme étant propres au vaccin ou a la maladie évitable par la vaccination seront
inclus.

Cette déclaration contient les conseils et recommandations indépendants du CCNI, qui reposent
sur les connaissances scientifiqgues les plus récentes. Ce document est diffusé aux fins
d’'information. Les personnes qui administrent le vaccin doivent également connaitre le contenu
de la monographie de produit pertinente. Les recommandations d’utilisation et les autres
renseignements qui figurent dans le présent document peuvent différer du contenu de la
monographie de produit rédigée par les fabricants du vaccin au Canada. Les fabricants ont fait
autoriser les vaccins et ont démontré leur innocuité et leur EP lorsqu’ils sont utilisés conformément
a la monographie de produit uniguement. Les membres du CCNI et les agents de liaison doivent
se conformer a la politique de 'ASPC régissant les conflits d’intéréts, notamment déclarer chaque
année les conflits d’intéréts possibles.
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SOMMAIRE DES RENSEIGNEMENTS CONTENUS
DANS LA PRESENTE DECLARATION DU CCNI

Les faits saillants suivants font ressortir les renseignements importants pour les vaccinateurs.
Voir le reste de la déclaration pour plus de détails.

1. Quoi

Les infections & pneumocoques (IP) chez les adultes comprennent I'infection invasive a
pneumocoques (IIP), une maladie transmissible aigué et grave dont les manifestations sont
notamment la méningite, la bactériémie et pneumonie bactériémique et 'empyéme. La
pneumonie bactériémique a pneumocoques est la forme la plus courante d’lIP chez les adultes.
En outre, les infections non invasives a pneumocoques comme la pneumonie communautaire et
I'otite moyenne aigué (généralement chez les enfants) peuvent également survenir. Ces
affections sont causées par la bactérie Streptococcus (S) pneumoniae. Parmi les plus de

100 sérotypes de cette bactérie, un petit nombre est a 'origine de la majorité des cas.

Le 15 juillet 2024, Santé Canada a autorisé un nouveau vaccin conjugué contre le
pneumocoque (PNEU-C) :

e Le PNEU-C-21 est autorisé pour adultes de 18 ans et plus avec une indication pour la
prévention des IIP causées par 21 sérotypes de S. pneumoniae (3, 6A/6C, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, 15B/15C, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F et 35B)

e Le PNEU-C-21 contient 10 sérotypes uniques et non réactifs croisés (9N, 15A, 16F, 17F,
20A, 23A, 23B, 24F, 31 et 35B) comparativement au PNEU-C-20; et le PNEU-C-20
contient 9 sérotypes unigues non inclus dans le PNEU-C-21 (1, 4, 5, 6B, 9V, 14, 18C,
19F, 23F).

2. Qui

L’lIP s’observe le plus souvent chez les trés jeunes enfants, les personnes agées et les groupes
présentant des affections et (ou) ou d’autres facteurs de risque qui les exposent a un haut
risque d’lIP (voir Tableau 1). Les jeunes enfants et les adultes de plus de 65 ans présentent le
risque le plus élevé d’infections non invasives a pneumocoques.

Le CCNI recommande l'utilisation d’un vaccin contre le pneumocoque a valence plus élevée (c.-
a-d. le Pneu-C-20 ou le Pneu-C-21) dans les programmes de vaccination contre le
pneumocoque pour adultes. Tous les adultes de 65 ans et plus, ainsi que les adultes de moins
de 65 ans présentant un risque accru d’lIP (voir le Tableau 1), ont intérét a recevoir une (1) dose
de Pneu-C-20 ou de Pneu-C-21, indépendamment des antécédents de vaccination contre le
pneumocoque avec le Pneu-C-13, le Pneu-C-15 ou le Pneu-P-23.
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Voir la Section VIII pour plus d’information sur la vaccination des adultes qui ont recu une greffe
de cellules souches hématopoiétiques, ainsi que les intervalles recommandés depuis la derniere
vaccination contre le pneumocoque.

Tableau 1 : Facteurs de risque d’lIP chez les adultes

Il convient de noter que certaines affections énumérées ci-dessous présentent un risque plus élevé que
d’autres. Chez les adultes, le risque augmente au niveau de la population avec I'age (a partir de

50 ans). En outre, la présence simultanée de plusieurs facteurs peut également accroitre le risque pour
une personne.

Les recommandations au niveau du programme peuvent porter sur les populations particulierement a
risque.

Affections :

e Receveurs de greffe de cellules souches hématopoiétiques

e Fuite chronique de liquide céphalorachidien (LCR)

¢ Implants cochléaires (y compris chez les personnes qui doivent recevoir des implants)

e Déficit immunitaire congénital de tout type, touchant notamment I'immunité a médiation humorale
(lymphocytes B) ou a médiation cellulaire (lymphocytes T), le systéeme du complément (déficit en
properdine ou en facteur D), ou I'activité phagocytaire

e Atteints d'immunosuppression ou traitement immunodépresseur au cours des 2 dernieres années,
y compris l'usage prolongé de corticostéroides, de chimiothérapie, de radiothérapie et de produits
biologiques immunosuppresseurs

e Neéoplasmes malins actifs?, y compris la leucémie et le lymphome

e Receveurs (actuels ou a venir) d’'une greffe d’organe solide ou d’ilots de Langerhans

¢ Néphropathie chronique, en particulier les personnes atteintes d’'une maladie rénale chronique de
stade 4 et 5, et celles atteintes d’'un syndrome néphrotique, sous dialyse ou ayant subi une
transplantation rénale

¢ Maladie hépatique chronique, y compris la cirrhose, I'atrésie des voies biliaires et I'hépatite
chronique

e Infection par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)

e Asplénie fonctionnelle ou anatomique (congénitale ou acquise) ou dysfonctionnement splénique, y
compris drépanocytose et autres hémoglobinopathies

e Maladie neurologique chronique qui peut nuire a I'évacuation des sécrétions orales

e Cardiopathie chronique nécessitant des médicaments réguliers et un suivi en cas de cardiopathie
ischémique, de cardiopathie congénitale, d’'insuffisance cardiaque chronique ou d’hypertension
accompagnée de complications cardiaques

e Diabéte sucré, notamment chez les adultes de plus de 50 ans

e Maladie pulmonaire chronique (notamment la maladie pulmonaire obstructive chronique,
'emphyséme, la bronchiectase, la fibrose pulmonaire interstitielle et la fibrose kystique), y compris
I'asthme nécessitant des soins médicaux au cours des 12 mois précédents
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Facteurs sociaux, comportementaux et environnementaux :

e Personnes en situation d'itinérance

e Personnes vivant dans des collectivités ou des milieux connaissant des taux élevés et durables
d’lIP, y compris les personnes qui regcoivent des soins en établissementb«c

e Personnes qui fument, notamment celles de plus de 50 ans

e Personnes qui consomment des substances (c.-a-d. abus d’alcool, consommation de cocaine et
usage de drogues injectables)

e Risque professionnel associé a une exposition continue a long terme aux fumées métalliques
(p. ex., soudeurs)

2La déficience immunitaire peut varier au fil du temps en fonction de I'état de la maladie, qui peut ou non comporter des
médicaments immunosuppresseurs

Y compris les maisons de soins de longue durée

¢ Les personnes devraient étre vaccinées avec un vaccin qui couvre les sérotypes circulant dans la collectivité

3. Comment

Le PNEU-C-15, le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 sont fournis dans une seringue préremplie a
dose unique et doivent étre administrés par voie intramusculaire (IM). Le calendrier standard de
vaccination prévoit une (1) dose de 0,5 ml. Les contrindications a I'administration de ces vaccins
comprennent I'hypersensibilité (p. ex., 'anaphylaxie) au vaccin ou a I'un de ses composants.
Les vaccins contre le pneumocoque peuvent étre administrés de fagon concomitante avec
d’autres vaccins, a I'exception d’une formulation différente du vaccin contre le pneumocoque

(p. ex., utilisation concomitante d’'un vaccin conjugué et d’'un vaccin polysaccharidique).

4. Pourquoi

L’IP peut provoquer des infections sévéres et entrainer une mortalité et une morbidité
importantes ainsi que des complications a vie. La vaccination est le moyen le plus efficace de
prévenir ces infections.

8 | Recommandations sur I'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes, y
compris le PNEU-C-21



. INTRODUCTION

La nécessité de mettre a jour les directives du CCNI sur les programmes de vaccination contre
le pneumocoque pour adultes découle de 'autorisation d’'un nouveau produit. Le 15 juillet 2024,
Santé Canada a autorisé I'utilisation du PNEU-C-21 (CAPVAXIVMC, Merck), un vaccin
conjugué 21-valent contre le pneumocoque. Cela fait suite a I'autorisation relativement récente
du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20, pour lesquels une déclaration du CCNI a été publiée en
février 2023 afin de fournir des directives sur leur utilisation dans les programmes de santé
publique.

Objectif des directives :

L’objectif de la présente déclaration est d’examiner les données probantes sur le PNEU-C-21, et
de fournir des directives sur I'utilisation recommandée des vaccins contre le pneumocoque dans
le cadre des recommandations programmatiques existantes sur la vaccination contre le
pneumocoque pour adultes, étant donné le fardeau de la maladie pneumococcique au Canada
chez les adultes présentant un risque accru de contracter une infection invasive a pneumocoque
(IIP), y compris les adultes de 65 ans et plus et les adultes de moins de 65 ans présentant des
facteurs de risque (Tableau 1).

Contexte des programmes de vaccination contre le pneumocogque pour adultes au
Canada :

L’ensemble des provinces, territoires et organes fédéraux disposent d’'un programme public de
vaccination contre le pneumocoque pour adultes, bien qu’il existe une certaine variation dans
les populations admissibles. En 2023, le CCNI a fourni une nouvelle directive recommandant
l'utilisation du PNEU-C-20 dans les programmes de vaccination pour adultes, le PNEU-C-15 et
le PNEU-P-23 en série étant proposés comme autre solution (au moment de la publication de
ladite directive, le PNEU-C-23 était toujours disponible pour utilisation). Avant la disponibilité des
vaccins PNEU-C-20 et PNEU-C-15, le PNEU-P-23 et le PNEU-C-13 étaient intégrés dans les
programmes en fonction de I'age et de facteurs de risque supplémentaires.

Un objectif national de couverture de 80 % chez les adultes de 65 ans et plus d’ici 2025 a été
établi pour I'adoption d’une (1) dose du vaccin contre le pneumocoque pour protéger les
personnes au Canada qui présentent un risque élevé d’infection et de complications médicales
!, Toutefois, des estimations récentes de la couverture vaccinale chez les adultes ont montré
que cet objectif n’a pas été atteint 2.

. METHODOLOGIE

Voici, en résumé, les grandes étapes de la préparation de la présente déclaration du comité
consultatif du CCNI :
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Analyse du fardeau des IIP au Canada

2. Synthese des connaissances (récupérer et résumer des études individuelles, classer le
niveau [c.-a-d. la conception de I'étude] et la qualité des données probantes provenant
des études individuelles — résumées dans les tableaux des données probantes de la
Section XI)

3. Synthése de I'ensemble des données probantes sur les avantages et inconvénients,
compte tenu de la qualité des données probantes et de 'ampleur des effets observés
dans I'ensemble des études

4. Utilisation d’'un cadre publié et révisé par des pairs ainsi que d’outils fondés sur des
données probantes 3 pour garantir que les questions liées a I'éthique, a I'équité, a la
faisabilité et & I'acceptabilité (EEFA) sont systématiquement évaluées et intégrées dans
les directives

5. Utilisation d’examens systématiques et d’une analyse codts/utilité fondée sur un modéle
de vaccins conjugués contre le pneumocoque a valence plus élevée chez les adultes
pour générer des données probantes d’ordre économique

6. Application des données probantes et des considérations programmatiques dans les

recommandations, a I'aide d’un cadre des données probantes a la décision fondé sur la

méthode GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evaluation)

De plus amples renseignements sur les méthodes fondées sur des données probantes du CCNI
sont disponibles ailleurs 45.

Pour cette déclaration du comité consultatif, le CCNI a examiné les questions clés de la revue
de la littérature proposées par le Groupe de travail sur le pneumocoque, y compris des
considérations telles que le fardeau de la maladie a prévenir dans le ou les populations cibles,
I'innocuité, 'immunogénicité, I'efficacité potentielle (EP) et I'efficacité réelle (ER) du vaccin,
I'évaluation économique du ou des produits de vaccination, les calendriers de vaccination et
d’autres aspects de la stratégie globale de vaccination. La synthése des connaissances a été
réalisée par le Secrétariat du CCNI et supervisée par le Groupe de travail.

Les données probantes et les recommandations proposées ont été présentées au CCNI le

12 juin 2024 et les 18 et 19 septembre 2024. Aprés un examen approfondi des données
probantes et une consultation lors des réunions du CCNI, le comité a voté sur des
recommandations particuliéres. La description des considérations pertinentes, la justification des
décisions particuliéres et les lacunes en matiere de connaissances sont décrites dans la
présente déclaration.

Les questions politiques qui y sont abordées sont les suivantes :

1. Devrait-on recommander l'utilisation du PNEU-C-21 dans le cadre des programmes de
vaccination pour adultes pour qui le vaccin contre le pneumocoque est actuellement
recommandé et qui n’ont jamais regu ce vaccin ou dont le statut vaccinal est inconnu?
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2. Devrait-on recommander I'utilisation du PNEU-C-21 dans le cadre des programmes de
vaccination pour adultes pour qui le vaccin contre le pneumocoque est actuellement
recommandé et qui ont déja regu ce vaccin?

3. Y a-t-il d’autres adultes présentant un risque d’lIP pour qui un vaccin contre le
pneumocoque a valence plus élevée devrait étre recommandé (c.-a-d. le PNEU-C-20 ou
le PNEU-C-21)?

1.2 Revue de la littérature des études sur le PNEU-C-21

A été réalisé un examen systématique de 'EP et de 'ER, de 'immunogénicité et de I'innocuité
du PNEU-C-21 pour la prévention de I'llIP, y compris des données probantes tirées d’essais
cliniques clés, des études publiées et des données supplémentaires obtenues aupres des
fabricants. Les composantes de la question de recherche sont résumées comme suit :

Population : Adultes de 18 ans et plus sans ou avec facteurs de risque d’lIP (Tableau 1)
Intervention : PNEU-C-21
Comparateur : PNEU-C-20

Résultats : Mortalité attribuable & des sérotypes de S. pneumoniae évitables par la vaccination,
[IP attribuable a des sérotypes du pneumocoque évitables par la vaccination, IIP attribuable a
tout sérotype du pneumocoque (évitable par la vaccination et non évitable par la vaccination),
pneumonie d’origine communautaire (POC) attribuable a un sérotype évitable par la vaccination,
événements indésirables graves (EIG), événements indésirables (El) systémiques sévéres et El
systémiques légers/modérés suivant 'administration du vaccin.

En l'absence de données sur les mesures de la maladie et la mortalité, 'immunogénicité a été
évaluée (activité opsonophagocytaire [AOP], moyenne géométrique des titres [MGT] et
pourcentage de sérorépondeurs définis par une augmentation d’un facteur de 4 ou plus du
rapport de MGT de I'’AOP entre les périodes pré- et post-administration du vaccin).

La méthodologie d’examen des études sur le vaccin contre le pneumocoque a déja été
consignée®. Aprés I'évaluation critique des études individuelles, des tableaux récapitulatifs ont
été préparés avec des évaluations de la certitude des données probantes au moyen de la
méthode GRADE. Les études dans lesquelles le PNEU-C-20 n’était pas le vaccin de
comparaison ont été examinées comme données probantes a I'appui de 'EP et de I'ER, de
'immunogénicité et de l'innocuité du PNEU-C-21, mais n’ont pas été évaluées avec la méthode
GRADE.
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. EPIDEMIOLOGIE

lIl.1 Fardeau de l’infection invasive a pneumocoques au Canada

On peut trouver un résumé détaillé de I'épidémiologie des maladies pneumococciques au
Canada dans la déclaration du CCNI sur les recommandations au niveau de la santé publique
sur l'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes de 2023. Le résumé ci-
dessous comprend des renseignements qui sont devenus disponibles aprés I'examen des
données probantes pour la déclaration du CCNI sur le pneumocoque chez les adultes de 2023.

I11.2 Distribution des sérotypes de I'llIP chez les adultes au
Canada, de 2019 a 2023

De 2019 & 2023, un total de 14 563 isolats de S. pneumoniae provoquant une maladie invasive
chez les adultes ont été caractérisés par le Laboratoire national de microbiologie (LNM), dont 39 %
ont été identifiés chez des adultes de 65 ans et plus. La majorité des cas d'lIP ont été causés par
des sérotypes contenus dans le vaccin (Eigure 1). D’apres les données du LNM, les sérotypes 4, 3,
et 22F étaient les causes les plus courantes de I'lIP dans I'ensemble chez les adultes au cours de
cette période. Les sérotypes les plus courants chez les adultes de 18 a 49 ans étaient 4 et 12F; les
sérotypes 3 et 4 chez les adultes de 50 a 64 ans; et les sérotypes 3 et 22F chez les adultes de

65 ans et plus (Figure 1).

Voir le Tableau 2 pour une description de la catégorisation des vaccins en fonction de la
distribution des sérotypes de I'llP au Canada. D’autres ventilations par age sont disponibles dans
'Annexe.

Tableau 2. Catégorisation des vaccins pour les descriptions de la distribution des sérotypes
de I'llP au Canada

Catégorisation des vaccins Sérotypes

PNEU-C-20/non-PNEU-C-21 1, 4,5, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F

PNEU-C-20 et PNEU-C-21 3, 6A, 6C*, 7F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B/C**, 19A, 22F, 33F
partagés

PNEU-C-21/non-PNEU-C-20 9N, 15A, 16F, 17F, 20A, 23A, 23B, 24F, 31, 35B

SNV tous les sérotypes non inclus dans le PNEU-C-20 et le
PNEU-C-21

*Sérotype 6C est inclus dans les sérotypes partagés du PNEU-C-20/PNEU-C-21 en raison de la protection croisée avec le

sérotype 6A

**|_es sérotypes 15B et 15C ont été regroupés sous le nom de 15B/C en raison de la commutation réversible signalée entre eux in vivo
au cours de l'infection, ce qui rend difficile la différenciation précise entre les 2 types
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Figure 1. Proportion d’isolats de S. pneumoniae invasif chez les adultes de 18 a 49 ans, de
50 & 64 ans, de 65 ans et plus et de tous les ages au Canada, respectivement, par sérotype
(de 2019 a 2023, total combiné€)
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2 Sérotype PNEU-C-20/non-PNEU-C-21; ® sérotype partagé du PNEU-C-20 et PNEU-C-21; sérotype PNEU-C-21/non-PNEU-C-20;
9 nombre d'isolats pour adultes de 18 a 49 ans, de 50 & 64 ans, de 65 ans et plus et de tous les ages, respectivement (de 2019 a 2023,
total combiné).

Parmi les adultes de 18 a 49 ans, la majorité (environ 97 %) des isolats collectés entre 2019 et
2023 ont été causés par des sérotypes contenus dans les vaccins PNEU-C-20 et PNEU-C-21.
Dans I'ensemble, il y a eu une tendance a la hausse dans la proportion d’isolats PNEU-C-
20/non-PNEU-C-21, variant de 20 & 38 % de tous les isolats dans ce groupe d’age entre 2019 et
2023 (Eigure 2). En comparaison, la proportion d’isolats PNEU-C-21/non-PNEU-C-20 a diminué,
oscillant entre 23 et 13 % de tous les isolats au cours de la méme période. Des tendances
similaires ont été observées dans le groupe des 50 a 64 ans (Eigure 2). Entre 2019 et 2023, la
proportion d’isolats PNEU-C-20/non-PNEU-C-21 a augmenté de 11 a 26 %, tandis que la
proportion de sérotypes PNEU-C-21/non-PNEU-C-20 a diminué de 30 a 20 %.
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Figure 2. Proportion d’isolats d’lIP de 2019 a 2023 par vaccin, pour les groupes d’age de 18
a 49 ans et de 50 a 64 ans
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*20/PNEU-C-21 comprennent 3, 6AC, 7F, 8, 10A, 11A, 12F, 15BC, 19A, 22F, 33F; les sérotypes du PNEU-C-21/non-PNEU-C-20
comprennent 9N, 15A, 16F, 17F, 20, 23A, 23B, 24F, 31, 35B; SNV = tous les sérotypes non inclus dans le PNEU-C-20/PNEU-C-21. Le
sérotype 6C est inclus dans les sérotypes partagés du PNEU-C-20/PNEU-C-21 en raison de la protection croisée avec le sérotype 6A.
Les sérotypes 15B et 15C ont été regroupés sous le nom de 15B/C en raison de la commutation réversible signalée entre eux in vivo au
cours de l'infection, ce qui rend difficile la différenciation précise entre les 2 types.

Contrairement aux adultes de moins de 65 ans, parmi ceux de 65 ans et plus la proportion de
sérotypes PNEU-C-21/non-PNEU-C-20 était plus élevée et est restée plus stable entre 2019 et
2023, variant de 28 a 34 % des isolats (Figure 3). Comme pour les autres groupes d’age adulte, on
a observé une tendance générale a la hausse dans la proportion de sérotypes PNEU-C-20/non-
PNEU-C-21, bien qu’elle ne soit pas aussi prononcée (de 8 a 14 %). Méme si la majorité des
isolats collectés entre 2019 et 2023 ont été causés par les sérotypes contenus dans les vaccins
Pneu-C-20/Pneu-C -21, une proportion plus élevée de sérotypes non contenus dans ces vaccins a
été constatée dans ce groupe d’age (variant de 8 a 12 %).
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Figure 3. Proportion d’isolats d’lIP de 2019 a 2023 par vaccin, pour les adultes de 65 ans et
plus et tous les adultes

B PNEU-C-20/non-PNEU-C-21 B PNEU-C-20 et PNEU-C-21 partagés B PNEU-C-21/non-PNEU-C-20 BTNV

100%
e e 7% e e

90%

80%
70%
60%
50%

40% 48.6% 43.1%

52.2%
I 50.3% 46.6% 44.5%
20%
10 o 21.0% 23.0% 24.6%
N o B o 1o 11.9% [l 17-8%
0%
2019 2020 2021 2022 2023 2019 2020 2021 2022 2023
(N=1470) (N=719) (N=596) (N=1210) (N=1694) (N=3315) (N=1934) (N=1758) (N=3259) (N=4297)
65 ans et plus Tous les adultes (> 18 ans)

Année de collecte de I'isolat, groupe d’age

*Les sérotypes PNEU-C-20/non-PNEU-C-21 comprennent 1, 4, 5, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F; les sérotypes partagés PNEU-C-
20/PNEU-C-21 comprennent 3, 6AC, 7F, 8, 10A, 11A, 12F, 15BC, 19A, 22F, 33F; les sérotypes PNEU-C-21/non-PNEU-C-20
comprennent 9N, 15A, 16F, 17F, 20, 23A, 23B, 24F, 31, 35B; SNV = tous les sérotypes non inclus dans PNEU-C-20/PNEU-C-21. Le
sérotype 6C a été inclus dans les sérotypes partagés PNEU-C-20/PNEU-C-21 en raison de la protection croisée avec le sérotype 6A.
Les sérotypes 15B et 15C ont été regroupés sous le nom de 15B/C en raison de la commutation réversible signalée entre eux in vivo au
cours de l'infection, ce qui rend difficile la différenciation précise entre les 2 types.

La tendance a 'augmentation de la prévalence des sérotypes du PNEU-C-20/non-PNEU-C-21
dans les groupes de 18 a 49 ans et de 50 a 64 ans entre 2019 et 2023 est en partie attribuable a la
résurgence des sérotypes 4 et 9V contenus dans les vaccins PNEU-C-13/PNEU-C-20 (que le
PNEU-C-21 ne couvre pas). Ces sérotypes ont également augmenté chez les adultes de plus de
65 ans, mais dans une beaucoup moindre mesure (voir 'Annexe).

Voir le rapport annuel sur les 1IP au Canada pour de plus amples renseignements .

I11.3 Distribution des sérotypes de I'llP dans le Nord du Canada,
de 2019 a 2023

La distribution de I'lIP dans le Nord du Canada a été évaluée a I'aide de données provenant des
5 régions arctiques saisies dans le programme de surveillance circumpolaire internationale
(SCI) : le Yukon, le Nunavut, le Nord du Québec, le Nord du Labrador et les Territoires du Nord-
Ouest (T.N.-O.). Au total, 222 isolats de S. pneumoniae invasifs ont été signalés au SCI entre
2019 et 2023 : 29 % de ces isolats étaient des sérotypes de PNEU-C-20/non-PNEU-C-21, 28 %
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des sérotypes partagés de PNEU-C-20/PNEU-C-21, 27 % des sérotypes de PNEU-C-21/non-
PNEU-C-20 et 4 % des sérotypes non vaccinaux (SNV). En outre, 12 % des isolats étaient d’un
sérotype inconnu. Il est difficile d’établir des tendances en raison du petit nombre de cas et de la
population relativement moins nombreuse dans le Nord.

l1l.4 L’lIP dans les groupes présentant un risque accru

Le risque d’lIP chez I'adulte augmente généralement en fonction de facteurs tels que I'age, le
nombre de facteurs de risque et le degré d’atteinte des organes dans le cas de certaines
maladies chroniques. Toutefois, les données permettant d’évaluer le risque absolu et relatif d’lIP
pour un certain nombre d’affections sont limitées, ce qui rend difficile une évaluation claire de la
stratification des risques.

Le Toronto Invasive Bacterial Diseases Network (TIBDN), un programme de surveillance active
dans la métropole de Toronto et la région de Peel, a constaté qu’entre 2014 et 2023 (a
'exclusion de 2020-2021), I'incidence globale de I'lIP était de 2,5 cas pour 100 000 chez les
adultes de 18 a 49 ans. Plus précisément, l'incidence était de 1,6 pour 100 000 chez les
personnes sans maladie sous-jacente et de 5,2 pour 100 000 chez les personnes ayant au
moins une (1) maladie sous-jacente (RTI=3,3; IC & 95 % : 2,7 & 4,0). Chez les adultes de 50 a
64 ans, I'incidence globale de I'lIP était de 8,7 cas pour 100 000, I'incidence étant de 3,8 pour
100 000 chez les personnes sans maladie sous-jacente et de 15,2 pour 100 000 chez les
personnes ayant au moins une maladie sous-jacente (RTI=4; IC 295 % : 3.3 a4,8) &.

Ont également été examinées les données probantes sur le fardeau de I'llP chez les personnes
en situation d'itinérance et les personnes présentant un risque professionnel d’lIP.

Parmi les personnes en situation d'itinérance, l'incidence de I'lIP est disproportionnellement plus
élevée que dans la population générale. Une revue de la littérature comprenant des études
publiées jusqu’en 2021 a montré que des facteurs médicaux et sociaux tels que la
consommation d’alcool et le tabagisme peuvent contribuer a augmenter le risque d’lIP, le
sérotype 4 étant prédominant chez les personnes en situation d’itinérance °. Cette revue portait
sur des études décrivant une éclosion d’lIP a Victoria (C.-B.) attribuable a une augmentation du
sérotype 4 (dont prés de la moitié des cas sont survenus parmi les personnes en situation
d’itinérance ou de logement instable) 1°, et sur une analyse de données effectuée par la Calgary
Area Streptococcus pneumoniae Epidemiology Research team (CASPER), selon laquelle 54 %
des cas de personnes en situation d’itinérance étaient associés aux sérotypes 4, 5 et 8 1,

Une information plus récente comprend des données du TIBDN selon lesquelles, entre 2014 et
2023 (en excluant de 2020 a 2021), un risque accru d’lIP se révélait chez les personnes en
situation d’itinérance, I'incidence globale de I'llP y étant de 51 cas pour 100 000 adultes chez les
18 a 49 ans, et de 136 cas pour 100 000 adultes chez les 50 a 64 ans. A Anchorage, en Alaska,
une étude de surveillance a révélé que l'incidence de I'lIP était 72 fois plus élevée chez les
personnes en situation d'itinérance que dans la population adulte en général, une augmentation
des cas au cours des derniéres années étant attribuable aux sérotypes 4 et 12F*2, A Marseille,
en France, le taux de propagation de pneumocoques était plus élevé chez les hommes en
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situation d'itinérance (13,0 %) que chez les témoins (3,7 %). Les taux de vaccination parmi les
personnes en situation d'itinérance étaient également faibles (3,1 %), bien qu’environ 25 %
d’entre elles présentaient des facteurs de risque médicaux d’'lIP 3.

En outre, il existe un risque professionnel d’lIP chez les soudeurs. Récemment, un examen
systématique et une méta-analyse d’études d’observation et de rapports de séries de cas
(éclosions) ont porté sur les résultats de I'llP chez les travailleurs industriels exposés a des
fumées de métal et de soudage par rapport a la population générale 4. Une méta-analyse des
3 études d’observation a montré que les soudeurs risquaient plus de développer une IIP que les
non-soudeurs (RC 2,59, IC a 95 % : 2,00 a 3,35) et de mourir d’une IIP (ratio standardisé de
mortalité 2,42, IC a 95 % : 1,96 a 2,99). Sur 6 rapports d’éclosion de pneumocoque
professionnelle qui présentait de I'information sur les sérotypes, le sérotype 4 était celui qui était
le plus souvent déclaré, suivi de 12F, 8, 3 et 9N.

l11.5 Résumé de la couverture du vaccin contre le pneumocoque
chez les adultes au Canada

L’Enquéte nationale sur la couverture vaccinale des adultes (ENCVA) est une enquéte menée
par '’ASPC pour mesurer la couverture vaccinale systématique chez les adultes au Canada. Les
répondants étaient des fournisseurs de soins de santé de 18 & 64 ans ayant au moins

1 probléme de santé chronique, ou de 65 ans et plus (ou de 50 ans et plus au Nunavut) au
moment de I'enquéte.

Dans le cadre de 'ENCVA de 2023, la couverture vaccinale systématique pour une (1) dose du
vaccin contre le pneumocoque était estimée a 38,5 % chez les adultes de 18 ans et plus. Parmi
les adultes de 65 ans et plus, 54,7 % avaient regu un vaccin contre le pneumocoque
recommandé, alors que cette estimation était plus élevée pour les adultes de 80 ans et plus
(62,8 %) 2. Cependant, la couverture vaccinale canadienne contre le pneumocoque pour les
adultes de 65 ans et plus demeure sous-optimale par rapport a I'objectif de couverture de 80 %.

Les adultes de 18 a 64 ans souffrant de maladies chroniques étaient moins susceptibles que
ceux n’en souffrant pas d’avoir recu le vaccin contre le pneumocoque en tant qu’adultes (29,3 %
contre 35,8 %, respectivement). Toutefois, chez les adultes de 50 ans et plus, la couverture des
personnes souffrant de maladies chroniques est plus élevée que celle des personnes n’en
souffrant pas (40,3 % contre 35,8 %, respectivement). Parmi les administrations, T.-N.-L. a la
couverture la plus faible (26,3 %), tandis que le Yukon a la couverture la plus élevée (54,2 %).
Toutes les autres administrations ont une couverture comprise entre 27,7 % et 43,5 % : N.-B.
(27,7 %), Sask. (31,6 %), QC (34,8 %), N.-E. (35,5 %), C.-B. (36,5 %), I-du-P.-E. (38,8 %), T.N.-
0. (41,3 %), Ont. (42,1 %), Alb. (42,3 %) et Man. (43,5 %). Les données ne sont pas déclarées
pour le Nunavut en raison de la grande variabilité de I'échantillonnage ou de la petite taille de
I'échantillon.
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Pour des renseignements supplémentaires sur la couverture vaccinale contre le pneumocoque
pour adultes, voir la page Web Enguéte nationale sur la couverture vaccinale des adultes
(ENCVA) : Résultats de 2023.
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V. Vaccin

Cette section se concentre principalement sur les données disponibles pour le PNEU-C-21.
Pour des renseignements sur d’autres vaccins contre le pneumocoque, consulter les
déclarations antérieures du CCNI, notamment la déclaration du CCNI de 2023 présentant les

Recommandations au niveau de la santé publique sur l'utilisation des vaccins contre le

pneumocoque chez les adultes, y compris l'utilisation des vaccins conjugués 15-valent et 20-

valent.

IV.I Formulations vaccinales autorisées au Canada

Le Tableau 3 résume les caractéristiques des 5 formulations vaccinales contre le pneumocoque
actuellement autorisées pour les adultes au Canada.

Tableau 3. Comparaison des vaccins dont I'utilisation est autorisée au Canada

PREVNARMP 13
(PNEU-C-13) 5

VAXNEUVA

NCEMP
(PNEU-C-15) 6

PREVNAR20M
D

(PNEU-C-20) V7

CAPVAXIVEMP

(PNEU-C-21) 18

PNEUMOVA

X 23MP
(PNEU-P-23) ©°

Fabricant Pfizer Merck Pfizer Merck Merck

Date de 21 déc. 2009 16 nov. 2021 | 9 mai 2022 15 juillet 2024 23 déc. 1983

l'autorisation

au Canada
Vaccin conjugué | Vaccin Vaccin Vaccin conjugué | Vaccin

Type vaccinal conjugué conjugué polysaccharid

ique

2,2 mcg de 32 mcg de 2,2 mcg de 84 mcg 25 mcg de
chaque polysacchari | chaque d’antigéne polysaccharid
saccharide pour | de saccharide polysaccharidiq | es
les sérotypes 1, | pneumococci | pour les ue capsulaires
3,4,5, 6A, 7F, que total sérotypes 1, 3, | pneumococciqu | de chacun
9V, 14, 18C, (2,0mcgde | 4,5, 6A, 7F, 8, | e (4 mcgde des
19A, 19F et 23F | chacun des 9V, 10A, 11A, | chacun des sérotypes 1,
de S. polysacchari | 12F, 14, 15B, sérotypes 2,3,4,5, 6B,
pneumoniae, des des 18C, 19A, polysaccharidiq | 7F, 8, 9N, 9V,

Composition 4,4 mcg de sérotypes 1, | 19F, 22F, 23F | ues 3, 6A, 6C 10A, 11A,
saccharide pour | 3, 4, 5, 6A, et 33F de S. 7F, 8, 9N, 10A, 12F, 14, 158,
le sérotype 6B, 7F, 9V, 14, pneumoniae, 11A, 12F, 15A, 17F, 18C,
34 mcg de 18C, 19A, 4,4 mcg de 15B, 15C, 16F, 19A, 19F, 20,
protéine 19F, 22F, saccharide 6B, | 17F, 19A, 20A, 22F, 23F et
porteuse de 23F et 33F et | 51 mcg de 22F, 23A, 23B, 33F de S.
CRM197, 4,0 mcg de protéine 24F, 31, 33F et | pneumoniae,
4,25 mg de polysacchari | porteuse CRM | 35B) conjugué & | chlorure de
chlorure de de de 197,100 mcg | environ 65 mcg | sodium 0,9 %
sodium, sérotype 6B) | de de la protéine p/p, phénol
100 mcg de conjugué a polysorbate 80 0,25 % p/p et
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polysorbate 80, | 30 mcg de , 295 mcg porteuse CRM1 | eau pour
295 mcg d’acide | protéine d’acide 97 injection
succinique et porteuse CR | succinique,
125 mcg M197, 4,4 mg de
d’aluminium 125 mcg chlorure de
(phosphate d’aluminium | sodium et
d’aluminium a (phosphate 125 mcg
titre d’adjuvant) | d’aluminium | d’aluminium
et eau pour a titre (phosphate
injection d’adjuvant), d’aluminium a
1,55 mg de titre
L-histidine, d’adjuvant) et
1 mgde eau pour
polysorbate injection
20, 4.50 mg
de chlorure
de sodium et
eau pour
injection

Calendrier Calendrier a Calendrier a | Calendrier a Calendrier a Calendrier a
1 dose 1 dose 1 dose 1 dose 1 dose

Voie Injection IM Injection IM Injection IM Injection IM Injection IM

d’administratio ou sous-

n cutanée
Indiqué pour Indiqué pour | Indiqué pour Indiqué pour Indiqué pour
limmunisation limmunisatio | 'immunisation | 'immunisation immunisatio
active des n active des | active des active des n active des
adultes de adultes de adultes de adultes de adultes de
18 ans et plus 18 ans et 18 ans et plus | 18 ans et plus 50 ans et plus
pour la plus pour la pour la pour la et des
prévention de la | prévention prévention de | prévention de personnes de
pneumonie et de I'liP la pneumonie llIP causée par | 2 ans et plus
de I'llP causée causée par etde I'llIP les sérotypes 3, | présentant un
par les les causée par les | 6A, 6C, 7F, 8, risque accru
sérotypes 1, 3, sérotypes 1, | sérotypes 1, 3, | 9N, 10A, 11A, d’IP pour la
4,5, 6A, 6B, 7F, | 3,4, 5, 6A, 4,5, 6A, 6B, 12F, 15A, 15B, prévention de

Indications 9V, 14, 18C, 6B, 7F, 9V, 7F, 8,9V, 10A, | 15C, 16F, 17F, l'infection

pour les 19A, 19F et 23F | 14, 18C, 11A, 12F, 14, 19A, 20A, 22F, causée par

adultes de S. 19A, 19F, 15B, 18C, 23A, 23B, 24F, les types de
pneumoniae 22F, 23F et 19A, 19F, 22F, | 31, 33F et 35B pneumocoqu
33F de S. 23F et 33F de | de S. es inclus
pneumoniae | S. pneumoniae dans le
pneumoniae vaccin (1, 2,
3,4,5,6B,
7F, 8, 9N, 9V,
10A, 11A,
12F, 14, 15B,
17F, 18C,
19A, 19F, 20,
22F, 23F et
33F)
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Hypersensibilité | Antécédents | Hypersensibilit | Antécédents de | Hypersensibili
connue a l'un de réaction é connue ala réaction té connue
des composants | allergique substance allergique (p. ex.,
du vaccin, y sévere active ou a I'un | séveére (p. ex., anaphylaxie)
compris (p. ex., des anaphylaxie) a al'un des
'anatoxine anaphylaxie) | composants Fun des composants
Contr- S < p ; .
S diphtérique al'un des du vaccin, y composants du | du vaccin
indications ; ;
composants | compris vaccin, y
du vaccin ou | 'anatoxine compris
a tout vaccin | diphtérique I'anatoxine
contenant de diphtérique
I'anatoxine
diphtérique
-Personnes -Personnes -Grossesse
-Personnes ;
; souffrant souffrant d’'une (aucune
souffrant d’une , . X
. d'une -Personnes maladie donnée)
maladie : ) : e
. e maladie souffrant d’'une | immunodéficient .
immunodéficient | . sfici ladi -Allaitement
e (données immunodéfici ma adie . e (auc;une (aucune
SN ente (la immunodéficie | donnée) .
limitées; la . donnée)
réponse reponse nte (aucune -Grossesse
reponse immunitaire donnée) "
Précautions immunitaire peut eut étre (données
étre réduite) peut -Grossesse limitées)
réduite) .
-Grossesse (données -Allaitement
! -Grossesse limitées)
(données . (aucune
L (données . .
limitées) N -Allaitement donnée)
limitées) -
-Allaitement . (données -Pédiatrie
. -Allaitement | limitées)
(données (aucune
limitées) (aucu,ne donnée)
donnée)
Seringue Seringue Seringue Seringue Seringue
préremplie a préremplie & | préremplie a préremplie a préremplie a
dose unique dose unique | dose unique dose unique dose unique
Réfrigérer a Réfrigérer a Réfrigérer a Réfrigérer a Réfrigérer &
2 °Cjusqu’a 2°Cijusqua | 2°Cjusqua 2 °Cjusqu’a 2 °Cjusqua
8 °C. Ne pas 8°C.Nepas | 8°C. 8 °C. Ne pas 8 °C. Jeter le
congeler. congeler. Conserver les | congeler. flacon ouvert
N Conserver dans | Protéger de seringues Protéger de la apres
Qond|t|ons 'emballage la lumiére. horizontaleme | lumiére. 48 heures
d’entreposage | g'origine Administrer | nt au Adminisirer das
dés que réfrigérateur. Ue possible
possible Ne pas g rég la sortie Administrer
aprés la congeler. dﬁ refrigérateur dés que
sortie du Administrer 9 possible
réfrigérateur | dés que aprés la
possible aprées sortie du
la sortie du réfrigérateur

réfrigérateur
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Pour obtenir des informations complétes sur la prescription, consulter les notices du produit ou
les informations contenues dans les monographies de produits autorisées par Santé Canada,
qui se trouvent dans sa Base de données sur les produits pharmaceutiques.

V.2 Efficacité potentielle et efficacite reelle

A I'heure actuelle, il n’y a pas d’essais contrélés randomisés évaluant les données disponibles
sur 'EP et 'ER disponibles pour les vaccins conjugués contre le pneumocoque a valence
élevée (PNEU-C-15, PNEU-C-20, PNEU-C-21), quelles que soient les indications chez I'adulte.

V.3 Immunogeénicité

Le CCNI a examiné les données disponibles sur 'immunogénicité du PNEU-C-21 dans le
contexte des programmes d'immunisation systématique des adultes, ainsi que les calendriers de
rattrapage et de revaccination (voir le Tableau 6 pour un sommaire des données probantes
comparant le PNEU-C-21 et le PNEU-C-20). L'immunogénicité suivant I'immunisation au moyen
du PNEU-C-21 a été examinée par le CCNI dans le cadre de 5 essais cliniques de phase 2/3
(V116-003, V116-004, V116-005, V116-006, V116-007) %° et de 2 essais cliniques de phase 1/2
(V116-001, Haranaka et al.) 2> 2, Voir le Tableau 6 pour un résumé des essais cliniques.

Ces études ont porté sur plus de 7 600 adultes n’ayant jamais été vaccinés ou ayant déja regu le
PNEU-C-13, le PNEU-P-23 ou le PNEU-C-15. Environ le tiers de ces adultes étaient agés de

65 ans et plus, ou souffraient d’'une ou de plusieurs maladies chroniques qui les prédisposaient
a I'llP (y compris le diabéte, les maladies chroniques des reins, des poumons, du coeur ou du
foie, le tabagisme ou le trouble de la consommation d’alcool).

IV.3.1 Mesures de I'immunogénicité

Des tests d’AOP ont été utilisés pour évaluer la réponse immunitaire pour le PNEU-C-21. Bien
gu’aucun seuil spécifique du titre d’AOP n’ait été identifié en corrélation avec la protection contre
I'lIP ou la pneumonie chez les adultes, les réponses d’AOP ont été utilisées comme substitution
établie de la protection pour déduire I'EP lors de la comparaison avec un vaccin dont cette
efficacité a été établie. Auparavant, les réponses d’AOP ont été utilisées comme marqueur de
substitution de I'EP du vaccin contre I'llP et la pneumonie lors de I'approbation du PNEU-C-13
chez les adultes.

Ont été examinés 'immunogénicité mesurée sous forme de MGT des titres de '’AOP spécifiques
au sérotype avant et aprés la vaccination ainsi que le pourcentage de participants dont les titres
de 'AOP augmentent de 4 fois ou plus avant et aprés la vaccination. Pour toutes les études, les
résultats de I'immunogénicité ont été mesurés 1 mois aprés I'administration de la dose.
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IV.3.2 Immunogénicité chez les adultes immunocompétents n’ayant jamais été
vaccines

Trois (3) études (V116-003, V116-004 et V116-005) 2° ont fourni des données sur
immunogénicité chez des adultes immunocompétents n’ayant jamais été vaccinés. Dans I'essai
clinique pivot en double aveugle V116-003, des adultes de 18 ans et plus ont été vaccinés soit
avec le PNEU-C-20 (n =1 379), soit avec le PNEU-C-21 (n = 1277). Le PNEU-C-21 a suscité
des réponses immunitaires comparables a celles du PNEU-C-20 pour les sérotypes partagés et
des réponses plus élevées pour les sérotypes uniques dans les sous-groupes d’age (18 a

49 ans, 65 a 74 ans et 75 ans et plus). La proportion de répondants était plus élevée pour tous
les sérotypes uniques.

En général, des réponses immunitaires plus élevées ont été observées pour la plupart des
sérotypes chez les participants de 18 a 49 ans par rapport a ceux de 65 ans et plus. Une
immunogénicité similaire a été observée entre les participants présentant ou non des facteurs
de risque d'lIP. Dans I'étude sur la cohérence des lots (V116-004) %°, les participants (n = 2 157)
ont recu soit le PNEU-C-21, soit le PNEU-P-23. L'immunogénicité du PNEU-C-21 (lots
combinés) pour les sérotypes partagés avec le PNEU-P-23 s’est avérée comparable entre les
groupes d’intervention. Le PNEU-C-21 s’est également révélé immunogéne pour tous les
sérotypes contenus dans le vaccin dans I'étude ou il a été administré de maniére séquentielle
avec le QIV (V116-005) 2°.

Une évaluation GRADE a été réalisée pour une étude comparant le PNEU-C-21 et le PNEU-C-
20 (V116-003) ?°, La certitude des données probantes en matiere d’immunogénicité a été jugée
modérée en raison du déclassement pour cause de caractére indirect ('immunogénicité a été
utilisée en I'absence de critéres d’évaluation de la maladie) et de l'incertitude quant a la fagon
dont ces résultats se traduiront en ER par rapport aux résultats cliniques a long terme. Les
données probantes globales ont été évaluées comme étant d’une certitude modérée pour les
adultes de plus de 65 ans et les adultes de plus de 50 ans présentant des facteurs de risque
d’lp.

IV.3.3 Immunogeénicité chez les adultes immunocompétents qui ont déja été
vaccines

Une étude (V116-006) 2° a évalué I'immunité chez des adultes de 50 ans et plus ayant déja été
vaccinés avec le PNEU-C-13 (n = 348), le PNEU-P-23 (n = 259), ou le PNEU-C-13/PNEU-C-15
et le PNEU-P-23 (n = 105). Dans toutes les cohortes d’étude, le PNEU-C-21 s’est révélé
immunogene, les réponses immunitaires pour les sérotypes communs étant généralement
comparables entre les groupes d’intervention (adultes ayant regu le PNEU-C-15 ou le PNEU-P-
23). La majorité des participants étaient agés de 65 ans et plus. Chez les adultes ayant déja
recu le PNEU-P-23, les MGT de I'AOP et les taux de séropositivité étaient généralement
inférieurs a ceux des adultes qui n’avaient pas été vaccinés et de ceux qui I'avaient été avec le
PNEU-C-13 (MGT de I'AOP inférieures de 30 % a 50 %).
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IV.3.4 Immunogeénicité dans des populations particulieres

Une étude a évalué 'immunogénicité chez des adultes séropositifs de 18 ans et plus (25 %
ayant un nombre de cellules T CD4+ de 50 ou plus a moins de 500 cellules/pL, et 75 % ayant un
nombre de cellules T CD4+ de 500 cellules/pL ou plus) qui n’avaient jamais été vaccinés ou qui
avaient déja recu le PNEU-C-13, le PNEU-P-23, ou les 2 (V116-007) 2. Le PNEU-C-21 s’est
révélé immunogéne pour les 21 sérotypes, avec des réponses immunitaires pour les sérotypes
communs comparables a celles rapportées aprés I'administration séquentielle du PNEU-C-15 et
du PNEU-P-23.

V.4 Administration et calendrier des vaccins

Le PNEU-C-21 est fourni dans une seringue préremplie & dose unique. Le calendrier standard
de vaccination est d’une (1) dose.

Une (1) dose unique de 0,5 ml de PNEU-C-21 doit étre administrée aux adultes par injection
intramusculaire (IM). Une (1) dose unique de PNEU-C-21 peut étre administrée aux adultes qui
ont déja été vaccinés avec un autre vaccin contre le pneumocoque au moins 1 an avant. Pour
plus de détails, voir la monographie du produit .

Lorsqu’il est nécessaire d’effectuer rapidement une vaccination (p. ex., pour personnes
immunodéficientes), I'intervalle minimal entre 2 vaccins PNEU-C différents est de 8 semaines.

V.5 Tests sérologiques

Les tests sérologiques ne sont pas recommandés avant ou aprés I'administration du vaccin
contre le pneumocoque.

I\VV.6 Conditions d’entreposage

Le PNEU-C-21 devrait étre réfrigéré a 2 °C jusqu’a 8 °C. Ne pas congeler le vaccin, et le
protéger de la lumiére. Administrer les seringues préremplies le plus rapidement possible aprés
leur sortie du réfrigérateur. En cas d’écarts temporaires de température, les données de stabilité
indiquent que le PNEU-C-21 est stable a des températures allant jusqu’a 25 °C pendant

96 heures.

IV.7 Administration concomitante avec d’autres vaccins

Les vaccins contre le pneumocoque peuvent étre administrés de fagcon concomitante avec
d’autres vaccins, sauf avec une formulation différente de vaccin contre le pneumocoque (c.-a-d.
éviter 'administration concomitante d’'un vaccin conjugué et d’'un vaccin polysaccharide
également contre le pneumocoque).
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Dans I'étude (V116-P005) ?°, on a évalué I'immunogénicité et I'innocuité du PNEU-C-21
administré de facon concomitante avec le VIQ chez des adultes en bonne santé de plus de

50 ans (n = 1072). Les résultats ont montré des réponses immunitaires numériqguement plus
faibles, mais non inférieures a la plupart des sérotypes de pneumocoques (20 sur 21) et des
souches de grippe (3 sur 4) apres une administration concomitante comparativement a une
administration séquentielle. Cependant, toutes les MGT de 'AOP étaient numériqguement plus
faibles aprés I'administration concomitante. On a également observé une tendance a la baisse
des MGT de 'AOP chez les adultes de plus de 65 ans comparativement aux adultes de 50 a
64 ans, semblable au PNEU-C-20. Le profil d'innocuité était comparable entre ceux qui ont recu
une administration concomitante et ceux qui ont recu une administration séquentielle, et aucun
déces lié au vaccin n’a été signalé. Un EIG de bronchospasme li¢ au vaccin a été signalé dans
le groupe ayant regu 'administration séquentielle. Il est survenu 30 minutes apres la
vaccination, a nécessité une intervention médicale et s’est résorbé au bout de 24 heures
environ.

Il n’existe pas de données sur 'administration concomitante du PNEU-C-21 avec d’autres
vaccins pour adultes.

V.8 Innocuité des vaccins

Au cours des 20 derniéres années, les vaccins conjugués contre le pneumocoque (nommément
le PNEU-C-7, le PNEU-C-10 et le PNEU-C-13) ont affiché un bon profil d’'innocuité alors que des
centaines de millions de doses ont été administrées. Tandis que des données d’innocuité post-
commercialisation liées aux vaccins conjugués a valence supérieure continuent d’accroitre, on
s’attend également a ce qu’elles présentent également un bon profil d’innocuité.

Des données probantes sur I'innocuité de I'administration du PNEU-C-21 étaient disponibles
dans tous les essais cliniques signalés, lesquels portaient a la fois sur des adultes qui n’avaient
pas été vaccinés et d’autres qui 'avaient été. Le taux d’El liés et non liés & la vaccination, y
compris les déces et les El séveéres, a été jugé comparable entre les groupes d’intervention.

Une analyse intégrée de I'innocuité a combiné les données de plusieurs essais (V116-003,
V116-004, V116-005 et V116-006) % avec une population totale de plus de 6 000 personnes,
dont 4 000 ont recu le PNEU-C-21. L’analyse a montré que le PNEU-C-21 était bien toléré chez
les adultes de 18 ans et plus, avec des fréquences similaires d’EIG, d’EIG liés au vaccin et de
déces par rapport aux vaccins de comparaison (PNEU-C-20, PNEU-C-15 et PNEU-P-23).

IV.9.1 Effets indésirables locaux et systémiques suivant 'immunisation

Dans I'ensemble des essais, les effets indésirables sollicités les plus frequemment signalés a la
suite de 'administration du PNEU-C-21 & des personnes de 18 a 49 ans étaient les suivants :
douleur au point d’injection (environ 75 %), fatigue (environ 35 %), maux de téte (environ 30 %),
myalgie, érythéme au point d’injection et enflure au point d’injection (environ 15 %). Chez les
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adultes de 50 ans et plus, les effets indésirables les plus fréquents ont été la douleur au point
d’injection (environ 40 %), la fatigue (environ 20 %) et les maux de téte (environ 10 %).

La majorité des effets indésirables locaux et systémiques sollicités étaient légers et de courte
durée (3 jours ou moins), des El sévéres étant survenus chez moins de 1 % des participants.

IV.9.2 Evénements indésirables graves suivant 'immunisation

Les données disponibles suggérent qu’il N’y a pas de différences significatives dans les EIG
chez les personnes ayant recu le PNEU-C-21 par rapport aux personnes ayant recu le PNEU-C-
15, le PNEU-C-20 ou le PNEU-P-23.

IVV.10 Contrindications et précautions

Le PNEU-C-21 est contre-indiqué pour les personnes ayant des antécédents de réaction
allergique sévere (p. ex., anaphylaxie) a I'un des composants du vaccin ou a tout vaccin
contenant de I'anatoxine diphtérique. On reportera I'administration du vaccin chez les personnes
souffrant d’'une maladie fébrile aigué et sévére.

V. VACCINATION DE POPULATIONS PARTICULIERES

V.1 Immunisation des personnes immunodéprimeées

En général, les personnes immunodéprimées sont plus sensibles aux infections évitables par la
vaccination et pourraient avoir des infections plus sévéres. L'ER des vaccins chez les personnes
immunodéprimées est déterminée par le type d'immunodéficience et le degré
d’immunosuppression. Chaque personne immunodéprimée est différente et présente des
considérations uniques en matiére d'immunisation. Le degré relatif d'immunodéficience varie en
fonction de I'affection sous-jacente, de I'évolution de la maladie et de l'utilisation d’agents
immunosuppresseurs 2,

Les personnes souffrant d'immunodépression, y compris celles qui regoivent un traitement
immunosuppresseur, peuvent avoir une réponse immunitaire réduite au vaccin.

V.2 Vaccination pendant la grossesse et l'allaitement

Il n'existe pas d’études adéquates et bien contrdlées sur le PNEU-C-21 chez les femmes et les
personnes enceintes ou qui allaitent.
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VI. ECONOMIE

Des examens systématiques d’évaluations économiques et une évaluation économique fondée
sur un modele de novo ont été utilisés pour appuyer la prise de décisions concernant I'utilisation
de vaccins contre le pneumocoque de valence plus élevée chez les adultes.

VI.1 Examens systématiques

Deux (2) examens systématiques ont été menés pour déterminer les données économiques
relatives a I'utilisation des vaccins conjugués contre le pneumocoque dans les populations
adultes. Tous les colts sont exprimés en dollars canadiens de 2023. L’Agence des
médicaments du Canada en a réalisé un pour évaluer le rapport colt/efficacité des vaccins
conjugués contre le pneumocoque chez les adultes de moins de 65 ans présentant un risque
accru d’lIP. Cet examen n’était pas limité aux vaccins conjugués a valence élevée et la date
d’achévement de la recherche était le 22 février 2024 (avec des alertes réguliéres mettant a jour
la recherche jusqu’au 13 mai 2024). L’examen a constaté que les vaccins conjugués (PNEU-C-
13, seul ou en association avec le PNEU-P-23 ou le PNEU-C-20) peuvent étre rentables par
rapport a 'absence de vaccination a un seuil de 50 000 $ par année de vie ajustée en fonction
de la qualité (AVAQ) gagnée (ACMTS, 2024) 24, Cependant, aucune étude de cet examen
systématique n’a inclus le PNEU-C-21.

Un autre examen systématique a été réalisé, portant sur la littérature évaluée par les pairs et la
littérature grise ne se limitant pas aux adultes de moins de 65 ans, avec une date de fin de
recherche fixée au 3 juillet 2024 2°, Cet examen a cerné 5 évaluations économiques portant sur
le rapport colt/efficacité du PNEU-C-21 chez I'adulte. Trois (3) évaluations économiques ont été
incluses dans la littérature évaluée 262 par les pairs (Altawalbeh et al., 2024; de Boer et al.,
2024; Wateska et al., 2023). Les résultats de 2 évaluations économiques supplémentaires ont
été résumés et présentés a I'’Advisory Committee on Immunization Practices 2 (ACIP) des
Etats-Unis (Leidner, 2024). Par souci de clarté, les modéles résumés a I’ACIP sont désignés du
nom de leurs auteurs (Owusu-Edusei et al., 2024; Stoecker, 2024). Quatre (4) évaluations ont
été menées aux Etats-Unis (Altawalbeh et al., 2024; Owusu-Edusei et al., 2024; Stoecker, 2024
et Wateska et al., 2023) et une (1) aux Pays-Bas (de Boer et al., 2024). L’évaluation d’Owusu-
Edusei et al. de 2024 a été commanditée par Merck.

Quatre (4) évaluations économiques comportaient une stratégie de vaccination des adultes de
65 ans avec le PNEU-C-21 par rapport au PNEU-C-20 (de Boer et al., 2024; Owusu-Edusei et
al., 2024; Stoecker, 2024; Wateska et al., 2023). Par rapport au PNEU-C-20, le PNEU-C-21 a
été dominant (c.-a-d. moins codteux et plus efficace) [de Boer et al., 2024] ou a eu un rapport
colt/efficacité différentiel (RCED) de 52 000 $ par AVAQ gagnée (Wateska et al., 2023).

Dans les 3 évaluations économiques qui incluaient une stratégie de vaccination des adultes de
50 ans avec le PNEU-C-21 par rapport a 'absence de vaccination (Altawalbeh et al., 2024;
Owusu-Edusei et al., 2024; Stoecker, 2024), le PNEU-C-21 n’a jamais été la stratégie optimale a
un seuil de 50 000 $ par AVAQ gagnée. Chez les adultes immunodéprimés ou atteints de
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maladies chroniques de moins de 50 ans, le PNEU-C-21 a dominé le PNEU-C-20 dans

2 évaluations économiques (Owusu-Edusei et al., 2024; Stoecker, 2024). Une dose de
rattrapage du PNEU-C-21 aprés une dose du PNEU-C-20 n’était pas rentable, quel que soit le
groupe d’age considéré (Owusu-Edusei et al., 2024; Stoecker, 2024).

Les conclusions générales n’ont été influencées ni par une perspective analytique (c.-a-d. la
perspective du systeme de santé ou de la société), ni par l'inclusion d’effets indirects, ni par le
remplacement de sérotype par la vaccination des populations pédiatriques avec un vaccin
conjugué contre le pneumocoque. L’'applicabilité de ces évaluations au contexte canadien est
limitée, car les constatations sont sensibles a la distribution des sérotypes de pneumocoques et
au prix du vaccin selon la région et le moment.

VI.2 Description du modele économique

Un modéle de cohorte de Markov statique a été utilisé pour estimer les RCED en dollars
canadiens de 2023 par AVAQ pour l'utilisation du PNEU-C-21 dans des cohortes d’adultes de
33 ans (milieu de la tranche d’age 18 a 49 ans), de 50 ans et de 65 ans *°. Ce modeéle est une
mise a jour d’'un modeéle précédemment utilisé pour évaluer le rapport colt/efficacité du PNEU-
C-15 et du PNEU-C-20 chez les adultes canadiens 3. Pour chaque groupe d’age, les
comparateurs de vaccins et les groupes a risque modélisés étaient basés sur les questions
politiques en cours d’examen et les recommandations en matiére de vaccins au moment de
I'analyse. Pour les adultes de 18 a 49 ans présentant un risque élevé de maladie
pneumococcique, 2 groupes de population ont été modélisés : I'un représentant les personnes
en situation d'itinérance et l'autre les personnes souffrant d’affections médicales chroniques
(AMC). Pour ces groupes de population, différents risques relatifs de maladie pneumococcique
ont également été comparés a la moyenne de la population afin de déterminer comment cela
influencait le rapport colt/efficacité estimé.

Des résultats séquentiels ont été calculés pour les perspectives du systéme de santé et de la
société, actualisés a 1,5 %. Pour les groupes de population chez qui un vaccin conjugué contre
le pneumocoque n’est pas actuellement recommandé, le PNEU-C-21 a été comparé au PNEU-
C-20 et & une absence de vaccination, et les RCED calculées. Pour I'analyse primaire, les
données de distribution des sérotypes de pneumocoque pour 2022 ont été utilisées, car les
données pour 2023 étaient encore préliminaires. Aucun effet indirect ou remplacement de
sérotype n’a été inclus, et les prix courants du PNEU-C-20 (109,91 $ par dose) et du PNEU-C-
21 (129,90 $ par dose) ont été utilisés. Des analyses supplémentaires ont inclus les effets
indirects de la vaccination pédiatrique avec le PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20 avec remplacement
des sérotypes, ainsi que l'utilisation des données de distribution des sérotypes de pneumocoque
pour les années 2015 a 2019. Les résultats sont résumés ci-dessous pour la perspective du
systéme de santé et les résultats complets sont disponibles dans une publication distincte .
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VI.3 Résultats

Rentabilité du PNEU-C-21 dans les groupes de population pour lesquels un vaccin
conjugué était recommandé au moment de I’évaluation économique

Pour les groupes de population pour lesquels un vaccin conjugué était recommandé au moment
de l'analyse économique, c.-a-d. les adultes de 65 ans et plus, les adultes de 50 a 64 ans sujets
a des facteurs les exposant & un risque accru de maladie a pneumocoque, ainsi que les adultes
de 18 a 49 ans souffrant d’'une immunodéficience, le PNEU-C-21 a été comparé au PNEU-C-20.
Dans ces groupes, le rapport colt/efficacité du PNEU-C-21 dépendait de la prévalence de I'lIP
due aux sérotypes couverts par le PNEU-C-21 par rapport au PNEU-C-20. Lorsque la
couverture des sérotypes du PNEU-C-21 était supérieure a celle pour le PNEU-C-20, I'utilisation
du PNEU-C-21 était toujours rentable, grace a un seuil de rentabilité de 50 000 $ par AVAQ, et
dominait souvent le PNEU-C-20 (c.-a-d. que le PNEU-C-21 était moins colteux et plus efficace).
Ces résultats ont été observés méme avec I'’hypothése prudente de I'absence d’effets indirects
et de remplacement des sérotypes a la suite de l'introduction des vaccins pédiatriques PNEU-C-
15 ou PNEU-C-20. Lorsque les sérotypes du PNEU-C-20 étaient plus fréquents ou aussi
fréquents que ceux du PNEU-C-21, comme cela a été observé pour certains groupes d’age, les
résultats étaient plus sensibles aux hypothéses sur le remplacement des sérotypes. Pour plus
de détails concernant les différents groupes de population, voir plus bas.

Dans la population de 65 ans et plus, les données sérotypiques canadiennes de 2022 montrent
que les IIP attribuables aux sérotypes du PNEU-C-21 étaient plus fréquentes que celles
attribuables aux sérotypes du PNEU-C-20. Par conséquent, I'utilisation du PNEU-C-21 a I'age
de 65 ans devrait permettre de prévenir davantage de cas que le PNEU-C-20. L'utilisation du
PNEU-C-21 a dominé celle du PNEU-C-20 (c.-a-d. que le PNEU-C-21 était moins colteux et
plus efficace) dans I'analyse primaire. La prise en compte des effets indirects et du
remplacement des sérotypes aprés l'introduction du PNEU-C-15 ou du PNEU-20 dans la
population pédiatrique s’est traduite par des économies plus importantes par AVAQ gagnée
avec l'utilisation du PNEU-C-21 qu’avec celle du PNEU-C-20. Lorsque le PNEU-P-23 a été
inclus comme comparateur, il a également été dominé par le PNEU-C-21. Les résultats n'ont
pas changé lorsqu’on a utilisé les données de distribution des sérotypes pour la période de 2015
a 2019, ou I'on a constaté une plus grande différence entre la charge de morbidité causée par
les sérotypes uniques contenus dans le PNEU-C-21 par rapport au PNEU-C-20
comparativement aux données de 2022.

Pour les adultes de 50 a 64 ans qui font face a des facteurs les exposant a un risque accru de
maladie pneumococcique, la vaccination avec le PNEU-C-21 peut étre rentable par rapport au
PNEU-C-20, en fonction de la distribution des sérotypes couverts par les 2 vaccins conjugués.
Se fondant sur les données de sérotypage de 2022, pour lesquelles il y avait une proportion
égale d’lIP attribuables aux sérotypes contenus dans les 2 vaccins, le PNEU-C-20 était optimal
pour un seuil de 50 000 $ par AVAQ dans I'analyse primaire. En présence d’effets indirects et de
remplacement de sérotypes aprés l'introduction du programme pédiatrique, le PNEU-C-21 s’est
aveéré le choix optimal. Lorsque les IIP attribuables aux sérotypes du PNEU-C-21 étaient plus
fréquentes, comme cela a été observé pour les données de sérotypage de 2015 a 2019 pour ce
groupe d’age, le PNEU-C-21 dominait le PNEU-C-20, méme sans remplacement des sérotypes.

29 | Recommandations sur I'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes, y
compris le PNEU-C-21



Pour les adultes de 18 a 49 ans aux prises avec une immunodéficience, le choix optimal du
vaccin dépendait des données relatives a la couverture des sérotypes. Lorsque les IIP dues aux
sérotypes du PNEU-C-20 étaient plus fréquentes (données de 2022), le PNEU-C-20 dominait le
PNEU-C-21, tandis que lorsque les IIP dues aux sérotypes du PNEU-C-21 étaient plus
fréquentes (données de 2015 a 2019), le PNEU-C-21 dominait le PNEU-C-20.

Rentabilité du PNEU-C-21 dans les groupes de population pour lesquels un vaccin
conjugué n’était pas recommandé au moment de I’évaluation économique

Pour les groupes de population pour lesquels un vaccin conjugué n’était pas recommandé au
moment ou I'évaluation économique a été réalisée, c.-a-d. pour les adultes de 50 a 64 ans
vivant avec un risque moyen de maladie pneumococcique et les adultes de 18 a 49 ans aux
prises avec des affections chroniques ou en situation d’itinérance, une stratégie de vaccination
avec un vaccin conjugué (soit le PNEU-C-20, soit le PNEU-C-21) devait étre rentable par
rapport a 'absence de vaccination. Le choix optimal du vaccin dépendait de la proportion d’lIP
attribuables aux sérotypes du PNEU-C-20 comparativement a ceux du PNEU-C-21, qui ont
évolué au fil du temps. Pour plus de détails concernant les différents groupes de population, voir
plus bas.

Pour les adultes de 50 a 64 ans ne présentant pas de facteurs de risque d’lIP, une stratégie de
vaccination avec soit le PNEU-C-20, soit le PNEU-C-21 devait étre rentable par rapport a
I'absence de vaccination. Dans 'analyse primaire, d’aprés les données de sérotypage de 2022
ou la proportion d’lIP attribuables aux sérotypes dans I'un ou l'autre vaccin était égale, le PNEU-
C-20 était optimal pour un seuil de 50 000 $ par AVAQ, avec un RCED de 15800 $ par AVAQ
par rapport a 'absence de vaccination. L’hypothése d’'un remplacement des sérotypes en raison
des programmes de vaccination pédiatrique a fait du PNEU-C-21 le choix de vaccin optimal.
D’aprés les données de sérotypage de 2015 a 2019, ou les IIP attribuables aux sérotypes du
PNEU-C-21 étaient plus fréquentes, le PNEU-C-21 était optimal, avec un RCED de 13700 $ a
15040 $ par AVAQ par rapport a I'absence de vaccination, en fonction des hypothéses de
remplacement des sérotypes.

Pour la population en situation d'itinérance de 18 a 49 ans, la vaccination était toujours rentable
par rapport a 'absence de vaccination, quelle que soit 'ampleur du risque accru de la maladie a
pneumocoque. Le vaccin optimal dépendait du contexte épidémiologique, le PNEU-C-20 étant
préféré lorsque ses sérotypes étaient plus fréquents (données de sérotypage de 2022) et le
PNEU-C-21, préféré lorsque ses sérotypes étaient plus fréquents (données de sérotypage de
2015 a 2019).

Pour les personnes atteintes ’AMC de 18 a 49 ans, d’aprés un seuil de rentabilité de 50 000 $
par AVAQ, la vaccination avec un vaccin conjugué (soit le Pneu-C-20, soit le Pneu-C-21) était
toujours rentable par rapport a 'absence de vaccination lorsque le risque relatif d’'IP devait étre
4 fois supérieur a celui de la moyenne de la population. Le vaccin optimal dépendait de la
période pour les données de sérotypage utilisées, avec des résultats similaires a ceux obtenus
pour les personnes en situation d'itinérance. Lorsque le risque relatif d’'IP a été abaissé a 2, la
vaccination avec le PNEU-C-20 n’était optimale que si I'on utilisait les données de sérotypage
de 2022 et que 'on ne supposait qu’'un remplacement de sérotypes limité, sinon aucun (c.-a-d.
en raison de I'utilisation du PNEU-C-15 chez les nourrissons). Pour tous les autres scénarios
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évalués pour un risque relatif de 2 (données de sérotypage de 2015 a 2019 ou remplacement
des sérotypes en raison de l'utilisation du PNEU-C-20 chez les nourrissons) ou lorsque le risque
relatif était inférieur a 2, une stratégie de non-vaccination était optimale.

Résumé

Cette analyse est sujette a des limitations liées a des hypothéses simplificatrices et a
l'incertitude des données, y compris I'hypothése d’'une ER équivalente pour les 2 vaccins. Nous
n’avons pas évalué la vaccination par le PNEU-C-21 des personnes déja vaccinées par le
PNEU-C-20; mais, comme le décrit 'examen systématique, cela ne devrait pas étre rentable
dans les groupes de population étudiés : adultes de 65 ans et plus, adultes de 50 ans et plus et
adultes de moins de 50 ans atteints d'immunodéficience ou atteints d’AMC. La transmission n’a
pas été modélisée et, bien que les analyses de scénarios aient exploré les effets indirects et le
remplacement des sérotypes en raison des programmes de vaccination pédiatrique, il n’est pas
possible de saisir pleinement les changements dynamiques dans I'épidémiologie de la maladie
et 'impact des vaccins au fil du temps. L’analyse n’a pas pris en compte les répercussions
budgétaires des programmes de vaccination modélisés.

En résumé, l'utilisation d’un vaccin conjugué (PNEU-C-20 ou PNEU-C-21) devrait étre une
stratégie rentable dans tous les groupes de population évalués. Le choix du vaccin dépendra de
la prévalence de I'lIP due aux sérotypes couverts par le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21,
prévalence qui a changé ces derniéres années pour certains groupes d’age. Hormis la
dépendance a I'égard de la couverture supposée des sérotypes, les résultats de cette étude
économique ont été robustes dans les analyses de sensibilité probabilistes et déterministes.
Pour les adultes de 18 a 49 ans atteints d’AMC, I'ampleur du risque accru d’IP par rapport a la
population générale a influencé le rapport codt/efficacité estimé de la vaccination avec un vaccin
contre le pneumocoque conjugué a valence plus élevée. Dans I'ensemble, ces résultats
confirment la rentabilité du PNEU-C-20 ou du PNEU-C-21 dans les populations modélisées, le
choix du vaccin dépendant de I'épidémiologie.

VIl. CONSIDERATIONS RELATIVES A LETHIQUE, A
L'EQUITE, A LA FAISABILITE ET A
L’ACCEPTABILITE

Le CCNI utilise un cadre publié et révisé par des pairs ainsi que d’outils fondés sur des données
probantes pour garantir que les questions liées a 'EEFA sont systématiquement évaluées et
intégrées dans les directives.

Un certain nombre de considérations relatives a 'EEFA pour les programmes d’'immunisation
contre le pneumocoque pour les adultes ont été examinées dans la récente déclaration du CCNI

sur les recommandations au niveau de la santé publique sur l'utilisation des vaccins contre le
pneumocogque chez les adultes, y compris |'utilisation des vaccins conjugués 15-valent et 20-
valent. Les considérations de 'EEFA ci-dessous permettront de mieux cibler 'introduction du
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PNEU-C-21 dans les programmes d’immunisation contre le pneumocoque, compte tenu du
paysage actuel (et futur) des produits vaccinaux.

VII.1 Ethique

Le CCNI a évalué les considérations éthiques suivantes lors de I'élaboration de ses
recommandations : promotion du bien-étre et réduction du risque de préjudice; maintien de la
confiance; respect des personnes et promotion de I'autonomie; et promotion de la justice et de
'équité. Lors de I'élaboration de ces recommandations, aucune question éthique importante n’a
été relevée par le CCNI, a I'exception des considérations relatives a I'équité évoquées ci-
dessous.

VII.2 Equité

Il a été établi que les maladies préexistantes, les facteurs sociaux, le lieu de résidence et 'age
sont des éléments importants a prendre en compte dans les recommandations relatives aux
pneumocoques. La charge de morbidité pneumococcique augmente avec I'age, et certaines
conditions médicales, sociales ou environnementales peuvent également accroitre le risque
d’lIP chez les adultes. Par conséquent, les recommandations du programme de vaccination
basées sur I'age et le risque peuvent contribuer a réduire les inégalités. Les programmes
financés par I'Etat permettent d’assurer une couverture plus élevée, et donc une immunité
individuelle accrue et une réduction de la transmission bactérienne. Les programmes devraient
idéalement étre alignés et equitables dans 'ensemble du pays lorsque la charge de morbidité
est comparable.

Le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 élargissent tous 2 la gamme de protection, mais offrent une
couverture différente des sérotypes. Certains groupes développent des IIP causées par des
sérotypes qui peuvent ne pas étre inclus dans les 2 vaccins. Le bénéfice de chaque vaccin peut
donc différer selon les groupes d’age et les populations en raison de la distribution variable des
sérotypes. Cependant, I'ajout du PNEU-C-21 permet d’élargir la gamme de protection étant
donné la couverture différente des sérotypes par rapport au PNEU-C-20, avec les avantages
immunitaires supplémentaires des vaccins conjugués par rapport aux vaccins
polysaccharidiques.

Les membres des communautés des Premiéres Nations et des communautés inuites et
métisses du Canada — ou en provenant - sont plus jeunes que I'ensemble de la population
canadienne, mais il a été observé gu’ils présentent un risque accru de développer une IP sévére
en raison d’une variété de facteurs croisés, y compris des affections résultant de déterminants
de la santé croisés. Ces déterminants comprennent des facteurs sociaux, environnementaux et
économiques, enracinés dans la colonisation historique et permanente et le racisme systémique
(c.-a-d. Iiniquité structurelle). Par conséquent, les recommandations basées sur I'dge pourraient
devoir étre modifiées pour offrir une protection efficace aux personnes provenant de ces
communautés. Il revient aux peuples autochtones de prendre les décisions les concernant
adaptées a la culture, avec le soutien des partenaires de santé publique et de soins de santé,

32 | Recommandations sur l'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes, y
compris le PNEU-C-21



conformément a la Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones
(DNUDPA).

VII1.3 Faisabilité

Le CCNI a consulté le Comité canadien d’immunisation (CClI) sur la possibilité d’administrer le
PNEU-C-21 dans les programmes provinciaux, territoriaux et fédéraux de vaccination des
adultes contre le pneumocoque. Etant donné que les diverses administrations sont en train de
passer a I'utilisation du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20 dans leurs programmes pédiatriques et
pour adultes, I'incorporation du PNEU-C-21 ajouterait a la complexité du programme en ce qui
concerne la gestion des stocks, les communications et la formation, ainsi que d’autres activités
opérationnelles ou administratives. La multiplicité des produits peut également accroitre le
risque d’erreurs administratives. Pour les plus petites administrations, la gestion des achats et
des vaccins peut s’avérer particulierement difficile si le programme comprend un nombre limité
de doses de vaccins a utiliser de maniére sélective pour des populations particulieres dans un
milieu offrant plusieurs produits. Bien que I'épidémiologie régionale puisse mieux éclairer le
choix des produits a utiliser dans les programmes pour adultes, les administrations ne
recueillent pas de données détaillées ou n’y ont pas un acces égal, ce qui peut entrainer une
variabilité dans la maniere ou le moment ot chaque administration est en mesure d’adopter
toute nouvelle recommandation sur 'utilisation du PNEU-C-21.

Les différences avant et aprés la pandémie dans I'épidémiologie des sérotypes d’lIP ont été
notées plus haut dans la déclaration. La pandémie de COVID-19 a eu un impact important sur
I'utilisation des vaccins systématiques, en particulier chez les enfants. Etant donné que la
vaccination contre le pneumocoque pédiatrique offre une protection indirecte aux adultes, on ne
sait pas au juste la fagon dont I'épidémiologie des sérotypes de I'llIP évoluera avec I'amélioration
de la vaccination pédiatrique et I'utilisation de vaccins contre le pneumocoque a valence plus
élevée chez les enfants et les adultes. Toutefois, étant donné I'existence certaine de la
protection indirecte, le choix du ou des produits a utiliser pour le programme de vaccination pour
adultes peut également compter sur des vaccins actuellement utilisés dans le programme
pédiatrique.

L’incidence des récents changements apportés aux programmes canadiens de vaccin contre le
pneumocoque pourrait ne pas étre évidente a court terme, car il peut falloir plusieurs années
pour observer des changements notables a I'épidémiologie des sérotypes de I'llIP. Entretemps,
d’autres vaccins contre le pneumocoque a valence plus élevée sont en cours de développement
et pourraient étre disponibles sur le marché canadien dans les années a venir, ce qui ajouterait
encore a la complexité de la situation.

VIl.4 Acceptabilité

Les recommandations relatives au vaccin contre le pneumocoque ont toujours été difficiles a
élaborer, en raison de facteurs tels que I'épidémiologie de l'infection, le remplacement des
sérotypes et les différences de protection vaccinale directe et indirecte et de couverture
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vaccinale dans les populations pédiatriques et adultes. Bien que des programmes de
vaccination contre le pneumocoque pour adultes soient en place depuis de nombreuses
annees, le taux de vaccination reste inférieur a I'objectif national de couverture vaccinale, et il
est peu probable que le choix du produit vaccinal constitue un obstacle important a la
vaccination. Par ailleurs, on s’attend a ce que I'acceptabilité du PNEU-C-21 au niveau des
programmes et des personnes dépende de la complexité des recommandations et qu’elle soit
clairement communiquée si les programmes sont incités a utiliser plusieurs produits, étant
donné que l'utilisation du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20 a été récemment recommandée dans
les programmes d’immunisation des enfants et des adultes.

VIlIl. RECOMMANDATIONS

Par suite de 'examen des données probantes disponibles résumées ci-dessus (et dans le
Tableau 4 ci-dessous), le CCNI formule les recommandations suivantes pour la prise de décisions
au niveau de la santé publique.

Remarque :

e Une forte recommandation s’applique a la plupart des populations et personnes et
devrait étre suivie, a moins qu’il N’y ait une justification claire et convaincante pour une
autre approche

e Une recommandation discrétionnaire peut étre envisagée pour certaines populations ou
personnes dans certaines circonstances. D’autres approches peuvent étre raisonnables

Voir le Tableau 7 pour une explication plus détaillée de la force des recommandations du CCNI,
et le Tableau 8 pour le classement GRADE de la certitude des données probantes.

Le CCNI continuera a suivre de prés les développements scientifiques liés aux vaccins contre le
pneumocoque pour adultes et mettra a jour ses recommandations en fonction de I'évolution des
données probantes.

Recommandations relatives au processus décisionnel a I’échelle des
programmes de santé publique

(Lorsque les administrations prennent des décisions concernant les programmes d’immunisation
financés par I'Etat)

Compte tenu de ces recommandations et aux fins de la mise en ceuvre de programmes publics,
les administrations devraient prendre en considération les facteurs programmatiques locaux (p.
ex., les programmes de vaccination actuels, les ressources). Etant donné qu'il existe des
différences dans les contextes opérationnels a I'échelle du pays, les administrations pourraient
vouloir consulter la section Considérations relatives aux produits ci-dessous (Tableau 4) pour un
résumé des mérites relatifs des différents vaccins.
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1. Le CCNI recommande que les programmes d’immunisation des adultes contre le
pneumocoque au Canada incluent au moins I'un des vaccins PNEU-C-20 ou PNEU-C-21.

(Forte recommandation du CCNI)
Considérations

e L’objectif du programme de vaccination contre le pneumocoque consiste a protéger les
adultes présentant un risque élevé d’infection et de complications médicales. Compte
tenu de l'incertitude entourant I'épidémiologie actuelle de I'lIP et de 'accumulation de
données sur 'ER des vaccins, les recommandations doivent étre simples et souples pour
permettre aux autorités de réfléchir a la fagon d’obtenir le maximum de bénéfice pour les
populations ciblées.

e Le choix du vaccin utilisé dépendra de la détermination des vaccins les plus appropriés
en fonction de I'épidémiologie régionale, de 'admissibilité au vaccin (y compris
limmunisation antérieure avec un vaccin contre le pneumocoque) et des considérations
programmatiques.

e Voir le tableau des options de gestion (Tableau 4) pour les considérations relatives a
I’évaluation du produit choisi.

Résumé des données probantes et de la justification :

e Le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 contiennent chacun un certain nombre de sérotypes
unigues. Les 2 vaccins sont immunogénes et présentent un bon profil d'innocuité,
d’aprés les données cliniques disponibles.

e Les changements post-pandémie dans les sérotypes pneumococciques en circulation
font qu’il est difficile de déterminer les avantages relatifs du PNEU-C-20 et du PNEU-C-
21 pour le moment, et il peut y avoir une variabilité d’'une administration a une autre dans
la circulation des sérotypes. L’épidémiologie régionale doit étre prise en compte lorsque
les données sont mises a disposition et qu’il est question du choix du vaccin a utiliser, la
sélection étant guidée par la plus grande proportion de sérotypes couverts dans les
populations recommandées pour la vaccination.

e Le choix du vaccin pour les programmes de vaccination des adultes dépendra également
de considérations programmatiques dans le contexte des programmes de vaccination
contre le pneumocoque existants, tels que le rapport colt/efficacité, la faisabilité,
I'acceptabilité pour les fournisseurs et les patients, et le ou les produits utilisés dans les
programmes pédiatriques (voir le Tableau 4).

o L’utilisation du PNEU-C-20 ou du PNEU-C-21 devrait étre une intervention rentable pour
les adultes présentant un risque accru d’lIP, sur la base des seuils de rentabilité
couramment utilisés.

e Avec la disponibilité accrue de vaccins contre le pneumocoque a valence plus élevée
(PNEU-C-20 et PNEU-C-21), le PNEU-C-15 ne doit étre utilisé que lorsque ces vaccins
ne sont pas disponibles ou accessibles.
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2. Le CCNI recommande d’administrer une (1) dose du PNEU-C-20 ou PNEU-C-21,
indépendamment des antécédents de vaccination contre le pneumocoque avec le PNEU-
C-13, le PNEU-C-15 ou le PNEU-P-23 :

(Forte recommandation du CCNI)

o Adultes de 65 ans et plus
e Adultes de moins de 65 ans présentant un risque accru d’lIP (voir le Tableau 1)

Considérations

o Lerisque d’lIP augmente avec I'age, le nombre de facteurs de risque et le degré
d’atteinte des organes. Le Tableau 1 présente une liste d’affections qui augmentent le
risque d’lIP, et I'utilisation du Pneu-C-20 ou du Pneu-C-21 est probablement une
stratégie rentable dans la plupart des groupes de population évalués. Toutefois, le risque
de certaines affections est plus élevé chez les adultes de moins de 65 ans que chez
ceux de 65 ans et plus, et des considérations supplémentaires qui augmentent encore le
risque ont été notées dans le tableau afin d’aider a la prise de décisions en matiére de
programmes.

e |l est également a souligner que les personnes de 18 ans et plus qui ne sont pas
incluses dans les programmes publics de vaccination contre le pneumocoque a
valence élevée peuvent opter pour une telle vaccination en concertation avec leur
fournisseur de soins de santé. Les fournisseurs de soins peuvent utiliser
I'information présentée dans le Tableau 1 comme guide pour examiner le ou les
risques d’un patient en particulier et |lui apporter conseil.

e Pour les adultes qui ont déja été vaccinés contre le pneumocoque :

o Le choix du vaccin et l'intervalle depuis la derniére dose dépendent du type de
vaccin recu précédemment et du temps écoulé depuis la vaccination.

o D’aprés 'opinion d’experts, l'intervalle recommandé entre le PNEU-C-23 et 'un
ou l'autre des vaccins PNEU-C-20 et PNEU-C-21 est actuellement de 1 an;
toutefois, un intervalle aussi court que 8 semaines peut étre envisagé pour ceux
qui prévoient entreprendre un traitement immuosuppresseur ou qui ont contracté
une maladie susceptible de causer une immunodéficience.

o Lorsqu’il est nécessaire d’effectuer rapidement une vaccination (p. ex., pour
personnes immunodéficientes), l'intervalle minimal entre 2 vaccins PNEU-C
différents est de 8 semaines.

e Voir le tableau des options de gestion (Tableau 4) pour les considérations relatives aux
populations recommandées.

Résumé des données probantes et de la justification :
e Le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 sont immunogénes a la fois pour les groupes d’age adulte

qui n’ont pas été vaccinés et pour ceux qui le sont déja, et ont un profil d’innocuité
comparable, d’aprés les données cliniques disponibles.
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L'utilisation du PNEU-C-20 ou du PNEU-C-21 peut étre une intervention rentable pour les
adultes qui n’ont pas été vaccinés, d’apres les seuils de rentabilité couramment utilisés. Le
vaccin optimal a utiliser dépend de la quantité d’'IP attribuables aux sérotypes couverts par
ces deux vaccins, lequel peut varier selon le groupe de population ou I'épidémiologie
régionale. La vaccination contre le pneumocoque peut étre rentable pour toutes les
personnes de 50 ans et plus ne présentant pas de facteurs de risque supplémentaires, mais
l'incidence financiére découlant de la nécessité éventuelle d’'une dose de rappel a une date
ultérieure n’a pas été évaluée.

En particulier, chez les adultes de 18 a 49 ans souffrant de maladies chroniques, le rapport
colt/efficacité devrait varier en fonction de I'ampleur du risque accru d’IP par rapport a la
population générale, de sorte que la vaccination des personnes présentant un risque élevé
d’lIP dans ce groupe d’age est plus susceptible d’étre rentable a des seuils plus bas que
celle des personnes présentant un risque relatif plus faible.

On dispose de peu de données permettant d’évaluer le bénéfice relatif de la vaccination
pour les différentes affections qui augmentent le risque d’lIP.

Les recommandations basées sur I'dge pourraient devoir étre modifiées pour les groupes
dont la distribution par age est plus jeune, comme les Autochtones vivant dans leur
communauté ou en provenant. Toutefois, il revient aux peuples autochtones (Premiéeres
Nations, Inuits et Métis) de prendre les décisions les concernant adaptées a la culture, avec
le soutien des partenaires de santé publique et de soins de santé, conformément a la
DNUDPA.

Pour les receveurs de greffe de cellules souches hématopoiétiques

3. Le CCNI recommande que le PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 soient proposés aux adultes
de 18 ans et plus qui ont recu une greffe de cellules souches hématopoiétiques (GCSH)
aprés consultation du spécialiste de la transplantation.

(Forte recommandation du CCNI)

Considérations :

Une série primaire de 3 doses commencant de 3 a 9 mois apres la greffe doit étre
administrée a au moins 4 semaines d’intervalle, suivie d’'une dose de rappel de 12 a 18 mois
apres la greffe (de 6 a 12 mois aprés la derniere dose). Le moment recommandé pour la
vaccination contre le pneumocoque des receveurs de GCSH sera déterminé en consultation
avec le spécialiste de la transplantation du receveur.

Les receveurs d’'une GCSH bénéficieront d’'une couverture plus étendue de sérotypes; par
conséquent, le vaccin a valence élevée qui n’a pas été administré dans le cadre de la série
primaire peut étre offert comme dose de rappel 12 & 18 mois apres la transition (c.-a-d.

3 doses du PNEU-C-20 + 1 dose du PNEU-C-21, ou 3 doses du PNEU-C-21 + 1 dose du
PNEU-C-20).

Voir le tableau des options de gestion (Tableau 4) pour les considérations relatives a I'age et
a I'épidémiologie régionale si des renseignements supplémentaires sont nécessaires pour
déterminer s'il existe un produit privilégié pour la personne.
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Résumé des données probantes et de la justification :

e Aucune étude évaluant 'immunogénicité et I'innocuité du PNEU-C-21, ou du PNEU-C-21
dans une série mixte avec le PNEU-C-20, chez les receveurs de GCSH n’était disponible;
cependant, le PNEU-C-21 devrait avoir des profils d'immunogénicité et d’innocuité similaires
a ceux d’autres vaccins conjugués dans cette population.

D’autres personnes présentant un risque trés élevé d’lIP pourraient bénéficier de
I’administration du PNEU-C-20 et du PNEU-C-21. Le CCNI examine actuellement ces
groupes de risque et formulera des recommandations a une date ultérieure.

Considérations relatives aux produits

Divers facteurs a prendre en considération pour le type de vaccin en fonction de la cohorte
d’age ou du groupe de risque sont disponibles, et la décision quant a 'option a privilégier
dépendra des facteurs énumérés ci-dessous.

Tableau 4. Options de gestion pour le choix des produits conjugués contre le
pneumocoque PNEU-C-20 et le PNEU-C-21 pour utilisation chez les adultes*

Facteurs a considérer

Considérer par PNEU-C-20
vaccin

Considérer par PNEU-C-21
vaccin

Epidémiologie

e L’Age est un facteur de risque
majeur pour I'llP. L’incidence

commence a augmenter a 50 ans,
pour fortement s’accroitre chez les
personnes de 65 ans et plus

Il existe également des conditions
médicales, environnementales ou
de vie qui augmentent le risque
d’lIP, dont certaines sont
indépendantes des effets de I'age
et de la durée de I'exposition

La distribution des sérotypes dans
les cas d’lIP varie en fonction de la
tranche d’age, du facteur de risque
ou de la région géographique
Lorsque les données sont
disponibles, une évaluation de
I'épidémiologie locale/régionale
peut aider, a court terme, a
déterminer quel vaccin offrir dans
les programmes locaux de
vaccination des adultes. Dans les
administrations ou les données

Les IIP causées par les
sérotypes contenus dans
le PNEU-C-20 ont
augmenté entre 2020 et
2023 chez les adultes,
mais ont été moins
prononcées chez les 65
ans et plus. Cette hausse
est en partie due a la
recrudescence du
sérotype 4 chez les
jeunes adultes (et en
particulier chez les
personnes en situation
d'itinérance) et du
sérotype 9V, lesquels ne
sont pas inclus dans le
PNEU-C-21, mais le sont
dans le PNEU-C-20

Le sérotype 4 est celui
qui est le plus souvent
signalé dans le Nord du
Canada, et son incidence

Chez les adultes de 65
ans et plus, la proportion

de cas d'lIP attribuée a
des sérotypes contenus
dans le PNEU-C-21 a été
plus élevée et est restée
relativement stable entre
2020 et 2023. Toutefois,
la proportion de
sérotypes du PNEU-C-21
a l'origine d’lIP chez les
adultes de moins de 65
ans a diminué au cours
de la méme période
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sont limitées ou inexistantes, 'un
ou l'autre vaccin offrira une
meilleure protection
comparativement aux vaccins
contre le pneumocoque utilisés
antérieurement.

L’IP et I'épidémiologie des
sérotypes évolueront également
au fil du temps; et si le
remplacement des sérotypes est
attendu, la vitesse et 'ampleur de
ce remplacement sont incertaines
Il faudra du temps pour évaluer
limpact sur I'épidémiologie des IP
de la mise en ceuvre de vaccins a
valence plus élevée dans les
programmes d’immunisation des
adultes et des enfants

Le PNEU-C-21 et le PNEU-C-20
contiennent des sérotypes
différents et peuvent avoir des

incidences différentes sur les taux
dlIP

est plus élevée dans le
groupe d’age de 18 a 49
ans

Caractéristiques des vaccins (efficacité potentielle, efficacité réelle, immunogénicité et
innocuité)

Aucune donnée sur 'EP et 'ER
par rapport au nouveau vaccins
conjugué contre le pneumocoque..
Les vaccins ont été approuves sur
la base de leur immunogénicité, et
ont montré qu’ils sont
immunogénes chez les adultes
avec et sans antécédents de
vaccination contre le
pneumocoque.

Des réactions immunogenes plus
faibles ont été observées avec des
vaccins a valence plus élevée. |
n’existe pas de corrélats de
protection pour la vaccination
contre le pneumocoque permettant
d’évaluer I'impact clinique potentiel
de ces réactions réduites

La signification clinique de
différences dans les réactions
immunitaires entre les vaccins a

Le PNEU-C-20 contient 9
sérotypes uniques non
inclus dans le PNEU-C-
21.

Le PNEU-C-20 entraine
des réactions
immunitaires similaires a
d’autres vaccins
pneumococcigues pour
les sérotypes partagés.
Les réponses
immunitaires aux
sérotypes uniques du
Pneu-C-20 n'ont pas été
rapportée dans 'essai
clinigue comparant le
Pneu-C-20 et le Pneu-C-
21.

Le PNEU-C-21 contient
10 sérotypes uniques,
sans réaction croisée, par
rapport au PNEU-C-20.
Le PNEU-C-21 entraine
des réactions
immunitaires similaires a
celles d’autres vaccins
conjugués pour des
sérotypes partagés, et de
plus fortes réactions
immunitaires contre tous
les sérotypes uniques du
PNEU-C-21 (mais le
sérotype 15C n’a pas
satisfait au critére de
supériorité statistique).
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valence plus élevée n’est pas
connue a ce jour

bien tolérés.

e Tous les vaccins conjugués contre
le pneumocoque présentent des
profils d'innocuité similaires et sont

Economie

e Surla base d’une analyse de
rentabilité, le choix entre les
vaccins a valence plus élevée
dépend de I'épidémiologie des
sérotypes et du nombre d’IP

vaccin

o Il appartiendra aux différente

programmes de vaccination
publics

potentiellement évitées par chaque

provinces et territoires d’explorer
'abordabilité des vaccins et des

Le PNEU-C-20 peut étre
rentable lorsque la
proportion d’lIP attribuée
aux sérotypes du PNEU-
C-20 est supérieure ou
égale a celle attribuée
aux sérotypes du PNEU-
Cc-21

Le PNEU-C-21 pourrait
étre rentable lorsque la
proportion des IIP
attribuée aux sérotypes
du vaccin Pneu-C-21 est
supérieure a celle du
PNEU-C-20

Lorsque les sérotypes du
PNEU-C-20 sont plus
communs ou aussi
communs, le PNEU-C-21
peut toujours étre une
option rentable dans
certaines populations,
pour autant que I'on
constate des effets
indirects et le
remplacement de
sérotypes a la suite de
I'utilisation du PNEU-C-
15 ou du PNEU-C-20
chez les nourrissons

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité (EEFA)

le pneumocoque

pneumocoque chez les adultes,
notamment chez ceux qui
présentent le plus de risque de

I'objectif fixé. Un programme
simple et rationalisé pourrait

e Les populations qui en ont le plus
besoin devraient bénéficier d’un
acces équitable aux vaccins contre

e L’adoption des vaccins contre le

contracter une IIP, est en deca de

améliorer I'adoption des vaccins,

En 2023, avant
I'autorisation du PNEU-
C-21, le PNEU-C-20 était
recommandé comme le
produit préféré chez les
adultes et les enfants a
risque élevé. Des
changements aux
programmes de
vaccination sont en cours
pour y incorporer cet
avis, et certaines
administrations
pourraient trouver difficile
d’introduire le PNEU-C-
21 peu de temps apres la

Le PNEU-C-21 offre une
couverture de sérotypes
supplémentaire, ce qui
pourrait offrir une
meilleure protection aux
adultes de 65 ans et plus,
d’aprés I'épidémiologie
actuelle. Cependant,
I'ajout du PNEU-C-21 a
I'actuel programme
d’immunisation pourrait
poser un défi de gestion
ainsi que de
communication aux
patients, ce qui pourrait
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ainsi que la prévention de la mise en ceuvre des constituer un obstacle a
recommandations I'adoption du vaccin

ladi
rrlaa ° e s concernant le PNEU-C-
o L'impossibilité d’évaluer les 20

tendances épidémiologiques
futures des IP et I'absence de
données probantes cliniques
solides démontrant des avantages
clairs des vaccins a valence plus
élevée signifient que la faisabilité
du programme est une
considération vitale pour
déterminer le choix du ou des
vaccins a utiliser dans le
programme d’immunisation

e Le choix du vaccin dans une
administration donnée peut
également changer au fil du
temps, en fonction de facteurs tels
que I'épidémiologie des IIP selon
l'age et les sérotypes locaux

e Le choix entre les vaccins a
valence plus élevée dans le
programme pour adultes devrait
également prendre en compte le
ou les produits utilisés dans le
programme pédiatrique, étant
donné qu’un certain degré de
protection indirecte chez les
adultes résulte de la vaccination
pédiatrique systématique

*Le PNEU-C-15 peut étre utilisé si le PNEU-C-20 ou le PNEU-C-21 sont indisponibles ou inaccessibles

Chez les adultes, on recommande d’offrir le PNEU-C-15 en série avec le PNEU-C-23. Ce dernier peut

ne plus étre disponible au fur et a mesure que les programmes de vaccination incorporent I'utilisation

des vaccins conjugués a valence accrue.

IX. PRIORITES DE RECHERCHE

Les recherches visant a répondre aux questions en suspens suivantes sont encouragées :

e Estimations/évaluations de 'ER des vaccins a valence élevée dans la population générale
des personnes de 65 ans et plus et dans d’autres populations a haut risque d’lIP
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X.

Repérage des personnes qui auraient intérét a recevoir a la fois le PNEU-C-20 et le PNEU-
C-21, et estimations/évaluations de 'ER des vaccins et durée de leur protection
Evaluation des effets d’immunité collective et du remplacement des sérotypes des
programmes pédiatriques par le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 au fil du temps sur
l'incidence de I'lIP, sur les types de vaccins contre 'lIP, sur la POC et les types de vaccins
contre la POC et sur la propagation dans la population canadienne des personnes de
65 ans et plus et dans d’autres populations (p. ex. les Autochtones, les personnes atteintes
d’AMC, de problémes sociaux et de maladies immunodéficientes)

Estimations de I'EP et de 'ER des doses de rappel du PNEU-C-20 et du PNEU-C-21 chez
les adultes ayant déja été vaccinés contre le pneumocoque

Evolution du niveau d’anticorps fonctionnels au fil du temps a la suite d’'une dose de PNEU-
C-20 ou de PENU-C-21 chez les adultes pour éclairer le besoin d’une vaccination de
rappel

Evaluation des programmes de vaccination contre le pneumocoque sur la réduction des
infarctus du myocarde et des accidents vasculaires cérébraux

Détermination des corrélations immunologiques de la protection contre diverses issues de
l'infection (sévérité et manifestations de l'infection)

L’importance relative des sérotypes de S. pneumoniae résistant aux médicaments, et la
facon dont la vaccination pourrait profiter a I'’écologie

QUESTIONS LIEES A LA SURVEILLANCE

La collecte, I'analyse et l'interprétation continues et systématiques des données, ainsi que leur
diffusion en temps utile, sont essentielles a la planification, a la mise en ceuvre, a I'évaluation et
a la prise de décision fondée sur des données probantes. L’lIP est une maladie a déclaration
obligatoire au niveau national. Pour appuyer ces efforts, le CCNI encourage les améliorations de
la surveillance dans les domaines suivants :

Effectuer une surveillance nationale améliorée qui permettra I'analyse de la sévérité, des
facteurs de risque, des données démographiques et des variations régionales par
sérotype

Améliorer la surveillance continue des IP, y compris celles non liées a I'lIP et la
propagation de S. pneumoniae

S’assurer d’estimations fiables quant a 'adoption des vaccins dans les populations a
risque élevé d’lIP

Déterminer les El rares et trés rares qui n’ont peut-étre pas été signalés en raison de la
taille limitée de I'échantillon dans les essais cliniques
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XI. TABLEAUX DES DONNEES PROBANTES

Des tableaux supplémentaires sont disponibles dans un supplément a cette déclaration.

Tableau 5. Résumé des données probantes comparant le PNEU-C-21 et le PNEU-C-20

Adultes de 18 a 64 ans sans
facteurs de risque

Résultat mesuré

(Certitude des
données
brobantes
Immunogeénicité
MGT de 'AOP

supplémentaires

La distribution des titres de 'AOP
spécifiques aux sérotypes était
généralement comparable entre les
groupes pour les sérotypes
communs. Les titres de 'AOP
spécifiques aux sérotypes étaient
significativement plus élevés pour
les sérotypes uniques de PNEU-C-
21

La proportion de séropositifs était
numériquement plus élevée pour
tous les sérotypes uniques pour le
PNEU-C-21 que pour le PNEU-C-20

(certitude modérée
des données
probantes)

% qui augmente d’au
moins 4 fois des
réponses de 'AOP

(certitude modérée
des données
probantes)

MGC d’lgG Non évalué
(certitude modérée

des données
probantes)
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Adultes de 50 ans et plus

présentant un ou plusieurs
facteurs de risque médicaux

La distribution des titres de I’AOP
spécifiques aux sérotypes était
généralement comparable entre les

groupes pour les sérotypes communs.

Les titres de 'AOP spécifiques aux
sérotypes étaient significativement
plus élevés pour presque tous les
sérotypes uniques de PNEU-C-21

La proportion de séropositifs était
numeériquement plus élevée pour tous
les sérotypes uniques pour le PNEU-
C-21 que pour le PNEU-C-20

Pour les sérotypes communs au
PNEU-C-21 et au PNEU-C-20, les
MGC d'lgG spécifiques au sérotype
étaient comparables entre les

2 vaccins. Pour les sérotypes propres
au PNEU-C-21, les MGC d’lgG
spécifigues au sérotype étaient plus

Adultes de 65 ans et plus

La distribution des titres de 'AOP
spécifiques aux sérotypes était
généralement comparable entre les
groupes pour les sérotypes communs,
et numériquement plus élevée pour la
plupart des sérotypes uniques de
PNEU-C-21

La proportion de séropositifs était
numeériquement plus élevée pour tous
les sérotypes uniques pour le PNEU-C-
21 que pour le PNEU-C-20. La
différence était la plus faible pour le
sérotype 15C

Non évalué


https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vaccins-immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-supplement-recommandations-utilisation-vaccins-pneumocoque-adultes-pneu-c-21.html

Innocuité
EIG liés au vaccin

(certitude modérée
des données
probantes)

Total des EIG

(certitude modérée
des données
probantes)

Déces

(certitude modérée
des données
probantes)

Aucun EIG lié au vaccin n’a été
observé dans I'un ou l'autre groupe

PNEU-C-21: 9/787
PNEU-C-20 : 11/685

o [Effets relatifs : Peto RC 0,68 (IC
a95%:0,32a1,47)

o [Effets absolus : 9 de moins pour
1 000 (de 18 de moins a 12 de

plus)

Aucun déces lié au vaccin n’a été
observé

élevées dans le groupe PNEU-C-21
gue dans le groupe PNEU-C-20

Aucun EIG lié au vaccin n’a été
observé

Un seul facteur de risque :
PNEU-C-21 : 3/347
PNEU-C-20 : 8/328

o Effets relatifs ; Peto RC 0,38 (IC a
95%:0,11 a 1,23)

o Effets absolus : 15 de moins pour
1 000 (de 22 de moins a 5 de

plus)

2 facteurs de risque ou plus

PNEU-C-21 : 6/100

PNEU-C-20: 3/81

o Effets relatifs : Peto RC 1,62 (IC a
95 % : 0,42 a 6,22)

o Effets absolus : 22 de plus pour
1 000 (de 21 de moins a 156 de
plus)

Aucun déces lié au vaccin n’'a été

observé

Aucun EIG lié au vaccin n’a été
observé dans I'un ou l'autre groupe

PNEU-C-21 : 11/590
PNEU-C-20 : 16/590

o Effets relatifs ;: Peto RC 0,68 (IC a
95 % : 0,32 a 1,47).

o Effets absolus : 9 de moins pour
1 000 (de 18 de moins a 12 de

plus)

Aucun déces lié au vaccin n’a été
observé
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Tableau 6. Résumé des essais cliniques du PNEU-C-21 (V116)

V116-001 : Etude de
phase 1l/phase 2,
randomisée, en
double aveugle,
visant a évaluer
linnocuité, la
tolérabilité et
limmunogénicité
d’'un vaccin conjugué
polyvalent contre le
pneumocoque chez
'adulte 2°

Innocuité, tolérabilité
et immunogénicité
d’'un vaccin

conjugué 21-valent
contre le
pneumocoque, V116,
chez des adultes
japonais en bonne
santé : Une étude de
phase | 2

Innocuité, tolérabilité
et immunogénicité
d’'un vaccin conjugué
contre le

Phase 1:V116-1

(2 mcg par
polysaccharide
pneumococcigue pour
0,5 ml) c. V116-2 (4 mcg
par polysaccharide
pneumococcique pour

1 ml) c. PNEU-P-23

Phase 2 : V116 c.
PNEU-P-23

V116 c. PNEU-P-23

Cohorte 1 et 2 : V116
c. PNEU-C-20

Phase 1, randomisée
entre V116-1 (N = 30)
ou V116-2 (N =30) ou
PNEU-P-23 (N = 30)

Phase 1 : Adultes en bonne santé de 18 a 49 ans, n’ayant jamais
recu de vaccin contre le pneumocoque et présentant ou non des
affections chroniques stables

Sexe (étude totale; phase 1) : 66 % de femmes :
Total randomisés : 90

Phase 2 : Adultes en bonne santé de 50 ans et plus n’ayant
Phase 2, randomisée jamais été vaccinés
entre une (1) dose
unique de V116
(N = 254) ou de PNEU-

P-23 (N = 256)

Sexe (étude totale; phase 2) : 55,3 % de femmes

Ethnicité (étude totale) : 57,7 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 41,9 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,2 % non déclarée,
0,2 % inconnue

Race (étude totale) : 87,0 % de Blancs, 10,8 % de Noirs ou
d’Afro-Américains, 1,0 % d’Asiatiques, 0,6 % d’Américains
d’origine autochtone ou de natifs de I'Alaska, 0,4 % multiples,
0,2 % d’'Hawaiens natifs ou autres insulaires du Pacifique

Age (étude totale) :

50464 ans:71,1%

65a74ans:23,4%

75 ans et plus : 5,5 %

Adultes en bonne santé de 20 ans et plus n’ayant jamais regu de
vaccin contre le pneumocoque et présentant ou non des
affections chroniques stables

Nombre total de
participants
randomisés = 510

Phase |, randomisée
entre V116 (N = 51) et
le PNEU-P-23 (N = 51)

Sexe (étude totale) : 51 % de femmes
Age (étude totale) :

20449 ans: 157 %

50a 64 ans: 17,6 %

65 ans et plus : 66,7 %

Cohorte 1 : Phase 3,
randomisée entre une
(1) dose unique de V116 Cohorte 2 : Adultes de 18 a 49 ans n’ayant jamais été vaccinés
(N=1179) ou de

Cohorte 1 : Adultes de 50 ans et plus n’ayant jamais été vaccinés
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pneumocoque pour
adultes, V116
(STRIDE-3) : essai
international de
phase 3 randomiseé,
en double aveugle,
contrélé par un

comparateur actif
20,32

V116-004 : Une
étude de phase 3
randomisée, en
double aveugle,
contrblée par
comparateurs actifs
et cohérence entre
lots pour évaluer
'innocuité, la
tolérabilité et
limmunogénicité du
V116 chez des
adultes de 18 &

49 ans %

V116-005 : Etude
clinique de phase 3
randomisée, en
double aveugle,
controlée par
placebo, visant a
évaluer l'innocuité, la
tolérabilité et
'immunogénicité du

V116 c. PNEU-P-23

V116 en concomitance
avec le QlV c. le V116
de maniére séquentielle
avec le QIV

PNEU-C-20 (N =1177)
au premier jour

Nombre total de
participants
randomisés = 2 356

Cohorte 2 : Phase 3,
randomisée entre une
(1) dose unique de V116
(N = 200) ou de PNEU-
C-20 (N =100) au
premier jour

Nombre total de
participants

randomisés = 300
Phase 3, randomisée
pour recevoir une

(1) dose unique de V116
Lot 1 (N =541), Lot 2
(N = 540), Lot 3

(N = 541), ou PNEU-P-
23 (N = 540) au premier
jour

Nombre total de
participants
randomisés = 2 162

Phase 3, randomisée en
groupe concomitant

(N =540) ou en groupe
séquentiel (N = 540)

Nombre total de
participants
randomisés = 1 080

Sexe (étude totale) : 58,7 % de femmes

Ethnicité (étude totale) : 77,1 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 22,0 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,7 % non déclarée,
0,3 % inconnue

Race (étude totale) : 72,0 % de Blancs, 13,9 % d’Asiatique, 9,7 %
de Noirs ou d’Afro-Américains, 2,7 % de races multiples, 1,4 %
d’Hawalens natifs ou autres insulaires du Pacifique, 0,3 %
d’Américains d’origine autochtone ou de natifs de I'Alaska

Age (cohorte 1) :

50 a 64 ans : 50,0 %

65a74ans:39,3%

75a84ans:95%

85ansetplus:1,2%

Les caractéristigues démographiques et de base étaient
généralement comparables entre les groupes d’intervention

Adultes de 18 a 49 ans n’ayant jamais été vaccinés

Sexe (étude totale) : 57,7 % de femmes

Ethnicité (étude totale) : 79,7 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 19,5 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,7 % inconnue
Race (étude totale) : 84,5 % de Blancs, 9,0 % de Noirs ou d’Afro-
Américains, 3,8 % multiples, de 1,6 % d’Asiatiques, de 0,7 %
d’Autochtones d’Amérique ou natifs de I'Alaska, de 0,2 %
d’Hawaiens natifs ou autres insulaires du Pacifique, 0,1 %
inconnue

Selon le rapport d’étude clinique, les caractéristiques
démographiques et de base étaient généralement comparables
entre les groupes d’intervention

Adultes de 50 ans et plus avec ou sans antécédents de
vaccination avec le PNEU-C-13 et/ou le PNEU-P-23

Sexe (étude totale) : 54,5 % de femmes

Ethnicité (étude totale) : 75,7 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 23,5 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,6 % non déclarée,
0,2 % inconnue
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V116 lorsqu’il est
administré en méme
temps que le vaccin
antigrippal chez des
adultes de 50 ans et
plus 20

V116-006 : Etude
clinique de phase 3
en double aveugle
visant a évaluer
linnocuité, la
tolérabilité et
limmunogénicité du
V116 chez les
adultes de 50 ans et
plus ayant recu un
vaccin contre le
pneumocoque 2033

Cohorte 1: V116
c. PNEU-C-15

Cohorte 2 : V116 c.
PNEU-P-23

Cohorte 3 : V116
uniquement

Cohorte 1: Les
participants ayant regu
le PNEU-P-23 avant
l'inscription ont été
randomisés pour
recevoir une (1) dose
unique du V116

(N =231) ou du PNEU-
C-15 (N=119) au
premier jour

Cohorte 2 : Les
participants ayant recu
le PNEU-C-13 avant
l'inscription ont été
randomisés pour
recevoir une (1) dose
unique du V116 (N=176)
ou du PNEU-P-23
(N=85) au premier jour

Cohorte 3: Les
participants ayant recu
le PNEU-C-150u le
PNEU-C-13 + PNEU-P-
23 ou le PNEU-C-

Race (étude totale) : 76,7 % de Blancs, 19,4 % de Noirs ou
d’Afro-Américains, 2,0 % multiples, 1,2 % d’Asiatiques, 0,5 %
d’Américains d’origine autochtone ou de natifs de I'Alaska, 0,2 %
d’Hawalens natifs ou autres insulaires du Pacifique, 0,1 %
manquant

Age (étude totale) :

50 & 64 ans : 50,0 %

65a 74 ans : 38,8 %

75a84ans: 10,0 %

85ans etplus:1,2%

Selon le rapport d’étude clinique, les caractéristiques
démographiques et de base étaient généralement comparables
entre les groupes d’intervention

Adultes de 50 ans et plus qui ont déja été vaccinés

Sexe (étude totale) : 53,4 % de femmes

Ethnicité (étude totale) : 85,4 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 14,4 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,3 % inconnue
Race (étude totale) : 64,0 % de Blancs, 32,9 % d’Asiatiques,
2,6 % de Noirs ou d’Afro-Américains, 0,4 % multiples

Le rapport de I'étude clinique indique que dans les cohortes 1 et
2, les données démographiques et les caractéristiques de base
étaient généralement comparables entre les groupes
d’intervention
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V116-007 : Etude de

phase 3,
multicentrique,
randomisée, en
double aveugle,
contrdlée par un
comparateur actif,
visant a évaluer
linnocuité, la
tolérabilité et
limmunogénicité du
V116 chez des
adultes vivant avec
le VIH 22

V116 + Placebo c. le

PNEU-C-15 + le PNEU-
P-23

15 + PNEU-P-23 ou le
PNEU-P-23 + PNEU-C-
13 avant l'inscription ont
recu une (1) dose
unique du V116

(N = 106)

Nombre total de
participants
randomisés = 717
Randomisés pour
recevoir le

V116 + Placebo
(N=156) ou le PNEU-C-
15 +PNEU-P-23

(N =157)

Nombre total de
participants
randomisés = 313

Adultes de 18 ans et plus vivant avec le VIH, n’ayant jamais été
vaccinés ou ayant déja été vaccinés

Sexe (étude totale) : 70,8 % d’hommes

Ethnicité (étude totale) : 75,3 % de non-Hispaniques ou de non-
Latinos, 24,4 % d’Hispaniques ou de Latinos, 0,3 % inconnue
Race (étude totale) : 47,8 % de Blancs, 39,7 % de Noirs ou
d’Afro-Américains, 10,6 % d’Asiatiques, 1,0 % multiples, 0,6 %
d’Autochtones d’Amérique ou de natifs d’Alaska, 0,3 % manquant

Les rapports sommaires des essais cliniques présentaient des
caractéristiques démographiques et de base généralement
comparables entre les groupes d’intervention
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Tableau 7. Recommandations du CCNI : Force de la recommandation

Force de la
recommandation

FORTE

DISCRETIONNAIRE

« devrait/ne devrait pas étre

« peut/ne peut pas étre

Libellé s s
realisée » réalisée »
Les avantages connus/prévus Les avantages connus/prévus
'emportent sur les inconvénients | sont a peu prés équivalents aux
connus/prévus (« devrait »), ou inconvénients connus/prévus OU
Justification les inconvénients connus/prévus | les données probantes
'emportent sur les avantages n’indiquent pas avec certitude
connus/prévus (« ne devrait pas les avantages et les
») inconveénients
Une forte recommandation Une recommandation
s’applique a la plupart des discrétionnaire peut étre
populations et personnes et envisagée pour certaines
Implication devrait étre suivie, a moins qu'il populations ou personnes dans

n’y ait une justification claire et
convaincante pour une autre
approche

certaines circonstances.
D’autres approches peuvent étre
acceptables

Tableau 8. Classement GRADE de la certitude des données probantes pour les
recommandations du CCNI

GRADE —degré de | Description

certitude des

données

probantes

Elevé Trés confiant dans le fait que I'effet réel est proche de I'estimation de I'effet

Moyen Moyennement confiant : I'effet réel est probablement proche de I'estimation de
I'effet, mais il est possible qu'il soit substantiellement différent

Faible Confiance limitée dans [lestimation de [leffet: leffet réel peut étre
substantiellement différent de I'estimation de I'effet

Tres faible Trés peu de confiance dans I'estimation de I'effet : I'effet réel est susceptible d’étre

substantiellement différent de I'estimation de I'effet
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LISTE DES ABREVIATIONS

AC Avis de conformité

ACIP Advisory Committee on Immunization Practices

ALB. Alberta

AMC Affection médicale chronique

AOP Activité opsonophagocytaire

ASPC Agence de la santé publique du Canada

AVAQ Vie ajustée en fonction de la qualité

C. contre

c.-a-d. c’est-a-dire

C.-B. Colombie-Britannique

CCl Comité canadien d’'immunisation

CCNI Comité consultatif national de I'immunisation

DNUDPA Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones
EEFA Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité

El Evénement indésirable

EIG Evénement indésirable grave

ENCVA Enquéte nationale sur la couverture vaccinale des adultes
EP Efficacité potentielle

ER Efficacité réelle

GCSH Greffe de cellules souches hématopoiétiques

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
IC Intervalle de confiance

1P Infection invasive a pneumocoques

IM Voie intramusculaire

IP Infection a pneumocoques

50 | Recommandations sur I'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes, y
compris le PNEU-C-21



LNM Laboratoire national de microbiologie

MGC Moyenne géomeétrique des concentrations
MGT Moyenne géomeétrique des titres

Man. Manitoba

Ont. Ontario

p. ex. par exemple

p/p Parties par millions

PNEU-C Vaccin conjugué contre le pneumocoque
POC Pneumonie d’origine communautaire

QC Québec

RC Rapport de cotes

RCED Rapport colt/efficacité différentiel

RR Risque relatif

RTI Ratio du taux d'incidence

Sask. Saskatchewan

SCI Surveillance circumpolaire internationale
SNV Sérotypes non vaccinaux

T.-N.-L. Terre-Neuve-et-Labrador

T.N.-O. Territoire du Nord-Ouest

TIBDN Toronto Invasive Bacterial Diseases Network
VIH Virus de l'immunodéficience humaine
VIQ Vaccin antigrippal inactif quadrivalent
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ANNEXE

Tableaux d’épidémiologie

Tableau A-1 : Distribution des sérotypes parmi les isolats de I’infection invasive a pneumocoques soumis au Laboratoire
national de microbiologie du Canada pour tous les adultes de 18 ans et plus, de 2019 a 2023

Sérotype 2019 2020 2021 2022 2023 Total

PNEU-C-20/ Total partagés 52,2 %

PNEU-C-21 (1729) 48,6 % (939) 43,1 % (758) 47,0 % (1531) | 48,9 % (2100) | 7057

partages 3 11,9 % (395) | 10,7 % (206) 9,3 % (163) 12,3 % (400) 12,5 % (535) 1699
B6A/C* 2,3 % (76) 1,8 % (34) 2,0 % (36) 1,5 % (49) 2,1 % (90) 285
7F 3,4 % (113) 2,8 % (54) 2,7 % (48) 2,5 % (82) 3,4 % (145) 442
8 6,4 % (213) 7,4 % (143) 5,4 % (95) 5,3 % (174) 5,1 % (221) 846
10A 1,9 % (62) 1,9 % (36) 1,0 % (18) 1,0 % (33) 1,0 % (42) 191
11A 2,7 % (88) 3,1 % (60) 2,7 % (48) 3,1 % (101) 3,0 % (127) 424
12F 4,3 % (141) 6,2 % (119) 6,9 % (121) 6,1 % (200) 6,5 % (281) 862
15B/C 2,1 % (69) 1,9 % (36) 1,8 % (31) 1,9 % (62) 2,2 % (93) 291
19A 4,0 % (134) 3,7 % (71) 4,3 % (75) 5,2 % (170) 3,9 % (169) 619
22F 9,7 % (322) 6,9 % (134) 4,8 % (84) 6,6 % (215) 8,0 % (344) 1099
33F 3,5 % (116) 2,4 % (46) 2,2 % (39) 1,4 % (45) 1,2 % (53) 299

PNEU-C-20 Tous les PNEU-C-20 64,0 %

unique Total (2122) 66,4 % (1284) 64,2 % (1128) 69,9% (2279) 73,4 % (3156) | 9969
Pneu-C-20 unique Total | 11,9 % (393) | 17,8 % (345) 21,0 % (370) 23,0 % (748) 24,6 % (1056) | 2912
1 0,0 % (0) 0,1 % (1) 0,0 % (0) 0,1 % (3) 0,0 % (1) 5
4 7,8 % (257) 11,9 % (230) 13,8 % (242) 13,8 % (449) 13,2 % (567) 1745
5 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0
6B 0,2 % (8) 0,1% (1) 0,1% (2) 0,2 % (8) 0,1 % (3) 22
9V 1,4 % (45) 2,9 % (57) 4,8 % (84) 5,7 % (187) 7,7 % (333) 706
14 0,3 % (9) 0,3 % (5) 0,1% (2) 0,3 % (9) 0,2 % (9) 34
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18C 0,4 % (14) 0,5 % (9) 0,2 % (3) 0,3 % (11) 0,5 % (20) 57
19F 1,8 % (59) 2,1 % (40) 2,0 % (36) 2,2 % (72) 2,6 % (111) 318
23F 0,0 % (1) 0,1 % (2) 0,1% (1) 0,3 % (9) 0,3 % (12) 25

PNEU-C-21 Tous les PNEU-C-21 82,0 %

unique Total (2717) 76,1 9% (1471) | 71,6 % (1259) | 71,6% (2335) 69,9% (3003) 10785
PNEU-C- 21 unique
Total 29,8 % (988) | 27,5 % (532) 28,5 % (501) 24,7% (804) 21.0% (903) 3728
9N 7,3 % (243) 6,9 % (133) 7,6 % (134) 5,5% (180) 4,7% (202) 892
15A 4,3 % (142) 3,4 % (66) 3,1 % (55) 2,9% (94) 2,7% (117) 474
16F 2,9 % (96) 2,6 % (51) 2,8 % (49) 2,2% (71) 1,8% (78) 345
17F 1,0 % (34) 0,9 % (17) 0,7 % (13) 0,6% (19) 0,4% (18) 101
20 4,0 % (131) 4,1 % (79) 6,3 % (110) 4,8 % (158) 3,8 % (163) 6414
23A 3,7 % (121) 3,3 % (63) 2,4 % (43) 2,9 % (96) 3,0 % (131) 454
23B 3,0 % (99) 2,1 % (41) 2,0 % (36) 2,4 % (79) 1,9 % (81) 336
24F 0,3 % (9) 0,1 % (2) 0,1% (2) 0,1 % (2) 0,0 % (1) 16
31 1,2 % (39) 1,8 % (35) 1,5 % (26) 1,6 % (53) 0,9 % (40) 193
35B 2,2 % (74) 2,3 % (45) 1,9 % (33) 1,6 % (52) 1,7 % (72) 276

NVT Tous les SNV 6,2 % (205) 6,1 % (118) 7,3 % (129) 5,4 % (176) 5,5 % (238) 866
35F 1,4 % (48) 1,8 % (34) 1,7 % (30) 1,5 % (48) 1,1 % (46) 206
7C 1,3 % (42) 1,1 % (22) 1,4 % (24) 1,5 % (48) 1,4 % (59) 195
34 1,0 % (33) 0,8 % (16) 1,2 % (21) 0,9 % (28) 0,6 % (24) 122
38 0,7 % (24) 0,7 % (13) 0,1% (1) 0,1 % (3) 0,5 % (20) 61
28A 0,2 % (8) 0,4 % (7) 0,6 % (11) 0,3 % (9) 0,3 % (15) 50
13 0,3 % (9) 0,2 % (4) 0,7 % (12) 0,4 % (12) 0,2 % (9) 46
6D 0,3% (9) 0,2 % (4) 0,3 % (5) 0,2 % (6) 0,2 % (8) 32
21 0,1 % (4) 0,2 % (3) 0,2 % (4) 0,1 % (3) 0,4 % (17) 31
Autre 0,8 % (28) 0,8 % (15) 1,2 % (21) 0,6 % (19) 0,9 % (40) 123
Total 3315 1934 1758 3259 4297 14563
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Tableau A-2. Distribution des sérotypes parmi les isolats de I’infection invasive a pneumocoques soumis au Laboratoire

national de microbiologie du Canada pour adultes de 18 a 49 ans, de 2019 a 2023

Sérotype 2019 2020 2021 2022 2023 Total
PNEU-C-20/ Total partagés | 54,2 % (442) 50,0 % (278) | 40,8 % (240) 46,9 % (497) 45,9 % (591) 2048
PNEU-C-21 3 10,0 % (82) 8,8 % (49) 7,5 % (44) 9,2 % (97) 9,9 % (127) 399
partagés 6A/C* 0,5 % (4) 0,7 % (4) 1,0 % (6) 1,5 % (16) 1,6 % (21) 51
7F 7,4 % (60) 4,9 % (27) 5,1 % (30) 4,2 % (45) 5,8 % (75) 237
8 9,3 % (76) 11,0 % (61) | 6,6 % (39) 6,0 % (64) 6,3 % (81) 321
10A 1,2 % (10) 1,1 % (6) 1,2 % (7) 0,8 % (9) 0,6 % (8) 40
11A 1,3% (11) 2,0 % (11) 0,3% (2) 2,1 % (22) 2,7 % (35) 81
12F 8,2 % (67) 11,2 % (62) | 9,0 % (53) 10,8 % (114) 10,0 % (129) 425
15B/C 1,3% (11) 0,9 % (5) 1,0 % (6) 1,2 % (13) 0,9 % (11) 46
19A 4,3 % (35) 2,9 % (16) 4,4 % (26) 5,7 % (60) 3,3 % (43) 180
22F 6,9 % (56) 4,5 % (25) 2,9 % (17) 4,6 % (49) 3,7 % (47) 194
33F 3,7 % (30) 2,2% (12) 1,7 % (10) 0,8 % (8) 1,1 % (14) 74
PNEU-C-20 unique | Tous les PNEU-
C-20 80,0 %
Total 74,0 % (604) (445) 72,6 % (427) 79,7 % (845) 83,4 % (1073) 3394
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PNEU-C-20

unique 30,0 %

Total 19,9 % (162) (167) 31,8 % (187) 32,8 % (348) 37,5 % (482) 1346

1 0,0 % (0) 0,2% (1) 0,0 % (0) 0,2 % (2) 0,0 % (0) 3

4 14,5 % (118) 20,9 % (116) | 23,0 % (135) 21,8 % (231) 22,8 % (294) 894

5 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0

6B 0,2% (2) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,4 % (4) 0,0 % (0) 6

9V 2,1% (17) 5,8 % (32) 6,6 % (39) 7,9 % (84) 10,8 % (139) 311

14 0,2 % (2) 0,5 % (3) 0,2 % (1) 0,2 % (2) 0,3 % (4) 12

18C 0,5 % (4) 0,4 % (2) 0,2% (1) 0,1 % (1) 0,9 % (11) 19

19F 2,2 % (18) 2,2 % (12) 1,9 % (11) 2,2 % (23) 2,2 % (28) 92

23F 0,1% (1) 0,2% (1) 0,0 % (0) 0,1 % (1) 0,5 % (6) 9
PNEU-C-21 unique | Tous les

PNEU-C-21

Total 76,7 % (626) 68,2 % (379) | 63,8 % (375) 64,0 % (678) 59,4 % (765) 2823

PNEU-C-21

unique

Total 22,5 % (184) 18,2 % (101) | 23,0 % (135) 17,1 % (181) 13,5 % (174) 775

9N 7,1 % (58) 5,9 % (33) 6,6 % (39) 4,7 % (50) 3,2 % (41) 221

15A 1,8 % (15) 1,4 % (8) 1,5% (9) 1,3 % (14) 0,8 % (10) 56
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16F 2,0 % (16) 0,7 % (4) 1,2 % (7) 0,8 % (9) 1,2 % (15) 51
17F 0,6 % (5) 0,2 % (1) 1,0 % (6) 0,3 % (3) 0,4 % (5) 20
20 4,2 % (34) 40% (22) | 7,7 % (45) 6,1 % (65) 4,4 % (56) 222
23A 2,6 % (21) 1,8% (10) | 2,0 % (12) 0,8 % (8) 1,3 % (17) 68
23B 2,1 % (17) 1,4 % (8) 1,0 % (6) 1,6 % (17) 1,0 % (13) 61
24F 0,2 % (2) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,1% (1) 0,0 % (0) 3
31 0,9 % (7) 1,4 % (8) 1,0 % (6) 0,8 % (9) 0,6 % (8) 38
35B 1,1 % (9) 1,3 % (7) 0,9 % (5) 0,5 % (5) 0,7 % (9) 35
SNV Tous les SNV | 3,4 % (28) 1,8% (10) | 4,4 % (26) 3,2 % (34) 3,1 % (40) 138
7C 0,9 % (7) 0,5 % (3) 1,0 % (6) 0,6 % (6) 0,5 % (7) 29
34 0,6 % (5) 0,2 % (1) 0,5 % (3) 0,7 % (7) 0,5 % (6) 22
35F 0,5 % (4) 0,2 % (1) 0,5 % (3) 0,6 % (6) 0,2 % (3) 17
13 0,1% (1) 0,2 % (1) 0,7 % (4) 0,7 % (7) 0,2 % (3) 16
28A 0,0 % (0) 0,2 % (1) 0,7 % (4) 0,3% (3) 0,2 % (3) 11
38 0,6 % (5) 0,2 % (1) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,3 % (4) 10
Autre 0,7 % (6) 0,4 % (2) 1,0 % (6) 0,5 % (5) 1,1 % (14) 28
Total 816 556 588 1060 1287 4307
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Tableau A-3 : Pourcentage (nombre) d’isolats de I’infection invasive a pneumocoques par sérotype chez les adultes de 50 a

64 ans, de 2019 a 2023

Sérotype 2019 2020 2021 2022 2023 Total
PNEU-C-20/ Total partagés | 53,2 % (547) 49,5 % (326) 44,1 % (253) 46,3 % (458) 49,7 % (654) 2238
PNEU-C-21 3 11,5 % (118) 12,4 % (82) 9,9 % (57) 14,4 % (142) 12,8 % (169) 568
partagés
6A/C* 2,6 % (27) 2,0 % (13) 2,3 % (13) 0,9 % (9) 1,7 % (22) 84
7F 3,6 % (37) 2,9 % (19) 1,9 % (11) 2,7 % (27) 3,0 % (40) 134
8 7.7 % (79) 8,6 % (57) 4,7 % (27) 6,5 % (64) 5,9 % (77) 304
10A 1,9 % (20) 1,8 % (12) 0,9 % (5) 1,2 % (12) 1,1 % (14) 63
11A 2,9 % (30) 2,7 % (18) 3,3 % (19) 2,7 % (27) 2,5 % (33) 127
12F 4,6 % (47) 5,8 % (38) 8,2 % (47) 5,7 % (56) 7,1 % (93) 281
15B/C 2,3 % (24) 2,3 % (15) 1,7 % (10) 1,7 % (17) 2,3 % (30) 96
19A 3,8 % (39) 3,8 % (25) 3,8 % (22) 4,7 % (46) 4,3 % (57) 189
22F 9,4 % (97) 5,2 % (34) 5,1 % (29) 4,7 % (46) 7.5 % (99) 305
33F 2,8 % (29) 2,0 % (13) 2,3% (13) 1,2 % (12) 1,5 % (20) 87
PNEU-C-20 Tous les
unigue PNEU-C-20
Total 64,5 % (664) 66,2 % (436) 63,9 % (367) 71,1 % (703) 75,5 % (994) 3164
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PNEU-C-20

unique
Tot(:ll 11,4 % (117) 16,7 % (110) 19,9 % (114) 24,8 % (245) 25,8 % (340) 926
1 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0
4 8,4 % (86) 11,4 % (75) 12,7 % (73) 15,0 % (148) 13,3 % (175) 557
5 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0
6B 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,2 % (2) 0,1 % (1) 3
9V 1,6 % (16) 2,3 % (15) 5,1 % (29) 6,7 % (66) 8,8 % (116) 242
14 0,2 % (2) 0,2 % (1) 0,2 % (1) 0,2 % (2) 0,2 % (3) 9
18C 0,3% (3) 0,9 % (6) 0,2 % (1) 0,5 % (5) 0,5 % (6) 21
19F 1,0 % (10) 1,8 % (12) 1,7 % (10) 1,9 % (19) 2,7 % (36) 87
23F 0,0 % (0) 0,2 % (1) 0,0 % (0) 0,3% (3) 0,2 % (3) 7
PNEU-C-21 Tous les
unigue PNEU-C-21
Total 82,4 % (848) 77,7 % (512) 74,6 % (428) 70,3 % (695) 69,3 % (912) 3395
PNEU-C-21
unique
Total 29,3 % (301) 28,2 % (186) 30,5 % (175) 24,0 % (237) 19,6 % (258) 1157
ON 8,9 % (92) 7,0 % (46) 9,6 % (55) 5,3 % (52) 5,6 % (74) 319
15A 2,6 % (27) 3,6 % (24) 3,0 % (17) 2,7 % (27) 2,5 % (33) 128
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16F 3,1 % (32) 2,6 % (17) 3,5 % (20) 2,0 % (20) 1,4 % (19) 108
17F 0,9 % (9) 0,8 % (5) 0,7 % (4) 0,8 % (8) 0,4 % (5) 31
20 5,9 % (61) 6,4 % (42) 7,7 % (44) 5,3 % (52) 4,0 % (53) 252
23A 2,5 % (26) 2,9 % (19) 1,4 % (8) 2,9 % (29) 1,7 % (23) 105
23B 3,1 % (32) 1,8 % (12) 2,1% (12) 2,0 % (20) 2,0 % (26) 102
24F 0,1% (1) 0,0 % (0) 0,2 % (1) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 2
31 0,7 % (7) 1,5 % (10) 1,2 % (7) 2,0 % (20) 0,8 % (11) 55
358 1,4 % (14) 1,7 % (11) 1,2 % (7) 0,9 % (9) 1,1 % (14) 55
SNV Tous les SNV | 6,2 % (64) 5,6 % (37) 5,6 % (32) 5,0 % (49) 4,9 % (64) 246
35F 1,3 % (13) 1,5 % (10) 1,2 % (7) 1,2 % (12) 0,8 % (10) 52
7C 1,3 % (13) 0,8 % (5) 1,0 % (6) 1,1 % (11) 1,2 % (16) 51
34 1,1 % (11) 1,1 % (7) 0,9 % (5) 0,6 % (6) 0,5 % (7) 36
13 0,4 % (4) 0,3% (2) 0,7 % (4) 0,5 % (5) 0,3 % (4) 19
28A 0,4 % (4) 0,6 % (4) 0,5 % (3) 0,4 % (4) 0,2 % (3) 18
6D 0,5 % (5) 0,3% (2) 0,5 % (3) 0,3 % (3) 0,3 % (4) 17
38 0,3% (3) 0,6 % (4) 0,0 % (0) 0,2 % (2) 0,4 % (5) 14
Autre 1,1 % (11) 0,5 % (3) 0,7 % (4) 0,6 % (6) 1,1 % (15) 39
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Total

1029

659

574

989

1316

4567
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Tableau A-4. Pourcentage (nombre) d’isolats d’lIP par sérotype chez les adultes de 65 ans et plus, de 2019 a 2023

Sérotype 2019 2020 2021 2022 2023 Total
PNEU-C-20/ Total partagés 50,3 % (740) 46,6 % (335) 44,5 % (265) 47,6 % (576) 50,5 % (855) 2771
PNEU-C-21 3 13,3 % (195) 10,4 % (75) 10,4 % (62) 13,3 % (161) 14,1 % (239) 732
partagés

B6A/C* 3,1 % (45) 2,4 % (17) 2,9 % (17) 2,0 % (24) 2,8 % (47) 150

7F 1,1 % (16) 1,1 % (8) 1,2 % (7) 0,8 % (10) 1,8 % (30) 71

8 3,9 % (58) 3,5 % (25) 4,9 % (29) 3,8 % (46) 3,7 % (63) 221

10A 2,2 % (32) 2,5 % (18) 1,0 % (6) 1,0 % (12) 1,2 % (20) 88

11A 3,2 % (47) 4,3 % (31) 4,5 % (27) 4,3 % (52) 3,5 % (59) 216

12F 1,8 % (27) 2,6 % (19) 3,5 % (21) 2,5 % (30) 3,5 % (59) 156

15B/C 2,3 % (34) 2,2 % (16) 2,5 % (15) 2,6 % (32) 3,1% (52) 149

19A 4,1 % (60) 4,2 % (30) 4,5 % (27) 5,3 % (64) 4,1 % (69) 250

22F 11,5 % (169) 10,4 % (75) 6.4 % (38) 9,9 % (120) 11,7 % (198) 600

33F 3,9 % (57) 2,9 % (21) 2,7 % (16) 2,1 % (25) 1,1 % (19) 138
PNEU-C-20 Tous les PNEU-C-20

Total 58,1 % (854) 56,1 % (403) 56,0 % (334) 60,4 % (731) 64,3 % (1089) 3411
unique

PNEU-C-20 unique

Total 7,8 % (114) 9,5 % (68) 11,6 % (69) 12,8 % (155) 13,8 % (234) 640
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1 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,1% (1) 0,1 % (1) 2
4 3,6 % (53) 5,4 % (39) 5,7 % (34) 5,8 % (70) 5,8 % (98) 294
5 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0
6B 0,4 % (6) 0,1 % (1) 0,3% (2) 0,2% (2) 0,1 % (2) 13
9V 0,8 % (12) 1,4 % (10) 2,7 % (16) 3,1 % (37) 4,6 % (78) 153
14 0,3 % (5) 0,1 % (1) 0,0 % (0) 0,4 % (5) 0,1 % (2) 13
18C 0,5 % (7) 0,1% (1) 0,2 % (1) 0,4 % (5) 0,2 % (3) 17
19F 2,1 % (31) 2,2 % (16) 2,5 % (15) 2,5 % (30) 2,8 % (47) 139
23F 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,2 % (1) 0,4 % (5) 0,2 % (3) 9
PNEU-C-21 Tous les PNEU-C-21
_ Total 84,6 % (1243) | 80,7 % (580) 76,5 % (456) 79,5 % (962) 78,3 % (1326) | 4567
unigue
PNEU-C-21 unique
Total 34,2 % (503) 34,1 % (245) 32,0 % (191) 31,9 % (386) 27,8 % (471) 1796
9N 6,3 % (93) 7,5 % (54) 6,7 % (40) 6,4 % (78) 5,1 % (87) 352
15A 6,8 % (100) 4,7 % (34) 4,9 % (29) 4,4 % (53) 4,4 % (74) 290
16F 3,3 % (48) 4,2 % (30) 3,7 % (22) 3,5 % (42) 2,6 % (44) 186
17F 1,4 % (20) 1,5 % (11) 0,5 % (3) 0,7 % (8) 0,5 % (8) 50
20 2,4 % (36) 2,1 % (15) 3,5 % (21) 3,4 % (41) 3,2 % (54) 167
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23A 5,0 % (74) 4,7 % (34) 3,9 % (23) 4,9 % (59) 5,4 % (91) 281
23B 3,4 % (50) 2,9 % (21) 3,0 % (18) 3,5 % (42) 2,5 % (42) 173
24F 0,4 % (6) 0,3% (2) 0,2 % (1) 0,1% (1) 0,1% (1) 11
31 1,7 % (25) 2,4 % (17) 2,2 % (13) 2,0 % (24) 1,2 % (21) 100
35B 3,5 % (51) 3,8 % (27) 3,5 % (21) 3,1 % (38) 2,9 % (49) 186
SNV Tous les SNV 7,7 % (113) 9,9 % (71) 11,9 % (71) 7,7 % (93) 7,9 % (134) 482
35F 2,1 % (31) 3,2 % (23) 3,4 % (20) 2,5 % (30) 2,0 % (33) 137
7C 1,5 % (22) 1,9 % (14) 2,0 % (12) 2,6 % (31) 2,1 % (36) 115
34 1,2 % (17) 1,1 % (8) 2,2 % (13) 1,2 % (15) 0,7 % (11) 64
38 1,1 % (16) 1,1 % (8) 0,2 % (1) 0,1% (1) 0,7 % (11) 37
21 0,2 % (3) 0,3% (2) 0,3% (2) 0,2 % (3) 0,7 % (11) 21
28A 0,3 % (4) 0,3% (2) 0,7 % (4) 0,2% (2) 0,5 % (9) 21
13 0,3 % (4) 0,1% (1) 0,7 % (4) 0,0 % (0) 0,1% (2) 11
35D 0,1% (1) 0,1% (1) 0,5 % (3) 0,1% (1) 0,2 % (4) 10
Autre 1,0 % (15) 1,7 % (12) 2,0 % (12) 0,8 % (10) 1,0 % (17) 35
Total 1470 719 596 1210 1694 5689
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