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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) donne a I’Agence de la santé publique
du Canada (ci-aprés appelée 'ASPC) des conseils continus et a jour liés a la vaccination dans
le domaine de la médecine, des sciences et de la santé publique.

Outre le fardeau d’'une maladie et les caractéristiques du vaccin, ’ASPC a élargi le mandat du
CCNI pour inclure la prise en compte de facteurs programmatiques dans I'élaboration de
recommandations fondées sur des données probantes afin de faciliter la prise de décisions
opportunes concernant les programmes de vaccination financés par I'Etat & I'échelle provinciale
et territoriale.

Les autres facteurs que le CCNI doit prendre en compte sont I'économie, I'éthique, I'équité, la
faisabilité et I'acceptabilité. Au cours des prochaines années, le CCNI peaufinera ses approches
méthodologiques afin d’'inclure ces facteurs. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront pas
toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs programmatiques. Alors que le
CCNI travaille a la mise en ceuvre compléte de son mandat élargi, certaines déclarations
incluront des analyses programmatiques a des degrés divers pour les programmes de santé
publique.

L’ASPC confirme que les conseils et les recommandations figurant dans la présente déclaration
reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce document a des 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 le fabricant du vaccin au Canada. Les fabricants ont fait
homologuer les vaccins et ont montré leur innocuité et leur efficacité potentielle lorsqu’ils sont
utilisés conformément a la monographie de produit uniquement. 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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RESUME DES RENSEIGNEMENTS CONTENUS DANS
LA PRESENTE DECLARATION DU CCNI

Les principaux renseignements suivants sont destinés aux vaccinateurs. Voir le reste de la
déclaration pour plus de détails.

1. Quoi

L’infection grippale saisonniére est une maladie respiratoire qui peut entrainer des complications
graves et des issues indésirables, en particulier pour les personnes enceintes, le foetus en
développement et les nourrissons agés de moins de 6 mois. La vaccination antigrippale est
sans risque et constitue le meilleur moyen de prévenir l'infection chez les personnes enceintes
et les nourrissons agés de moins de 6 mois. Ces personnes enceintes doivent étre vaccinées en
priorité contre la grippe en raison des risques accrus de maladie sévere pendant la grossesse;
malgré cela, le taux de vaccination antigrippale dans ce groupe demeure sous-optimal.

Les recommandations suivantes concernant la vaccination antigrippale pendant la grossesse
complétent les recommandations générales du CCNI en matiére de vaccination antigrippale, qui
figurent dans la Déclaration sur la vaccination antigrippale saisonniére du Comité. Ce dernier
recommande que les personnes, quel que soit le stade de la grossesse, regoivent chaque
saison grippale un vaccin antigrippal inactivé (VIl) sans adjuvant ou recombinant (VAR) adapté
a leur age.

2. Qui

Cette déclaration supplémentaire fournit un résumé des données probantes sur l'innocuité et
I'efficacité réelle (ER) de la vaccination antigrippale chez les personnes enceintes, ainsi que sur
les avantages et les risques pour le foetus en développement et les nourrissons agés de moins
de 6 mois.

3. Comment

Les VIl ou VAR devraient étre proposés chaque année, quel que soit 'dge gestationnel, pendant
la grossesse. La vaccination antigrippale peut étre administrée en méme temps qu’un autre
vaccin, y compris le vaccin contre la COVID-19 ou le vaccin contre la coqueluche, ou a tout
moment, avant ou aprés I'administration de cet autre vaccin.

4. Pourquoi

Les personnes enceintes, leurs feetus et les nourrissons courent un risque élevé de
complications liées a la grippe. Par conséquent, la vaccination annuelle contre la grippe est
fortement recommandée pendant la grossesse. La vaccination antigrippale pendant la
grossesse s’est toujours révélée sans risque et est étayée par de nombreuses études. En outre,
il a été démontré que la vaccination réduisait la morbidité et la mortalité associées a I'infection
grippale. De plus, étant donné que les issues de la grippe pendant la grossesse peuvent avoir
un impact négatif sur le développement du feetus, la vaccination de la personne enceinte
contribue a protéger le feetus. En sus, le transfert passif des anticorps issus de la vaccination
pendant la grossesse protége les nouveau-nés au cours de leurs premiers mois de vie, lorsqu’ils
présentent un risque élevé de complications liées a l'infection grippale et qu’ils sont trop jeunes
pour étre vaccinés. Dans I'ensemble, les données probantes disponibles confirment I'innocuité
et 'ER des vaccins antigrippaux pendant la grossesse.
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. INTRODUCTION

|.1 Contexte des vaccins antigrippaux, des programmes de
vaccination et recommandations pendant la grossesse au Canada

Avant la pandémie de COVID-19, les virus grippaux étaient a I'origine d’environ 40 000 cas de
grippe confirmés en laboratoire (GCL), de 12 200 hospitalisations et de 3 500 décés chaque
année au Canada 3. A ce titre, le CCNI recommande que le vaccin antigrippal soit proposé
chaque année a toute personne de 6 mois ou plus qui ne présente pas de contrindication au
vaccin. Le CCNI a également identifié des groupes a risque accru de complications de la grippe
pour lesquels la vaccination antigrippale est particulierement recommandée. (Forte
recommandation du CCNI)

Le CCNI a identifié les personnes enceintes comme I'un des groupes a haut risque pour
lesquels la vaccination antigrippale est particulierement importante. En raison des modifications
anatomiques, immunitaires et cardiovasculaires liées a la grossesse, les personnes enceintes
présentent un risque plus élevé de contracter une grippe sévére et les complications qui en
découlent, telles que la pneumonie, I'hospitalisation et le déceés, que celles qui ne sont pas
enceintes “®. L’infection grippale pendant la grossesse n’affecte pas seulement les personnes
enceintes mais peut également avoir un impact sur le foetus en développement et augmenter le
risque d’avortement spontané (AS) en fin de grossesse, de mortinaissance, d’insuffisance
pondérale a la naissance (IPN) et d’accouchement prématuré © 7. Il est donc fortement
recommandé de vacciner les personnes enceintes contre la grippe afin de les protéger, ainsi
que leurs nourrissons, d’'une maladie sévére, d’autant plus que ceux de moins de 6 mois ne sont
pas admissibles a la vaccination antigrippale.

Les recommandations du CCNI concernant I'utilisation des vaccins antigrippaux pendant la
grossesse et I'allaitement ont évolué au fil du temps. Avant 2007, le CCNI encourageait toutes
les personnes enceintes a se faire vacciner contre la grippe mais ne considérait pas ces
derniéres sans comorbidité comme un groupe prioritaire pour les programmes de vaccination.
En 2007, le CCNI a révisé sa recommandation visant a identifier toutes les personnes enceintes
comme un groupe pour lequel le vaccin antigrippal est particulierement recommandé en raison
du risque élevé de complications liées a la grippe. Le CCNI souligne également que la
vaccination antigrippale pendant la grossesse protége a la fois les personnes enceintes et leur
nouveau-né grace a une immunité passive par transfert transplacentaire d’anticorps de ces
derniéres jusqu’au moment ou les nourrissons peuvent eux-mémes recevoir le vaccin.

Bien que les personnes enceintes soient prioritaires pour recevoir des vaccins antigrippaux en
raison des risques accrus de maladie sévére, le taux de vaccination demeure inférieur a celui de
la population non enceinte. En outre, on observe un fardeau disproportionné de la maladie et un
faible taux de vaccination chez les populations enceintes et racialisées, autochtones, plus
jeunes et/ou ayant un faible revenu du ménage®®%.

L’innocuité, I'efficacité potentielle (EP) et 'ER des vaccins antigrippaux pendant la grossesse
font I'objet de publications de plus en plus nombreuses. La nécessité de cette déclaration
supplémentaire du CCNI sur l'utilisation des vaccins antigrippaux pendant la grossesse a été
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déclenchée par une étude identifiant un risque potentiel de 'augmentation des AS précoces
chez les personnes enceintes ayant regu des vaccins antigrippaux en 2010 et 2011 12, Depuis
lors, plusieurs études ont été publiées et n’ont révélé aucun lien entre les vaccins antigrippaux
administrés pendant la grossesse et les issues indésirables chez les personnes enceintes ou les
nourrissons (131% | e CCNI a saisi cette occasion pour examiner I'innocuité, I'EP et 'ER du
vaccin antigrippal pendant la grossesse. De plus, cette déclaration vise a synthétiser les
renseignements et les données probantes clés afin d’aider les programmes de vaccination
provinciaux et territoriaux et les professionnels de soins primaires a proposer le vaccin
antigrippal aux personnes enceintes.

Les effets bénéfiques de la vaccination pendant la grossesse pour le foetus et le nouveau-né
sont bien documentés. La vaccination pendant la grossesse s’est toujours révélée sans risque
et protége la personne enceinte contre les maladies évitables par la vaccination qui pourraient
autrement étre contractées et transmises au foetus ou au nourrisson. En outre, des
concentrations protectrices d’anticorps sont transférées au foetus par voie transplacentaire, ce
qui se traduit généralement par une protection du nourrisson contre l'infection au cours des
premiers mois de sa vie. Pour des renseignements sur les avantages et I'innocuité des vaccins
recommandés pendant la grossesse et I'allaitement, voir le chapitre Immunisation durant la
grossesse et l'allaitement du Guide canadien d’immunisation (GClI).

|.2 Objectif des directives

La déclaration suivante du Comité consultatif sur la vaccination antigrippale pendant la
grossesse compléte les recommandations générales du CCNI sur la vaccination antigrippale,
qui figurent dans la Déclaration sur la vaccination antigrippale saisonniére du CCNI. Cette
déclaration supplémentaire a pour objectif de fournir des directives actualisées sur I'utilisation de
la vaccination antigrippale pendant la grossesse. La déclaration décrit le risque disproportionné
de morbidité et de mortalité chez les personnes enceintes et les nourrissons agés de moins de 6
mois qui contractent la grippe par rapport a la population générale; elle passe en revue les
données probantes disponibles sur 'EP, 'ER et I'innocuité de la vaccination antigrippale
pendant la grossesse; et explore les considérations d’éthique, d’équité, de faisabilité et
d’acceptabilité (EEFA) de la vaccination des personnes enceintes contre la grippe. Sur la base
de cet ensemble de données probantes, la déclaration supplémentaire réaffirme I'innocuité et
'importance de la vaccination antigrippale pendant la grossesse.

Allaitement

Il est reconnu que les personnes enceintes et les personnes qui allaitent sont des populations
qui se recoupent étroitement; toutefois, il existe des différences dans les considérations relatives
a la vaccination pour chacune d’entre elles. L’objectif de cette déclaration supplémentaire est
d’examiner spécifiquement la vaccination antigrippale pendant la grossesse, compte tenu d’une
préoccupation possible établie concernant son innocuité. Par conséquent, cette déclaration
supplémentaire n’examine pas I'innocuité ni 'ER de la vaccination antigrippale pendant
I'allaitement.

Comme il est indiqué dans la Déclaration sur la vaccination antigrippale saisonniére du CCNI, la
vaccination annuelle contre la grippe est recommandée pendant 'allaitement, et des vaccins




8 | Directives mises a jour sur la vaccination antigrippale pendant la grossesse

antigrippaux non vivants ou des vaccins vivants atténués contre l'influenza (VVAI) peuvent étre
administrés aux personnes qui allaitent. Aucun signalement en matiére d’innocuité n’a été
identifié pour la vaccination antigrippale pendant I'allaitement, ni aucun mécanisme biologique
hypothétique pour un probléme d’innocuité avec les produits actuellement autorisés. Pour de
plus amples renseignements sur ce sujet, voir la Déclaration susmentionnée et le chapitre du
CGI sur 'immunisation durant la grossesse et I'allaitement.

Une note sur les termes

Le CCNI reconnait que toutes les personnes qui accouchent ou qui allaitent ne s’identifient pas
nécessairement comme des femmes ou des meéres. Une grande partie de la recherche
disponible actuellement ne fait référence qu’aux « femmes » lorsqu’elle aborde la question de la
grossesse. Lorsqu’il cite une recherche, le CCNI utilise les termes qui se trouvent dans I'étude.
Dans ces cas, le terme « femme » désigne une personne a qui on a assigné de sexe féminin a
la naissance et le terme « maternel » est utilisé pour identifier la personne qui est enceinte ou
en post-partum. Aux fins de la présente déclaration, les termes « femme », « femmes » et

« maternel » devraient étre considérés comme s’appliquant également aux personnes qui ne
s’identifient pas spécifiquement comme étant de sexe féminin mais qui sont les parents qui
mettent le foetus en gestation ou qui allaitent le nourrisson.
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. METHODOLOGIE

En résumé, les grandes étapes de la préparation d’'une déclaration du CCNI sont les suivantes :

1. Synthése des connaissances : recherche et résumé de la littérature, évaluation de la
qualité des données probantes (voir le Tableau 1 : Résumé des données probantes).

2. Synthése de I'ensemble des données probantes : avantages (EP et ER) et inconvénients
potentiels (innocuité), en tenant compte de la qualité des données probantes
synthétisées et, le cas échéant, de 'ampleur des effets observés dans 'ensemble des
études.

3. Utilisation d’'un cadre publié et évalué par des pairs et d’outils fondés sur des données
probantes pour veiller & ce que les questions liées a 'EEFA soient systématiquement
évaluées et intégrées dans les directives ). Réalisation d’analyses économiques de la
santeé, s’il y a lieu.

4. Utilisation des données probantes pour formuler des recommandations.

De plus amples renseignements sur le processus et les procédures du CCNI sont disponibles
ailleurs.

Pour répondre aux objectifs de cette déclaration, un ES de novo a été réalisé afin de recueillir
des données probantes pour étayer les recommandations du CCNI concernant I'utilisation des
vaccins antigrippaux pendant la grossesse. La méthodologie a été précisée a priori dans un
protocole écrit ). Le protocole d’examen et la synthése des connaissances ont été élaborés et
réalisés en collaboration avec le Methods and Applications Group for Indirect Comparisons
(MAGIC) par l'intermédiaire du Réseau sur I'innocuité et I'efficacité des médicaments (RIEM) et
supervisés par le Groupe de travail sur l'influenza (GTI) du CCNI. Une mise a jour de la
recherche documentaire a été effectuée par le Secrétariat du CCNI en collaboration avec un
bibliothécaire de la Bibliothéque de la santé de Santé Canada et de TASPC. Aucune analyse
economique de la santé n’a été réalisée, car elle n’a pas été jugée comme étant nécessaire
pour cette déclaration. Les données probantes et les recommandations proposées ont été
présentées au CCNI pour délibération le 27 avril 2023 et approuvées aprés un examen
approfondi des données probantes. Les considérations pertinentes, la justification des décisions
particulieres et les lacunes en matiére de connaissances sont décrites dans les sections
suivantes.

Pour une description compléte de la méthodologie de 'examen, y compris des détails sur
I'admissibilité des études, la recherche documentaire, la sélection des études, la collecte des
données et les méthodes statistiques, voir Wolfe et al. (2020) *®. La méthodologie liée a la mise
a jour de 'examen effectué par le Secrétariat du CCNI est présentée a 'Annexe A.

La question de politique générale abordée dans cette déclaration est la suivante : La grossesse
(quel que soit I’age gestationnel) devrait-elle continuer a figurer parmi les catégories de
risque pour lesquelles la vaccination antigrippale est prioritaire?
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Pour répondre a 'objectif de cette déclaration, d’autres analyses documentaires informelles ont
été réalisées au besoin afin de recueillir des données et des renseignements, notamment :

e Epidémiologie et fardeau estimé de la maladie grippale chez les personnes enceintes et
les nourrissons agés de moins de 6 mois

¢ Analyse environnementale des recommandations et des considérations relatives a
I'utilisation des vaccins antigrippaux pendant la grossesse dans les provinces et
territoires canadiens et dans d’autres pays a revenu élevé

Pour élaborer des recommandations complétes et appropriées sur les programmes de
vaccination, le CCNI tient compte de plusieurs facteurs. Outre I'évaluation critique des données
probantes sur le fardeau de la maladie et les caractéristiques des vaccins telles que l'innocuité,
I'EP, l'immunogénicité et 'ER, le CCNI applique le cadre EEFA et les outils connexes fondés sur
des données probantes (filtres intégrés en matiére d’éthique, matrice d’équité, matrice de
faisabilité, matrice d’acceptabilité) afin de prendre systématiquement en considération ces
facteurs programmatiques pour élaborer des recommandations claires, complétes et
appropriées en vue d’une prise de décision opportune et transparente*®). Pour plus de détails
sur I'élaboration et I'application du cadre EEFA du CCNI et des outils connexes (y compris les
filtres intégrés susmentionnés), voir Ismail et al. (2020) 9.
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lIl. EPIDEMIOLOGIE

[Il.1 Estimation du fardeau de la grippe chez les personnes
enceintes

Les personnes enceintes sont plus susceptibles de contracter une grippe sévére tout au long de
la grossesse, notamment au cours du troisieme trimestre 224, Une méta-analyse (MA) de 2019
sur la grippe saisonniére et pandémique H1N1 a révélé que les personnes enceintes
présentaient un risque 7 fois plus élevé d’hospitalisation attribuable a la grippe que les
personnes non enceintes (rapport des cotes [RC] = 6,80; intervalle de confiance [IC] a 95 % :
6,02 a 7,68 %) mais qu’elles n’étaient pas plus exposées au risque d’admission a 'unité de
soins intensifs (USI) ou de décés!??. Pendant la pandémie de grippe H1N1 de 2009, un ES a
toutefois démontré que les personnes enceintes présentaient un risque plus élevé
d’hospitalisation, d’admission a 'USI et de déces liés a la grippe que les personnes non
enceintes®). En particulier, le risque relatif médian d’infection grippale était de 6,8 (intervalle de
3,5 a 25,3) par rapport a la population générale.

[11.2 Estimation de I'impact de la grippe sur les issues périnatales

L’infection grippale pendant la grossesse peut avoir des issues périnatales graves. Une MA de
2021 des études mondiales sur la grippe saisonniére et pandémique H1N1 a rapporté que les
personnes enceintes présentaient un risque 3 fois plus élevé de mortinaissance aprés une
infection grippale (rapport des risques [RR] = 3,62; IC a 95 % : 1,60 a 8,20 %) ?°. Des études
menées en Australie, en Inde, au Pérou et en Thailande ont également révélé un lien significatif
entre l'infection par la grippe saisonniére pendant la grossesse et un poids de naissance plus
faible ainsi qu’un AS tardif 27 De plus, un ES de 2017 a fait état de données probantes
limitées et mitigées lors de I'évaluation du risque d’issues défavorables a la naissance, y
compris la prématurité, I'lPN ou la mort feetale, chez les personnes atteintes d’'une maladie
grippale clinique ou d’'une GCL pendant la grossesse, par rapport a celles qui n’ont pas été
infectées par la grippe ?®. Bien qu’un petit sous-groupe d’études de meilleure qualité ait signalé
un lien entre la grippe pandémique H1N1 (pH1N1) et les naissances prématurées (avec des RR
allant de 2,4 a 4,0 pour une maladie sévere) et la mort foetale (RR de 1,9 pour une maladie
Iégére a modérée et de 4,2 pour une maladie sévére), aucune conclusion définitive sur 'ampleur
de lien ne peut étre tirée a I'heure actuelle sur la base de ces données limitées.

[11.3 Estimation du fardeau de la grippe chez les nourrissons agés
de moins de six mois

Les jeunes nourrissons sont particulierement vulnérables a 'infection grippale et a ses
complications en raison de leur systéme immunitaire sous-développé et de leur inadmissibilité
au vaccin antigrippal. La grippe est I'une des principales causes d’infection respiratoire chez les
enfants de moins d’'un (1) an et est a I'origine d’environ 280 000 hospitalisations pour cause
respiratoire chaque année dans le monde chez les enfants de moins de 6 mois (IC a 95 % : 150
000 a 344 000) 231, En 2018, les admissions et décés a I'hdpital attribuables a la grippe
saisonniére chez les enfants de moins de 5 ans sont survenus de maniére disproportionnée
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chez les nourrissons agés de moins de 6 mois (23 % et 36 %, respectivement) et principalement
dans les pays a revenu faible ou intermédiaire de la tranche inférieure 2. Au Canada, une
etude nationale de surveillance active des admissions pour grippe pédiatrique a révélé que les
nourrissons agés de moins de 6 mois représentaient 13,5 % des enfants de moins de 16 ans
admis pour grippe entre 2010-11 et 2020-21, ce qui souligne I'importance du fardeau de la
grippe et des complications qui y sont associées pour ce groupe d’age 3. En outre, les données
de surveillance américaines de 2004 a 2012 ont révélé que les nourrissons &gés de moins de 3
mois étaient 40 % plus susceptibles, tandis que ceux agés de 3 a 6 mois étaient 45 % plus
susceptibles d’étre admis a I'USI en raison d’'une GCL, par rapport aux nourrissons agés de 6 a
12 mois (RC =1,40;1Ca 95 % :1,04 31,88 % et RC =1,45;1Ca 95 % : 1,03 & 2,04 %,
respectivement) ?°. Le taux de mortalité associé a la grippe a été estimé a 0,66 (IC a 95 % :
0,53 4 0,82 %) ©#%. Lors de la pandémie de grippe H1N1 de 2009, une étude américaine a fait
état d’'un taux d’hospitalisation attribuable a la GCL de 20,2 pour 10 000 nourrissons agés de
moins de 6 mois %,

l11.4 Couverture vaccinale contre la grippe chez les personnes
enceintes au Canada

Au Canada, la couverture vaccinale contre la grippe pendant la grossesse est passée de 45,0 %
en 2019 a 52,7 % en 2021 9, Toutefois, la couverture variait selon la province ou le territoire;
en 2021, la Nouvelle-Ecosse affichait le taux de vaccination le plus élevé (82,5 %) et le Québec
le taux le plus faible (44,2 %). Dans 'ensemble, la couverture vaccinale a augmenté dans toutes
les administrations de 2019 a 2021, a I'exception de la Saskatchewan (de 64,9 % a 64,8 %,
respectivement) et des Territoires du Nord-Ouest (de 84,8 % a 71,7 %, respectivement). La
couverture vaccinale variait également en fonction du statut autochtone et du revenu. L’écart de
couverture vaccinale contre la grippe entre les personnes enceintes autochtones et les
personnes enceintes non autochtones s’est creusé en 2021 (couverture vaccinale de 28 %
contre 54 %, respectivement) par rapport a 2019 (couverture vaccinale de 35 % contre 46 %,
respectivement) 9. De plus, les personnes appartenant aux groupes a faible revenu (revenu
des ménages inférieur a 80 000 dollars) présentaient des taux de vaccination contre la grippe
inférieurs a ceux du revenu des ménages le plus élevé 9,




13 | Directives mises a jour sur la vaccination antigrippale pendant la grossesse

V. VACCIN

V.1 Administration concomitante d’autres vaccins

Les vaccins antigrippaux peuvent étre administrés de fagon concomitante (c.-a-d., le méme jour)
ou a tout moment avant ou aprés d’autres vaccins recommandés pendant la grossesse. Les
données probantes actuelles suggérent que I'administration concomitante des vaccins
recommandés pendant la grossesse est sans risque, malgré 'augmentation potentielle des
réactions indésirables locales et systémiques, y compris la fiévre. Il n’existe aucune donnée
probante a I'appui des séquelles de grossesse indésirables attribuables a la fievre liées a la
réactogénicité vaccinale. Une étude de cohorte menée en Australie auprés de 1 851 personnes
participantes ayant recu de fagon simultanée le vaccin inactivé contre l'influenza trivalent (VII3)
et contre la dcaT (diphtérie, coqueluche et tétanos) pendant la grossesse a révélé une faible
incidence d’événements indésirables (El), ce qui confirme l'innocuité de I'administration
concomitante de vaccins pendant la grossesse 7). D’autres études n’ont pas non plus fait état
de problémes d’innocuité importants liés a 'administration concomitante de ces vaccins pendant
la grossesse %839,

I\VV.2 Efficacité potentielle et efficaciteé réelle

L’ES du RIEM a évalué l'effet de la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse sur I'infection et I’hospitalisation attribuables a la grippe chez les personnes enceintes
et/ou leurs nourrissons en s’appuyant sur les résultats de 4 essais contrélés randomisés (ECR)
(40-43) ot de 2 études d’observation “+%), D’autres études d’observation (n = 6) ont été identifiées
a partir de la recherche documentaire actualisée, faisant état de données sur 'ER du vaccin
antigrippal chez les personnes enceintes et/ou leurs nourrissons 4gés de 6 mois ou moins 653,

IV.2.1 Avantages pour la personne enceinte : Issues en matiere d’efficacité potentielle et
d’efficacité réelle des vaccins

Résumé des caractéristiques de I'étude

Dans I'ensemble, 4 études ont rapporté des données sur la GCL et 3 sur les hospitalisations
attribuables a une GCL pendant la grossesse ou jusqu’a 6 mois aprés I'accouchement. Parmi
celles-ci, 3 ECR ont comparé I'EP de la vaccination contre la grippe saisonniere pendant la
grossesse a celle d’un placebo (n = 2) %41 ou & un comparateur actif (n = 1; vaccin quadrivalent
contre le méningocoque, MenactraM®, Sanofi) “? contre la GCL, a partir de I'inscription jusqu’'a 6
mois aprés I'accouchement. Dans les 3 ECR, l'incidence de GCL chez 5 089 personnes
recevant le VIl a été comparée a celle de 4 985 personnes randomisées dans le groupe placebo
ou dans le groupe de comparaison actif. Une étude de cohorte prospective identifiée a partir de
la recherche documentaire actualisée a évalué 'ER du vaccin inactivé contre l'influenza
quadrivalent (VI114) saisonnier par rapport a 'absence de vaccination antigrippale pendant la
grossesse contre la GCL “®. Une étude identifiée dans I'ES du RIEM, qui a utilisé un plan
d’étude a test-négatif, a évalué 'ER de la vaccination contre la grippe saisonniére chez les
personnes enceintes hospitalisées pour une maladie respiratoire aigué ou une maladie fébrile
contre une GCL “4. Une étude de cohorte prospective, une étude cas-témoins prospective et un
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plan d’étude a test-négatif identifiés a partir de la recherche documentaire actualisée ont évalué
'ER de la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la grossesse sur I’hospitalisation
attribuable a la GCL chez les personnes enceintes (44, 45, 49) (47.48,52),

Résumé de I'efficacité potentielle et de I’efficacité réelle du vaccin

Une MA des 3 ECR a suggéré que la vaccination contre la grippe saisonniere pendant la
grossesse réduit le risque de GCL chez les personnes enceintes avant 'accouchement et
jusqu’a 6 mois aprés I'accouchement (ER du vaccin regroupée = 50 %, IC & 95 % : 22 4 68 %, I2
= 49,22 %). Les résultats suggerent que I'avantage de la vaccination contre la grippe
saisonniére était similaire entre 'accouchement et 6 mois aprés I'accouchement (ER du vaccin
regroupée = 57 %, IC 2495 % : 14 4 78 %, 1> = 35,88 %) par rapport a la période entre
I'inscription et 'accouchement (ER du vaccin regroupée = 54 %, IC 8 95 % : -48 4 86 %, I° =
72,28 %). Une étude de cohorte prospective menée pendant la saison grippale 2019-2020 en
Grece a également mis en évidence un effet protecteur du VII4 saisonnier contre la GCL chez
les personnes enceintes (ER du vaccin ajustée [ERa] = 43,5 %, IC 4 95 % : 28,4 a 55,6 %) ¢7.

Figure 1. Méta-analyse d’ECR portant sur la grippe maternelle confirmée en laboratoire
depuis l'inscription jusqu’a six mois aprés I’accouchement, comparant le vaccin contre la
grippe saisonniére a un placebo ou a un comparateur actif
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Une MA de 2 études a tests-négatifs suggére que la vaccination contre la grippe saisonniére
pendant la grossesse réduit le risque d’hospitalisation attribuable a la GCL chez les personnes
enceintes avant 'accouchement et jusqu’a 42 jours aprés I'accouchement (ERa regroupée =
42 %,1Ca95 % :19a 58 %, I2=0 %) 4447

Figure 2. Méta-analyse d’études utilisant des plans d’étude a tests-négatifs et rapportant
des hospitalisations maternelles attribuables a la GCL pendant la grossesse ou 42 jours
apreés 'accouchement chez les personnes vaccinées et non vaccinées contre la grippe
pendant la grossesse
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Une étude de cohorte prospective a fait état d’'une ER vaccinale de 38 % (IC a2 95 % : 14 a 55
%) contre I'hospitalisation attribuable a la GCL pendant la grossesse ou jusqu’a 2 jours aprés
'accouchement “8),

L’ensemble de ces études suggére que la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse réduit le risque d’infection et d’hospitalisation attribuables a la GCL pendant la
grossesse et jusqu’a 6 mois aprés I'accouchement.

IV.2.2 Avantages pour les nourrissons : Issues en matiére d’efficacité potentielle et
d’efficacité réelle du vaccin

Résumé des caractéristiques de I'étude

Dans I'ensemble, 7 études ont rapporté des données sur la GCL. Parmi celles-ci, 4 ECR ont
comparé I'EP du VII a celle d’'un placebo (n = 2) %53 ou & des comparateurs actifs (n = 2;
vaccin antipneumococcique ¥ ou vaccin antiméningococcique “?) pendant la grossesse contre
la GCL chez les nourrissons agés de 6 mois ou moins. Trois (3) études de cohorte identifiées a
partir de la recherche documentaire actualisée ont comparé I'ER de la vaccination contre la
grippe saisonniére pendant la grossesse contre la GCL chez les nourrissons agés de 6 mois ou
mOinS (46, 49, 50).

Au total, 5 études (3 études a tests-négatifs, dont une tirée de 'ES du RIEM “>47.5Yet 2 études
de cohorte “*59) ont rapporté des données sur 'ER de la vaccination antigrippale pendant la
grossesse sur I'’hospitalisation attribuable a une GCL chez les nourrissons dgés de 6 mois ou
moins.

Résumé de I'efficacité potentielle et de I'efficacité réelle du vaccin

Une MA des 4 ECR a démontré un effet protecteur de la vaccination contre la grippe
saisonniére pendant la grossesse contre la GCL chez les nourrissons agés de 6 mois ou moins
(ER du vaccin regroupée = 37 %, IC a 95 % : 22 4 49 %, 1> = 0,00 %) . Les résultats des ECR
suggeérent que I'effet le plus important de la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse contre la GCL chez les nourrissons a été observé de la naissance a I'age de 2 mois
(ER du vaccin regroupée de 0 a 2 mois inclusivement = 61 %, 17 a 81 %, 1= 39,57 %), aprés
quoi l'effet protecteur de la vaccination pendant la grossesse s'est estompé a mesure que l'age
du nourrisson augmentait (ER du vaccin regroupée de 2 mois a 4 mois inclusivement =42 %, IC
a95%:13a70 %, I>=59,67 % et ER du vaccin regroupée de 4 a 6 mois inclusivement =

24 %, IC a95 % : -3 a 44 %, 1> = 0,00 %), une constatation biologiquement plausible attribuable
a l'affaiblissement des effets du transfert passif d'anticorps chez les nouveau-nés.
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Figure 3. Méta-analyse d’essais cliniques randomisés portant sur la GCL infantile chez
les nourrissons nés de personnes enceintes vaccinées contre la grippe ou recevant un
placebo ou un contréle actif pendant la grossesse
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Une MA des 3 études de cohorte a démontré un effet protecteur de la vaccination contre la
grippe saisonniére pendant la grossesse contre la GCL chez les nourrissons agés de 6 mois ou
moins (ERa du vaccin regroupée =41 %, IC a 95 % : 23 a 55 %, 12 = 17 %) (4&49.50),

Figure 4. Méta-analyse d’études de cohorte rapportant la GCL infantile chez les
nourrissons nés de personnes enceintes vaccinées ou non vaccinées contre la grippe
pendant la grossesse
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Une MA des 3 études a tests-négatifs a démontré un effet protecteur de la vaccination contre la
grippe saisonniere pendant la grossesse contre I'’hospitalisation attribuable a une GCL chez les
nourrissons agés de 6 mois ou moins (ERa du vaccin regroupée =42 %, IC a 95 % : 16 a 59 %,
12=71 %) “>47.5, Deux (2) études de cohorte ont rapporté des données sur I'hospitalisation
attribuable a une GCL chez les nourrissons agés de 6 mois ou moins mais une seule a
démontré un effet protecteur significatif de la vaccination antigrippale pendant la grossesse
(ERa du vaccin, ICa 95 % : 62 %, 9a 84 % “ et 21 %, IC a 95 % : -18 a 47 % ©9).
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Figure 5. Méta-analyse d’études utilisant des plans d’études a tests-négatifs et faisant
état des hospitalisations attribuables a la GCL chez des nourrissons agés de six mois ou
moins nés de personnes enceintes vaccinées ou non vaccinées contre la grippe pendant
la grossesse
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L’ensemble de ces études suggére que la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse réduit le risque de GCL et les hospitalisations attribuables a une GCL chez les
nourrissons agés de 6 mois ou moins.

V.3 Innocuité des vaccins

Résumé des caractéristiques de I'étude

L’ES du RIEM sur 'innocuité de la vaccination antigrippale pendant la grossesse a évalué les
événements indésirables graves (EIG) non obstétricaux chez les personnes enceintes liés a
I'administration de la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la grossesse a partir des
résultats de 3 ECR et de 3 études de cohorte. En outre, 'ES comprenait 4 ECR et 24 études
d’observation, dont 20 études de cohorte et 4 études cas-témoins, portant sur d’autres issues
liées a l'innocuité et/ou a la grossesse/a I'accouchement (c.-a-d., déces infantile, AS,
mortinaissance, naissance prématurée, naissance d’un enfant petit pour 'dge gestationnel
[PAG], IPN et anomalies congénitales). Les résultats de la vaccination contre la grippe
saisonniére ont été comparés a ceux d’autres vaccins (p. ex., les vaccins antiméningococciques
ou antipneumococciques), d’'un placebo ou de I'absence de vaccination.

Onze (11) études d’observation supplémentaires ont été recensées a partir de la recherche
documentaire actualisée, évaluant les EIG/El non obstétricaux et d’autres issues sur I'innocuité
et/ou la grossesse/naissance (c.-a-d., 'AS, la mortinaissance, la prématurité, la naissance d’'un
enfant PAG, I'IlPN et les anomalies congénitales) liés a 'administration du vaccin antigrippal
pendant la grossesse. Parmi ces études, 3 étaient des études de cohorte a bras unique et une
était une série de cas dérivée de registres d’El d’intérét. Ces plans d’étude n’ont pas été inclus
dans 'ES du RIEM mais ont été inclus dans la recherche documentaire actualisée afin de saisir
les études faisant état de données sur I'innocuité de I'administration pendant la grossesse de
vaccins antigrippaux plus récemment homologués qui sont fondés sur de nouvelles technologies
différentes, y compris les vaccins quadrivalents a base de culture de cellules de mammiféres (p.
ex., Vlldcc; FlucelvaxMP Quad) et les VAR (p. ex., vaccin antigrippal recombinant quadrivalent
[VAR4]; SupemtekMC), compte tenu du nombre limité de données probantes sur ces vaccins
publiées et évaluées par des pairs.
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Résumé de I’'innocuité des vaccins

IV.3.1 Préjudices subis par la personne enceinte : Effets indésirables graves non
obstétricaux chez les personnes enceintes

Réactions systémiques graves dans les sept jours suivant la vaccination

Deux (2) ECR ont évalué le risque de réactions systémiques sévéres dans les 7 jours suivant la
vaccination contre la grippe saisonniére chez les personnes enceintes. Un (1) ECR mené en
Afrique du Sud par Madhi et al. (2014) a révélé que 27 des 181 personnes ayant regu le vaccin
antigrippal trivalent VAT (14,9 %) et 19 des 172 personnes ayant regu un placebo salin (11,0 %)
ont présenté au moins une réaction systémique sévére, qui comprenait une faiblesse ou fatigue
sévere, des maux de téte, de la fievre, des douleurs articulaires et musculaires, dans les 7 jours
suivant 'administration du vaccin Y. Un (1) ECR de plus grande envergure mené au Mali par
Tapia et al. (2016) a révélé que 2 des 2 105 personnes ayant recu le VAT (0,1 %) et aucune des
2 082 personnes ayant recu le vaccin antiméningococcique (0,0 %) ont présenté une réaction
indésirable systémique sévére dans les 7 jours suivant I'administration du vaccin “?les 2
réactions sévéres comprenaient une sensation fébrile et des maux de téte, et il n’était pas clair
si ces 2 événements s’étaient produits chez le méme participant. Aucune différence significative
dans la fréquence des réactions systémiques séveres dans les 7 jours suivant la vaccination
contre la grippe saisonniére n’a été observée dans chaque étude (RR=1.35,1C 95 % :0.78 a
2.34 1 et RR =4.95, IC a 95 % : 0.24 a 102.95 “2)); |es estimations regroupées n’ont pas été
calculées en raison des différences substantielles entre les risques d’EIG dans les groupes
d’intervention des 2 études et dans les groupes témoins. Il existait probablement des différences
inconnues dans la définition des issues ou d’autres sources d’hétérogénéité.

Autres événements indésirables graves non obstétricaux

Deux (2) ECR, 6 études de cohorte et une (1) série de cas ont rapporté des données sur
d’autres EIG non obstétricaux. Un (1) ECR mené par Madhi et al. (2014) n’a révélé aucune
différence dans la présence d’EIG non obstétricaux qui étaient possiblement ou probablement
liés a la vaccination antigrippale dans les 30 jours suivant 'administration de la vaccination (un
(1) chez 1 062 personnes vaccinées au VAT et 0 chez 1 054 personnes qui ont recu un placebo
salin; RR =2,98 %, IC 895 % : 0,12 a 73,01 %) Y. Un (1) autre ECR mené par Zaman et al.
(2008) a rapporté des données sur les hospitalisations péripartum attribuables a des causes non
obstétricales, sans différence apparente entre les receveurs du VAT et du vaccin
antipneumococcique (un [1] évenement sur 159 receveurs du VAT et 2 événements sur

157 receveurs du vaccin antipneumococcique; RR = 0,49 %, IC 8 95 % : 0,05 a 5,39 %) .

Cing (5) études de cohorte ont fait état d’EIG non obstétricaux, soit dans les 42 jours suivant la
vaccination, soit dans un délai inconnu. Dans une étude américaine, Munoz et al. (2005) ont
constaté 2 hospitalisations non liées a la grossesse chez 225 personnes enceintes vaccinées et
3 chez 826 personnes enceintes non vaccinées dans les 42 jours suivant l'intervention, aucune
n’étant liée a la vaccination (RR = 2,45 %, IC 2 95 % : 0,41 a 14,56 %) ©%. Les causes
d’hospitalisation comprenaient la grippe avec vomissements et migraines dans le groupe
vaccing, et la grippe avec vomissements, I'appendicite et le remplacement de I'endoprothése
urétérale avec calcul dans le groupe non vacciné. Enfin, 4 études de cohorte n’ont rapporté
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aucun EIG aprés I'administration du V114 (FluzoneMP Quadrivalent) ®*VIl4-cc (FlucelvaxMP Quad)
8 ou du VII3 pendant la grossesse 7-°8),

Syndrome de Guillain-Barré

Une (1) étude de cohorte et une série de cas ont rapporté des données sur le syndrome de
Guillain-Barré aprés la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la grossesse. Dans les
42 jours suivant l'intervention, Nordin et al. (2013) n’ont identifié aucun cas hospitalisé de
syndrome de Guillain-Barré chez 75 906 personnes enceintes vaccinées et qu’un (1) cas chez
147 992 personnes enceintes non vaccinées aux Etats-Unis [E.-U.] (RR = 0,65 %, IC 4 95 % :
0,03 a 15,95 %) 9. Une série de cas identifiée a partir de la recherche documentaire actualisée
a rapporté un (1) cas (n = 239) de syndrome de Guillain-Barré survenu 5 jours aprés
I'administration du V14 au cours du troisiéme trimestre de la grossesse chez une femme de

29 ans. La femme a donné naissance a un bébé en bonne santé pendant sa convalescence et
s’est complétement rétablie 0.

Ces études suggérent que les personnes enceintes vaccinées contre la grippe saisonniére
pendant la grossesse semblent présenter les mémes taux d’EIG non obstétricaux que les
personnes non enceintes vaccinées contre la grippe saisonniére, les personnes enceintes qui
ont recu un vaccin antipneumococcique ou un vaccin antiméningococcique, ainsi que les
personnes enceintes non vaccinées.

IV.3.2 Préjudices subis par les nourrissons : Déces infantile (de 0 a 6 mois)

Quatre (4) ECR ont comparé I'effet de la vaccination contre la grippe saisonniére a celui d’un
placebo (n = 2) 44 ou & des comparateurs actifs (n = 2; vaccin quadrivalent
antiméningococcique “? ou vaccin antipneumococcique 23-valent “¥) pendant la grossesse sur
la mortalité de nourrissons agés de 6 mois ou moins. Tous les ECR ont été menés dans des
pays a revenu faible ou moyen, et le risque de mortalité infantile dans le groupe témoin variait
de 1,1 % a 2,8 %. Une MA de ces ECR n’a pas démontré de lien entre la vaccination contre la
grippe saisonniere pendant la grossesse et la mortalité infantile (RR regroupé = 1,14 %, IC a
95 % : 0,86 a 1,50 %,1%> = 9,33 %).

Figure 6. Méta-analyse des essais cliniques randomisés faisant état de décés de
nourrissons agés de six mois ou moins parmi ceux nés de personnes enceintes
vaccinées ou non vaccinées contre la grippe pendant la grossesse
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Aucun décés infantile n’a été signalé dans le cadre d’'une étude de cohorte prospective menée
au Japon parmi les nourrissons agés de 0 a 6 mois ayant recu un diagnostic de fiévre, nés de
personnes enceintes vaccinées et non vaccinées (0/36 VII3 et 0/47 non vaccinées) Y.

Ces études suggérent que la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la grossesse
n’est pas associée a la mortalité de nourrissons agés de 6 mois ou moins.

I\VV.3.3 Préjudices subis par les nourrissons : Avortement spontané

Trois (3) études de cohorte et 3 études d’observation ont évalué I'effet du VIl pendant la
grossesse sur les AS avant 20 et 22 semaines d’age gestationnel. Deux (2) études de cohorte
prospectives ont été incluses dans une MA et aucun lien entre le VIl et les AS n’a été démontré
(RR ajusté [RRa] regroupé = 0,77, IC 895 % : 0,31 a 1,89 %, 12= 37,51 %) 62%3_ Une troisiéme
étude de cohorte prospective menée au Japon a révélé le méme risque d’AS en dessous de
22 semaines de gestation (0,4 %) chez les personnes enceintes non vaccinées et vaccinées
(vaccination du premier trimestre) 4.

Figure 7. Méta-analyse d’études de cohorte rapportant des avortements spontanés chez
des personnes enceintes vaccinées et non vaccinées contre la grippe saisonniére
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Deux (2) études cas-témoins rétrospectives menées par le méme groupe de chercheurs aux E.-
U. ont évalué le lien entre I'AS et la vaccination dans les 28 jours précédant I'AS. La premiére
étude a été menée sur 2 saisons grippales consécutives aprés la pandémie de grippe H1N1 de
2009 2 Les auteurs ont observé un risque accru d’AS a la suite du VIl uniquement lors de la
premiére saison postpandémique (RC ajusté [RCa] de 2010-2011 =3,70,1Ca 95 % : 1,40 a
9,40 %) mais non lors de la seconde RCa de 2011-2012 = 1,40, IC a 95% : 0,60 a 3,30 %). Des
analyses a posteriori des données de 2010-2011 ont révélé que les personnes qui avaient déja
recu au cours de la saison 2009-2010 le vaccin contre la grippe pandémique H1N1 présentaient
un risque accru d’AS a la suite du VIl au cours de la saison 2010-2011, ce qui n’a pas été
observé chez les personnes qui n'avaient pas regu le vaccin contre la grippe pandémique H1N1
en 2009-2010 mais qui I'avaient regu en 2010-2011.

La deuxiéme étude, menée sur 3 saisons grippales consécutives (c.-a-d., 2012-2013, 2013-
2014 et 2014-2015) par Donahue, et al. (2019) visait a confirmer le lien observé entre I'AS et les
antécédents de vaccination antigrippale . Aucun lien n’a été trouvé entre la vaccination contre
la grippe saisonniére pendant la grossesse et I’AS dans les 28 jours suivant la vaccination (RCa
=0,80,1Ca95 % :0,60a 1,10 %), y compris parmi les personnes vaccinées au cours de la
saison précédente. Les auteurs affirment que le lien entre la vaccination au cours de la saison
précédente constaté dans le cadre de I'étude initiale peut avoir été un résultat erroné en raison
d’'une confusion résiduelle ou d’'une erreur aléatoire, ou peut avoir été attribuable a des
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différences dans les périodes de temps des 2 études. Une étude de cohorte identifiée dans le
cadre de la recherche documentaire actualisée menée aux E.-U. au cours des saisons grippales
2008-2009 a 2013-2014 n’a pas établi de lien entre les antécédents de vaccination contre la
grippe pandémique H1N1 et les AS dans les 28 jours suivant la vaccination (RRa = 1,19 %, IC a
95 % : 0,97 a 1,46 %) 9,

Trois (3) autres études de cohorte a bras unique et une (1) série de cas identifiées a partir de la
recherche documentaire actualisée ont rapporté des données sur I'AS chez des personnes
ayant regu le VIl pendant la grossesse. L’étude d’un série de cas a décrit des AS aprés
exposition au vaccin qui ont été signalés par plusieurs pays au registre de grossesse FluzoneMP
Quadrivalent (VII4, Sanofi) de 2013 a 2019. Quatre (4) AS ont été saisis grace au registre des
grossesses; toutefois, la fréquence des issues indésirables néonatales présentés dans I'étude
est cohérente dans I'ensemble de la littérature et ne dépasse pas les taux attendus dans la
population générale. Une (1) étude de cohorte a décrit les AS identifiés parmi les grossesses
exposeées au VIl qui ont été signalées au registre américain ou a la base de données d’innocuité
mondiale de GSK. Dans les registres des E.-U., 3 AS ont été signalés sur 115 grossesses.
Parmi les 3 AS déclarés, 2 ont été exposés au cours du premier trimestre, et un (1) pour lequel
la date d’exposition était inconnue. D’apres la base de données mondiale, 26 sur 676 rapports
d'exposition au vaccin contre la grippe pendant la grossesse ont abouti a des cas d’AS;
toutefois, il n’y avait aucune information sur le moment de I'exposition. Les AS apparaissent au
cours des premier et deuxiéme trimestres de la grossesse (c.-a-d., pendant les périodes a
risque), de sorte que les expositions survenant au cours du troisieme trimestre ne sont pas
susceptibles d’étre associées de maniére causale. Deux (2) études de cohorte prospectives
meneées pour respecter un engagement postcommercialisation auprés de la Food and Drug
Administration (FDA) des E.-U. ont évalué l'innocuité du VII4 (Afluria® Quadrivalent) et du VI14-
cc (FlucelvaxMP Quadrivalent) administrés pendant la grossesse. Les études ont rapporté 2,5 %
et 1,9 % d’AS aprés I'administration du VII4 et du VIl4-cc au cours du premier trimestre de la
grossesse, respectivement, ce qui n’a pas augmenté par rapport au taux dans la population
générale des E.-U. Dans 'ensemble, a partir des 3 études de cohorte & bras unique et de
I’étude de la série de cas, aucun signalement en matiére d’innocuité n’a été identifié chez les
personnes enceintes exposées au VII.

Une (1) étude de cohorte n’a pas observé de lien significatif entre la vaccination contre la grippe
pandémique H1N1 avant 21 6/7 semaines de grossesse et I'AS, quel que soit le vaccin regu au
cours de la saison grippale précédente (c.-a-d., le vaccin contre la grippe pandémique H1N1 ou
le vaccin contre la grippe non pandémique H1N1) (6®),

L’ensemble de ces études suggére que la vaccination contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse ne semble pas étre associée a un risque accru d’AS.

IV.3.4 Préjudices subis par les nourrissons : Autres issues a la naissance

Aucun probléme d’innocuité n’a été identifié concernant 'administration de vaccins contre la
grippe saisonniére pendant la grossesse, en ce qui a trait a d’autres issues indésirables a la
naissance, y compris la mortinaissance (a 18-22 semaines de grossesse ou plus ou a 500 g ou
plus), la prématurité, naissance d’un enfant PAG, IPN et les anomalies congénitales identifiées
a la naissance ou jusqu’a I'dge de 6 mois. Les données probantes provenaient a la fois ’ECR
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et d’études d’observation, y compris des études cas-témoins et des études de cohorte. On a
identifié un nombre limité de données probantes publiées et évaluées par des pairs concernant
'innocuité de 'administration pendant la grossesse de vaccins antigrippaux plus récemment
homologués qui sont basés sur de nouvelles technologies différentes, y compris les VIl4-cc de
mammiféres (p. ex., Vll4-cc; FlucelvaxMP Quad) et les VAR (p. ex., VAR4; SupemtekM©). Le
Tableau 1 (Résumé des données probantes) fournit des détails sur d’autres issues indésirables
a la naissance.
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V. CONSIDERATIONS EN MATIERE D’ETHIQUE,
D’EQUITE, DE FAISABILITE ET D’ACCEPTABILITE

V.1 Considérations éthiques

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
I'équité. Le Comité a également cerné I'impératif éthique de protéger la santé publique et celle
des plus vulnérables. Il a pris en compte les considérations éthiques soulevées tout au long du
processus d’élaboration des directives sur les vaccins, et ces considérations ont été intégrées
aux recommandations.

V.2 Considérations en matiére d’équité

Aucune iniquité distincte pouvant résulter des recommandations n’a été identifiée. Toutefois, les
facteurs intersectionnels suivants, décrits dans le cadre EEFA du CCNI, ont été pris en compte :
les conditions préexistantes, les facteurs sociaux, le lieu de résidence et 'accés aux soins de
santé.

Les personnes enceintes et les personnes atteintes de maladies chroniques font partie des
groupes les plus exposés aux complications ou a I'hospitalisation liées a la grippe *. Les
personnes racialisées et les populations autochtones peuvent également présenter un risque
accru de grippe séveére en raison de divers facteurs qui se recoupent, notamment des affections
médicales sous-jacentes et un accés potentiellement réduit aux ressources de soins de santé.
Les Canadiens dont le revenu du ménage est faible et le logement est instable ou surpeuplé, et
les personnes vivant dans des régions rurales ou éloignées peuvent étre davantage exposés a
la grippe et éprouver des difficultés a accéder aux soins de santé ©°. Les personnes enceintes
issues de la diversité de genre sont plus susceptibles de faire I'objet de discrimination ou de
mauvais traitement dans les établissements médicaux et peuvent étre plus réticentes a se faire
soigner. Les personnes comme les étudiants étrangers et les nouveaux arrivants au Canada
peuvent étre confrontés a des barriéres linguistiques dans I'accés aux soins de santé.

V.3 Considérations en matiere de faisabilité

Sur la base de la matrice de faisabilité réalisée par le CCNI dans le cadre de son analyse EEFA,
aucun probléme distinct et important n’a été identifié quant a la faisabilité en ce qui concerne les
répercussions sur les ressources et I'intégration qui pourraient avoir une incidence sur la prise
de décisions pour cette recommandation, étant donné qu’il s’agit d’'un programme de
vaccination existant. Des recommandations permettant la vaccination a tous les stades de la
grossesse réduiraient les obstacles a la faisabilité des programmes de vaccination.
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V.4 Considérations en matiére d’acceptabilité

Le CCNI a évalué les considérations en matiére d’acceptabilité suivantes lors de I'élaboration de
ses recommandations : croyances individuelles, valeurs et connaissances, facteurs
sociodémographiques et facteurs systémiques. Le refus de la vaccination pendant la grossesse
est courant dans le monde, ce qui se traduit par un faible taux de couverture vaccinale 7. Le
faible taux de vaccination chez les personnes enceintes a été partiellement attribué a I’hésitation
vaccinale, qui est complexe et multidimensionnelle et peut étre influencée par des facteurs
individuels, logistiques, culturels et sociologiques.

Les croyances, les valeurs et les connaissances d’'une personne enceinte sur la grippe
saisonniére et la vaccination influent sur I'acceptation de la vaccination pendant la grossesse ">
1, Les personnes qui pensent que les vaccins sont sans risque et efficaces et les personnes qui
se considérent comme étant exposées au risque de grippe saisonniére et qui souhaitent
protéger les autres contre le virus sont plus susceptibles de continuer a se faire vacciner 7073,
Inversement, les personnes enceintes sont moins susceptibles de se faire vacciner si elles ont
des croyances anti-vaccination et des préoccupations concernant les effets de la vaccination sur
la santé de la personne et du foetus, ainsi que des connaissances limitées sur les risques de la
grippe et les avantages de la vaccination pendant la grossesse 7° %73, Dans I'Enquéte canadien
de 2021 sur la vaccination pendant la grossesse (EVG), 51 % des personnes participantes ont
répondu que la raison pour laquelle elles n’avaient pas été vaccinées contre la grippe pendant la
grossesse était qu’elles ne voulaient pas étre vaccinées pendant la grossesse ©°. En outre, les
données probantes d’Okoli et al. (2021) suggérent une vulnérabilité potentielle des personnes
ayant 2 enfants et plus en ce qui concerne le recours aux soins préventifs 7, car elles peuvent
supposer que leur grossesse actuelle se passera sans probléme parce que les grossesses
précédentes se sont déroulées sans probleme et peuvent devenir complaisantes a I'égard de la
vaccination. Ces données suggérent que les programmes congus pour améliorer les
connaissances des personnes enceintes en matiere d’information et de vaccination peuvent
favoriser une plus grande acceptation du vaccin contre la grippe saisonniére pendant la
grossesse 74, De plus, il est important de noter qu’en 2021, 'EVG a signalé une augmentation
significative (53 %) de la vaccination antigrippale chez les personnes enceintes depuis I'enquéte
de 2019 (45 %) ),

Les facteurs systémiques contribuent a I'acceptabilité de la vaccination contre la grippe
saisonniére chez les personnes enceintes. Les systémes et les politiques ou les modéles de
prestation qui favorisent 'accés universel aux vaccins sont les plus efficaces pour améliorer le
taux et la couverture dans le contexte canadien 7?. Les professionnels de la santé jouent
également un réle important en proposant le vaccin antigrippal et en influengant positivement les
perceptions des personnes enceintes a I'égard de la vaccination contre la grippe saisonniére 7%
71737578 Un meilleur accés a des professionnels de la santé de confiance qui informent les
personnes enceintes des avantages et des recommandations de la vaccination contre la grippe
saisonniére pendant la grossesse est associé a une acceptabilité accrue 7). Les résultats de
'ES de Qiu et al. (2021), d’origine internationale, suggérent que la recommandation d’un
professionnel de la santé est le facteur déterminant de I'acceptabilité du vaccin chez les
personnes enceintes, et que son absence est le principal obstacle signalé chez les personnes
non vaccinées 7®. Blanchard-Rohner et al. (2012) ont constaté dans leur étude menée en
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Suisse que la plupart des personnes ayant accouché ne se souvenaient pas qu’on leur avait
recommandé la vaccination ni qu’elles avaient été informées des risques de la grippe pendant la
grossesse ). Les données probantes de I'étude EVG (2021) appuient ces conclusions dans le
contexte canadien, la proportion de personnes vaccinées contre la grippe pendant la grossesse
étant nettement plus élevée chez celles qui ont regu une recommandation de vaccination (70 %)
que chez celles qui n'ont pas (14 %) ©°. Les connaissances et les croyances des professionnels
sur le vaccin antigrippal, leur expérience en matiére de soutien aux personnes enceintes, ainsi
que leur charge de travail et leurs contraintes de temps, influent sur leurs pratiques en matiéere
de promotion du vaccin antigrippal pendant la grossesse ®°. Ces résultats suggérent qu’un
meilleur accés aux professionnels de la santé bien informés et capables de communiquer sur
'importance de la grippe saisonniére pendant la grossesse est le moyen le plus probable
d’accroitre I'acceptabilité du vaccin.

Impact de la pandémie de COVID-19 sur la vaccination pendant la grossesse

La pandémie de COVID-19 a eu une incidence sur I'acceptabilité de la vaccination et de la
vaccination contre la grippe saisonniére. L'Enquéte nationale sur la couverture vaccinale des
enfants (ENCVE) recueille des renseignements sur la couverture vaccinale nationale pour les
vaccins administrés aux enfants et aux personnes enceintes. Les données de 'lENCVE publiées
en décembre 2022 ont montré que la proportion de personnes enceintes qui étaient plus
susceptibles de se faire vacciner en raison de la pandémie variait d’'une province et d’'un
territoire a l'autre, allant d’'un minimum de 9 % (Québec) a un maximum de 32 % (Yukon). Les
résultats de I'enquéte ont également montré que la pandémie a augmenté l'intention de se faire
vacciner parmi les groupes racialisés; par exemple, une proportion nettement plus élevée de
Canadiens d’origine philippine (39 %) et d’origine sud-asiatique (26 %) étaient plus enclins a se
faire vacciner en raison de la pandémie que les personnes non autochtones et non racialisées
(14 %) ®. Par ailleurs, I'étude EVG (2021) a identifié des obstacles systématiques a la
vaccination au Canada dans le contexte de la pandémie de COVID-19. Cette enquéte (2021) a
révélé que 11 % des personnes enceintes interrogées ont déclaré avoir rencontré un obstacle
ou retardé la vaccination pendant la pandémie de COVID-19. De ce nombre, 73 % ont fait état
d’'un nombre limité des rendez-vous, 40 % craignaient d’étre exposés a la COVID-19, 25 % ont
signalé un manque de possibilités sans rendez-vous et 12 % ont regu des recommandations
d’un médecin ou d’une autorité locale de santé publique les incitant a retarder la vaccination 3¢,
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VI. DISCUSSION

Le présent examen systématique et méta-analyse (ES/MA) a examiné la littérature actuelle sur
I'utilisation des vaccins antigrippaux pendant la grossesse. Les résultats de cet examen
suggeérent que la vaccination antigrippale pendant la grossesse est efficace pour réduire le
risque d’infection et d’hospitalisation liées a la GCL chez les personnes enceintes et leurs
nourrissons jusqu’a 6 mois apres I'accouchement. Dans 'ensemble, les données probantes de
cet examen indiquent que 'EP et 'ER du vaccin contre la grippe saisonniére chez les personnes
enceintes semblent étre comparables a celles de la population générale d’adultes en bonne
santé et conforment aux estimations ponctuelles de 'ER du vaccin rapportées dans une
précédente MA d’Osterholm, et al. (2012) &2,

Les données probantes suggérent également que la vaccination antigrippale pendant la
grossesse n‘augmente pas le risque d’EIG non obstétricaux chez les personnes enceintes, de
mortalité infantile, d’AS, de mortinaissance, de naissance prématurée, de naissance d’'un enfant
PAG, d’IPN ou d’anomalies congénitales. En fait, certaines études ont suggéré un effet
protecteur de la vaccination antigrippale pour la mortinaissance 38> et I'|PN (638689,

Les résultats de 'TES/MA sont conformes a ceux d’autres examens visant a évaluer 'EP/ER de
la vaccination antigrippale pendant la grossesse (> %) En comparaison, 'lES/MA de Quach et
al. (2020) ont fait état d’effets protecteurs similaires du vaccin contre la grippe saisonniére
contre la GCL chez les personnes enceintes (RR = 0,15, 1C a 95 % : 0,06 a 0,36 % et RC =
0,37,1Ca95 % : 0,23 a 0,61 %) *°. De plus, Nunes et al. (2017) et Jarvis et al. (2020) ont
systématiquement signalé des effets protecteurs similaires, les MA démontrant une réduction du
risque de GCL chez les nourrissons nés du parent vacciné (RR =0,52,1IC a 95 % : 0,41 a 0,67
% % et RR = 0,66, IC a 95 % : 0,50 a 0,85 % ). Les différences mineures entre les résultats
regroupes et les conclusions du présent examen peuvent étre attribuées a des variations dans
les criteres d’inclusion des études, les méthodes de MA et d’autres facteurs.

Les résultats de cet ES concordent également avec ceux des examens précédents qui ont
étudié I'innocuité des vaccins antigrippaux administrés pendant la grossesse et n’ont trouvé
aucun lien significatif avec un risque d’innocuité accru 31¢:%.91_En particulier, Minozzi et al.
(2022) et Hansen et al. (2021) ont rapporté des estimations regroupées qui appuient les
résultats du présent examen, démontrant I'absence de lien entre le vaccin antigrippal et la
mortalité infantile (RR =1,24,1Ca 95 % : 0,96 a 1,60 % “etRR=1,11,1Ca 95 % : 0,87 a 1,41
%) 4. De plus, les données probantes actuelles suggérent que la vaccination antigrippale
pendant la grossesse n’'a pas d’issues indésirables sur la santé de la petite enfance°4.

Malgré les similitudes dans les estimations de I'EP et de 'ER des vaccins antigrippaux pendant
la grossesse, il convient de noter les limites des études incluses dans cet examen. Tout d’abord,
I'ajustement pour tenir compte des facteurs de confusion n’a pas été systématiquement effectué
dans les études d’observation, pas plus que la prise en compte du biais lié au temps continu
pour les résultats dépendants du temps. En ce qui concerne le plan de I'étude, il y avait une
grande variabilité dans les définitions des issues et les points dans le temps pour certains
issues. En outre, il n’était pas clair que certains résultats des ECR puissent étre généralisés au
contexte canadien. Enfin, des hypothéses ont été formulées concernant I'équivalence des
estimations de I'effet et des estimations de I'ER du vaccin, étant donné que la concordance des
souches du vaccin antigrippal avec les souches en circulation n’a pas été prise en compte.
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Au-dela de la portée de cet examen, un large éventail d’issues supplémentaires concernant
'EP/ER et I'innocuité de la vaccination antigrippale pendant la grossesse a été
systématiquement étudié dans la littérature. Par exemple, Jarvis et al. (2020) et Quach et al.
(2020) ont évalué 'EP/ER du vaccin antigrippal pendant la grossesse en étudiant I'incidence du
syndrome grippal (SG) et d’autres maladies respiratoires > . Inversement, Hansen et al.
(2021) ont évalué l'innocuité du vaccin contre la grippe saisonniére en signalant les El infectieux
non liés a la grippe, la mortalité toutes causes confondues et la mortalité attribuable a des
causes infectieuses présumées ¥, tandis que Jarvis et al. (2020) ont déclaré des affections
respiratoires de longue durée (asthme) %,

Les études portant sur 'impact du moment de la vaccination antigrippale sur la protection de la
personne enceinte et du feetus/nouveau-né sont limitées. Un (1) ES/MA de 2019 sur le moment
optimal de la vaccination antigrippale pendant la grossesse ont révélé que les personnes
vaccinées plus tard pendant la grossesse avaient une plus grande réponse immunitaire a la
vaccination et un transfert d’anticorps plus important vers le fostus . Toutefois, en donnant la
priorité a la vaccination a un &ge gestationnel plus avancé, la personne enceinte pourrait rester
vulnérable a I'infection grippale pendant une grande partie de sa grossesse et il pourrait étre
difficile a mettre en ceuvre sur le plan programmatique.

Le CCNI continuera de surveiller les données probantes et mettra a jour ses directives, si
nécessaire.
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VIl. RECOMMANDATIONS

Apres I'examen des données probantes disponibles qui sont résumées ci-dessus, ainsi que
I’évaluation des considérations relatives a 'lEEFA du cadre EEFA, la section suivante présente
les recommandations fondées sur des données probantes formulées par le CCNI en ce qui
concerne la vaccination antigrippale pendant la grossesse. Le CCNI continuera a suivre de pres
les développements scientifiques liés aux vaccins antigrippaux, ainsi que la pharmacovigilance
continue des vaccins, et mettra a jour ses recommandations, si nécessaire. Des renseignements
supplémentaires sur la solidité des recommandations du CCNI sont présentés au Tableau 4.

La recommandation suivante concernant la vaccination antigrippale pendant la grossesse
compléte les recommandations générales du CCNI en matiére de vaccination antigrippale, qui
figurent dans sa Déclaration sur la vaccination contre la grippe saisonniére. La recommandation
générale du CCNI concernant la vaccination antigrippale précise qu’un vaccin antigrippal adapté
a I'age devrait étre proposé chaque année a toute personne de 6 mois et plus (Forte
recommandation du CCNI), en tenant compte des contrindications propres au produit.

1. Le CCNI recommande de proposer le vaccin antigrippal aux personnes enceintes. Les
produits recommandés sont les suivants : VII-SD, Vll-cc et VAR. (Forte recommandation
du CCNI)

¢ Aucun signalement en matiére d’innocuité n’a été identifié concernant I'utilisation du VAR
pendant la grossesse, bien que les données cliniques publiées soient limitées.

e Aucun signalement en matiére d’innocuité n’a été identifié concernant I'utilisation du
VVAI pendant la grossesse, bien qu'il y ait plus de données sur I'innocuité d’autres
vaccins antigrippaux pendant la grossesse. Il existe également des données probantes
montrant que le VIl est plus efficace que le VVAI chez les adultes en bonne santé. Il
convient de noter que la vaccination par le VVAI pendant la grossesse ne devrait pas
étre considérée comme étant une raison d’'interrompre la grossesse.

e Le seul vaccin avec adjuvant au Canada pour la saison grippale 2023-2024 est le vaccin
inactivé contre l'influenza trivalent avec adjuvant (VII3-Adj), qui est autorisé pour les
nourrissons agés de 6 a 23 mois (Fluad Pediatric™P) et les adultes de 65 ans et plus
(FluadMP). Aucun signalement en matiére d’'innocuité n’a été identifié concernant les
vaccins grippaux avec adjuvant pendant la grossesse; toutefois, le VII3-Adj n’est pas
autorisé chez les personnes en age de procréer.

e Le seul vaccin a haute dose au Canada pour la saison grippale 2023-2024 est le vaccin
inactivé contre l'influenza quadrivalent a haute dose (VI14-HD) (FluzoneMP Quadrivalent a
haute dose) qui est autorisé pour les adultes de 65 ans et plus. Aucun signalement en
matiére d’'innocuité n’a été identifié en ce qui concerne les vaccins antigrippaux a forte
dose pendant la grossesse mais le vaccin VII4-HD n’est pas autorisé chez les personnes
en age de procréer.
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Résumé des données probantes et justification :

¢ L’innocuité de la vaccination antigrippale pendant la grossesse est systématiquement
étayée par de nombreuses études, y compris des essais cliniques et des études
d’observation, ainsi que par des données de pharmacovigilance de routine provenant de
systémes de déclaration de I'innocuité.

e Les données publiées, y compris les études actuellement disponibles sur la mort feetale,
les AS et les malformations congénitales, ne font pas état de tendances inattendues ou
préoccupantes. Les données probantes disponibles réaffirment que la vaccination contre
la grippe saisonniére pendant la grossesse ne semble pas étre associée a des
problémes d’innocuité significatifs en ce qui concerne les issues indésirables a la
naissance ou les EIG non obstétricaux chez la mére.

e Les données publiées continuent de démontrer 'EP/ER de la vaccination antigrippale
pendant la grossesse pour la protection contre l'infection par la GCL et I'atténuation de la
sévérité de l'infection grippale.

e L’EP/ER de la vaccination contre la grippe saisonniére chez les personnes enceintes
sont comparables a celles de la population adulte en général.

o Des études ont démontré que les nourrissons sont protégés par les anticorps maternels
a la suite de la vaccination antigrippale pendant la grossesse, et leurs résultats
suggeérent que la vaccination saisonniére pendant la grossesse réduit le risque
d’infections et d’hospitalisations attribuables a la GCL chez les nourrissons agés de 6
mMois ou Moins.

2. Le CCNI recommande de proposer la vaccination antigrippale a n’importe quel stade de
la grossesse (c.-a-d., a n’importe quel trimestre). (Forte recommandation du CCNI)

e Sila grossesse d’une personne s’étend sur 2 saisons grippales, cette personne peut
recevoir 2 doses de vaccin antigrippal (c.-a-d., une dose par saison, au cours de la
grossesse).

Résumé des données probantes et justification :

¢ |l n'existe pas de données probantes suffisantes pour établir le moment optimal de la
vaccination antigrippale en ce qui concerne les issues pour la mére, le feetus et le
nouveau-né.

e Le fait de donner la priorité a la vaccination a un stade gestationnel précis peut entrainer
des défis programmatiques et des possibilités de vaccination manquées.

3. Le CCNI recommande d’inclure toutes les personnes enceintes, quel que soit le stade
de la grossesse, parmi celles a qui il est particuliérement recommandé de se faire
vacciner contre la grippe. (Forte recommandation du CCNI)

Résumé des données probantes et justification :

e Les données probantes disponibles montrent systématiquement un lien entre la
grossesse et la sévérité accrue de la maladie en cas d’infection grippale. Cela comprend
I'hospitalisation, I'admission a I'USI, la ventilation mécanique invasive et la mortalité
maternelle.
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Il existe également un risque plus élevé d’issues néonatales indésirables (p. ex.,
accouchement prématuré, IPN, admission a I'USI) en cas d’infection grippale pendant la
grossesse.
o Les risques d’accouchement prématuré, d'IPN et d’admission a 'USI néonatals
augmentent avec la sévérité de la maladie chez la personne enceinte.
Les nourrissons agés de moins de 6 mois présentent un risque accru d’hospitalisation
attribuable a l'infection grippale par rapport aux enfants d’autres ages. Toutefois, le
vaccin antigrippal n’est pas efficace chez les nourrissons 4gés de moins de 6 mois; par
conséquent, 'immunisation passive des foetus au moyen d’anticorps antigrippaux
transmis par voie transplacentaire est actuellement la meilleure stratégie de prévention
disponible.
Malgré les risques accrus de maladie sévére, le taux de vaccination antigrippale pendant
la grossesse n’est pas optimal au Canada, puisque seulement 53 % des personnes
enceintes ont regu le vaccin en 2021.
o Parmiles personnes enceintes, le fardeau de la maladie est disproportionné et le
taux de vaccination est faible chez les personnes racialisées, les Autochtones,
les jeunes, les personnes a faible revenu et/ou vivant en milieu rural.

4. Le CCNI réitére sa recommandation selon laquelle la vaccination antigrippale peut étre
administrée en méme temps qu’un autre vaccin, y compris le vaccin contre la COVID-19
ou contre la coqueluche, ou a tout moment avant ou aprés I'administration de cet autre
vaccin. (Forte recommandation du CCNI)

Il faudrait saisir toutes les occasions de vacciner la personne enceinte pendant sa
grossesse, avec tous les vaccins auxquels elle est admissible.

Résumé des données probantes et justification :

Aucun signalement en matiére d’'innocuité connu n’a été identifié pour 'administration
concomitante de la grippe et d’'un autre vaccin pendant la grossesse.

L’administration de plusieurs vaccins lors d’'une méme visite constitue une stratégie
visant a augmenter le taux de vaccination.
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VIII. PRIORITES DE RECHERCHE

o Etudier les issues a long terme des nourrissons et des enfants exposés a I'infection grippale
in utero.

e Recherche sur la grippe saisonniére et les taux de vaccination chez les personnes enceintes
et les nourrissons en dehors du contexte de pandémie de grippe H1N1 en 2009, en
particulier pendant/aprés la pandémie de COVID-19.

e Rassembler des données de surveillance de la grippe a I'échelle nationale chez les
personnes enceintes et les nourrissons 4gés de moins de 6 mois au Canada pour mieux
deéfinir le fardeau de la maladie pour les personnes enceintes et les nourrissons.

o Etudier les issues a plus long terme pour les enfants nés de personnes vaccinées pendant la
grossesse.

o Rassembler des données supplémentaires sur I'innocuité des nouvelles technologies
vaccinales, y compris les vaccins antigrippaux issus de la culture cellulaire et les VAR.

o Etudier le moment de la vaccination antigrippale chez les personnes enceintes du point de
vue de la durée ou de l'affaiblissement de la protection contre I'infection et la maladie
séveére.

e Examiner la confiance et I'acceptabilité des vaccins chez les personnes enceintes au
Canada, en particulier dans les groupes racialisés.

¢ Eventail et interaction complexe des facteurs qui influent sur I'acceptabilité de la vaccination
antigrippale en général et pour les groupes a haut risque (y compris les personnes
enceintes).

e Etudier 'impact continu potentiel de la pandémie de COVID-19 sur I'hésitation a se faire
vacciner et sur le taux de vaccination chez les méres.

e En savoir plus sur les obstacles a la vaccination maternelle, au niveau des patients, des
professionnels et du systéme au Canada, notamment :

o Facteurs politiques et structurels

o Connaissances, compréhension et croyances des patient(e)s concernant la vaccination
antigrippale pendant la grossesse, compte tenu notamment de I'hétérogéenéité de la
population canadienne (c.-a-d., différences socio-économiques et culturelles et
différences du niveau de confiance dans le systéme médical)
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IX. PRIORITES DE SURVEILLANCE

La collecte, 'analyse et I'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 décisions fondée sur des données probantes. Pour soutenir ces efforts, le CCNI
encourage la surveillance permanente et 'expansion continue des détails de la surveillance de
I'épidémiologie de la grippe au Canada.

Dans I'ensemble, les connaissances sur I'impact de la grippe saisonniére chez les personnes
enceintes et sur les issues périnatales et postnatales au Canada et a I'échelle internationale
sont insuffisantes. A ce jour, la plupart des études épidémiologiques ont porté sur la pandémie
de grippe H1N1 de 2009 dans certains pays a revenu élevé (p. ex., les E.-U.) et font état de
résultats contradictoires sur le lien entre la maladie grippale et les issues périnatales
indésirables. Il y a également un manque d’études réalisées apres la pandémie de COVID-19, a
partir de fin 2019/début 2020. Par conséquent, une surveillance plus actualisée de la grippe
saisonniére chez les personnes enceintes et les jeunes nourrissons dans les pays a revenu
faible, moyen et élevé, y compris le Canada, est nécessaire pour mieux comprendre le fardeau
de la maladie et mettre au point des campagnes de vaccination ciblées pour ces groupes a haut
risque.

Au Canada, EpiGrippe, le systéme national de surveillance, suit la propagation de la grippe et
du SG par province/territoire et par groupe d’age mais ne précise pas le statut de la grossesse.
Par conséquent, des initiatives sont nécessaires pour recueillir des renseignements sur la grippe
(p. ex., incidence du SG, souche virale, hospitalisation) auprés des personnes enceintes afin
d’orienter les efforts de santé publique appropriés, tels que les campagnes de vaccination
ciblées et I'éducation.
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X. TABLEAUX

Tableau 1. Résumé des données probantes

(RIEM)

polymérase (RT-
PCR) pendant la
grossesse et
jusqu’a 6 mois
aprés
I’'accouchement.

(MenactraVP,
Sanofi Pasteur)

Non limité a la
saison grippale
entre 2011 et
2014 (n=2)

Un ECR s’est
limité aux saisons
grippales 2011-
2012 et 2012-
2013 (40

Financement :
Hors industrie (n =
3)

Résumé
Etude Issues Vaccin Plan de I’étude Participants Résumé des Niveau des Qualité
(n/N) principales données
conclusions probantes

Efficacité potentielle du vaccin (EP)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Grippe VII3 Essai contrélé Personnes La méta-analyse | Niveau | Passable
al. Safety and effectiveness of confirmée en (VaxigripMP, randomisé (ECR) enceintes (n = (MA)
influenza vaccine during laboratoire Sanofi) (40-42) 10 074) comprenait 3
pregnancy — a systematic review. (GCL) et Pays : ECR.
2022 (18) évaluée par la Placebo Neépal (n = 1) VII3:n=5089

technique de Mali (n = 1) (50,5 %) L’EP du vaccin
Financée par les Instituts de transcription Contréle actif : Afrique du Sud (n regroupeée était
recherche en santé du Canada inverse suivie de | Vaccin =1) Placebo ou de 50 % (IC a
(IRSC) et le Réseau sur l'innocuité | réaction en méningococcique controle actif:n | 95 % : 22 a 68
et I'efficacité des médicaments chaine de la quadrivalent Suivi : =4 985 (49,5 %) | %), I°= 49,22 %.
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et | GCL et évaluée | VII3 (Vaxigrip™P, ECR (40-43) Nourrissons de | La MA a porté Niveau | Passable
al. Safety and effectiveness of par RT-PCR Sanofi et Fluarix, | Pays : 6 mois ou moins | sur 4 ECR.
influenza vaccine during chez les GSK) Bangladesh (n = (n=3474)
pregnancy — a systematic review. nourrissons 1) L’EP du vaccin
2022 18), agés de moins Placebo Afrique du Sud (n | VII3:n=1744 | regroupée était
de 6 mois. =1) (50,2 %) de 37 % (IC a
Financée par les IRSC et le RIEM Contrdle actif : Mali (n = 1) 95%:222a49
Vaccin Népal (n = 1) Placebo ou %), 12 =0,00.
méningococcique | Suivi : contréle actif : n
quadrivalent Non limité a la =1 730 (49,8 %)
(Menactra"®, saison grippale
Sanofi Pasteur) et | entre 2004 et
vaccin 2014 (n = 3)
pneumococcique | Un ECR s’est
23-valent limité aux saisons
(Pneumovax™® grippales 2011-
23, Merck) 2012 et 2012-
2013 (40)
Financement :
Financement hors
industrie (n = 3) et
mixte (n = 1)
Efficacité potentielle du vaccin
Maltezou HC, Stavros S, GCL et évaluée | Vil4 Etude de cohorte Personnes L’efficacité Niveau ll-2 | Bonne
Asimakopoulos G et al. par RT-PCR (VaxigripTetraM®, | prospective enceintes de 18 | réelle du vaccin
Effectiveness of maternal pendant la Sanofi) ad45ans (n= ajustée(ERa)
vaccination with quadrivalent grossesse. Pays : Gréce 636) : était de 43,5 %
inactivated influenza vaccine in VIl4 : n =406 (ICa95%:284
pregnant women and their infants Suivi : (63,8 %) a 55,6 %).
in 2019-2020. 2022 1*°) Saison Non vaccinées :
grippale 2019- n =230 (36,2 %)
Financée par Sanofi 2020

Financement :
Industrie
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Hospitalisation VII (vaccin contre | Plan d’étude a Personnes La MA Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of attribuable a une | la grippe tests-négatifs enceintes (n = comprenait 2
influenza vaccine during GCL évaluée par | saisonniére) (Thompson 2019 1 .391). plans d’étude a
pregnancy — a systematic review. RT-PCR pendant et Nunes 2022) 4 | VIl : n = 317 tests-négatifs .
2022. 18) la grossesse ou 47) (22,8 %) L’ERa du vaccin
Financée par les IRSC et le RIEM jusqu’a 42 jours Non vaccinées : | regroupée était
Et étude identifiée a partirdela | aprés Pays n=1074 de42%(ICa
recherche documentaire I'accouchement. Australie (n = 1) (77,2 %) 95%:19a59
actualisée : Canada (n = 1) %), 1=0,00 %.
Nunes MC, Walaza S, Meiring S, E-U.(n=1)
et al. Effectiveness of influenza Israél (n = 1)
vaccination of pregnant women for Afrique du Sud (n
prevention of maternal and early =1)
infant influenza-associated
hospitalizations in South Africa: A Suivi :
prospective test-negative study. Sept (7) saisons
2022 47 grippales entre
Financée par le National Institute 2010 et 2018
for Communicable Diseases of the
National Health Laboratory Financement :
Service, les US Centers for Hors industrie (n =
Disease Control and Prevention et 2)
la Bill and Melinda Gates
Foundation
Vousden N, Bunch K, Knight M et | Hospitalisation VIl (vaccin contre | Etude de cohorte Personnes L’ER du vaccin Niveau II-2 | Passable
al. Incidence, risk factors and attribuable a une | la grippe prospective hospitalisées a était de 38 % (IC
impact of seasonal influenza in GCL par un test | saisonniére) Pays : n’importe quel a9 %:14a55
pregnancy: A national cohort virologique a Royaume-Uni stade de la %).
study. 2021 “® n’'importe quel Suivi : grossesse ou
Financée par le National Institute stade de la Non limité a la jusqu’a 2 jours
for Health Research (NIHR) grossesse ou saison grippale apres

jusqu’a 2 jours entre 2016/11/01 I’'accouchement

apres et 2018/10/30 (n =1 099).

I’'accouchement.

Financement : VIl :n =320
Hors industrie (29,1 %)
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Non vaccinées :
n =466 (42,4 %)
Inconnu/
manquant : n =
313 (28,5 %)

Etudes identifiées a partir de la
recherche documentaire
actualisée :

Maltezou HC, Stavros S,
Asimakopoulos G et al.
Effectiveness of maternal
vaccination with quadrivalent
inactivated influenza vaccine in
pregnant women and their infants
in 2019-2020. 2022 *°)

Financée par Sanofi

Foo D, Sarna M, Pereira G et al.
Longitudinal, population-based
cohort study of prenatal influenza
vaccination and influenza infection
in childhood. 2022 “9

Financée par le National Health
and Medical Research Council, la
Curtin University Graduate
Research School, le Wesfarmers
Centre of Vaccines & Infectious
Disease

Rowe SL, Leder K, Perrett KP, et
al. Maternal Vaccination and Infant
Influenza and Pertussis. 2021 0
Financée par le Victoria State
Government Department of Health
en Australie, dans le cadre de
I’évaluation du programme de
vaccination systématique

GCL chez les
nourrissons de 6
mois ou moins.

VII (vaccin contre

la grippe
saisonniéere)

Etudes de cohorte
(46, 49, 50)

Pays :
Grece
Australie

Suivi :

Saison
grippale 2019-
2020 (n=1)

Non limité a la
saison grippale (n
= 2) entre 2012 et
2017

Financement :
Hors industrie (n =
2) et industrie (n =

1)

Nourrissons de
6 mois ou moins
(n =296 611)

Nourrissons nés
d’un parent
gestationnel
vacciné:n =
100 042

(33,7 %)

Nourrissons nés
d’un parent
gestationnel non
vacciné:n =
196 569

(66,3 %)

La MA
comprenait 3
études de
cohorte.

L’ER du vaccin
regroupée était
de 41 % (IC a
95 % :23a55
%), 12 =17 %.

Niveau II-2

Passable
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et
al. Safety and effectiveness of
influenza vaccine during
pregnancy — a systematic review.
2022. 18

Financée par les IRSC et le RIEM
Et les études identifiées a partir
de la recherche documentaire
actualisée :

Nunes MC, Walaza S, Meiring S,
et al. Effectiveness of influenza
vaccination of pregnant women for
prevention of maternal and early
infant influenza-associated
hospitalizations in South Africa: A
prospective test-negative study.
2022 47

Financée par le National Institute
for Communicable Diseases of the
National Health Laboratory
Service, les US Centers for
Disease Control and Prevention et
la Bill and Melinda Gates
Foundation

McRae J, Blyth CC, Cheng AC et
al. Preventing severe influenza in
Australian infants: Maternal
influenza vaccine effectiveness in
the PAEDS-FIuCAN networks
using the test-negative design.
2022 Y

Financée par le National Health
and Medical Research Council, le
ministére de la Santé du
gouvernement australien et les
ministeres de la Santé de la
Nouvelle-Galles-du-Sud, de

Hospitalisation
attribuable a une
GCL chez les
nourrissons de 6
mois ou moins

VIl (vaccin contre

la grippe
saisonniere)

Plans d’Etude a
tests-négatifs

(Benowitz 2010,
McRae 2022, et

Nunes 2022) “>47.
51)

Pays :

Australie (n = 1)
Afrique du Sud (n
= ’])

E-U.(n=1)

Suivi :

Cing (5) saisons
grippales entre
2015et 2019 (n =
2)

Non limité a la
saison grippale (n
= 1) entre 2000/10
et 2009/04

Financement :
Hors industrie (n =
3)

Nourrissons de
6 mois ou moins
(n=1702).

Nourrissons nés
d’un parent
gestationnel
vacciné:n =
612 (36,0 %)

Nourrissons nés
d’un parent
gestationnel non
vacciné : n =

1 090 (64,0 %)

La MA incluait 3
plans d’étude a
tests-négatifs.

L’ERa du vaccin
regroupée était
de 42 % (IC a
95 % % 16 a 59
%), 12 =71 %.

Niveau II-2

Passable
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Victoria, de Queensland, de
I’Australie-Méridionale, de
I’Australie-Occidentale et du
Territoire du Nord

Foo D, Sarna M, Pereira G et al. Hospitalisation VII (vaccin contre | Etude de cohorte Accouchements | L’ERa du vaccin | Niveau ll-2 | Bonne
Longitudinal, population-based attribuable a une | la grippe rétrospective simples, était de 62 % (IC
cohort study of prenatal influenza GCL chez les saisonniéere) basée sur la nourrissonsnés | a95%:9a 84
vaccination and influenza infection | nourrissons de 6 population vivants (n = %).
in childhood. 2022 (#°) mois ou moins. Pays : 124 760)
Financée par le National Health Australie Nourrissons nés
and Medical Research Council, la Suivi : d’un parent
Curtin University Graduate Non limité aux gestationnel
Research School, le Wesfarmers saisons grippales vacciné:n =
Centre of Vaccines & Infectious entre 2012/04/01 14 396 (11,5 %)
Disease. et 2017/07/01 Nourrissons nés
Financement : d’un parent
Hors industrie gestationnel non
vacciné : n =
110 364
(88,5 %)
Rowe SL, Leder K, Perrett KP, et | Hospitalisation VIl (vaccin contre | Etude de cohorte | Nourrissons de L’ERa du vaccin | Niveau II-2 | Passable
al. Maternal Vaccination and Infant | attribuable a une | la grippe rétrospective 6 mois ou moins | était de 20,85 %
Influenza and Pertussis. 2021 *0) GCL chez les saisonniére) (n =185 404) (ICa95%:-
Financée par le Victoria State nourrissons de 6 Pays : Nourrissons nés | 17,74 a 46,79)
Government Department of Health | mois ou moins. Australie d’un parent chez les
en Australie, dans le cadre de gestationnel nourrissons de
I’évaluation du programme de Suivi : vacciné: n = moins de 6
vaccination systématique Ne se limite pas 85 365 (46,0 %) | mois.
aux saisons Nourrissons nés | L’ERa du vaccin
grippales entre d’un parent était de 34,37 %
2015/09/01 et gestationnelnon | (ICa95 % : -
2017/12/31 vacciné:n = 14,83 4 62,49

Financement :

86 012 (46,4 %)
Nourrissons nés

%) chez les
nourrissons de

Hors industrie de parents moins de
gestationnels 2 mois, et de
dont le statut 4,00 % (IC a
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vaccinal est
manquant ou
inconnu:n=14

95 % : -66,75 a
44,73 %) chez
les nourrissons

027 (7,6 %) de 2 mois a
moins de
6 mois.
Innocuité
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Evénements VII3 (VaxigripMP, Deux (2) essais Personnes Aucune Niveau | Passable
al. Safety and effectiveness of indésirables Sanofi) contrélés enceintes (n = différence
influenza vaccine during graves (EIG) non | Placebo randomisés (ECR) | 4 540) perceptible
pregnancy — a systematic review. obstétricaux Controle actif : (41,42) entre les
2022. 18) chez les Vaccin VII3:n=2286 | groupes dans
personnes quadrivalent Pays : (50,3 %) I’'un ou l'autre
Financée par les IRSC et le RIEM enceintes : contre le Mali (n = 1) des ECR inclus
réactions méningocoque Afrique du Sud (n | Placebo:n= Tapia et al,
systémiques (MenactraVP, =1) 172 (3,8 %) 2016 : 2 sur
graves dans les | Sanofi) Suivi : Controle actif: n | 2 105 personnes
7 jours suivant Non limité a la =2 082 (45,9 %) | vaccinéeset0
I'intervention saison grippale (n sur 2 082
= 2) entre 2011 et témoins 42,
2014
Madhi et al,
Financement : 2014 : 27 sur
Hors industrie (n = 181 personnes
2) vaccinées et 19
sur 172 témoins
(p = 0,36) “Y
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et EIG non VII3 (Fluarix, ECR 43 Personnes Un seul ECR n’a | Niveau | Passable
al. Safety and effectiveness of obstétricaux GSK) Pays : enceintes (n = pas révélé de
influenza vaccine during chez les Bangladesh 316) différence
pregnancy — a systematic review. personnes Contréle actif : Suivi : apparente de
2022. 18) enceintes : Vaccin anti- Non limité a la VI3 :n =159 risque entre le
hospitalisation pneumococcique, | saison grippale (50,3 %) VI3 (1
Financée par les IRSC et le RIEM | périnatale 23-valent entre 2004/08 et évenement/159)
(PneumovaxMP 2005/11 Contrdle actif : n | et le contréle
23, Merck) Financement : =157 (49,7 %) actif (2
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chez les patients

enceintes ayant

Financement évenements/
mixte 157).
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et EIG non VI3 (Vaxigrip“P, ECR 1) Personnes Un seul ECR n’a | Niveau | Bonne
al. Safety and effectiveness of obstétricaux Sanofi) Pays : Afrique du enceintes (n = pas réveélé de
influenza vaccine during chez les Sud 2 116) différence
pregnancy — a systematic review. personnes Placebo Suivi : Inscrits apparente de
2022. 18 enceintes : avant les saisons | VII3:n=1062 | risque entre le
Financée par les IRSC et le RIEM | événements grippales 2011- (50,2 %) groupe VII3
possiblement ou 2012 et 2012- (1/1 062) et le
probablement 2013 Placebo : n = groupe placebo
liégsala Financement : 1 054 (49,8 %) (0/1 054).
vaccination dans Hors industrie
les 30 jours
suivant
I’intervention
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et EIG non VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Une seule étude | Niveau lI-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of obstétricaux contre la grippe rétrospective enceintes au de cohorte n’a
influenza vaccine during chez les saisonniere) deuxiéme ou pas révélé de
pregnancy — a systematic review. personnes Pays : troisiéme différence
2022. 18) enceintes : E.-U. trimestre de la apparente de
Financée par les IRSC et le RIEM évenements non Suivi : grossesse (n =1 | risque entre les
lies ala Cing (5) saisons 051) personnes ayant
grossesse grippales entre VII3:n=225 recu le VII3
entrainant une 1998 et 2003 (21,4 %) (2/225) et les
hospitalisation Financement : Non vaccinées : | personnes
dans les Hors industrie n =826 (78,6 %) | enceintes non
42 jours suivant vaccinées
I’'administration (3/826).
du vaccin
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et EIG non VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Une seule étude | Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of obstétricaux contre la grippe rétrospective *° enceintes au de cohorte n’a
influenza vaccine during chez les saisonniere) Pays : premier pas révélé de
pregnancy — a systematic review. personnes E.-U. trimestre de la différence
2022, 18 enceintes : Suivi : grossesse (n = | significative
Financée par les IRSC et le RIEM | syndrome de Non limité a la 223 898) entre les
Guillain-Barré saison grippale personnes
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Shrestha et al. Exposure to
quadrivalent influenza vaccine
during pregnancy: Results from a
global pregnancy registry. 2022 (€0
Financée par Sanofi

indésirables (El)
non obstétricaux
chez les
personnes
enceintes :
Syndrome de
Guillain-Barré

Quadrivalent;
Sanofi)

rétrospectives et
prospectives,
multicentres
Pays : E.-U.
Canada
Australie

Brésil

Mexique
Nouvelle-Zélande
Thailande

Costa Rica

Inde

Suivi : Entre
2013/08 et
2019/09
Financement :

age de procréer
qui ont été
exposées au
VIl4 pendant la
grossesse ou
dans les

30 jours suivant
leurs derniéres
régles (n = 239)

Trimestre
d’exposition, n
(%) :

1:42 (17,6 %)
2:82 (34,3 %)
3:58 (24,3 %)

de syndrome de
Guillain-Barré
est survenu
dans les 5 jours
suivant la
vaccination chez
une femme de
29 ans qui s’est
rétablie et a
donné
naissance a un
enfant en bonne
santé pendant
sa
convalescence.

hospitalisés entre 2002/06/01 VII3:n=75906 | recgule VII3
dans les et 2009/07/31 (33,9%) (0/75 906) et
42 jours Financement : celles non
Hors industrie et Non vaccinées : | vaccinées
assurance n =147 992 (1/147 992) (p =
(66,1 %) 0,34).
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et EIG non VII3 (Vaccin Etude de cohorte | Personnes Aucun Niveau ll-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of obstétricaux contre la grippe rétrospective 8 enceintes (n = évenement n’a
influenza vaccine during chez les saisonniere) 346) été constaté
pregnancy — a systematic review. personnes Pays : dans une étude
2022. 18) enceintes : non Inde VI3 :n =288 de cohorte
Financée par les IRSC et le RIEM deéfinis et (83,2 %) unique portant
moment du suivi Suivi : sur
non rapporté Non limité a la Non vaccinées : | 288 personnes
saison grippale n =58 (16,8 %) enceintes ayant
entre 2016/01 et recu le VII3 et
2018/03 58 personnes
enceintes non
Financement : vaccinées.
Non déclaré
Ledlie S, Gandhi-Banga S, Evénements VIl4 (FluzoneMP Séries de cas Personnes en Un cas (0,4 %) Niveau I Faible

Biais dans les
rapports

Taux élevé de
perte de suivi
(80 %)
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Industrie Inconnu : 57
(23,9 %)
Carreras JJ, Lluch JA, Taboada El non Vlil4-cc Etude de cohorte Personnes de Le taux d’El Niveau II-2 | Faible
JA, et al. Adverse events in obstétricaux (FlucelvaxMP rétrospective, 18 a 64 ans pour Biais dans les
pregnant women with the chez les Quad, Seqirus) multicentre ayant regu 100 000 doses rapports
tetravalent influenza vaccine personnes Pays : leVll4-cc (n = administrées Manque de
obtained from cell cultures. 2022 enceintes a tout Espagne 244 731). était de 4,0 et cohérence
(56) moment aprés Suivi : 5,9 chez les dans la qualité
Financée par Seqirus I'administration Saison Personnes personnes des données
du vaccin grippale 2019- enceintes : N = enceintes et non Données
2020 24,870 (10,2 %) | enceintes, limitées sur
Financement : respectivement. I’El et le délai
Industrie Personnes non suivant
enceintes : N = Aucun EIG n’a I’'administratio
219,861 été signalé chez n du vaccin
(89,8 %) les personnes
enceintes.
Betancourt-Cravioto M, El non VIl4 (FluzoneMP Etude de cohorte Personnes de 6 | Une (1) Niveau lI-2 | Faible
Cervantes-Powell P, Tapia- obstétricaux Quadrivalent; prospective, mois et plus personne
Conyer R et al. Improved post- chez les Sanofi) multicentre ayant regu un enceinte (5,6 %) Taille réduite
marketing safety surveillance of personnes Pays : vaccin a signalé un El de
quadrivalent inactivated influenza enceintes dans Mexique antigrippal non grave (c.-a- I’échantillon
vaccine in Mexico using a les 42 jours Suivi : systématique d.un Elquin’a
computerized, SMS-based follow- | suivant Trois (3) saisons dans les centres | pas nécessité Biais dans les
up system. 2022 (%% I’'administration grippales entre de I'étude (n =2 | de visite rapports
Financée par Sanofi du vaccin 2015-2016 et 013) médicale).
2017-2018 Aucun
Financement : Personnes renseignemen
Industrie enceintes : n = t sur les El
18 (0,9 %) signalés, y
compris leur
séveérité et leur
durée
Vanni T, Thomé BdC, Oliveira El non VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes de 6 | 82 (75,9 %) Niveau lI-2 | Passable
MMM, et al. Active obstétricaux contre la grippe prospective, mois et plus personnes
pharmacovigilance of the seasonal | chez les saisonniéere) multicentre ayant regu un enceintes ont
trivalent influenza vaccine personnes vaccin présenté un El.
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Controle actif :
Vaccin
méningococcique
quadrivalent (n =
1, Menactra®,
Sanofi) ou vaccin
pneumococcique

1)

Afrique du Sud (n
= 1)

Mali (n = 1)
Népal (n=1)
Suivi :

produced by Instituto Butantan: A enceintes dans Pays : antigrippal 78 (72,2 %)
prospective cohort study of five les 42 jours Brésil systématique personnes
target groups. 2021 ©7) suivant dans les centres | enceintes ont
Financé par la Fondation Butantan | 'administration Suivi : de I'étude (n = présenté une
du vaccin Deux (2) saisons 942) réaction
grippales entre indésirable (c.-a-
2017 et 2018 Personnes d. tout El ayant
enceintes : n = une relation de
Financement : 108 (11,5 %) cause a effet
Hors industrie raisonnable
avec le vaccin,
selon le Uppsala
Monitoring
Centre de
I’Organisation
mondiale de la
Santé).
Aucun EIG n’a
été signalé chez
les personnes
enceintes.
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Déceés de VII3 (Vaccin Quatre (4) ECR Nourrissons de La MA a porté Niveau | Passable
al. Safety and effectiveness of nourrissons de 6 | contre la grippe (Zaman 2006, 6 mois ou moins | sur 4 ECR.
influenza vaccine during mois ou moins saisonniere : Madhi 2014, (n=10115).
pregnancy — a systematic review. Vaxigrip"P, Tapia 2016, Le rapport de
2022. 18) Sanofi; n = 3, Steinhoff 2017) “¥% | VII3: n =5 071 risque (RR)
Fluarix, GSK; n= | 43 (50,1 %) regroupé était
Financée par les IRSC et le REIM 1) Placebo ou de 1,14 (IC a
Placebo (n = 2) Pays : controle actif:n | 95 % :0,86 a
Bang'adesh (n = =5044 (49,9 %) 1,50), |2 = 9,33
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23-valent (n =1,
PneumovaxMP 23,
Merck)

Non limité a la
saison grippale
entre 2004 et
2014 (n=4)
Financement :
Hors industrie (n =
3) et mixte (n = 1)

entre 2010 et
2017
Financement :
Pas de
financement (n =
1) et financement
mixte (n = 1)

1,89),12=37,51.

Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Déces de VII3 (Vaccin Etude de cohorte Nourrissons Aucun déces de | Niveau ll-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of nourrissons de 6 | contre la grippe prospective ¢ ayant regu un nourrisson n’a
influenza vaccine during mois ou moins saisonniere) diagnostic de été signalé
pregnancy — a systematic review. Pays : fievre (n = 83). parmi les
2022, 18 Japon Nourrissons nés | nourrissons nés
Financée par les IRSC et le RIEM d’un parent d’un parent
Suivi : gestationnel gestationnel
Non limité a la vacciné :n=36 | vacciné ou non
saison grippale (43,4 %) vacciné.
entre 2010/11 et Nourrissons nés
2011/04 d’un parent
Financement : gestationnel non
Non déclaré vacciné : n =47
(56,6 %)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et | Avortement VII (vaccin contre | Deux (2) études Personnes Les MA Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of spontané (AS) la grippe de cohorte 6% 63) enceintes (n = comprenaient 2
influenza vaccine during (moins de saisonniére) Pays : Australie (n | 1 900). études de
pregnancy — a systematic review. 20 semaines de =1) cohorte.
2022. 18 gestation) Canada (n = 1) VIl :n =983
E-U.(n=1) (51,7 %) Le RRA
Financée par les IRSC et le RIEM Suivi : regroupé était
Non limité a la Non vaccinées: | de 0,77 (IC a
saison grippale n=917 (48,3 %) | 95 %, 0,31 a
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et AS (moins de VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes au Une seule étude | Niveau ll-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of 22 semaines de | contre la grippe prospective ¢4 premier de cohorte a
influenza vaccine during gestation) saisonniere) Pays : trimestre de la rapporté des
pregnancy — a systematic review. Japon grossesse (n = données brutes
2022. 18) Suivi : 2 826) avec le méme
Ne se limite pas a risque dans les
Financée par les IRSC et le RIEM la saison grippale | VII3:n=1121 | groupes
entre 2013/10 et (39,7%) exposés et non
2013/12. exposeés (0,4 %
Financement : Non vaccinées : | et 0,4 %,
Hors industrie n=1705 respectivement).
(60,3 %)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et AS (moins de VII3 (Vaccin Etude Personnes Le RCa était de | Niveau lI-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of 20 semaines de | contre la grippe rétrospective cas- | enceintes de 18 | 3,70 (IC a 95 %,
influenza vaccine during gestation) dans | saisonniére) témoins) ©°) a44 ans 1,40 4 9,40) en
pregnancy — a systematic review. les 28 jours vaccinées 2010/2011 et de
2022. 18) suivant Pays : contre la grippe | 1,40 (IC 4 95 %,
I'administration E.-U. (n =970). 0,60 & 3,30) en
Financée par les IRSC et le RIEM du vaccin 2011/2012.
Suivi : Analyses a
Deux (2) saisons posteriori des
grippales entre données
2010/2011 et 2010/2011 :
2011/2012 Chez les
personnes déja
Financement : vaccinées avec
Hors industrie un vaccin
contenant le
virus pH1N1, le
RCa était de 7,7
(ICa9%%5%,2,2a
27,3).
Parmi les
personnes non
vaccinées au
cours de la
saison
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précédente, le
RCa était de 1,3
(ICa95%,0,7a

2,7).
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et AS (moins de VII3 (Vaccin Etude Personnes Globalement, le | Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of 20 semaines de | contre la grippe rétrospective cas- | enceintes de 18 | RCa était de
influenza vaccine during gestation) dans | saisonniére) témoins (¢ a44ans (n= 0,80 (IC 2 95 %,
pregnancy — a systematic review. les 28 jours 2 472). 0,60 a 1,10).
2022. 18 suivant Pays : Le RCa était de
I’administration E.-U. Vaccinées au 0,9 (IC a 95 %,
Financée par les IRSC et le RIEM | du vaccin cours de la 0,6 a 1,5) chez
Suivi : saison les personnes
Trois (3) saisons précédente : n = | vaccinées au
grippales entre 1254 (50,3 %) cours de la
2012/2013 et saison
2014/2015 Non vaccinées précédente et
au cours de la de 0,7 (IC a
Financement : saison 95 %, 0,4a1,1)
Hors industrie précédente : n = | chez celles qui
1218 (49,3 %) n’avaient pas
été vaccinées au
cours de la
saison
précédente.
Romano CJ, Hall C, Khodr ZG, et | AS (moins de VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le RRA étaitde | Niveau ll-2 | Bonne
al. History of pandemic H1N1- 22 semaines de | contre la grippe rétrospective enceintes de 1,19 (IC 2 95 %,
containing influenza vaccination gestation) dans | saisonniére) 17 ans et plus (n | 0,97 a 1,46).
and risk of spontaneous abortion les 28 jours Pays : = 26 264)
and birth defects. 2021 (69 suivant E.-U. Exposition & un
I’administration vaccin
Financement par la Defense Health | du vaccin Suivi : contenant le

Agency Immunization Healthcare
Division et le U.S. Navy Bureau of
Medicine and Surgery

Six (6) saisons
grippales entre
2008/20009 et
2013/2014

Financement :

virus pH1N1 au
cours de la
saison
précédant la
grossesse : n =
21736 (82,8 %)
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Hors industrie

Exposition a un
vaccin ne
contenant pas le
virus H1IN1 au
cours de la
saison
précédant la
grossesse : n =
4528 (17,2 %)

Robinson C, Oberye J, Van AS (moins de VII4 (AfluriaMP Etude de cohorte Personnes Quatre (4) Niveau Il Passable
Boxmeer J et al. A prospective 20 semaines de | Quadrivalent, prospective a un vaccinées avec | évenements
cohort study on pregnancy gestation). Seqirus) volet le vaccin VII4 a (2,5%,ICa
outcomes of persons immunized tout momentde | 95 %, 0,7 a 6,3)
with a seasonal quadrivalent Pays : la grossesse (n ont été signalés
inactivated influenza vaccine E.-U. =483) parmi les
during pregnancy. 2022 (8 Trimestre personnes
Suivi : d’exposition : 1: | vaccinées a
Financement par Segqirus Inc. Quatre (4) saisons | n=171 (35,4 %) | moins de
grippales entre 2:n=201 20 semaines de
2017/2018 et (41,6 %) gestation (n =
2020/2021 3:n=111 160).
(23,0 %)
Financement : Vaccinées
Industrie moins de
20 semaines de
gestation: n=
160 (33,1 %)
Robinson C, Van Boxmeer J, AS (moins de Vll4-cc Etude de cohorte Personnes Quatre (4) Niveau Il Passable
Tilson H, et al. Outcomes in 20 semaines de | (FlucelvaxP prospective a un vaccinées avec | événements
pregnant persons immunized with | gestation). Quadrivalent, volet VIl4-cc a tout (1,9%,IC a

a cell-based quadrivalent
inactivated influenza vaccine: A
prospective observational cohort
study. 2022 ®

Financement par Seqirus Inc.

Seqirus)

I?ays :
E.-U.

Suivi :
Quatre saisons
grippales entre

moment de la
grossesse (n =
665)

Trimestre
d’exposition : 1:
n=178 (26,8 %)

95 %, 0,5 a 4,8)
ont été signalés
parmi les
personnes
vaccinées a
moins de

20 semaines de
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2017/2018 et
2020/2021

Financement :
Industrie

2:n=277
(41,6 %)
3:n=210
(31,6 %)
Vaccinées
moins

de20 semaines
de gestation : n
=211 (31,7 %)

gestation (n =
211).

Ledlie S, Gandhi-Banga S, AS VIl4 (FluzoneMP Séries de cas Personnes en Quatre (4) Niveau Il Faible
Shrestha et al. Exposure to Quadrivalent; rétrospectives et age de procréer | évenements
quadrivalent influenza vaccine Sanofi) prospectives, qui ont été (6,4 %, IC a Biais dans les
during pregnancy: Results from a multicentres exposées au 95 %, 2,08 a rapports
global pregnancy registry. 2022 (€0 VIl4 pendantla | 15,90) ont été
Financée par Sanofi I?ays : grossesse ou signalés. Taux élevé de
E.-U. dans les perte de suivi
Canada Australie 30 jours suivant (80 %)
Brésil leurs derniéres
Mexique régles (n = 239)
Nouvelle-Zélande
Thailande Trimestre
Costa Rica d’exposition, n
Inde (%) :
1:42 (17,6 %)
Suivi : Entre 2:82 (34,3 %)
2013/08 et 3:58 (24,3 %)
2019/09 Inconnu : 57
(23,9 %)
Financement :
Industrie
Nwoji U. Seasonal influenza AS (moins de VII3 (Fluarix et Etude de cohorte Personnes Trois (3) Niveau I Faible
vaccine exposure in pregnancy: 5- | 22 semaines de | FluLaval, GSK) prospective vaccinées évenements
year results from a pregnancy gestation) ou VII4 (Fluarix pendant la (2,6 %) ont été Biais dans les
registry. 2022 (") Quadrivalent et I?ays : grossesse ou signalés. Deux rapports
Financement par GlaxoSmithKline FluLaval E.-U. dans les (2) sont
Biologicals SA. Quadrivalent, 28 jours survenus chez
GSK) Suivi : précédant la des personnes
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Non limité aux

conception (n =

vaccinées au

Taux élevé de

saisons grippales 507) cours du perte de suivi
comprises entre le | Trimestre premier (70,8 %)
2014/06/01 et le d’exposition, n trimestre de la
2019/05/31 (%) : grossesse, et le
1:n=84 trimestre
Financement : (16,6 %) d’exposition de
Industrie 2:n=113 I'une d’entre
(22,3 %) elles n’était pas
3:n=91 connu.
(17,9 %)
Inconnu:n=
219 (43,2 %)
Aucun suivi: n =
359 (70,8 %)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le RRA étaitde | Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus contre la grippe rétrospective enceintes (n = 0,49 (IC a 95 %,
influenza vaccine during de 18- saisonniere) Pays : 58 008) 0,29 a 0,83).
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de Australie
2022, (18) gestation ou Suivi : VII3:n=5076
égal a ou plus Non limité a la (8,8 %)
Financée par les IRSC et le RIEM de 500 g) saison grippale
entre 2012/04/01 | Non vaccinées :
et 2013/12/31 n=252932
Financement : (91,2 %)
Hors industrie
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VIl (vaccin contre | Etude Personnes Le RCa était de | Niveau lI-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus la grippe rétrospective cas- | enceintes (n = 0,95 (IC a 95 %,
influenza vaccine during de 18- saisonniére) témoins °°) 12 109) 0,79 a 1,14).
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de Pays : E.-U.
2022, 19 gestation ou Suivi : Non limité a | VIl:n=1736
égal a ou plus la saison grippale | (14,3%)
Financée par les IRSC et le RIEM de 500 g) entre 2012/01/01
et 2015/09/30 Non vaccinées :
Financement : n=10373
Hors industrie (85,7 %)
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VIl (vaccin contre | Etude de cohorte Personnes au Le RRa était de Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus la grippe rétrospective 7 premier 1,18 (IC a 95 %,
influenza vaccine during de 18- saisonniere) trimestre de la 0,64 a 2,18).
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de Pays : grossesse (n =
2022. 18) gestation ou Australie 11 955)
Financée par les IRSC et le RIEM | égal a ou plus
de 500 g) Suivi : VIl :n=2391
Entre décembre et | (20,0%)
juillet, de 2012/04
3 2015/07 Non vaccinées :
n=9564
Financement : (80,0 %)
Hors industrie
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VIl (vaccin contre | Etude de cohorte Personnes Le rapport de Niveau lI-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus la grippe prospective ¢? enceintes (n = risque était de
influenza vaccine during de 18- saisonniere) 1707) 0,38 (IC a 95 %,
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de Pays : 0,05 a 2,92).
2022. 18 gestation ou Canada VIl :n=1240
€gal a ou plus E.-U. (72,6%) Dans I'analyse
Financée par les IRSC et le RIEM | de 500 g) Premier restreinte a la
Suivi : trimestre : n = vaccination au
Non limité 4 la 477 (27,9 %) cours du
saison grippale premier
entre 2010 et Non vaccinées : | trimestre de la
2014 n =467 (27,4 %) | grossesse, le
Premier rapport de
Financement : trimestre : n = risque était de
Financement 467 (27,4 %) 0,98 (IC a 95 %,
mixte 0,13 a 7,50).
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le rapport de Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus contre la grippe prospective & enceintes (n = risque était de
influenza vaccine during de 18- saisonniere) Pays : 85 783) 0,60 (IC a 95 %,
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de E.-U. VII3: n=8 864 0,41 a 86).
2022. (18) gestation ou Suivi : (10,3%) Dans I'analyse
égal a ou plus Entre octobre et Premier restreinte a la
Financée par les IRSC et le RIEM | de 500 g) mars de 2003 & trimestre : n = vaccination au
2008 447 (0,5 %) cours du
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Financement :

Non vaccinées :

premier

Reduced Rates of Preterm Birth
and Stillbirth: A Population Based
Retrospective Cohort Study.
Frontiers in immunology. 2021 (8%

Financement : Non déclaré

Pays : Australie

Suivi :

Non limité a la
saison grippale
entre 2015/07 et
2018/12

Financement :
Non déclaré

simple plus de
28 semaines de
gestation (n =
269 493)

VIl : n= 138 698
(51,5 %)

Non vaccinées :
n=112155
(41,6 %)

Non déclaré/
inconnu : n =
18 640 (6,9 %)

Non déclaré n=76919 trimestre de la
(89,7 %) grossesse, le
Premier rapport de
trimestre : n = risque était de
76 919 (89,7 %) | 2,54 (IC a 95 %,
0,36 a 18,01).
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Mortinaissance VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le rapport de Niveau lI-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of (égal a ou plus contre la grippe prospective ¢4 enceintes (n = risque était de
influenza vaccine during de 18- saisonniere) 10 330) 0,44 (IC a 95 %,
pregnancy — a systematic review. 22 semaines de Pays : VI3 :n=3943 0,12 4 1,58).
2022. 18 gestation ou Japon (38,2%)
égal a ou plus Premier Dans I'analyse
Financée par les IRSC et le RIEM | de 500 g) Suivi : trimestre : n = restreinte au
Entre septembre 1121 (10,9 %) premier
et décembre 2013 | Non vaccinées : | trimestre de la
n =6 387 grossesse, le
Financement : (61,8 %) rapport de
Hors industrie Premier risque était de
trimestre : n = 0,30 (IC a 95 %,
1705 (16,5 %) 0,01 2 6,33).
Giles ML, Davey MA, Wallace Mortinaissance | VII (vaccin contre | Etude de cohorte | Personnes Le RRa était de | Niveau Il-2 | Passable
EM. Associations Between la grippe rétrospective enceintes d’'une | 0,25 (IC a 95 %,
Maternal Immunisation and saisonniére) grossesse 0,20 4 0,31).
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Robinson C, Oberye J, van Mortinaissance VIl4 (Afluria MP Etude de cohorte Personnes Deux (2) (0,4 %, | Niveau lll Passable
Boxmeer J, et al. A Prospective (égal a ou plus Quadrivalent, prospective a un vaccinées avec ICa95%,0,1a
Cohort Study on Pregnancy de 20 semaines | Seqirus) volet le vaccin VII4 a 1,5) événements
Outcomes of Persons Immunized de gestation ou tout moment de | ont été signalés.
with a Seasonal Quadrivalent €gal a ou plus Pays : la grossesse (n Un cas est
Inactivated Influenza Vaccine de 500 g) E.-U. =483) survenu chez
during Pregnancy. Vaccines. 2022. une personne
(68) Suivi : Trimestre vaccinée au
Financement par Segirus Inc. Quatre (4) saisons | d’exposition: 1: | cours du
grippales entre n=171 (35,4 %) | premier
2017/2018 et 2:n=201 trimestre et un
2020/2021 (41,6 %) autre chez une
3:n=111 personne
Financement : (23,0 %) vaccinée au
Industrie cours du
deuxiéme
trimestre de la
grossesse.
Robinson C, Van Boxmeer J, Mortinaissance Vlil4-cc Etude de cohorte Personnes Aucun Niveau Il Passable
Tilson H, et al. Outcomes in (égal a ou plus (FlucelvaxMP prospective a un vaccinées avec | événement n’a
Pregnant Persons Immunized with | de 20 semaines | Quadrivalent, volet VIl4-cc a tout été signalé.
a Cell-Based Quadrivalent de gestation ou | Seqirus) moment de la
Inactivated Influenza Vaccine: A égal a ou plus Pays : grossesse (n =
Prospective Observational Cohort | de 500 Q) E.-U. 665)
Study. Vaccines. 2022. (%°)
Financement par Segirus Inc. Suivi : Trimestre
Quatre (4) saisons | d’exposition: 1:
grippales entre n=178 (26,8 %)
2017/2018 et 2:n=277
2020/2021 (41,6 %)
Financement : 3:n=210
Industrie (31,6 %)
Nwoji U. Seasonal influenza Mortinaissance VII3 (Fluarix et Etude de cohorte Personnes Un événement Niveau Il Faible
vaccine exposure in pregnancy: 5- | (égal a ou plus FluLaval, GSK) prospective vaccinées (0,9 %) a été
year results from a pregnancy de 18- ou VII4 (Fluarix pendant la signalé chez une Biais dans les
registry. Hum Vaccin Immunother. | 22 semaines de | Quadrivalent et Pays : grossesse ou personne rapports
2022. %) gestation ou FluLaval E.-U. dans les vaccinée au
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Financée par les IRSC et le RIEM

Canada (n = 4)

Laos (n=1)
Nicaragua (n=1)
E.-U.(n=8)
Suivi :

Six (6) études se
sont limitées aux
saisons grippales
entre 2004 et
2015

VII3:n=66749
(43,8 %)

Non vaccinées :
n=285727

(56,2 %)

Etudes ne tenant
pas compte du
biais lié au
temps continu (n
=151 032)

VI3 : n =67 558
(44,7 %)

temps continu.
Le RRA
regroupé était
de 1,09 (IC a 95
% : 0,89 a 1,33),
11=28,18 pour
les études qui
tenaient compte
du biais lié au
temps continu.
La MA
comprenait dix
études de

Financement par GlaxoSmithKline | égal a ou plus Quadrivalent, 28 jours cours du Taux élevé de
Biologicals SA de 500 g) GSK) Suivi : précédant la premier perte de suivi
Non limité aux conception (n = | trimestre de la (70,8 %)
saisons grippales 507) grossesse. Le
comprises entre le lien de causalité
2014/06/01 et le Trimestre avec la
2019/05/31 d’exposition, n vaccination a
(%) : été exclu.
Financement : 1:n=84
Industrie (16,6 %)
2:n=113
(22,3 %)
3:n=91
(17,9 %)
Inconnu : n =
219 (43,2 %)
Aucun suivi: n =
359 (70,8 %)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Naissance VII3 (Vaccin Quinze (15) Etudes prenant La MAincluait 5 | Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of prématurée contre la grippe études de cohorte | en compte le études de
influenza vaccine during (moins de saisonniére) biais lié au cohorte qui
pregnancy — a systematic review. 37 semaines Pays : temps continu (n | tenaient compte
2022, 18 gestationnelles) Australie (n = 2) =152 476) du biais lié¢ au
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Neuf (9) études ne
se sont pas
limitées aux
saisons grippales
entre 2002 et
2018

Financement :
Hors industrie (n =
10), hors industrie
et assurance (n =
2), mixte (n = 1),
sans financement
(n=1)etnon
déclaré (n=1).

Non vaccinées :
n=283474
(55,3 %)
Lorsque la
vaccination
antigrippale au
cours du
premier
trimestre de la
grossesse a été
prise en compte
(n =47 211)
VII3:n=19135
(40,5 %)

Non vaccinées :
n =28 076
(59,5 %)

cohorte qui ne
tenaient pas
compte du biais
lié au temps
continu.

Le RRa
regroupé était
de 0,86 (IC a
95%:0,76 a
0,97), I>=71,15
pour les études
qui ne tenaient
pas compte du
biais lié au
temps continu.
Une MA a porté
sur 6 études de
cohorte limitées
a la vaccination
au cours du
premier
trimestre de la
grossesse.

Le RRa
regroupé était
de 1,05 (IC a 95
% : 0,92 a 1,20),
12=30,46 pour
les études
limitées a la
vaccination au
cours du
premier
trimestre de la
grossesse.
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Duque J, Howe AS, Azziz- Naissance VIl (vaccin contre | Cohorte Personnes de Le RRa était de Niveau ll-2 | Bonne
Baumgartner et al. Multi-decade prématurée la grippe rétrospective 15a49 ans 0,79 (IC a 95 %,
national cohort identifies adverse (moins de saisonniere) enceintes (n = 0,77 a2 0,82).
pregnancy and birth outcomes 37 semaines de Pays : 822 391)
associated with acute respiratory gestation) Nouvelle-Zélande
illness hospitalisations during the Personnes
influenza season. 2022 (&7) Suivi : enceintes
Financement : non déclaré Seize (16) saisons | vaccinées ayant
grippales entre accouché
2003 et 2018 prématurément
entre 2010 et
Financement : 2018 :n=3 895
Non déclaré (6,1 %)
Personnes
enceintes non
vaccinées ayant
accouché
prématurément
entre 2010 et
2018:n=
29 825 (8,0 %)
Giles ML, Davey M et Wallace Naissance VIl (vaccin contre | Etude de cohorte | Personnes Le RRa était de | Niveau II-2 | Passable
EM. Associations between prématurée la grippe rétrospective enceintes d’'une | 0,69 (IC a 95 %,
maternal immunisation and (moins de saisonniére) grossesse 0,66 a 0,72).
reduced rates of preterm birth and | 37 semaines de Pays : simple plus de
stillbirth: Une étude de cohorte gestation) Australie 28 semaines de
rétrospective basée sur la gestation (n =
population. 2021 (8% Suivi : 269 493)
Financement non déclaré Non limité a la VIl : n =138 698
saison grippale (51,5 %)
entre 2015/07 et Non vaccinées :
2018/12 n=112 155
(41,6 %)
Financement : Non
Non déclaré déclaré/inconnu
:n=18640
(6,9 %)
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Robinson C, Oberye J, van Naissance VIl4 (Afluria MP Etude de cohorte Personnes Au total, Niveau I Passable
Boxmeer J, et al. A Prospective prématurée Quadrivalent, prospective a un vaccinées avec | 31 événements
Cohort Study on Pregnancy (moins de Seqirus) volet le vaccin VII4 a (7,2 %) ont été
Outcomes of Persons Immunized 37 semaines de Pays : tout moment de | signalés.
with a Seasonal Quadrivalent gestation) E.-U. la grossesse (n
Inactivated Influenza Vaccine Suivi : =483) Evénements par
during Pregnancy. Vaccines. 2022. Quatre (4) saisons | Trimestre trimestre
(68) grippales entre d’exposition : 1: | d’exposition, n
Financement par Seqirus Inc. 2017/2018 et n=171(35,4 %) | (%):
2020/2021 2:n=201 1:n=10
Financement : (41,6 %) (6,6%)2:n=
Industrie 3:n=111 17 (8,9 %)
(23,0 %) 3:n=4(4,7%)
Robinson C, Van Boxmeer J, Naissance Vlil4-cc Etude de cohorte Personnes Au total, Niveau Il Passable
Tilson H, et al. Outcomes in prématurée (FlucelvaxMP prospective a un vaccinées avec | 52 événements
Pregnant Persons Immunized with | (moins de Quadrivalent, volet VIl4-cc a tout (9,2 %) ont été
a Cell-Based Quadrivalent 37 semaines de | Seqirus) moment de la signalés.
Inactivated Influenza Vaccine: A gestation) Pays : grossesse (n =
Prospective Observational Cohort E.-U. 665) Evénements par
Study. Vaccines. 2022. (%) trimestre
Financement par Segqirus Inc. Suivi : Trimestre d’exposition, n
Quatre (4) saisons | d’exposition:1: | (%) :
grippales entre n=178(26,8%) | 1:n=17
2017/2018 et 2:n=277 (10,3%)2:n=
2020/2021 (41,6 %) 27 (10,8 %)
3:n=210 3:n=8(5,4 %)
Financement : (31,6 %)
Industrie
Ledlie S, Gandhi-Banga S, Naissance VIl4 (FluzoneMP Séries de cas Personnes en Un événement Niveau Il Faible
Shrestha et al. Exposure to prématurée Quadrivalent; rétrospectives et age de procréer | (6,67 %) a été
quadrivalent influenza vaccine (moins de Sanofi) prospectives, qui ont été signalé parmi Biais dans les
during pregnancy: Results from a 37 semaines de multicentres exposeées au les rapports rapports
global pregnancy registry. 2022 (®0 | gestation) Pays : E.-U. VIi4 pendant la | dont I'issue
Financée par Sanofi Canada, Australie, | grossesse ou néonatale était Taux éleve de
Brésil, Mexique, dans les 30 connue (n = 15). perte de suivi
Nouvelle-Zélande, (80 %)

Thailande,
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Costa Rica, Inde
Suivi : Entre
2013/08 et
2019/09
Financement :
Industrie

jours suivant
leurs derniéres
régles (n = 239)
Trimestre
d’exposition, n
(%) :

1:42 (17,6 %)
2:82 (34,3 %)
3:58 (24,3 %)

Inconnu : 57
(23,9 %)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Naissance d’'un | VIl (vaccin contre | Douze (12) études | Personnes La MA a porté Niveau II-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of enfant petit pour | la grippe de cohorte enceintes (n = sur 12 études
influenza vaccine during I'age saisonniéere) Pays : 548 277) de cohorte.
pregnancy — a systematic review. gestationnel Canada (n=2)
2022. 18) (PAG) E.-U.(n=6) VIl:n=271045 | Le RRa
Australie (n = 2) (n =49,4 %) regroupé était
Financée par les IRSC et le RIEM Nicaragua (n = 1) de 0,97 (IC a
Laos (n=1) Non vaccinées: | 95 %, 0,90 a
Et étude identifiée lors de la Suivi : n=277 232 1,04), 12=71 %.
mise a jour de la recherche Limité a la saison | (50,6 %)

documentaire :

Giles ML, Davey M et Wallace
EM. Associations between
maternal immunisation and
reduced rates of preterm birth and
stillbirth: Une étude de cohorte
rétrospective basée sur la
population. 2021 )

Financement non déclaré

grippale entre
2014 et 2015 (n =
2)

Non limité a la
saison grippale
entre 2004 et
2017 (n=10)
Financement :
Hors industrie (n =
6), hors industrie
et assurance (n =
2), financement
mixte (n = 1), non
déclaré (n = 2), et
sans financement
(n=1).
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Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Insuffisance VII (vaccin contre | Trois (3) études Personnes La MA Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of pondérale & la la grippe de cohorte (¢386.87) | enceintes (n = comprenait 3
influenza vaccine during naissance (IPN) | saisonniére) Pays : 168 633) études de
pregnancy — a systematic review. (moins de Nouvelle-Zélande cohorte.
2022. 18) 2500 g) (n=1) VIl : n=68 039
Australie (n = 1) (40,3 %) Le RRa
Financée par les IRSC et le RIEM E-U.(n=1) regroupé était
Suivi : Non vaccinées : | de 0,89 (IC a 95
Et étude identifiée lors de la Seize (16) saisons | n =100 594 % : 0,83 a0,96),
mise a jour de la recherche grippales entre (59,7 %) 12=37 %.
documentaire : 2003 et 2018 (n =
1)
Duque J, Howe AS, Azziz- Non limité a la
Baumgartner et al. Multi-decade saison grippale
national cohort identifies adverse entre 2010 et
pregnancy and birth outcomes 2015 (n=2)
associated with acute respiratory Financement :
illness hospitalisations during the Hors industrie (n =
influenza season. 2022 &7 1), sans
financement (n =
Financement non déclaré 1) et non déclare
(n=1)
Robinson C, Oberye J, van IPN (moins de VIl4 (AfluriaMP Etude de cohorte | Personnes Dans Niveau llI Passable
Boxmeer J, et al. A Prospective 2500 g) Quadrivalent, prospective a un vaccinées avec I’ensemble,

Cohort Study on Pregnancy
Outcomes of Persons Immunized
with a Seasonal Quadrivalent
Inactivated Influenza Vaccine

during Pregnancy. Vaccines. 2022.

(68)

Financement par Seqirus Inc.

Seqirus)

volet
Pays :E.-U.

Suivi :

Quatre (4) saisons
grippales entre
2017/2018 et
2020/2021

Financement :
Industrie

le vaccin VIl4 a

tout moment de
la grossesse (n

= 483)

Trimestre
d’exposition : 1:
n=171 (35,4 %)
2:n=201

(41,6 %)
3:n=111

(23,0 %)

25 événements
(5,4 %) se sont
produits.

Evénements par
trimestre
d’exposition, n
(%):1:n=7
(44%)2:n=
13 (6,7 %)
3:n=5(4,5%)
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Mexique
Nouvelle-Zélande
Thailande

Costa Rica

Inde

Suivi :

Non limité aux
saisons grippales
entre 2013/08 et
2019/09

Financement :
Industrie

leurs derniéres
régles (n = 239).

Trimestre
d’exposition, n
(%) :

1:42 (17,6 %)
2:82 (34,3 %)
3:58 (24,3 %)
Inconnu : 57
(23,9 %)

= 30).

Robinson C, Van Boxmeer J, IPN (moins de VIl4-cc Etude de cohorte Personnes Dans Niveau I Passable
Tilson H, et al. Oufcomes in 2500 g) (FlucelvaxMP prospective a un vaccinées avec | I'ensemble,
Pregnant Persons Immunized with Quadrivalent, volet VIl4-cc a tout 37 événements
a Cell-Based Quadrivalent Seqirus) moment de la (5,8 %) se sont
Inactivated Influenza Vaccine: A Pays : grossesse (n = produits.
Prospective Observational Cohort E.-U. 665)
Study. Vaccines. 2022, (%) Evénements par
Financement par Segirus Inc. Suivi : Trimestre trimestre
Quatre (4) saisons | d’exposition : 1: | d’exposition, n
grippales entre n=178 (26,8 %) | (%) :
2017/2018 et 2:n=277 1:n=14
2020/2021 (41,6 %) (8,3 %)
3:n=210 2:n=15
Financement : (31,6 %) (5,7 %)
Industrie 3:n=8(3,9%)
Ledlie S, Gandhi-Banga S, IPN (moins de VIl4 (FluzoneMP Séries de cas Personnes en Deux (2) Niveau I Faible
Shrestha et al. Exposure to 2500 g) Quadrivalent; rétrospectives et age de procréer | (10,0 %)
quadrivalent influenza vaccine Sanofi) prospectives, qui ont été évenements ont Biais dans les
during pregnancy: Results from a multicentres exposeées au été signalés rapports
global pregnancy registry. 2022 (60 VIl4 pendant la | parmi les
Financée par Sanofi Pays : E.-U. grossesse ou rapports dont Taux élevé de
Canada Australie dans les I'issue néonatale perte de suivi
Brésil 30 jours suivant | était connue (n (80 %)
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pregnancy — a systematic review.
2022. (18)

naissance

Pays :
Japon

VII3 pendant le
premier

de différence
significative
entre les enfants

Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Anomalies VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le RRa était de Niveau ll-2 | Bonne
al. Safety and effectiveness of congénitales contre la grippe prospective 3 enceintes (n = 0,33 (IC a 95 %,
influenza vaccine during identifiées a la saisonniere) 1 207). 0,04 a 2,73).
pregnancy — a systematic review. naissance Pays : VII3 pendant le
2022.18) Australie premier
trimestre de la
Financée par les IRSC et le RIEM Suivi : grossesse : n =
Non limité a la 141 (11,7 %)
saison grippale Non vaccinées :
entre 2015/03 et n=1066
2017/12 (88,3 %)
Financement :
Pas de
financement
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Anomalies VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes L’OR était de Niveau lI-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of congénitales contre la grippe prospective 4 enceintes (n = 0,67 (IC a 95 %,
influenza vaccine during identifiées a la saisonniéere) 77 366). 0,36 a 1,25).
pregnancy — a systematic review. naissance Pays :
2022, 18 E.-U. VII3 pendant le
premier
Financée par les IRSC et le RIEM Suivi : trimestre de la
Non limité a la grossesse : n =
saison grippale 447 (0,6 %)
entre octobre et
mars de 2003 a Non vaccinées
2008 pendant le
Financement : premier
Non déclaré trimestre de la
grossesse : n =
76 919 (99,4)
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et Anomalies VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Une étude de Niveau lI-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of congénitales contre la grippe prospective ¢4 enceintes (n = cohorte unique
influenza vaccine during identifices a la saisonniere) 2 826). n’a pas signalé
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Financée par les IRSC et le RIEM

Suivi :

Non limité a la
saison grippale
entre septembre

trimestre de la
grossesse : n =
1121 (39,7 %)

nés de parents
gestationnels
vaccinés avec le
vaccin VII3 au

et décembre 2013 | Non vaccinées : | cours du
n=1705 premier
Financement : (60,3 %) trimestre
Hors industrie (33/1 121) et de
parents
gestationnels
non vaccinés
(55/1 705);
p=0,67.
Robinson C, Oberye J, van Anomalies VII4 (AfluriaMP Etude de cohorte Personnes Deux (2) cas Niveau Il Passable
Boxmeer J, et al. A Prospective congeénitales Quadrivalent, prospective a un vaccinées avec | (1,2 %) de
Cohort Study on Pregnancy identifiées a la Seqirus) volet V14 a tout malformation
Outcomes of Persons Immunized naissance moment de la congénitale
with a Seasonal Quadrivalent Pays : E.-U. grossesse (n = majeure ont été
Inactivated Influenza Vaccine 483). identifiés parmi
during Pregnancy. Vaccines. 2022. Suivi : les enfants nés
(68) Quatre (4) saisons | Trimestre de parents ayant
Financement par Segirus Inc. grippales entre d’exposition : 1: | regu le vaccin
2017/2018 et n=171 (35,4 %) | VII4 au cours du
2020/2021 2:n=201 premier
(41,6 %) trimestre de la
Financement : 3:n=111 grossesse.
Industrie (23,0 %)
Robinson C, Van Boxmeer J, Anomalies Vlil4-cc Etude de cohorte Personnes Un enfant né Niveau Il Passable

Tilson H, et al. Outcomes in
Pregnant Persons Immunized with
a Cell-Based Quadrivalent
Inactivated Influenza Vaccine: A
Prospective Observational Cohort
Study. Vaccines. 2022. 48
Financement par Seqirus Inc.

congénitales
identifiées a la
naissance

(FlucelvaxMP
Quadrivalent,
Seqirus)

prospective a un
volet

I?ays :
E.-U.

Suivi :
Quatre (4) saisons
grippales entre

vaccinées avec
VIl4-cc a tout
moment de la
grossesse (n =
665).

Trimestre
d’exposition : 1:
n=178 (26,8 %)

vivant (0,6 %)
présentant une
malformation
congénitale
majeure est né
d’une personne
ayant recu le
Vll4cc au cours
du premier
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2017/2018 et 2:n=277 trimestre de la
2020/2021 (41,6 %) grossesse et la
3:n=210 malformation
Financement : (31,6 %) congénitale
Industrie signalée avait
une cause
connue autre
que I'exposition
au vaccin de
I’étude.
Wolfe D, Garritty C, Hamel C, et | Anomalies VIl (vaccin contre | Etude Personnes Le RCa était de | Niveau II-2 | Passable
al. Safety and effectiveness of congénitales la grippe rétrospective cas- | enceintes (n = 1,01 (IC 2 95 %,
influenza vaccine during identifiées de la | saisonniére) témoins %) 4.277). 0,85 a 1,21).
pregnancy — a systematic review. naissance a Pays : E.-U.
2022. 18 I'age de 6 mois Suivi : VIl au cours du
Financée par les IRSC et le RIEM Trois (3) saisons premier
grippales de trimestre de la
2011/2012 a grossesse : n =
2013/2014 711 (16,6 %)
Financement :
Financement Non vaccinées :
mixte n =3 566
(83,4 %)
Romano CJ, Hall C, Khodr ZG, et | Anomalies VII3 (Vaccin Etude de cohorte Personnes Le RRA étaitde | Niveau ll-2 | Bonne
al. History of pandemic H1N1- congénitales contre la grippe rétrospective enceintes de 1,05 (IC 2 95 %,
containing influenza vaccination identifiées de la | saisonniére) 17 ans et plus (n | 0,83 a 1,34).
and risk of spontaneous abortion naissance a Pays : = 26 264)
and birth defects. 2021 (69 I’age de 6 mois E.-U.
Financement : Defense Health Exposition a un
Agency Immunization Healthcare Suivi : vaccin

Division et U.S. Navy Bureau of
Medicine and Surgery

Six (6) saisons
grippales entre
2008/2009 et
2013/2014

Financement :
Hors industrie

contenant le
virus pH1N1 au
cours de la
saison
précédant la
grossesse : n =
21736 (82,8 %)
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Exposition a un
vaccin ne
contenant pas le
virus H1IN1 au
cours de la
saison
précédant la
grossesse : n =
4528 (17,2 %)

Sarna M, Pereira GF, Foo D et al. | Anomalies VII (vaccin contre | Etude de cohorte Personnes Le taux de Niveau II-2 | Bonne
The risk of major structural birth congénitales la grippe rétrospective enceintes prévalence
defects associated with seasonal identifiées de la | saisonniére) (113 936) pondéré jusqu’a
influenza vaccination during naissance a Pays : Australie un mois de
pregnancy : a population-based I’dge de 6 mois VIl au cours du naissance était
cohort study ©° Suivi : premier de 0,98 (IC &
Financée par Curtin University of Non limité a la trimestre de la 95 %, 0,68 a
Technology; National Health and saison grippale grossesse : n = 1,43).
Medical Research Council; Norges entre 2012/04/01 | 2 811 (2,5 %)
Forskningsrad; Telethon Kids et 2016/04/12 Non vaccinées :
Institute, Department of Health n=111125
Financement : (97,5 %)
Hors industrie
Nwoji U. Seasonal influenza Anomalies VII3 (Fluarix et Etude de cohorte Personnes Parmi ceux dont | Niveau llI Faible
vaccine exposure in pregnancy: 5- | congénitales FluLaval, GSK) prospective vaccinées Iissue de la
year results from a pregnancy identifiées de la | ou VII4 (Fluarix pendant la grossesse était Biais dans les
registry. Hum Vaccin Immunother. | naissance a Quadrivalent et Pays : grossesse ou connue (n = rapports
2022. &) I'’age de 6 mois | FluLaval E.-U. dans les 115), 3 (2,6 %)
Financement par GlaxoSmithKline Quadrivalent, 28 jours événements ont Taux élevé de
Biologicals SA GSK) Suivi : précédant la été jugés peu perte de suivi
Non limité aux conception (n = | susceptibles (70,8 %)

saisons grippales
comprises entre le

507)

d’étre associés
au Vll et les

2014/06/01 et le Trimestre renseignements
2019/05/31 d’exposition, n pour un (0,9 %)
(%) : évenement
Financement : 1:n=84 n’étaient pas
Industrie (16,6 %) suffisants pour
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2:n=113
(22,3 %)
3:n=91
(17,9 %)
Inconnu : n=
219 (43,2 %)

Aucun suivi : n =
359 (70,8 %)

évaluer le lien
de causalité.

Ledlie S, Gandhi-Banga S,
Shrestha et al. Exposure to
quadrivalent influenza vaccine
during pregnancy: Results from a
global pregnancy registry. 2022 (€0
Financée par Sanofi

Anomalies
congénitales
identifiées de la
naissance a
I’age de 6 mois

VIl4 (FluzoneMP
Quadrivalent;
Sanofi)

Séries de cas
rétrospectives et
prospectives,
multicentres

Pays :

E.-U.

Canada Australie
Brésil

Mexique
Nouvelle-Zélande
Thailande

Costa Rica

Inde

Suivi : Entre
2013/08 et
2019/09

Financement :
Industrie

Personnes en
age de procréer
qui ont été
exposées au
VIl4 pendant la
grossesse ou
dans les

30 jours suivant
leurs derniéres
régles (n = 239)

Trimestre
d’exposition, n
(%) :

1:42 (17,6 %)
2:82 (34,3 %)
3:58 (24,3 %)
Inconnu : 57
(23,9 %)

Un événement a
été signalé
parmi les
personnes
vaccinées au
cours du
premier
trimestre de la
grossesse, avec
des
conséquences
néonatales
connues.

Niveau lll

Faible

Biais dans les
rapports

Taux élevé de
perte de suivi
(80 %)

Abréviations : AS; avortement spontané, ECR,; essai contrélé randomisé, El; événement indésirable, EIG; événement indésirable grave, EP/ER; efficacité potentielle/efficacité
réelle du vaccin, ERa; efficacité réelle du vaccin ajustée, E.-U.; Etats-Unis, IC; intervalle de confiance, GCL; grippe confirmée en laboratoire, GSK; GlaxoSmithKline, IRSC;
Instituts de recherche en santé du Canada, MA; méta-analyse, PAG; petit pour 'Age gestationnel, RCa; rapport des cotes ajusté, pH1N1; souche pandémique A(H1N1), RRa;
rapport des risques ajusté, RT-PCR; réaction en chaine par polymérase a transcription inverse, VII; vaccin inactivé contre I'influenza, VII3; vaccin inactivé contre l'influenza
trivalent, VII4; vaccin inactivé contre I'influenza quadrivalent, VIl4-cc; vaccin inactivé contre I'influenza quadrivalent a base de culture de cellules.
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Tableau 2. Classement des études individuelles : Niveaux de données probantes selon la
méthodologie de la recherche

Niveau Description

| Un essai contrélé randomisé.

11-1 Un essai controlé sans randomisation.

Une cohorte ou des études analytiques cas-témoins, de préférence provenant de plus
-2 d’un centre ou d’un groupe de recherche, utilisant des mesures de résultats cliniques de
I'efficacité potentielle du vaccin.

Une série temporelle multiple avec ou sans intervention. Les résultats spectaculaires
d’expériences non controlées (tels que les résultats de I'introduction du traitement a la
pénicilline dans les années 1940) pourraient également étre considérés comme ce type
de donnée probante.

Expérience clinique, étude descriptive ou rapport de cas, ou rapport de comités
d’experts.

-3

Tableau 3. Classement des études individuelles : Evaluation de la qualité (validité interne)
des données probantes

Evaluation
de la Description
qualité
Bonne Une étude (y compris les méta-analyses ou les examens systématiques) qui répond bien

a tous les critéres propres a la méthodologie*.

Une étude (y compris les méta-analyses ou les revues systématiques) qui ne répond
Passable pas (ou ne répond pas clairement) a au moins un critére propre a la conception* mais
qui ne présente pas de « défaut critique » connu.

Une étude (y compris les méta-analyses ou les examens systématiques) qui présente au
moins un « défaut critique » propre a la méthodologie, ou une accumulation de défauts
moindres au point ou les résultats de I'étude ne sont pas considérés comme pouvant
servir de base a des recommandations.

Faible

2 Les critéres généraux propres a la méthodologie sont décrits dans Harris RP, Helfand M, Woolf SH, et al. Current
methods of the US Preventive Services Task Force: a review of the process. Am J Prev Med 2001;20:21-35.
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Tableau 4. Recommandations du CCNI : Importance de la recommandation

I S

Libellé

Justification

Implications

« devrait/ne devrait pas étre proposé »

Les avantages connus/anticipés I'emportent
sur les inconvénients connus/anticipés

(« devraient »),

ou

Les inconvénients connus/prévus
I’emportent sur les avantages
connus/prévus (« ne devraient pas »).

Une recommandation forte s’applique a la
majeur partie des populations/personnes et
devrait étre suivie, a moins qu’il n’existe une
justification claire et convaincante d’utiliser
une autre approche.

« peut/peut ne pas étre proposé »

Les avantages connus/prévus sont étroitement
équilibrés par rapport aux inconvénients connus/prévus,
ou

il existe une incertitude quant aux données probantes
sur les avantages et les inconvénients.

Une recommandation discrétionnaire peut étre
proposée pour certaines populations/personnes dans
certaines circonstances Des solutions de rechange
peuvent étre raisonnables.
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XI. LISTE DES ABREVIATIONS

AS Avortement spontané

ASPC Agence de la santé publique du Canada
CCNI Comité consultatif national de 'immunisation
DCC Déclaration du comité consultatif

ECR Essai contrélé randomisé

EFFA Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité
El Evénement indésirable

EIG Evénement indésirable grave

EP Efficacité potentielle

ER Efficacité réelle

ERa Efficacité réelle du vaccin ajustée

ES Examen systématique

ES/MA Examen systématique/méta-analyse

EVG Enquéte canadien sur la vaccination pendant la grossesse
GCI Guide canadien d'immunisation

GCL Grippe confirmée en laboratoire

IC Intervalle de confiance

IPN Insuffisance pondérale a la naissance
IRSC Instituts de recherche en santé du Canada
MA Méta-analyse

PAG Petit pour I'age gestationnel

RC Rapport des cotes

RCa Rapport des cotes ajusté
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RIEM

RR

RRa

usi

VAR

VAR4

VAT

Vil

VII3

Vi4

Vil4-cc

VVAI

Réseau sur I'innocuité et I'efficacité des médicaments
Rapport de risque

Rapport de risque ajusté

Unité de soins intensifs

Vaccin antigrippal recombinant

Vaccin antigrippal recombinant quadrivalent
Vaccin antigrippal trivalent

Vaccin inactivé contre l'influenza

Vaccin inactive contre l'influenza

Vaccin inactivé contre l'influenza

Vaccin inactivé contre l'influenza

Vaccin vivant atténué contre 'influenza
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ANNEXE A. METHODOLOGIE DE MISE A JOUR DE
L’EXAMEN

La méthodologie liée a la mise a jour de I'examen réalisé par le Secrétariat du CCNI correspondait
généralement a celle utilisée par Wolfe et al. (2020) 8.

Questions de I’'examen
Les questions de recherche suivantes ont été abordées :

Question de recherche n° 1 : Les vaccins antigrippaux sont-ils sans risque pour les personnes
enceintes et leur nouveau-né s’ils sont administrés a n'importe quel moment de la grossesse?

Question de recherche n° 2 : Les vaccins antigrippaux sont-ils efficaces pour prévenir la grippe et ses
complications chez les personnes enceintes et leur nouveau-né s'’ils sont administrés a n’importe quel
moment de la grossesse?

Critéres d’admissibilité a I’étude

Les critéres d’admissibilité définissant les études a inclure étaient les mémes que ceux utilisés par Wolfe
et al. (2020), a I'exception de linclusion d’études de cohortes a bras unique et d’études fondées sur des
bases de données de déclaration volontaire ou de surveillance d’El (Tableau 5) *®. Ces études ont été
incluses dans la mise a jour de 'examen réalisée par le Secrétariat du CCNI afin de recueillir des
données probantes sur les vaccins antigrippaux récemment homologués qui sont basés sur de nouvelles
technologies, notamment les vaccins quadrivalents a base de culture de cellules de mammiféres et les
VAR.

Tableau 5. Critéeres d’admissibilité a I’'étude

Critéres d’inclusion Critéres d’exclusion
. . Personnes vaccinées avant la
. Les personnes enceintes et leurs enfants a . .
Population N . . . conception ou aprés
naitre et les nouveau-nés de moins de 6 mois ;
I'accouchement
Vaccins contre la grippe saisonniére et Vaccins contrindiqués pendant
Interventions pandémique, toutes valences confondues, la grossesse (p. ex., vaccins
indiqués pour les adultes vivants atténués)
Placebo, pas de vaccin antigrippal, .
. . Aucun comparateur ou vaccin
comparateurs actifs (p. ex., autre vaccin o
Comparateurs o . o . contrindiqué pendant la
antigrippal, vaccins antiméningococciques ou
. . grossesse
antipneumococciques)
Issues Mesures dichotomiques des issues suivantes : b C s
q e Issues de 'immunogénicité
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Mére e Issues avec mesures
e Efficacité réelle (ER) du vaccin contre la continues
grippe confirmée en laboratoire (GCL)
e Hospitalisation liée a la GCL
e Syndrome grippal (SG) et autres issues
associées a la grippe
o Effets indésirables graves (EIG) non
obstétriques

Nourrisson

e Efficacité réelle du vaccin contre la GCL

e Hospitalisation liée a la GCL

o SG et autres issues associées a la grippe

o Déces néonatal précoce dans les 7 jours
suivant la naissance

e Déceés dans les 6 mois suivant la
naissance

Issues a la naissance

e Avortement spontané (AS)

¢ Mortinaissance

¢ Naissance prématurée

¢ Naissance d’un enfant petit pour 'age
gestationnel (PAG)

¢ Insuffisance pondérale a la naissance
(IPN)

o Anomalies congénitales

Essais contrélés randomisés (ECR), études de

cohortes prospectives et rétrospectives, études

cas-témoins et a tests-négatifs, plans a

plusieurs critéres de classification, études de

cohortes a bras unique, études fondées sur

des bases de données de déclaration

volontaire ou de surveillance des événements

indésirables (El)

Examens systématiques,
examens narratifs, rapports de
cas, résumeés

Plans d’étude

Publications en anglais et en francgais

Langue uniquement

Autres langues

Recherche documentaire

La stratégie de recherche actualisée a été élaborée en collaboration avec les bibliothécaires de la
Bibliotheque de la santé de SC et de 'ASPC (stratégie de recherche disponible sur demande). Des
stratégies distinctes ont été adoptées aux ECR et aux études d’observation. La recherche d’'ECR a été
effectuée dans Ovid MEDLINE® ALL, Embase et le Cochrane Central Register of Controlled Trials. Les
études d’observation ont été identifiées a I'aide des bases de données Ovid MEDLINE® ALL et Embase.
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Toutes les recherches ont été effectuées le 13 janvier 2023. Elles ont été limitées aux articles publiés en
anglais et en francais.

Les articles trouvés dans la Bibliothéque de santé de SC et les recherches documentaires de 'ASPC ont
été chargés dans RefWorks (ProQuest LLC, Ann Arbor, MI) et téléchargés dans DistillerSR (Evidence
Partners, Ottawa, Canada).

Processus de sélection des études

Deux (2) évaluateurs ont examiné indépendamment les titres et les résumés pour vérifier 'admissibilité
des études. Les textes intégraux des études identifiées lors de la premiére phase de sélection ont été
évalués indépendamment par 2 évaluateurs en vue de leur inclusion dans I'ES. Les conflits de
présélection ont été résolus par la discussion ou I'arbitrage d’un troisiéme évaluateur.

Extraction des données

Un formulaire d’extraction des données a été élaboré pour cet ES. Le processus d’extraction a été piloté
indépendamment par 2 évaluateurs afin de déterminer la qualité et la cohérence de la collecte des
données. Les données ont été extraites par un évaluateur et vérifiées par un second. Les auteurs des
études ont été contactés par courriel afin d’obtenir des données supplémentaires ou de confirmer les
données, au besoin.

Les données suivantes ont été extraites de chaque rapport : conception de I'étude, caractéristiques de la
population, définition de I'intervention et du comparateur, définition des issues, analyses statistiques et
principales conclusions.

Evaluation du risque de biais

Aprés I'extraction des données, 2 évaluateurs ont évalué indépendamment le risque de biais (RB) au
niveau des issues en utilisant I'outil révisé de Cochrane pour les essais randomisés (RoB 2.0) ou des
adaptations de I'échelle de Newcastle-Ottawa (NOS) pour les études de cohorte et les études cas-
témoins, comme le décrivent Wolfe et al. (2020) *®). Les désaccords ont été résolus par la discussion ou
I'arbitrage d’un troisi€éme évaluateur.

Synthése et méthodes statistiques

Les données ont été combinées avec celles de Wolfe et al. (2020) par issue afin d’évaluer la disponibilité
de données probantes quantitatives, ainsi que la faisabilité et 'adéquation de la MA 8.

Des MA ont été réalisées lorsque 2 études ou plus ont rapporté des données probantes qui n’étaient pas
cliniguement hétérogénes, comme le décrivent Wolfe et al. (2020) *®. En bref, des modéles a effet
aléatoire ont été utilisés et I'nétérogénéité statistique a été évaluée a I'aide de la statistique 1%, un seuil de
50 % ou plus suggérant une hétérogénéité potentiellement importante. Des diagrammes en forét ont été
utilisés pour présenter les MA. Les données probantes ont été résumées de maniére narrative lorsque la
MA n’était pas jugée appropriée. Toutes les analyses ont été effectuées a l'aide du logiciel Review
Manager (version 5.4) (100,
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ANNEXE B. ORGANIGRAMME PRISMA POUR LA MISE A
JOUR DE L’'EXAMEN

Repérage des études par des bases de données et des registres. I

% Documents repérés a partir de : On a enlevé les documents
= Bas_es de données et de > avant la sé!er_:!."on :
§. registres Suppression des doublons
(4 (n=1,494) (n=351)
Documents selectionnés ) Documents exclus
(n=1143) (n =999)

i

Rapports recherchés pour

Rapports non prélevés

préléevement —»
§ (n = 144) (n=1)
5 '
®
Rapports évalués pour Rapports exclus (n = 126)
I'admissibilité - » «  Population (n = 38)
(n=143) » Résultats (n = 18)
* Intervention (n = 30)
»  Méthodologie (n = 18)
 Langue (n=4)
o  Autre (n=18)
S
3 A4
Etudes incluses dans 'examen
(n=17)
3 + Etudes comparatives
2 (n=13)
» FEtudes descriptives
(n=4)




