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— Message de -

I’administrateur en chef de la santé publique
Agence de santé publique du Canada

La septieme édition du Guide canadien d'immunisation, produite par le Comité
consultatif national de 'immunisation (CCNI) avec l'aide de la Division de
I'immunisation et des infections respiratoires, Agence de santé publique du
Canada, vise a fournir des renseignements et des recommandations a jour sur
l'utilisation des vaccins au Canada. Un sondage effectué en 2004 par 'Agence
de santé publique du Canada a confirmé que le Guide canadien d’immunisation
est une source d’information utile et fiable sur 'immunisation.

La septieme édition du Guide sera également affichée sur le site Web du CCNI
a ladresse suivante : www.ccni.gc.ca. Les recommandations nouvelles ou
mises a jour formulées par le CCNI sont publiées dans le Relevé des maladies
transmissibles au Canada (RMTC) et peuvent également étre consultées sur le
site Web du CCNI.

Si vous avez des suggestions ou des commentaires concernant le Guide,
veuillez nous les transmettre a I'adresse NACI@phac-aspc.gc.ca.

Pour promouvoir la santé et protéger les Canadiens des maladies qui peuvent
étre prévenues par la vaccination, j'encourage les parents, les tuteurs et les
autres adultes a maintenir I'immunisation de leurs enfants a jour et tous les
adultes a se faire immuniser conformément aux recommandations du CCNI.

Laproduction d’'une telle publication a été rendue possible grace au dévouement
et a l'engagement des personnes qui y ont collaboré. J'aimerais remercier
les membres, les agents de liaison, et les représentants d’office du CCNI
d’avoir produit ce document trés important. J'aimerais également profiter de
I'occasion pour souligner leur contribution inestimable et les efforts continus
quils déploient pour fournir des conseils et des recommandations constants
sur l'utilisation des vaccins au Canada.

D' David Butler-Jones
Administrateur en chef de la santé publique du Canada



Préface

La septieme édition du Guide canadien d'immunisation renferme de nombreux
changements par rapport a la version de 2002. Chaque chapitre a été révisé a
fond et completement mis a jour pour tenir compte des commentaires recus
lors du sondage effectué aupres des utilisateurs en 2004.

Trois nouveaux chapitres ont été ajoutés : Principes a la base des vaccins
combinés, Principes de linterchangeabilité des vaccins et Immunisation des
personnes nouvellement arrivées au Canada.

Voici quelques-uns des principaux changements par rapport a I'édition de
2002 du Guide canadien d’immunisation :

¢ Au début de chacun des chapitres consacrés a un vaccin particulier
contre une maladie, on trouve en préface un apercu des principaux
changements.

¢ Le chapitre Innocuité des vaccins remplace le chapitre Effets secondaires et
contient plus d’information.

# Le chapitre Méthodes d’administration des vaccins remplace le chapitre
Techniques d’injection et est plus détaillé.

¢ Le chapitre Communication efficace concernant 'immunisation remplace
le chapitre Discuter de la vaccination avec les patients et met 'accent sur
les principes de la communication du risque.

¢ Le chapitre Avantages des vaccins remplace le chapitre Couits-avantages et
met I'accent sur les avantages des vaccins pour la santé.

¢ Le chapitre Considérations générales comprend un tableau qui énumere
tous les vaccins dont l'usage est approuvé au Canada, en fonction de leur
disponibilité en date de mai 2006.

¢ Le chapitre Immunisation des patients dans les établissements de santé
integre les recommandations visant les établissements de soins de courte
et de longue durée.

¢ Le chapitre Immunisation des adultes a été étoffé pour inclure les
recommandations destinées aux travailleurs de la santé et applicables
aux situations comportant des risques spécifiques.

# Le chapitre Immunisation des personnes atteintes de troubles neurologiques
a été étoffé et contient des recommandations applicables aux adultes.

¢ Les recommandations destinées aux voyageurs sont intégrées dans un
seul chapitre.

¢ Le chapitre Vaccin contre la maladie de Lyme a été éliminé vu qu’il n’existe
actuellement aucun vaccin contre cette maladie au Canada.



Pour que le Guide soit facile a consulter, nous avons utilisé un modele standard
pour présenter 'information dans les sections sur les Agents d’immunisation
active et avons résumé les principaux changements par rapport a la derniere
édition. Nous avons également utilisé des couleurs différentes pour chaque
partie du Guide et avons inclus une version condensée de la Table des matieres
sur la couverture arriere du document pour faciliter la consultation. Le lecteur
trouvera également une nouvelle version en ligne améliorée en format HTML
contenant des liens directs avec les mises a jour dans chaque section du
Guide.

Au moment ol nous publions cette septieme édition du Guide, certains
renseignements sont déja désuets, témoignant de l'évolution rapide du
domaine de I'immunisation. C’est un défi auquel est sans cesse confronté le
Comité consultatif national de I'immunisation, qui doit composer avec un
nombre plus grand de nouveaux vaccins homologués, I'arrivée de nouveaux
vaccins combinés, des données plus complexes a analyser et des données qui
viennent s'ajouter sur 'immunogénicité et l'efficacité des vaccins. Des mises
a jour et de nouvelles recommandations sont publiées dans le Relevé des
maladies transmissibles au Canada et sont affichées sur le site Web du CCNI :
WWWw.ccni.ge.ca.

A titre de présidente du Comité, j'aimerais saluer le travail d’expert effectué par
les membres, les agents de liaison et les représentants d’office qui siegent au
Comité et souligner 'appui de la Division de 'immunisation et des infections
respiratoires, Agence de santé publique du Canada. De travailler avec un
groupe aussi dévoué de professionnels et de produire ces recommandations
largement utilisées dans la pratique au Canada ont été un honneur et un
privilege pour moi.

Au nom du Comité, jaimerais enfin souligner la contribution de la
D™ Monique Landry et du Groupe sur I'acte vaccinal du Québec, qui ont révisé
la version francaise finale du Guide.

D Monika Naus
Présidente
Comité consultatif national de 'immunisation



Préambule

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) donne a I'’Agence de
santé publique du Canada des conseils constants et a jour liés a 'immunisation
dans le domaine de la médecine, des sciences et de la santé publique. CAgence
de santé publique du Canada reconnait que les conseils et les recommandations
figurant dans le présent document reposent sur les connaissances scientifiques
les plus récentes et diffuse ce dernier a des fins d’information. Les vaccinateurs
doivent également connaitre le contenu des monographies de produit
pertinentes et des notices. Les recommandations d’utilisation et les autres
renseignements qui figurent dans le présent document peuvent différer du
contenu des monographies de produit établies par les fabricants de vaccins
au Canada. Les fabricants ont fait approuver leurs vaccins et en ont démontré
I'innocuité et lefficacité uniquement lorsqu'’ils sont utilisés conformément a
la monographie du produit. Les membres du CCNI et les agents de liaison
doivent se conformer a la politique de 'Agence de santé publique du Canada
régissant les conflits d’intéréts, notamment déclarer chaque année les conflits
d’intéréts possibles.
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Lignes directrices







__ Considérations générales

Lobjectif visé par tous ceux qui travaillent dans le domaine de I'immunisa-
tion est d’éliminer les maladies qui peuvent étre prévenues par un vaccin.
On est parvenu a éradiquer la variole. On tente actuellement a I'échelle
internationale d’éradiquer la poliomyélite et d’éliminer la rougeole. I est
nécessaire de disposer de programmes permanents d'immunisation bénéfi-
ciant d’'une bonne couverture vaccinale si I'on veut que I'incidence d’autres
maladies évitables par la vaccination demeure faible. Lorsque le taux d'une
maladie transmissible chute a un bas niveau en raison du succes des pro-
grammes de vaccination, il est possible que des personnes remettent en
doute la nécessité de poursuivre les programmes; une telle interruption
pourrait entrainer une réduction de la couverture vaccinale et, inévita-
blement, un retour en force de la maladie. Les vaccinateurs doivent donc
militer en faveur du maintien de programmes efficaces.

Idéalement, un vaccin devrait offrir une protection a vie contre une mala-
die apres l'administration d’'une seule dose. Il devrait étre peu couteux,
stable durant 'expédition et 'entreposage, facile a administrer et ne com-
porter aucun effet secondaire. Les chercheurs et les fabricants de vaccins
continuent d’essayer d’améliorer les agents immunisants; entre-temps, les
vaccins dont nous disposons permettent de sauver des vies. Les maladies
ciblées par des vaccins peuvent également changer avec le temps pour des
raisons non liées aux programmes de vaccination. Il faut donc évaluer
continuellement lefficacité théorique et réelle ainsi que l'innocuité des
vaccins et des programmes de vaccination pour s'assurer que les Canadiens
en tirent le plus de bienfaits.

0
Q

Le présent Guide contient des renseignements sur les agents immunisants
disponibles au Canada et sur leur utilisation en vue de prévenir les maladies
transmissibles. Des recommandations détaillées sur les agents immunisants
administrés systématiquement sont fournies, et on tente de répondre a la
plupart des questions quotidiennes que se posent les vaccinateurs.

4

ices généra

Comme les produits varient d'un fabricant a 'autre, on ne donne pas habi-
tuellement de détails précis sur la posologie et la voie d’administration de
chaque produit. Le lecteur est prié de se reporter a I'étiquetage et a la notice
du fabricant pour obtenir ces renseignements. De méme, le fabricant a sol-
licité 'approbation du vaccin et a fourni des données sur son innocuité et
son efficacité seulement lorsqu’il est utilisé conformément a la monogra-
phie de produit. Certains renseignements dans le Guide peuvent diverger
de ceux contenus dans la monographie de produit et la notice du fabricant.
Le Guide se base sur les données scientifiques publiées les plus rigoureuses
et les plus récentes.

Lignes directr

Partie 1




Qu’est-ce qu’un vaccin?

Les vaccins sont des produits biologiques complexes soumis a une régle-
mentation tres stricte; ils visent a provoquer de maniere efficace et stre
une réponse immunitaire qui confére une protection contre la maladie. On
trouvera dans les pages qui suivent un résumé des principaux types de
vaccins de méme que leurs méthodes de production, le but visé et les ris-
ques potentiels associés aux composants des vaccins. Le tableau 1 (page 7)
renferme des renseignements spécifiques sur le type et les composants clés
de chaque vaccin vendu au Canada.

Immunogene : Partie du vaccin qui stimule une réponse immunitaire et
qui est aussi a la base de la classification suivante des types de vaccins :

@ Vaccin vivant atténué : Le vaccin contient des bactéries ou des virus vivants
entiers qui induisent 'immunité en se répliquant activement a l'intérieur
de I'hote. Comme l'agent se reproduit chez le vaccing, le stimulus res-
semble de plus pres a celui associé a I'infection naturelle, produisant une
immunité de plus longue durée et plus large que ce qu’on peut obtenir
avec d’autres types de vaccins. Le terme atténué indique que les sou-
ches de vaccin sont affaiblies de sorte que I'infection est habituellement
inapparente ou tres bénigne, contrairement a 'infection naturelle (voir a
I'intérieur de la couverture arriere). Il faut conserver et manipuler avec
soin les vaccins vivants afin d’éviter leur inactivation accidentelle; ils
sont contre-indiqués chez les femmes enceintes et les personnes souf-
frant d'un déficit immunitaire.

@ Vaccin inactivé : Le vaccin contient des bactéries ou des virus tués. Ce vac-
cin ne présente pas de risque pour les sujets immunodéprimés et peut
induire une immunité assez large vu que de nombreux antigénes sont
présents. Au nombre des inconvénients figurent la nécessité de recevoir
habituellement plusieurs doses parce que la réponse est peut-étre plus
faible que celle induite par des micro-organismes vivants et la toxicité
potentielle associée a des portions indésirables du micro-organisme tué
(comme c’était le cas du vaccin a germes entiers contre la coqueluche).

)
Q
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@ Vaccin sous-unitaire : Le vaccin contient des produits purifiés qui provien-
nent habituellement des bactéries ou des virus responsables de I'infection
naturelle, mais peuvent également étre synthétisés en laboratoire par
recombinaison génétique (p. ex. antigene de surface de I'hépatite B). Il
peut étre nécessaire d’inactiver ces produits pour prévenir les effets secon-
daires toxiques, et tous sont soumis a diverses étapes de purification lors
de leur fabrication. Les produits finals comprennent des protéines, des
polysaccharides et des conjugués de protéines et de polysaccharides. Les
vaccins sous-unitaires ont d’excellents profils d’innocuité et facilitent la
préparation de divers produits combinés. Au nombre des inconvénients,
citons une immunogénicité plus faible, qui parfois requiert la présence
d'un adjuvant ou 'administration de doses multiples.
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Adjuvant : Substance ajoutée a un vaccin pour accroitre I'intensité ou la
durée de la réponse immunitaire, ce qui permet de réduire la quantité d’im-
munogene par dose ou le nombre total de doses nécessaires pour assurer
I'immunité. Les seuls adjuvants utilisés dans les vaccins actuellement ven-
dus au Canada sont les sels d’aluminium (hydroxyde d’aluminium, phos-
phate d’aluminium ou sulfate d’aluminium et de potassium), qui renforcent
surtout la réponse immunitaire aux protéines. Ils sont utilisés depuis plus
de sept décennies et se sont révélés surs. Ils causent rarement des réactions
au point d’injection, notamment des nodules sous-cutanés, une inflam-
mation granulomateuse ou une hypersensibilité de contact. Linjection
sous-cutanée plutot qu'intramusculaire (lorsqu’on utilise une aiguille trop
courte) peut accroitre le risque de réactions de ce type. Apres I'oxygene
et le silicone, 'aluminium est le troisieme élément le plus abondant dans
I'environnement, et les personnes y sont exposées chaque jour, principale-
ment par le biais des aliments. Les préparations lactées pour nourrissons
contiennent de 0,2 a 1,1 mg d’aluminium/litre alors que les vaccins en
renferment de 0,2 a 0,85 mg par dose. On considere que ces deux types
d’exposition ne dépassent pas les limites de sécurité (voir Keith et coll.
pour plus de détails).

Agents de conservation : Produits chimiques (p. ex. thimérosal, phénol,
2-phénoxyéthanol) ajoutés a des vaccins tués ou sous-unitaires multidoses
afin de prévenir les infections secondaires graves par suite d’'une conta-
mination bactérienne ou fongique. Ces dernieres années, 'usage de thi-
meérosal, un dérivé de I'éthylmercure, a été fortement critiqué en raison
du risque théorique de lésions cérébrales. Des données scientifiques sont
venues réfuter ce risque, et il n’est plus nécessaire que les travailleurs de
la santé évoquent ce probleme avant d’administrer les vaccins contre l'in-
fluenza ou I’hépatite B, qui peuvent contenir du thimérosal. Des versions
sans thimérosal de ces deux vaccins peuvent étre utilisées dans certaines
circonstances (voir les chapitres pertinents du Guide).

Additifs : D’autres substances que celles déja mentionnées peuvent étre
ajoutées aux vaccins pour deux raisons différentes :

¢ Favoriser la croissance et la purification de certains immunogenes
ou l'inactivation de toxines. Ces substances comprennent des antibio-
tiques qui sont ajoutés pour prévenir la contamination durant la culture
de cellules virales; des substances nécessaires pour la croissance de virus,
comme des protéines d’ceuf ou de levure, du glycérol, du sérum, des
acides aminés et des enzymes; et le formaldéhyde utilisé pour inactiver
les virus et les toxines protéiques. La plupart de ces réactifs sont reti-
rés a des étapes ultérieures de la fabrication, mais des quantités infimes
(traces) peuvent demeurer dans le produit final. Les quantités présentes
n’'ont d'importance que pour les personnes qui y sont allergiques (voir le
tableau 1 pour une liste des allergenes potentiels dans les vaccins dont la
vente est autorisée au Canada). On a exprimé des craintes concernant le
formaldéhyde parce qu’il est utilisé comme agent d’embaumement. Mais
le formaldéhyde est aussi un intermédiaire dans le métabolisme humain,
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et la quantité normalement présente dans le sang, méme chez le jeune
nourrisson, est plus de 10 fois supérieure a celle que I'on retrouve dans
une dose de vaccin.

¢ Confirmer la qualité ou la stabilité du produit. Des composés peu-
vent étre ajoutés aux vaccins pour régler diverses questions de fabrica-
tion : controle de l'acidité (pH); stabilisation des immunogenes tout au
long des étapes nécessaires de la fabrication, telles que la lyophilisation;
et prévention de 'adhérence des immunogenes aux parois des fioles de
verre, ce qui réduirait 'immunogénicité. Citons comme exemples de tels
additifs les sels de potassium ou de sodium, le lactose, le polysorbate
20 ou 80, l'albumine sérique humaine et diverses protéines animales,
comme la gélatine et la sérum-albumine bovine. Des craintes concernant
les produits suivants ont été exprimées :

+ Albumine sérique humaine : Il existe un risque théorique que des
agents infectieux soient présents dans les produits fabriqués a partir
de sang humain. Toutefois, des étapes dans le processus de fabrication
de l'albumine et des vaccins qui en contiennent réduisent grandement
le risque de transmission de ces agents. A ce jour, aucun cas docu-
menté de transmission d’agents infectieux par de I'albumine sérique
humaine n’a été signalé.

+ Gélatine : Cette protéine peut étre responsable de réactions rares d’hy-
persensibilité aux vaccins contenant de la gélatine (environ 1 événe-
ment pour 2 millions de doses). Le tableau 1 indique quels vaccins
actuellement vendus au Canada contiennent de la gélatine. Toutes les
personnes qui ont des antécédents de réaction anaphylactique a 'un
de ces produits devraient étre adressées a un allergologue, de méme
que celles qui ont des antécédents de réactions allergiques immédia-
tes a des aliments contenant de la gélatine.

+ Réactifs d’origine bovine : Le risque de transmettre la variante de la
maladie de Creutzfeld-Jakob par des vaccins contenant du matériel
d’origine bovine demeure théorique et était estimé a 1 pour 40 mil-
liards ou moins (voir http://www.fda.gov/cber/BSE/risk.htm). Au
Canada, les réactifs d’origine bovine qui sont couramment ajoutés
aux vaccins inclus dans le calendrier vaccinal systématique provien-
nent d’animaux considérés comme non atteints d’encéphalopathie
spongiforme bovine (indemnes).
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Les vaccins ont amélioré la vie de tous les Canadiens. Par exemple, avant
l'arrivée du vaccin contre le tétanos, chaque coupure éveillait la peur de la
maladie. Les adultes plus agés se rappelleront la vigueur avec laquelle cha-
que écorchure d’enfant était désinfectée pour enrayer la menace du tétanos
et se souviendront des parents et amis paralysés par la poliomyélite et des
étés passés dans l'angoisse. Au cours des 50 dernieres années, I'immunisa-
tion a sauvé plus de vies au Canada que toute autre intervention sanitaire.
Le tableau 2 et les figures 1 et 2 illustrent I'impact de la vaccination infantile
sur les maladies infectieuses au Canada. Le lecteur trouvera aux sections
sur I'épidémiologie des chapitres sur le Vaccin contre ’hépatite B (page 243)
et le Vaccin contre la coqueluche (page 196) des données et des tableaux
additionnels décrivant les succes récents des programmes d’'immunisation
contre ces deux maladies évitables par la vaccination.

De nombreux vaccins (et certaines autres interventions en santé publique)
comportent des avantages pour la santé et entrainent des économies au titre
des couts directs des soins médicaux. Dans le cas de ces vaccins, la mise
en place de programmes de vaccination publique contribue a améliorer la
santé et a économiser de l'argent. La décision de vacciner est donc assez
simple. Certains vaccins plus récents sont bénéfiques mais ne permettent
pas de réaliser des économies. La décision d’inclure ces vaccins dans les
programmes de vaccination dépend alors de la volonté de la société d’assu-
mer le cotit de ces bienfaits pour la santé. En général, les programmes de
vaccination se comparent assez avantageusement avec d’autres interven-
tions sanitaires (tableau 3). Il importe toutefois d’évaluer soigneusement
les nouveaux programmes de vaccination, et les chercheurs qui étudient les
vaccins et les décideurs doivent collaborer en vue d’identifier les program-
mes qui apportent le plus d’avantages au moindre cott.

Références choisies

Centers for Disease Control and Prevention. An ounce of prevention . . .what are the returns?
2nd edition, 1999. URL : <www.cdc.gov/epo/prevent.htm>.
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Tableau 3. Coiit par année de vie sauvée pour certains programmes de vaccination
et d’autres interventions en santé publique (adaptation de certaines références)

Coiit par année de vie sauvée

Vaccins
Vaccin contre rougeole, rubéole, oreillons pour les enfants < 0 (16 $ économisés par $ dépensé)
DCT pour les enfants < 0 (6 $ économisés par $ dépensé)
Vaccin contre I'influenza pour les adultes de = 65 ans < 0 (45 $ économisés par $ dépensé)

Vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque pour les

adultes de = 65 ans < 0(8 $ économisés par $ dépensé)

Dépistage de I'hépatite B durant la grossesse et

vaccination des enfants des porteuses 164
Vaccin contre la varicelle pour les enfants 16 000 $
Vaccin conjugué contre le pneumocoque pour les enfants 125000 $
Autres interventions
Ceinture de sécurité obligatoire dans les voitures 69 $
Chloration de I'eau potable 3100%
Counselling sur I'abandon du tabac 1000-10 000 §
Loi sur le port obligatoire du casque de vélo 39000 $
Dépistage annuel du cancer du col de I'utérus 40000 $
Coussins gonflables pour le conducteur et le passager/
ceintures sous-abdominales (par opp. au sac gonflable 61000 $
3 pour le conducteur seulement et aux ceintures ordinaires)
%. Détecteurs de fumée domestiques 210000 $
— Régime pauvre en cholestérol pour les hommes de plus
de 20 ans et dont le niveau de cholestérol dépasse 4,65 360 000 §
mmol/L (180 mg/dL)
Bras de sécurité a I'avant des autobus scolaires 410000 $
Norme relative a I'émission de radiations pour les 100 000 000 §

centrales nucléaires
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Figure 1. Maladie & Haemaphilus influenzae de type b (Hib) —
Cas signalés, Canada, 1979-2004*
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Figure 2. Rougeole — Incidence signalée, Canada, 1924-2005
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La présente édition du Guide contient de nombreux exemples de l'efficacité
des programmes provinciaux et territoriaux d’immunisation des enfants
mis en ceuvre autant par des vaccinateurs privés que par des services de
santé publique. Parmi ces exemples figurent I'élimination du poliovirus
sauvage et une baisse de plus de 95 % de l'incidence des infections dues
a Haemophilus influenzae de type b et de la rougeole. Si I'on veut que ces
succes perdurent, il est essentiel que les responsables des politiques, les
administrateurs de programmes et les vaccinateurs collaborent, de facon
proactive, a la planification, a la mise en ceuvre et a la révision des pro-
grammes d’immunisation. De plus, il reste encore plusieurs problemes a
régler, dont les cas signalés ot I'on a « raté des occasions de vacciner »; les
sous-groupes de Canadiens ayant une couverture vaccinale sous-optimale;
la manipulation et I'entreposage incorrects de vaccin par les vaccinateurs;
des variations importantes dans la déclaration des effets secondaires sui-
vant I'immunisation et le manque de communication en ce qui concerne
les risques et les avantages des vaccins.

Aussi, le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) a élaboré
des lignes directrices sur 'immunisation qui s’appliquent a la fois aux syste-
mes privé et public d’administration des vaccins. Les lignes directrices qui
suivent sont le fruit de vastes consultations aupres des autorités sanitaires
provinciales et territoriales, des organisations de médecins, d’infirmieres,
de services de santé publique et d’hopitaux, ainsi qu'aupres de vaccinateurs
individuels et de groupes de défense des intéréts des enfants. La version
originale des lignes directrices (Guide canadien d’immunisation, 6° édition) a
recu l'aval officiel de la Société canadienne de pédiatrie, du Comité consul-
tatif de I'épidémiologie, du College des médecins de famille du Canada, de
I’Association médicale canadienne, de '’Association des infirmieres et infir-
miers du Canada, de ’Association des infirmieres et infirmiers autochtones
du Canada, de la Société des obstétriciens et gynécologues du Canada et de
I'’Association canadienne de santé publique. Elle a été légerement modifiée
pour la présente édition du Guide.

Les lignes directrices sont délibérément générales, d’'une grande portée et
rigoureuses. Elles définissent les pratiques les plus souhaitables en matiere
d’'immunisation que le personnel soignant peut utiliser pour évaluer ses
propres pratiques actuelles et en déterminer les points forts et les lacu-
nes. Nous reconnaissons que certaines de ces lignes directrices nécessitent
la participation des provinces et territoires (p. ex. en ce qui concerne la
nécessité de suivre les immunisations et de vérifier les taux de couverture
vaccinale). De plus, certains vaccinateurs ou programmes n'ont peut-étre
pas les moyens financiers d’appliquer intégralement les lignes directrices



dans 'immeédiat. Dans ces cas, les lignes directrices peuvent étre un outil
qui permet de clarifier les besoins en matiere d'immunisation et qui faci-
lite l'affectation de ressources supplémentaires afin d’atteindre les objectifs
généraux et particuliers a 'échelle nationale.

Les termes suivants ont été utilisés dans 'ensemble de la publication :

@ Vaccinateur : toute personne, qu'il s’agisse d’'une infirmiere ou d’'un méde-
cin, possédant les qualifications nécessaires pour administrer un vaccin

¢ Vaccinateur habituel : la personne qui est habituellement responsable de
I'immunisation d'un enfant donné

@ Enfant : la personne (de la naissance a 'adolescence) a vacciner
@ Vacciné : la personne qui doit recevoir une immunisation
@ Parent : la personne qui a la responsabilité légale de I'enfant

Nous recommandons I'application de ces lignes directrices par tous les
professionnels de la santé des secteurs public et privé qui administrent des
vaccins ou gerent des services d'immunisation des Canadiens. Sl est vrai
que certaines lignes directrices s’appliquent plus directement a un contexte
ou un autre, il reste que tous les vaccinateurs et les autorités sanitaires loca-
les doivent collaborer afin d’obtenir une couverture vaccinale élevée dans
I'ensemble de la collectivité et d’atteindre et de maintenir ainsi le meilleur
degré de protection dans la collectivité contre les maladies évitables par
la vaccination.

Ligne directrice n° 1
Les services de vaccination devraient étre facilement accessibles.

0
Q

Les services de vaccination devraient répondre aux besoins des personnes
a vacciner. Lorsque c’est possible, les vaccinateurs devraient faire en sorte
que les rendez-vous de vaccination coincident avec la prestation d’autres
services de santé. Un rendez-vous pour la vaccination des nouveau-nés
devrait étre pris le plus tot possible apres la naissance. Les services de
vaccination, qu'ils soient offerts dans les cliniques de santé publique ou
au cabinet du médecin, devraient étre accessibles pendant la semaine, a
des heures qui conviennent aux parents qui travaillent. On devrait pouvoir
avoir acces a ces services non seulement pendant les heures ouvrables, mais
aussi a d’autres moments (p. ex. les fins de semaine, en soirée, tot le matin
ou a 'heure du lunch).

énéra
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Ligne directrice n° 2
I ne devrait pas y avoir d’obstacles ni de conditions préalables inutiles a
la vaccination.

Lignes directrices g

Si les systemes de vaccination sur rendez-vous facilitent la planification des
services et évitent aux enfants des attentes inutilement longues, ils peu-
vent aussi faire obstacle a la vaccination. Les personnes qui se présentent

Partie 1

23




sans rendez-vous devraient étre vaccinées dans la mesure du possible, en
particulier si elles appartiennent a des populations difficiles a atteindre.
Elles devraient faire 'objet d’un tri rapide et efficace, sans avoir a recevoir
d’autres services de santé généraux.

La décision de vacciner un enfant ou un adulte peut reposer exclusivement
sur l'information fournie par le vacciné ou le parent d’'un enfant et sur les
observations du vaccinateur et sa perception de l'état actuel de santé du
futur vacciné. Le vaccinateur doit ainsi, au minimum, interroger le patient
ou le parent de I'enfant au sujet :

¢ de I'état de santé actuel du patient,
¢ des contre-indications potentielles,
¢ des réactions aux vaccins antérieurs.

11 faudrait élaborer et mettre en place des politiques et des protocoles pour
s'assurer qu'il ne soit pas nécessaire, pour étre vacciné, de détenir une
ordonnance écrite a cet effet ni d’étre adressé par un dispensateur de soins
primaires.

Ligne directrice n° 3

Les vaccinateurs devraient profiter de toutes les consultations cliniques
pour s’enquérir de I’état vaccinal des enfants et, au besoin, les vacciner.

Tous les contacts avec un membre du personnel soignant, notamment les
consultations lors des hospitalisations, devraient étre 'occasion d’examiner
I'état vaccinal et, au besoin, d’administrer les vaccins requis. Les médecins
doivent toujours s'informer de 'état vaccinal lors de chaque consultation et
offrir systématiquement I'immunisation dans le cadre des soins dispensés
ou inciter les patients a consulter une clinique de santé publique ou une
clinique médicale offrant la vaccination. Lors de toute admission a 'hopi-
tal, le carnet de vaccination devrait étre examiné, et les patients devraient
avoir recu, avant leur congé, les vaccins auxquels ils sont admissibles, selon
leur age et leur état de santé. Le vaccinateur actuel du patient devrait étre
informé des vaccins qui ont été administrés a I'hopital. On ne saurait tou-
tefois appliquer avec succes une telle mesure que si une nette amélioration
est apportée a la tenue des dossiers de vaccination (voir la ligne directrice
n° 8).

)
Q
=
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Les infirmieres hygiénistes ou a domicile devraient profiter de leurs visites
a domicile pour vacciner les adultes et les enfants confinés a la maison ou
incapables d’utiliser les services d’immunisation.

}oa41p sausi

Ligne directrice n° 4

Les vaccinateurs devraient donner aux parents et aux vaccinés adultes des
informations générales sur la vaccination.

V7
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Les vaccinateurs devraient éduquer les patients, de préférence dans la
langue de ces derniers et en tenant compte des différences culturelles. Ils
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devraient notamment souligner 'importance de la vaccination, indiquer les
maladies qui peuvent étre prévenues par un vaccin, préciser le calendrier
de vaccination recommandé, et insister sur la nécessité de respecter ce
calendrier et d’apporter leur carnet de vaccination ou celui de leur enfant
a chaque consultation médicale. On devrait encourager les parents et les
vaccinés adultes a veiller a ce que leur enfant ou eux-mémes recoivent la
série vaccinale complete. Les vaccinateurs devraient répondre a toutes les
questions qui pourraient étre posées par les patients et fournir du matériel
éducatif adapté a la capacité de lecture de ces derniers et, de préférence,
dans la langue de leur choix. Les vaccinateurs devraient se familiariser avec
la documentation relative a 'immunisation fournie par les services de santé
et par d’autres sources.

Ligne directrice n° 5

Les vaccinateurs devraient informer les parents en termes clairs des
risques et des avantages du vaccin qui sera administré a leur enfant.

Les ministeres de la Santé de bon nombre de provinces et de territoires et la
Société canadienne de pédiatrie offrent des brochures d’information sur les
vaccins administrés systématiquement. Ces brochures aident a répondre a
bien des questions des patients et des parents concernant 'immunisation et
facilitent 'obtention d'un consentement éclairé. Les vaccinateurs devraient
indiquer, dans le dossier médical, qu’ils ont demandé aux patients et
aux parents s’ils avaient des questions et devraient y répondre de facon
satisfaisante.

Ligne directrice n° 6

Les vaccinateurs ne devraient reporter ou refuser la vaccination qu’en
présence de contre-indications réelles.

0
Q

Selon les lignes directrices canadiennes actuelles, il n’existe que tres peu de
véritables contre-indications de la vaccination, et les vaccinateurs se doi-
vent de les connaitre. Le fait de considérer, a tort, certains facteurs comme
des contre-indications entraine souvent un report inutile des vaccinations
recommandées. Les modalités de dépistage minimales acceptables en ce qui
concerne les précautions et les contre-indications prévoient qu’on pose des
questions afin de découvrir les antécédents d’effets secondaires éventuels
de vaccins et de déterminer si des précautions s'imposent ou s'il existe des
contre-indications.

4

ices généra

Ligne directrice n° 7

Les vaccinateurs devraient administrer toutes les doses de vaccins
auxquelles I'’enfant est admissible a chaque consultation.

Lignes directr

Les données disponibles indiquent que la plupart des vaccins administrés de
facon systématique aux enfants peuvent étre donnés au cours d'une méme
consultation, sans danger et sans que leur efficacité soit réduite. Certains
vaccins sont donnés sous forme combinée, c.-a-d. plusieurs vaccins dans
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une méme injection, tandis que d’autres nécessitent des injections distinc-

tes.

Il ne faut jamais mélanger de vaccins dans la méme seringue, sauf si la

notice du fabricant mentionne spécifiquement une telle utilisation.

Ligne directrice n° 8

Les vaccinateurs devraient s’assurer que toutes les données sur la
vaccination sont consignées de facon exacte et compleéte.

8.1

8.2

8.3

Données qui doivent étre consignées dans le dossier de l'enfant au
moment de la vaccination

Pour chaque vaccin administré, les données minimales suivantes
devraient figurer dans le dossier du patient : le nom du vaccin, la date
(jour, mois et année) et la voie d’administration, le site anatomique, le
nom du fabricant du vaccin, le numéro de lot, le nom et le titre de la
personne qui a administré le vaccin.

Mise a jour et tenue du carnet personnel de vaccination

Tous les vaccinateurs devraient encourager les vaccinés ou les parents
a conserver un exemplaire de leur carnet personnel de vaccination ou
de celui de leur enfant et a le présenter a chaque consultation de facon
quil soit mis a jour. Si un patient ou un parent n’a pas en main le
carnet de vaccination, le vaccinateur devrait s'assurer que l'information
pertinente lui est donnée pour qu’il puisse inscrire dans ce carnet le
nom du ou des vaccins, la date de vaccination, le nom du vaccinateur
et 'établissement.

Consignation des vaccins administrés par d’autres vaccinateurs

Les vaccinateurs devraient faciliter le transfert des données figurant
dans le dossier de vaccination a d’autres vaccinateurs et aux organis-
mes compétents, conformément aux exigences. Lorsque le vaccin est
administré a lenfant par un vaccinateur autre que son vaccinateur ou
son soignant habituel, ce dernier doit étre informé.

8.4 Toutes les provinces et tous les territoires devraient mettre en place et

tenir a jour un registre d'immunisation électronique.

Ligne directrice n° 9

Les vaccinateurs devraient tenir a jour des résumés facilement accessibles
des dossiers d’immunisation afin de favoriser I’atteinte d’une couverture
vaccinale satisfaisante selon I’age.

26

Les vaccinateurs devraient conserver dans des fichiers distincts ou facile-
ment accessibles les dossiers d'immunisation de facon a faciliter 'évaluation
de la couverture vaccinale ainsi que le repérage et le rappel des patients, en
particulier des enfants, qui sont en retard par rapport au calendrier vaccinal
recommandé. De plus, les dossiers d'immunisation devraient étre classés
régulierement, et les dossiers inactifs devraient étre rangés dans un fichier
distinct. Les vaccinateurs devraient consigner dans leurs dossiers ou dans



un endroit précis tous les services de soins primaires recus par chaque
patient, de facon a faire coincider la vaccination avec la prestation d’autres
services.

Ligne directrice n° 10

Les vaccinateurs devraient rapidement soumettre des rapports précis et
complets sur les effets secondaires suivant I'immunisation qui présentent
un intérét clinique.

Toutes les personnes qui sont immunisées devraient étre informées des soins
consécutifs a I'immunisation. La déclaration immédiate des effets secon-
daires suivant 'immunisation est essentielle pour garantir I'innocuité des
vaccins, permettant ainsi de prendre au besoin les mesures correctives en
temps opportun, et pour mettre continuellement a jour les données relati-
ves aux risques et aux avantages des vaccins et a leurs contre-indications.

Les vaccinateurs devraient demander aux parents de les informer des effets
secondaires survenus a la suite de la vaccination. Les vaccinateurs devraient
signaler tous les incidents cliniques importants aux autorités sanitaires
locales, que ces incidents soient, selon eux, imputables ou non au vac-
cin. Ils devraient consigner avec précision l'effet secondaire dans le dossier
médical, dés la survenue de 'incident ou le plus tot possible par la suite. A
chaque vaccination, on devrait s'enquérir des effets secondaires graves qui
auraient pu survenir a la suite des vaccinations antérieures.

Ligne directrice n° 11

Les vaccinateurs devraient déclarer tous les cas de maladie pouvant
étre prévenue par un vaccin, conformément aux exigences législatives
provinciales et territoriales.

0
Q

Les vaccinateurs devraient connaitre les exigences provinciales ou territo-
riales en matiere de déclaration des maladies transmissibles. La déclaration
des maladies évitables par la vaccination (MEV) est essentielle si I'on veut
évaluer de facon continue lefficacité des programmes d’immunisation,
faciliter les enquétes menées par les autorités sanitaires relativement aux
échecs de la vaccination, et faciliter les examens médicaux visant a expli-
quer la non-réponse du sujet a un vaccin administré convenablement. Les
systemes de données provinciaux pour les MEV devraient étre liés aux
registres d'immunisation électroniques.

énéra
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Ligne directrice n° 12
Les vaccinateurs devraient suivre les méthodes recommandées en matiére
de gestion des vaccins.

Lignes directrices g

Les vaccins devraient étre manipulés et entreposés conformément aux
recommandations figurant dans la notice du fabricant. On devrait vérifier
d’apres les lignes directrices provinciales ou territoriales la température a
laquelle les vaccins sont transportés et entreposés. Les vaccins ne doivent
pas étre administrés apres leur date de péremption, et les vaccins pour les-
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quels il y a eu un bris dans la chaine du froid ne devraient étre utilisés
quapres consultation.

Les vaccinateurs devraient faire état de l'utilisation, du gaspillage, des per-
tes et de l'inventaire, conformément aux exigences des autorités sanitaires
provinciales, territoriales ou locales.

Les vaccinateurs devraient connaitre les lignes directrices nationales et
locales qui ont été publiées concernant I'entreposage et la manipulation
des vaccins. Ils devraient veiller a ce que tout employé de bureau appelé a
manipuler des vaccins connaisse également ces lignes directrices.

Ligne directrice n° 13

Les vaccinateurs devraient conserver des protocoles a jour et facilement
accessibles, partout ou des vaccins sont administrés.

Les vaccinateurs devraient conserver un protocole indiquant, a toutle moins,
la dose vaccinale recommandée, les contre-indications de la vaccination, les
techniques de vaccination et les sites d’injection recommandés, ainsi que
les effets secondaires possibles et les mesures d'urgence a prendre dans ces
circonstances. On peut s'inspirer du Guide canadien d’immunisation, de ses
mises a jour et des notices des produits pour élaborer ces protocoles. On
devrait y préciser I'équipement durgence, les médicaments (notamment la
dose) et le personnel nécessaires a la prise en charge sécuritaire et efficace
de toute urgence médicale consécutive a 'administration d’'un vaccin. Tous
les vaccinateurs devraient connaitre le contenu de ces protocoles, savoir out
ils se trouvent et comment les suivre.

Ligne directrice n° 14

Les vaccinateurs devraient étre formés adéquatement et se tenir
constamment au courant des recommandations récentes en matiére
d’immunisation.

Les vaccins ne doivent étre administrés que par des personnes dament for-
meées, dont la compétence est reconnue dans leur province ou territoire res-
pectif. Les programmes d’enseignement continu et de formation devraient
se fonder sur les lignes directrices et les recommandations en vigueur du
Comité consultatif national de I'immunisation et du ministére provincial
ou territorial de la Santé, les Lignes directrices nationales relatives a I'im-
munisation et d’autres sources de renseignements sur 'immunisation.

Ligne directrice n° 15

Les vaccinateurs devraient signaler les erreurs d’immunisation a leurs
autorités locales.

Les erreurs d’immunisation et les incidents connexes devraient faire 'objet
d'une surveillance a titre de mesure visant a protéger le patient. Toutes
les erreurs d’'immunisation devraient étre signalées par le vaccinateur a
I'organisme ou a la section locale qui est responsable de la qualité des pro-
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grammes d’immunisation. Au nombre de ces erreurs figurent couramment
les erreurs concernant le type de vaccin, la dose, le site, la voie d’admi-
nistration, la personne, le moment d’administration ou le calendrier. Les
incidents liés a I'immunisation englobent tout un éventail d’événements,
comme une blessure par piqtre d’aiguille causée par la contention ineffi-
cace des enfants, 'immunisation sans consentement ou I’évanouissement et
la chute qui en résulte. Pour détecter les erreurs ou les incidents d'immu-
nisation, on peut notamment avoir recours aux méthodes suivantes : auto-
déclaration, observation directe ou vérifications des dossiers. Si 'on veut
diminuer le nombre d’erreurs d'immunisation, il faut disposer d’'un systeme
exact permettant la déclaration des erreurs dans un climat de franchise
qui mette l'accent sur le renforcement positif plutét que sur les mesures
punitives. Les activités visant a prévenir les erreurs d'immunisation dans
un organisme ou une organisation sont un meilleur barometre de la qualité
que le taux d’erreurs seulement. La publication ou I'échange d'information
sur les erreurs d'immunisation constitue une premiere étape dans la mise
en place d’'un programme d’amélioration de la qualité de 'immunisation
qui vise a réduire l'incidence des erreurs. On peut abaisser efficacement le
nombre d’erreurs en identifiant, éliminant ou réduisant systématiquement
les facteurs humains et les facteurs liés au systeme.

Ligne directrice n° 16
Les vaccinateurs devraient utiliser un systéme de suivi.

Un systeme de suivi devrait permettre de produire des rappels pour signaler
une vaccination a venir ou relancer les enfants dont les vaccinations sont en
retard. Ce systeme peut étre automatisé ou manuel et comporter des messa-
ges transmis par la poste ou par téléphone. Tous les vaccinateurs devraient
identifier les enfants qui présentent un risque élevé de ne pas recevoir la
série vaccinale complete dans les délais prévus (p. ex. les enfants qui ont
recu tardivement la premieére dose ou dont la vaccination est en retard par
rapport au calendrier), de facon qu’on puisse déployer des efforts de suivi
intensifs accrus a leur égard.

Ligne directrice n° 17

On devrait effectuer des vérifications dans toutes les cliniques de
vaccination afin d’évaluer la qualité des dossiers de vaccination et
I'importance de la couverture vaccinale.

Tant dans le secteur public que dans le secteur privé, une vérification des
services d'immunisation devrait comprendre une évaluation de tous les
dossiers de vaccination ou d’'un échantillon aléatoire de ces dossiers afin
de juger de la qualité de la documentation et de déterminer le niveau de
la couverture vaccinale (p. ex. le pourcentage d’enfants de 2 ans qui ont
recu tous les vaccins prévus au calendrier). Dans le cadre de leurs examens
courants de l'assurance de la qualité, les vaccinateurs devraient analyser
les résultats de la vérification et s’inspirer de ces résultats pour trouver des
solutions aux problemes mis en évidence.
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ommunication efficace concernant

'immunisation

Pr

Les inquiétudes de la population relativement a l'innocuité des vaccins
peuvent réduire la couverture vaccinale et entrainer la réémergence de
maladies évitables par la vaccination. Le personnel soignant constitue une
source fiable d’information et, a ce titre, joue un role vital dans le succes
continu des programmes d’'immunisation. Pour étre le plus efficaces, les
soignants doivent avoir une connaissance thérapeutique et pratique non
seulement des méthodes et des principes de 'immunisation mais également
de la communication du risque. La section qui suit décrit les principes
généraux de la communication du risque et signale des ressources addition-
nelles pour les soignants et la population.

incipes de la communication du risque
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Lobjectif d'une communication du risque efficace est de permettre la prise
d'une décision éclairée en partenariat. Ce processus comporte a la fois des
mesures d’éducation et de sensibilisation et est plus facile si tous les parti-
cipants sont préparés a I'avance, si les messages sont clairs et si le climat est
franc et respectueux. La perception du risque est influencée par I'expérience
de méme que par les contextes personnel, religieux et culturel. De plus, des
événements qui sont bien connus, qui suivent un processus naturel, qui
semblent étre maitrisés par le sujet, qui procedent d'un processus volon-
taire ou impliquent la décision de refuser quelque chose sont généralement
percus comme étant moins risqués que les événements non familiers, qui
découlent d'un processus artificiel, sur lesquels le sujet n’a pas d’emprise,
sont obligatoires ou requierent la décision de poser un geste plutot que
d’éviter quelque chose. La décision de se faire immuniser ou d’immuniser
un enfant releve de cette derniere catégorie a « risque élevé » peu importe
les probabilités réelles. 1l est tres important de présenter les risques dans le
bon contexte. Il peut ne pas étre avantageux de contrer les craintes d'une
personne en citant les dangers plus grands associés a une action connue,
comme la conduite automobile, méme si telle est la vérité.

Pour que la communication du risque soit efficace, les médecins et d’autres
soignants doivent essayer de :

1. Communiquer les données les plus récentes, en tenant compte de
ce que la personne connait déja et du niveau de détail requis. Il n’est
pas nécessaire d'y consacrer énormément de temps. Il est utile de dis-
poser de supports variés pour l'information (visuels, audio, imprimés,
Internet) adaptés a tout un éventail de niveaux d’instruction et aux
particularités linguistiques de la clientele visée. Comme le matériel dis-
ponible sur Internet est volumineux, accessible et de qualité variable, il
est également bon d’indiquer comment évaluer la fiabilité d'un site Web.



Plusieurs ressources excellentes sont énumérées a la fin de la présente
section.

2. Respecter les divergences d’opinion concernant Pimmunisation.
Certaines personnes hésiteront a faire immuniser leurs enfants ou a se
faire immuniser ou refuseront carrément. Il importe d’évaluer la solidité
de leur position et de découvrir les raisons qui la sous-tendent.

3. Représenter les risques et les avantages des vaccins de facon juste
et franche. On comparera les risques connus et théoriques d’un vaccin
avec les risques connus associés a I'infection évitable par la vaccination
(voir, a la fin du Guide, le tableau Comparaison des effets des maladies
et des vaccins). Il importe enfin de réfuter la notion que les maladies
évitables par la vaccination sont disparues (voir 'encadré).

4. Adopter une approche centrée sur le patient. Le processus le plus
efficace de prise de décisions est le partenariat entre le soignant ou le
vaccinateur et le parent ou le patient. Lélément central de ce processus
est I'acceptation que les personnes ont leur mot a dire dans la décision
d’'immuniser et restent maitres de leur santé et de celle de leurs enfants.
La décision d’agir plutot que d’éviter une chose peut étre plus préoc-
cupante lorsqu’il s’agit d'immuniser des enfants. Il peut étre utile de
présenter les faits et de demander ensuite aux personnes responsables
de penser a ce que I'enfant choisirait de faire, il était assez vieux.

e

Exploiter au maximum chacune des occasions de présenter des
messages clairs, fondés sur des preuves concernant les vaccins et
les immunisations (voir Pencadré). Il convient d’encourager les ques-
tions, de réfuter les mauvaises informations et de fournir des ressources
valides et adéquates, notamment I'adresse de sites Web qui font autorité,
si les personnes désirent avoir plus de renseignements.

Conclusion

Tant que les maladies qui peuvent étre prévenues par des vaccins demeu-
rent rares dans la population, les craintes concernant 'innocuité des vaccins
continueront de recevoir beaucoup d’attention. Des conseils avisés fournis
au moment opportun peuvent aider les personnes a soupeser les avantages
des vaccins et les risques associés a la maladie que le vaccin permet de pré-
venir, de méme que le faible risque que pose le vaccin lui-méme. En admi-
nistrant les vaccins aprés avoir obtenu le consentement éclairé des sujets,
notamment apres avoir discuté des idées fausses courantes, le personnel
soignant peut aider a faire en sorte que I'immunisation continue d’étre I'une
des mesures de prévention les plus efficaces de I'histoire de la médecine.
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Quelques vérités concernant I'immunisation

Limmunisation est la meilleure stratégie de protection contre les maladies évi-
tables par la vaccination.

Les vaccins utilisés au Canada sont efficaces et sdrs.

L'innocuité des vaccins est une question que les autorités sanitaires dans le monde
prennent tres au sérieux. Des comités d’experts au Canada enquétent sur les évé-
nements indésirables graves signalés apres I'immunisation.

Les vaccins n’affaiblissent pas le systtme immunitaire. Au contraire, ils exploitent
ses ressources et lui enseignent comment défendre I'organisme rapidement contre
des pathogenes qui peuvent étre contrés par un vaccin avant que la maladie ne
se déclare.

Les infections évitables par la vaccination sont beaucoup plus dangereuses que les
vaccins eux-mémes (voir le tableau Comparaison des effets des maladies et des
vaccins a la fin du Guide).

Les bactéries et les virus qui causent des maladies évitables par un vaccin ne sont
pas disparus.

.

La diphtérie, la coqueluche, la polio, la rougeole, les oreillons, la rubéole, la
varicelle, I'hépatite A et B sont causés par des agents pathogénes pour les
humains qui sont bien adaptés et qui, dans une plus ou moins grande mesure,
sont contagieux et sévissent dans certaines régions du monde.

’agent du tétanos est présent dans le sol — il ne sera jamais éliminé.
Haemophilus influenzae de type b, Streptococcus pneumoniae et Neisseria
meningitidis peuvent survivre dans le nez et la gorge et ne seront probablement
jamais complétement éliminés.

Les personnes non vaccinées risquent beaucoup plus de contracter une maladie
évitable par la vaccination que celles qui ont regu le vaccin. Tel est le cas méme
dans les pays ol les taux élevés d'immunisation assurent une certaine protection
aux sujets réceptifs (c.-a-d. immunité collective). Citons trois exemples :

-

Une éclosion de rubéole est survenue en 2005 chez des résidants non immuni-
sés de I'Ontario.

Des enfants aux Etats-Unis qui n'avaient pas recu le vaccin contre la rougeole
étaient de 22 a 35 fois plus nombreux a contracter la rougeole que les enfants
immunisés. .

Des enfants aux Etats-Unis qui n'avaient pas recu le vaccin contre la coque-
luche étaient pres de 6 fois plus nombreux a présenter une toux coquelucheuse
que les enfants immunisés.

Lorsque la couverture vaccinale diminue, les maladies évitables par la vaccination
reviennent en force :

-

Au Japon, la couverture vaccinale contre la coqueluche est passée de 90 % a
moins de 40 % a cause des craintes suscitées dans la population par le décés
de deux nourrissons apres qu'’ils eurent recu le vaccin DCT. Avant cette baisse
dans la couverture, on dénombrait de 200 a 400 cas de coqueluche chaque
année au Japon. Entre 1976 et 1979, a la suite de la chute marquée de la
couverture vaccinale, on a recensé 13 000 cas de coqueluche, dont plus de
100 se sont soldés par un déces.

En Irlande, la couverture vaccinale contre la rougeole est tombée a 76 % apres
des allégations concernant un lien avec I'autisme. Le nombre de cas de rou-
geole est passé de 148 en 1999 a 1 200 en 2000, et plusieurs enfants sont
morts des suites de complications de la maladie.
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Références et ressources sur Internet pour la communication du
risque concernant I'immunisation

A. Comment communiquer

Spier RE. Perception of risk of vaccine adverse events: a historical perspective. Vaccine
2001;20:578-84.

Stoto MA, Evans G, Bostrom A. Vaccine risk communication. American Journal of
Preventive Medicine 1998;14(3):237-39.

Summary Workshop on Vaccine Communication, October 5-6, 2000 Arlington, Virginia.
URL: <http://www.dhhs.gov/nvpo/pubs/vewsummary.pdf>.

Tenrreiro KN. Time-efficient strategies to ensutre vaccine risk/benefit communication.
Journal of Pediatric Nursing 2005;20:469-76.

B. Quels messages communiquer

Coalition canadienne pour la sensibilisation et la promotion de la vaccination.
Préoccupations parentales au sujet de la vaccination. URL : <http://www.immunize.cpha.
ca/english/links/hlthprv.htm> (anglais); < http://www.immunize.cpha.ca/francais/links/
hlthprvf.htm> (francais).

Société canadienne de pédiatrie. URL : <www.cps.ca>

Children’s Hospital of Philadelphia Vaccine Education Center. URL : <http://www.chop.
edu/consumer/jsp/microsite/microsite.jsp?id=75918>.

Gold R. et Société canadienne de pédiatrie. Les vaccins : avoir la piqire pour la santé de
votre enfant, 2° éd. 2002. URL : <www.cps.ca/francais/publications/Librairie/avoirlapi-
qure.htm>.

Immunization Action Coalition. URL : <wWww.immunize.org>. (Information sur plu-
sieurs supports, y compris vidéo.)
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National Network for Immunization Information. URL : <www.immunizationinfo.org>.
Communicating with patients about immunization. URL : <http://www.immunizatio-
ninfo.org/healthProfessionals/resource_kit.cfm>.
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C. Comment évaluer la qualité et la fiabilité d’un site Web

Centre for Disease Control and Prevention. URL : <http:/www.immunizationinfo.
org/parents/evaluatingWeb.cfm > (conseils sur la facon d’évaluer les sites Web sur les
vaccins).

World Health Organization. URL : <http://www.who.int/immunization_safety/safety_
quality/vaccine_safety_websites/en/> (en anglais seulement). Vaccine safety net — listes
de sites qui contiennent de I'information sur I'innocuité des vaccins et qui respectent les
criteres touchant la crédibilité, le contenu, l'accessibilité et la conception.

Lignes directrices g
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Les vaccins combinés sont déja utilisés pour de nombreuses immunisations
au Canada. 1l existe de fait des vaccins combinés contre la diphtérie, le
tétanos et la polio depuis plus de 30 ans. Depuis 1996, tous les nourrissons
au Canada sont immunisés contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche,
la polio et Haemophilus influenzae de type b (DCaT-VPI-Hib) au moyen d’'un
seul vaccin pentavalent.

Le nombre de vaccins combinés a augmenté considérablement au cours des
dernieres années, et cette tendance se poursuivra, un plus grand nombre
de vaccins étant introduits dans le calendrier de vaccination systématique
des enfants et des adultes. Tandis que de nouveaux produits sont recom-
mandés, il est important pour le vaccinateur de bien connaitre les principes
des vaccins combinés. Le présent chapitre donne un apercu général de ces
principes. Pour plus de détails sur certains vaccins combinés, le lecteur est
prié de se reporter a chacun des chapitres pertinents du Guide.

Qu’entend on par vaccin combiné?

Pr

Les vaccins combinés visent a protéger les personnes contre plus d'une
infection. Les vaccins polyvalents contre plusieurs souches ou sérotypes du
méme agent infectieux ne sont pas considérés comme des vaccins combi-
nés. Le terme « vaccins associés » peut également étre utilisé pour décrire le
mélange de deux vaccins distincts dans une seule fiole avant leur adminis-
tration ou encore des vaccins qui sont fabriqués séparément mais combinés
dans un produit durant les étapes finales du conditionnement.

incipes généraux sous-tendant les vaccins combinés
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¢ Les vaccins combinés sont évalués de facon rigoureuse avant que leur
usage ne soit approuvé au Canada. Seules les combinaisons dont l'in-
nocuité et l'efficacité ont été établies sont recommandées pour un usage
systématique. Pour avoir un apercu de 'innocuité des vaccins, y compris
de T'innocuité de certains produits combinés, le lecteur est prié de se
reporter au chapitre sur I'Innocuité des vaccins, page 63.

® Les vaccins combinés idéaux sont aussi strs et efficaces que chacun de
leurs composants individuels.

¢ Les vaccins combinés devraient bien s'intégrer dans le calendrier recom-
mandé, étre aisément entreposés et faciles 2 administrer

¢ Les vaccins combinés facilitent 'observance des calendriers d’immuni-
sation recommandés en réduisant le nombre de visites d'immunisation
requises de méme que le nombre d’injections a recevoir.



¢ Les produits combinés pourraient réduire la quantité d’adjuvants et
d’agents de conservation comparativement a plusieurs produits a un seul
antigene.

¢ Le personnel soignant ne devrait jamais combiner des produits qui doi-
vent étre administrés séparément.

Efficacité des vaccins combinés

# Lefficacité de chaque composant dun vaccin combiné est évaluée par
rapport a des parametres de protection établis avant que son usage ne
soit approuvé.

¢ Les réponses immunitaires a certains antigenes contenus dans les pro-
duits combinés peuvent étre soit plus fortes ou plus faibles que celles
induites par des antigenes administrés séparément.

¢ Limpact de tout changement observé dans les titres d’anticorps est évalué
par rapport aux titres d’anticorps protecteurs connus chez les humains
ou a d’autres indicateurs d’efficacité.

¢ Le bilan d’efficacité et d'innocuité des vaccins combinés homologués a ce
jour est similaire a celui des vaccins ne contenant qu'un seul antigene.

+ Lajout de Hib au vaccin combiné contre le tétanos, la diphtérie, le
vaccin acellulaire contre la coqueluche et le vaccin contre la polio n’a
pas entrainé de diminution de la réponse immunitaire dirigée contre
les composants contre le tétanos, la diphtérie, le composant acellu-
laire contre la coqueluche et le composant contre la polio. La réponse
a un antigene de Hib était quelque peu réduite, mais des études de
post commercialisation n’ont pas mis en évidence d'impact important
sur lefficacité clinique lorsque le vaccin était administré conformé-
ment au calendrier d'immunisation canadien.
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Innocuité des vaccins combinés

® Les produits combinés actuellement offerts au Canada ont une excel-
lente feuille de route en matiére d’'innocuité.

¢ [déalement, les vaccins combinés devraient entrainer moins de réactions
indésirables ou, a tout le moins, devraient ne pas en causer un plus grand
nombre que si chaque antigene était administré séparément.

Lignes directr

¢ Linnocuité de chaque nouveau produit combiné est rigoureusement
évaluée avant 'approbation de ce dernier et est comparée avec celle des
produits ne contenant quun antigéne ou avec celle des vaccins combi-
nés existants.

¢ Les nouveaux vaccins combinés aident a approfondir nos connaissances
concernant la coadministration d’antigénes combinés, car ils sont tous
bien évalués avant d’étre approuvés.
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Le vaccinateur peut devoir répondre aux questions des parents qui
craignent que plusieurs vaccins combinés puissent affaiblir le systeme
immunitaire.

+ Lamise au point et la production des vaccins se sont perfectionnées au
cours des dernieres décennies, et les enfants sont exposés aujourd’hui
a un beaucoup moins grand nombre d’antigenes vaccinaux que dans
le passé¢, méme s’ils sont immunisés contre davantage d’infections
avec un plus grand nombre de vaccins combinés.

* Les enfants sont exposés naturellement a de nombreux antigenes dans
la vie courante. Ils répondent bien a ces expositions persistantes sans
que leur systeme immunitaire n’en soit perturbé.

* Si des antigénes multiples posaient un probleme pour le systeme
immunitaire, nous constaterions que les nourrissons vaccinés a l'aide
de produits combinés sont moins bien protégés contre I'infection que
ceux vaccinés a l'aide de produits ne contenant qu'un seul antigene.
Mais tel n’est pas le cas.

Complexité des vaccins combinés

36

*

Lefficacité et l'innocuité de chaque composant dun vaccin combiné
doivent étre évaluées séparément de méme qu’en combinaison, ce qui
accroit la complexité des essais cliniques pré-homologation.

11 faut écarter toute interférence cliniquement importante entre chaque
composant d’'un vaccin combiné. Les réponses immunitaires a des anti-
genes individuels contenus dans des produits combinés peuvent étre
plus faibles. Vu que les réponses immunitaires ne sont qu'une indica-
tion indirecte de l'efficacité clinique, I'évaluation ou l'estimation de la
pertinence clinique de ces réponses est une tache complexe. Lorsqu’on
met au point de nouveaux produits combinés, il faut bien définir les
parametres et les objectifs d’immunisation qui sont acceptables.

La mesure de I'activité et de la teneur en antigenes de produits combinés
est plus complexe et difficile.

Méme un seul probleme transitoire dans la production d'un composant
d'un produit combiné pourrait entrainer une pénurie importante de vac-
cins contre plusieurs maladies.

11 peut étre difficile d’évaluer les effets des adjuvants dans le cas des
produits combinés.

Il peut étre aussi difficile de déterminer quel composant est responsable
d'une réaction allergique ou d'un autre événement indésirable.

Le cout d’achat des produits combinés est habituellement plus élevé.



Principes de I'interchangeabilité
des vaccins

Ce chapitre présente au personnel soignant un apercu des principes géné-
raux 2 la base de l'interchangeabilité des vaccins actuellement homologués
au Canada.

Les principes de l'interchangeabilité ne s’appliquent qu’aux vaccins ayant la
meéme indication et destinés a la méme population (p. ex. les mémes grou-
pes d’age). Il est maintenant courant que des vaccins similaires provenant
de différents fabricants soient approuvés au Canada. Plusieurs facteurs peu-
vent militer en faveur de 'administration de différents produits a la méme
personne au fil des ans. Lorsqu’il y a une pénurie de vaccins, il n’est pas
souhaitable de reporter la vaccination : une étude a montré que 25 % des
enfants dont la vaccination avait été reportée ne se sont jamais présentés a
nouveau pour recevoir le vaccin indiqué.

Facteurs a considérer pour déterminer I'interchangeabilité de
vaccins candidats potentiels

¢ Lesvaccins devraient étre approuvés pour les mémes indications, destinés
a la méme population et étre également acceptables du point de vue de
I'innocuité, de la réactogénicité, de 'immunogénicité et de l'efficacité.

¢ Un vaccin primaire ou une dose de rappel prévu au calendrier régulier ne
devrait pas étre reporté parce qu'on manque d’'un produit en particulier.

0
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¢ Linnocuité, lefficacité et la programmation dans le calendrier de tout
nouveau régime devraient étre tout aussi acceptables.
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¢ Méme si les produits sont approuvés pour les mémes indications, dif-
férents fabricants utilisent souvent des méthodes de production, des
concentrations d’antigénes, des agents de stabilisation et de conserva-
tion différents. Chacune de ces variables pourrait influer sur le profil
d’'immunogénicité, d'innocuité ou d’efficacité du produit.

Interchangeabilité aprés des changements a I’échelle provinciale
dans les calendriers et les produits d’immunisation

¢ A Theure actuelle, les calendriers d'immunisation de méme que les pro-
duits spécifiques utilisés peuvent varier d’'une province et d’un territoire
a lautre.

Lignes directrices g

¢ Par suite de I'immigration et de la migration de personnes d’une province
et d'un territoire a l'autre, des questions liées a I'interchangeabilité des
vaccins ont été soulevées, plus précisément en ce qui concerne le vaccin
contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO), le vaccin contre la
varicelle et le vaccin conjugué contre le méningocoque.

Partie 1
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¢ Pour ce qui est du DCaT-VPI-Hib, la série vaccinale primaire compre-
nant trois doses administrées durant la premiere année de vie devrait, si
possible, étre complétée par un seul produit combiné. Toutefois, selon
l'avis d’experts, si 'on ne connait pas le vaccin qui a été administré ori-
ginalement ou s’il n’est plus disponible, il est recommandé d’utiliser un
autre produit combiné pour terminer la série primaire. D’aprées I'opinion
d’experts et les données limitées dont il dispose actuellement, le CCNI
recommande que les vaccins combinés DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI
dont la vente est approuvée au Canada soient utilisés de facon inter-
changeable pour la dose de rappel a I'age de 18 mois et de 4 a 6 ans,
respectivement.

¢ Suivant Popinion d’experts, les vaccins RRO actuellement disponibles au
Canada peuvent étre utilisés de facon interchangeable au besoin.

¢ Suivant Popinion d’experts, les vaccins contre la varicelle actuellement
offerts au Canada peuvent étre utilisés de facon interchangeable au
besoin.

Collecte de données sur I'interchangeabilité

Idéalement, a mesure que de nouveaux vaccins combinés voient le jour, des
essais cliniques comparatifs randomisés devraient étre effectués pour éva-
luer leur interchangeabilité avec les produits existants. Ce genre d’étude n’a
été réalisée que dans certains cas limités jusqu’a présent. Une bonne part de
nos connaissances concernant I'interchangeabilité a été acquise dans certai-
nes circonstances spéciales, comme des pénuries de vaccins, I'immigration
vers des régions ot des vaccins différents sont offerts et I'achat de nouveaux
produits apres la négociation de nouveaux contrats. Compte tenu de I'im-
portance de la question et des données limitées dont on dispose concernant
lI'interchangeabilité des vaccins destinés au jeune enfant, on devrait saisir
toutes les occasions d’encourager la recherche dans ce domaine.
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Une bonne administration des vaccins est essentielle pour garantir leur
innocuité et leur efficacité optimales. Les méthodes d’administration sont
basées sur les résultats d’essais cliniques qui permettent de déterminer
la dose, la voie et le calendrier d’administration de chaque vaccin. 11 faut
aussi s’inspirer des normes professionnelles relatives a la médication et a
I'administration des vaccins ainsi que des politiques et procédures fédé-
rales/provinciales/territoriales, le cas échéant. Avant de vacciner, tous les
vaccinateurs devraient recevoir de I'information et une formation axée sur
les compétences en ce qui concerne I'administration des vaccins. Des pro-
grammes devraient étre implantés pour surveiller la qualité des services
d’'immunisation. Les renseignements qui suivent donnent un apercu géné-
ral des méthodes d’administration des vaccins.

Counselling avant la vaccination

Avant la vaccination, le vaccinateur devrait s’assurer que le futur vacciné
est capable de consentir a l'intervention ou, sil y a lieu, quun tuteur ou
titulaire de I'autorité parentale soit présent pour donner son consentement.
De l'information concernant les risques et les avantages de la vaccination
et de la non-vaccination devrait étre fournie, et I'on devrait permettre au
client de poser des questions. Il importe de discuter avec la personne, le
tuteur ou le titulaire de l'autorité parentale des effets secondaires bénins
qui se produisent fréquemment et des effets indésirables graves. On devrait
interroger cette personne au sujet des contre-indications pertinentes et des
précautions a prendre avant la vaccination. Il faut prendre soin de détermi-
ner s'il existe un risque d’anaphylaxie, notamment vérifier les antécédents
de réaction anaphylactique ou d’allergie grave a un des composants du vac-
cin ou au latex, si le produit en contient. Pour obtenir plus d’'information,
le lecteur est prié de se reporter au chapitre Contre-indications et précautions
générales, page 79.

Administration des vaccins

Lorsqu’on administre un vaccin, il convient d’utiliser la dose, la voie d’ad-
ministration, le site et le calendrier recommandés afin d’optimaliser I'ef-
ficacité du vaccin et de réduire le risque de réactions locales ou d’autres
événements indésirables.
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Préparation des vaccins

¢ Inspection des vaccins : Létiquette d’identification et la date de péremp-
tion du vaccin sur la fiole ou 'emballage devraient étre vérifiées par le
vaccinateur avant 'administration du produit. Les vaccins ne devraient
pas étre utilisés apres leur date de péremption. Si le mois et I'année seu-
lement sont indiqués comme date de péremption, le vaccin peut étre uti-
lisé jusqu’a la fin de ce mois. La date de la premiere utilisation du vaccin
devrait étre indiquée sur les fioles multidoses et, 2 moins d’indication
contraire du fabricant, ces fioles devraient étre jetées 30 jours apres la
premiere utilisation. Avant de les utiliser, il faudrait inspecter les fioles
de vaccin pour voir si elles présentent des anomalies telles que particu-
les, bris ou contamination. Avant leur administration, il faut agiter les
fioles jusqu’a l'obtention d’'une suspension uniforme.

¢ Reconstitution des vaccins : Lorsque le vaccin est lyophilisé, seul le
diluant fourni avec le vaccin peut étre utilisé pour le reconstituer, a
moins d’avis contraire du fabricant.

¢ Préremplissage des vaccins dans les seringues : Idéalement, un vaccin
devrait étre prélevé de la fiole par le vaccinateur qui administre le vaccin.
On ne recommande pas de préparer les seringues a 'avance a cause de la
stabilité incertaine des vaccins dans les seringues, du risque de contami-
nation, du risque accru d’erreurs dans 'administration du vaccin et de la
perte de vaccins. En milieu hospitalier ou les seringues sont préparées et
étiquetées a la pharmacie, il est envisageable de les préremplir. De plus,
pour pouvoir administrer rapidement et efficacement un seul vaccin a
un grand nombre de personnes lors d'une séance d'immunisation, le
préremplissage des seringues peut étre une solution. Toutefois, si I'on
adopte cette pratique, elle devrait étre limitée a ce contexte et devrait
satisfaire aux conditions suivantes : 1) entente préalable sur la facon
d’assurer la responsabilité professionnelle si des personnes différentes
préremplissent et administrent le vaccin, 2) données sur la stabilité du
produit prérempli pendant une certaine période et 3) maintien de la
chaine du froid.

Choix de la seringue et de I'aiguille

¢ Choix de la seringue : On doit utiliser une seringue stérile distincte pour
chaque injection, et différents vaccins ne devraient pas étre mélangés
dans la méme seringue a moins que le fabricant ne précise que cest
nécessaire pour la reconstitution et 'administration d'un produit. Selon
la dose, on optera pour une seringue de 3 mL ou de 1 mL.
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¢ Choix de l'aiguille : Le choix de l'aiguille dépendra de la voie d’adminis-
tration, de I'age de la personne, du volume de masse musculaire et de la
viscosité du vaccin :
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+ Pour les injections intradermiques (ID), une aiguille de calibre 26-27
est recommandée.

* Pour des injections sous-cutanées (SC), une aiguille de 1,6 cm
(5/8 po.) de calibre 25 est recommandée.

* Pour les injections intramusculaires (IM) une aiguille de calibre 22-
25 qui est assez longue pour atteindre le muscle est recommandée :

+ 2,2 cm (7/8 po.) a2,5 cm (1 po.) pour les nourrissons

+ 2,2cm (7/8 po.) 22,5 cm (1 po.) pour les tout-petits et les enfants
plus agés

+ 25 cm (1po.) a 3,8 cm (1%2po.) pour les adolescents et les
adultes

Laiguille devrait étre insérée le plus profondément possible dans le mus-
cle. Une aiguille de plus gros calibre (p. ex. 22) peut étre requise lors-
quwon administre des produits visqueux ou en grande quantité comme des
immunoglobulines.

Positionnement

Apres avoir obtenu le consentement éclairé, il faut faire participer la per-
sonne au processus d’administration du vaccin et lui expliquer les méthodes
de positionnement. Il faudrait donner au parent ou au tuteur des instruc-
tions précises sur la facon de tenir I'enfant dans ses bras. Un positionnement
inefficace peut entrainer différents problemes : dose inexacte, profondeur
de l'injection inadéquate ou blessure causée a la personne immunisée ou
au vaccinateur.
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Point d’injection, voie et technique d’administration

4

Les vaccins et autres produits biologiques sont injectés par voie ID, SC ou
IM.

¢ Injections ID :

+ Elles sont habituellement administrées sur la face antérieure de
Pavant-bras.

+ Le biseau de l'aiguille devrait étre dirigé vers le haut et a un angle
parallele a 'avant-bras.

Lignes directrices g

+ Paiguille est insérée de facon a ce que seul le biseau pénetre dans la
peau. Si I'injection est faite correctement, une petite papule devrait se
former au point d’injection lors de I'administration du vaccin.

¢ Injections SC : Laiguille est habituellement introduite a un angle de 45°
dans le tissu sous-cutané du bras au niveau de la partie supérieure du
triceps.

Partie 1

41




)
Q
-
=
(9]
b
r

o0
=
M
(7]
Q.
=
D
()
P
=

V7

9ud3 92

so|el

¢ Injections IM :

* Les injections IM sont administrées a un angle de 90° dans le muscle
vaste externe du membre inférieur (face antérolatérale de la cuisse)
chez les nourrissons de < 1 an et dans le deltoide chez toute personne
de = 1 an (a moins que la masse musculaire soit insuffisante). Il est
important de bien choisir le point d’injection afin d’éviter d’'injecter
accidentellement le produit dans un vaisseau sanguin ou d’endom-
mager un nerf. Certains vaccinateurs préferent tirer le piston de la
seringue (aspiration) pour voir si l'aiguille a traversé un vaisseau
sanguin. Aucune étude n’a évalué s'il était nécessaire de procéder a
une aspiration avant de pratiquer une injection IM ni si cela avait une
incidence sur l'innocuité des vaccins. En outre, les seringues four-
nies pour 'immunisation peuvent ne pas permettre de pratiquer cette
aspiration.

* On ne devrait pas utiliser la fesse pour une immunisation active.
Limmunogénicité est plus faible dans le cas des vaccins contre I'hé-
patite B et la rage s’ils sont administrés dans la fesse, probablement
parce que l'injection dans le tissu adipeux ne favorise pas une bonne
mobilisation du vaccin. La région fessiere est un site acceptable pour
l'administration d'immunoglobulines lorsque de gros volumes doi-
vent étre injectés, mais il faut bien choisir le site sur le muscle fessier
pour éviter toute lésion du nerf sciatique.

+ Les vaccins contenant des adjuvants doivent étre injectés par voie
intramusculaire. En cas d’administration accidentelle par voie sous-
cutanée ou intradermique, l'inflammation, l'induration ou la forma-
tion de granulomes pourraient étre accrues.

On se reportera au tableau 1, qui décrit la voie d’administration de tous les
vaccins dont I'usage est approuvé au Canada, dans le chapitre Considérations
générales, page 7.

Injections multiples

42

Il n’est pas contre-indiqué d’administrer plusieurs vaccins lors de la méme
visite et il faut saisir toutes les occasions possibles d’immuniser un client.
Ladministration de plusieurs injections durant une seule visite aide a s’as-
surer que les enfants ont recu tous les vaccins requis en fonction de leur
age. De facon générale, les nourrissons et les enfants présentent une réponse
immunitaire similaire, que les vaccins soient donnés en méme temps ou
durant des visites différentes. Bien que les enfants recoivent maintenant
un plus grand nombre de vaccins, ils sont exposés aujourd’hui a un moins
grand nombre de protéines antigéniques dans les vaccins que dans le passé
parce que les produits se sont améliorés. Voici quelques considérations pra-
tiques concernant les injections multiples :



¢ Les vaccins préparés dans des seringues distinctes devraient étre clai-
rement étiquetés de facon qu’on puisse identifier le contenu de chaque
seringue. Le site d’'administration de chaque vaccin devrait étre noté.

¢ Si deux injections IM sont nécessaires, on utilisera deux membres diffé-
rents. Si 'on doit administrer plus de deux injections, les deux injections
peuvent étre données dans le méme muscle a une distance d’au moins
2,5 cm (1 po.).

¢ Lorsqu’on sait qu'un vaccin provoque plus de douleur ou d’inconfort, il
devrait étre administré en dernier.

Techniques pour réduire la douleur et I’anxiété

La douleur associée a l'immunisation est généralement décrite comme étant
bénigne et de courte durée; 'adoption systématique dune stratégie spécifi-
que de réduction de la douleur n’est pas recommandée. On peut cependant
envisager d’utiliser les stratégies suivantes dans le cas des personnes qui
craignent particulierement la douleur.

¢ Emmailloter 'enfant, le tenir dans ses bras ou lui donner sa sucette.

¢ Allaiter le nourrisson ou lui offrir des solutions sucrées telles que du
sucrose ou du glucose buvable.

¢ Utiliser des méthodes de distraction, comme un livre, un jeu vidéo, des
dessins animés, un film, des bulles de savon et une flate de féte, pour
les enfants plus agés; on peut demander aux enfants de « souffler pour
chasser la douleur » en utilisant une fltite de féte, des vire-vent ou des
bulles.
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¢ Utiliser des agents pharmacologiques tels que 'TEMLA (mélange eutecti-
que d’anesthésiants locaux, comprenant 2,5 % de lidocaine et 2,5 % de
prilocaine), du gel Ametop™ (4 % d’améthocaine) et des produits réfri-
gérants pour la peau (p. ex. fluori-méthane). Des études ont montré que
I'EMLA n'’influe pas sur la réponse immunitaire aux vaccins RRO, DCaT-
VPI-Hib (Pentacel¥P), au vaccin contre I'hépatite B (Recombivax™®), ni
au Bacille de Calmette-Guérin (BCG). LEMLA doit étre appliqué environ
60 minutes avant I'injection. Le gel Ametop™” produit une anesthésie
dans les 30 a 40 minutes qui suivent et ne nuit pas a la réponse immu-
nologique au vaccin RRO. Les produits réfrigérants pour la peau sont
efficaces immédiatement apres leur application.
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Il importe d’avoir recours a des techniques pour apaiser 'anxiété des adoles-
cents et des adultes afin de réduire au minimum le risque d’évanouissement.
On peut entre autres s’'assurer que la température de la piece est conforta-
ble, éviter les longues attentes lors des séances de vaccination de masse et
administrer le vaccin pendant que la personne est assise. Les patients qui
semblent trés anxieux devraient demeurer assis et rester en observation
jusqu’a ce que leur anxiété soit disparue apres I'immunisation.

Lignes directrices g
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Apres la vaccination

Une fois la vaccination terminée, les personnes vaccinées devraient rece-
voir des conseils sur les effets secondaires courants et sur la déclaration
et la prise en charge de ces réactions. Les vaccinateurs devraient identifier
et observer les personnes qui sont particulierement inquietes de recevoir
le vaccin. Les sujets qui présentent des symptomes de choc vagal tels que
paleur ou transpiration devraient s'asseoir ou s’étendre jusqu'a ce que les
symptomes se résorbent. Une étude utilisant I'’American Vaccine Adverse
Reporting System a révélé que 63 % des réactions vasovagales survenaient
dans les 5 minutes suivant la vaccination, et 89 % dans les 15 minutes. 11
est donc prudent de garder la personne en observation pendant 15 minutes
apres la vaccination. Cela facilitera également la prise en charge des réac-
tions anaphylactiques rares. Tous les vaccinateurs devraient avoir recu la
formation et I'équipement nécessaires pour gérer de tels événements. Le
lecteur est prié de se reporter au chapitre intitulé Anaphylaxie : traitement
initial en milieu non hospitalier, page 87.

Prévention et lutte contre I'infection (PLI)
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Les vaccinateurs devraient intégrer les pratiques courantes de lutte contre
l'infection dans toutes les procédures d’'immunisation :

¢ On devrait retirer la partie centrale de la capsule métallique du bouchon
de la fiole du vaccin, en nettoyer la surface avec un tampon désinfectant
(p. ex. alcool isopropylique) et laisser sécher avant d’aspirer le vaccin
avec la seringue.

¢ Avant I'injection, on nettoiera la peau avec un antiseptique adéquat et on
la laissera sécher.

¢ Une aiguille et une seringue stériles distinctes devraient étre utilisées
pour chaque injection.

¢ 1l faut bien se nettoyer les mains avant de manipuler le vaccin, entre
chaque personne vaccinée et chaque fois que les mains sont souillées.
Les agents désinfectants pour les mains a base d’alcool peuvent rempla-
cer le lavage a I'eau savonneuse. Le port de gants durant 'immunisation
n’est pas couramment recommandé, 2 moins que le vaccinateur n’ait des
lésions sur les mains. Le guide de prévention des infections de Santé
Canada (maintenant 'Agence de santé publique du Canada) intitulé
Pratiques de base et précautions additionnelles visant a prévenir la transmission
des infections dans les établissements de santé fournit de I'information sur la
prévention des infections et les précautions a prendre.

¢ Voici quelques autres pratiques recommandées durant I'immunisation :

* Les aiguilles utilisées durant 'immunisation ne devraient pas étre
recapuchonnées par la suite.



* On devrait jeter immédiatement et soigneusement les seringues et les
aiguilles utilisées dans un contenant concu a cette fin et ne jamais les
laisser sur la surface de travail.

* Les seringues a aiguilles fixes qui ont été utilisées ainsi que les fioles
de vaccins vides ou dont la date de péremption est dépassée devraient
étre jetées conformément a la législation ou directive locale en matiere
de gestion des déchets.

Santé au travail

¢ Tous les vaccinateurs devraient étre invités a se faire vacciner contre

I'hépatite B. Des tests sérologiques apres la vaccination devraient étre
effectués pour s’assurer que la réponse immunitaire est adéquate. Le
lecteur est prié de se reporter au chapitre sur le Vaccin contre I'hépatite B,
page 243, pour obtenir plus d'information.

¢ 1] faut mettre en place des procédures en cas d’exposition accidentelle a

du sang ou des liquides organiques, et s'assurer qu’elles sont bien com-
prises des vaccinateurs.

* 6 o o

* 6 6 o o

Liste de contrdle pour I'administration des vaccins

Le vaccin est-il indiqué selon le calendrier de vaccination recommandé et les
antécédents d'immunisation de la personne?

A-t-on obtenu le consentement approprié?
Y a-t-il des contre-indications a la vaccination?
A-t-on vérifié la date de péremption?

Le vaccinateur s'est-il lavé les mains ou a-t-il utilisé un agent désinfectant pour
les mains a base d’alcool?

Le vaccin a-t-il été bien reconstitué ou mélangé?

La dose et la voie d’administration sont-elles correctes?

A-t-on utilisé le bon calibre et la bonne longueur d’aiguille au bon endroit?
Les données appropriées ont-elles été consignées?

Le vacciné a-t-il regu des instructions post-vaccination?

45
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Manipulatio_n et en_treposage

Les agents immunisants sont des produits biologiques dont l'efficacité peut
s'atténuer progressivement par suite de leur détérioration et de leur déna-
turation. Cette perte d’activité peut étre accélérée si un produit est exposé a
certaines conditions de transport, d’entreposage et de manipulation; ainsi,
le produit peut ne plus induire une réponse immunitaire adéquate et le
patient pourrait étre moins bien protégé contre la maladie. Les conditions
qui peuvent provoquer une perte d’activité varient d'un produit a l'autre.

La province ou le territoire devrait suivre les lignes directrices de 'Agence
de santé publique du Canada pour s’assurer que le fabricant surveille la
chaine du froid durant l'expédition du vaccin. De la méme facon, la pro-
vince ou le territoire devrait avoir établi une norme pour la surveillance
des livraisons de vaccins dans les régions, les unités de santé publique et
les cabinets privés. Les recommandations du fabricant et celles du Comité
consultatif national de I'immunisation spécifient généralement que la plu-
part des produits doivent étre conservés a des températures variant entre
+2 °Cet +8 °C. Il existe certaines exceptions (p. ex. le vaccin contre la fievre
jaune) pour lesquelles les conditions d’entreposage recommandées sont de
-30 °C a +5 °C, tel qu'indiqué dans le feuillet d'information du fabricant.

Le terme « chaine du froid », tel qu'utilisé dans le présent document, dési-
gne 'ensemble de I'équipement et des méthodes nécessaires pour faire en
sorte que les vaccins soient protégés contre une exposition a des conditions
de température et de lumiere inappropriées, a partir du moment ot ils quit-
tent les locaux du fabricant jusquwau moment de leur administration.

les

Les effets d’'une exposition a des conditions environnementales défavo-
rables, comme le gel, la chaleur et la lumieére, sont cumulatifs. Bien qu'’il
existe des données indiquant que certains produits restent stables a des
températures inférieures et supérieures a la plage recommandée de +2 °C
a +8 °C pendant des périodes données, les mécanismes qui permettent de
surveiller I'effet d’expositions cumulatives sont rares. De plus, il arrive sou-
vent que différents produits soient transportés et entreposés dans le méme
contenant. Par conséquent, il est recommandé de conserver tous les agents
biologiques d'immunisation a des températures entre +2 °C et +8 °C en
tout temps, a moins d’indication contraire sur le feuillet d’information du
fabricant. Les mesures a prendre lorsque des produits ont été exposés a des
conditions défavorables devraient étre fondées sur des instructions spécifi-
ques émanant du fournisseur du vaccin.

énéra
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Lignes directrices g

1l faut surveiller le maintien de la chaine du froid afin de faire en sorte que
les produits biologiques soient entreposés et transportés aux températu-
res recommandées. Il est rarement possible de recourir a des tests pour
déterminer l'activité des vaccins ou a des taux de séroconversion, comme
indicateurs de l'intégrité de la chaine du froid.
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11 faut se reporter au feuillet d’'information du fabricant pour obtenir des
recommandations détaillées relatives a 'entreposage et a la manipulation de
chaque produit. Cependant les principes généraux suivants s’appliquent.

Fioles multidoses

1l faut sortir ces fioles uniquement pour prélever la dose requise et les repla-
cer immédiatement au réfrigérateur. Bien que la pratique qui consiste a
prélever les vaccins a I'avance et a les laisser au réfrigérateur soit vivement
déconseillée (voir page 39 dans le chapitre Méthodes d’administration des vac-
cins), une exception est possible dans deux cas :

¢ Préremplissage des seringues en milieu hospitalier, ot les vaccins sont
préparés et étiquetés dans la pharmacie. Il faut respecter a la lettre la pro-
cédure pour le transport du vaccin au service et au chevet du patient.

¢ Préremplissage des seringues lors d'une séance d’immunisation. Cette
pratique peut étre envisagée pour accélérer le flot de la clientele. Il est
alors recommandé de bien étiqueter les seringues et de respecter la
chaine du froid.

Les vaccinateurs devraient observer des regles strictes d’asepsie lorsqu'ils
utilisent des fioles multidoses. La date d’ouverture des fioles devrait étre
indiquée et le contenu ne devrait étre utilisé que pendant la période préci-
sée dans le feuillet d'information du fabricant. Si aucune instruction n’est
donnée a ce sujet, le vaccin ne devrait pas étre employé au-dela de 30 jours
apres 'ouverture initiale de la fiole.

Vaccins lyophilisés (séchés a froid)

Les vaccins lyophilisés (p. ex. vaccins contre la rougeole, la rubéole et les
oreillons [RRO], contre la varicelle, bacille de Calmette-Guérin [BCG],
vaccin contre Haemophilus influenzae de type b) devraient étre reconstitués
immeédiatement avant leur usage avec le diluant fourni a cette fin. Les vac-
cins reconstitués, notamment celui contre la fievre jaune, devraient étre
administrés dans 'heure qui suit leur reconstitution. S'ils ne sont pas uti-
lisés, ils devraient étre jetés. Les intervalles de temps recommandés par
certains fabricants entre la reconstitution et l'administration des vaccins
varient légerement, et les utilisateurs devraient consulter le feuillet d’infor-
mation pour connaitre cet intervalle.

Exposition a la lumieére
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11 faut protéger en tout temps de la lumiere les vaccins contre la rougeole,
rubéole, oreillons (RRO) contre la varicelle ainsi que vaccin BCG en conser-
vant les fioles dans les boites fournies a cet effet. Apres la reconstitution,
les vaccins qui ne sont pas utilisés immédiatement doivent étre conservés



a des températures situées entre +2 °C et +8 °C, étre protégés de la lumiere
et étre administrés dans les délais recommandés .

Gel

Rappelons aux vaccinateurs que le maintien de la chaine du froid suppose
également que les vaccins ne soient pas exposés a des températures infé-
rieures a celles recommandées. Les vaccins adsorbés et les vaccins inactivés
liquides ne doivent pas étre utilisés s’ils ont subi un gel. Ceux-ci compren-
nent le dcaT, le DCaT, le DT, le DCaT-polio, le DT-polio, le dT et le dT-
polio, les vaccins contre I'hépatite A et B, et les vaccins contre l'influenza,
le pneumocoque et le méningocoque. Il est recommandé d’inspecter les
vaccins liquides avant leur utilisation, et si I'on observe une altération de
I'apparence habituelle ou si un dispositif d’enregistrement des températures
indique que les vaccins ont été exposés a des températures inférieures a
0 °C, il ne faut pas les utiliser.

Péremption

Les vaccins ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption. Lorsque
la date est indiquée en mois/année, il faut supposer que le vaccin devient
périmé le dernier jour du mois spécifié. 1l faut signaler I'administration
accidentelle d’'un vaccin périmé aux autorités sanitaires locales.

Elimination des vaccins avariés ou périmés

Tous les vaccins qui ne peuvent étre utilisés parce qu’ils sont périmés ou ont
été exposés a des conditions environnementales défavorables doivent étre
retournés a I'expéditeur afin qu'on puisse consigner les retours et éliminer
convenablement les produits. On peut également les détruire conformé-
ment aux normes locales ou régionales.
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Réfrigérateurs

La température dans les réfrigérateurs sans givre peut fluctuer grandement;
on devrait la controler pour s’assurer que les fluctuations demeurent a I'in-
térieur des limites acceptables. Il existe dans le commerce des thermome-
tres minima-maxima qui peuvent étre utilisés pour surveiller en général la
température des réfrigérateurs dans un cabinet ou bureau. Les vaccinateurs
devraient noter chaque jour les températures minimales et maximales cou-
rantes a l'intérieur du réfrigérateur et communiquer avec l'unité locale de
santé publique si les vaccins sont exposés a des températures supérieures
ou inférieures a I'écart recommandé. Les thermometres plus cotteux a
enregistrement graphique et munis d’alarmes sont indiqués pour les gros
dépots de vaccins. Les réfrigérateurs avec givre devraient étre dégivrés
régulierement et les agents immunisants devraient étre entreposés dans un

Lignes directr
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autre réfrigérateur durant le dégivrage. Les réfrigérateurs qui datent de plus
de 10 ans risquent davantage de tomber en panne et la porte risque d’étre
mal scellée, ce qui peut rendre la température instable. Les modeles de
taille réduite, de type « bar » ou sous le comptoir sont moins fiables que les
réfrigérateurs domestiques pleine grandeur. Les vaccinateurs qui exercent
dans le privé constateront que le cotut du remplacement des vieux réfrigé-
rateurs de bar par de nouveaux appareils pleine grandeur est compensé par
les économies d’électricité et de temps passé a signaler et a évaluer les bris
de la chaine du froid.

Si I'on place des bouteilles de plastique remplies d’eau dans le comparti-
ment du bas et les étageres de la porte et des accumulateurs de froid dans
le congélateur, la température sera plus stable, notamment s’il survient une
panne de courant.

Consignes administratives
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Les consignes administratives suivantes visent a optimaliser I'entreposage
des vaccins :

¢ Désigner et former des membres spécifiques du personnel pour s’occu-
per de la gestion des vaccins.

¢ Afficher les instructions concernant la manipulation et la conservation
sur le réfrigérateur.

¢ Lors du transport des vaccins, utiliser des contenants isolés avec des
accumulateurs de froid. Pour éviter le gel, il ne faut pas que les vac-
cins soient en contact direct avec la surface du bloc. Les cliniciens qui
transportent des vaccins a I'extérieur de leur cabinet (p. ex. pour des
personnes agées confinées a la maison) devraient prendre également ces
précautions pour maintenir la chaine du froid.

¢ Sil'on transporte des vaccins, tenir un registre des températures avant et
apres le transport ainsi que des lots spécifiques transportés.

¢ Placer les nouveaux vaccins dans le réfrigérateur des leur réception.

¢ Ne pas ranger les vaccins sur les tablettes situées a I'intérieur de la porte,
mais utiliser seulement la partie centrale du réfrigérateur pour éviter les
parties les plus froides et les plus chaudes du réfrigérateur.

¢ Placer un thermometre minima-maxima sur la tablette du milieu.

¢ Vérifier le thermometre a l'intérieur du réfrigérateur au moins une fois
par jour, consigner les températures et remettre le thermometre a zéro.

¢ Veiller a ce que le cordon d’alimentation du réfrigérateur ne puisse pas
étre débranché accidentellement de la prise de courant.

¢ Veiller a ce que la porte ne s'ouvre pas toute seule en installant une
fermeture de protection (p. ex. Velcro™©).



¢ Ne pas placer des aliments ou des échantillons biologiques dans le méme
réfrigérateur que les vaccins.

¢ Faire une rotation des stocks de facon que les vaccins dont la date de
péremption est la plus rapprochée soient placés sur le devant de la
tablette. Placer tout vaccin périmé dans une boite identifiée dans le
réfrigérateur en vue de son élimination adéquate, apres consultation des
autorités sanitaires locales.

@ Sortir le vaccin du réfrigérateur juste avant son administration.

¢ Sil'on soupconne, d’apres les enregistrements de la température, que le
réfrigérateur ne fonctionne pas bien, le faire réparer immédiatement et
transférer les vaccins dans un autre réfrigérateur entre-temps.

¢ Si la chaine du froid est rompue, consulter les autorités sanitaires locales
pour savoir si 'on peut continuer d’utiliser le(s) vaccin(s); en attendant
la réponse, entreposer les vaccins dans des conditions qui respectent
la chaine du froid et veiller a ce qu’ils ne soient administrés qu'apres
quune décision a été prise par les autorités sanitaires.

¢ Lorsqu'une rupture de la chaine du froid est détectée apres 'adminis-
tration du vaccin, consulter le service de santé local pour savoir com-
ment gérer le probleme. Pour évaluer la situation, il faudra entre autres
connaitre le nom du (des) vaccin(s) ainsi que la durée et les températures
d’exposition. Les personnes qui ont recu un vaccin dont lefficacité ris-
que d’avoir été altérée devront peut-étre subir un test sérologique pour
déterminer leur degré d’immunité ou devront étre revaccinées.

La surveillance continue de la chaine du froid devrait étre intégrée dans la
pratique des vaccinateurs. Il est utile d’effectuer périodiquement des enqué-
tes sur la chaine du froid afin d’évaluer les connaissances, le matériel et les
pratiques, de méme que la fréquence des bris de la chaine du froid depuis le
le départ des dépots provincial et régionaux jusqu'a l'entreposage dans les
dépots locaux. Cette responsabilité incombe aux programmes provinciaux,
territoriaux et locaux d'immunisation.
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Dans le cas de la plupart des vaccins qui requierent plus d’'une dose ou des
doses de rappel pour produire une immunisation complete, 'allongement
de l'intervalle entre les doses n’entraine pas une réduction des titres d’anti-
corps finals. Par conséquent, en regle générale indépendamment de lintervalle
écoulé, il n'est pas nécessaire de recommencer une série vaccinale recommandée qui
a du étre interrompue pour une raison quelconque. En revanche, 'administration
des doses a des intervalles plus rapprochés peut réduire la réponse immu-
nitaire, et ces doses ne doivent pas étre considérées comme faisant partie
de la série primaire.

LPadministration simultanée de plusieurs vaccins comporte des avantages
pratiques évidents, en particulier dans le cas des calendriers de vaccination
des nourrissons, de la vaccination des voyageurs ou encore si I'on doute
qu'une personne se présente pour recevoir des doses subséquentes. On n’a
observé aucune augmentation de la fréquence ni de la gravité des effets
secondaires présentant un intérét clinique. La réponse immunitaire a cha-
que antigene est généralement adéquate et comparable a celle observée
chez les personnes qui recoivent les vaccins séparément.

Ladministration simultanée de vaccins pour enfants (contre la diphtérie,
le tétanos, acellulaire contre la coqueluche [DCaT]; inactivé contre la
poliomyélite [VPI]; contre Haemophilus influenzae de type b [Hib]; contre
la rougeole, la rubéole et les oreillons [RRO]; contre la varicelle; conjugué
contre le pneumocoque, et contre I'hépatite B) est conseillée dans le cas des
enfants qui ont I'age recommandé pour recevoir ces vaccins et pour qui il
n’existe aucune contre-indication. Si les vaccins ne sont pas administrés
en méme temps que d’autres vaccins a virus vivants, il devrait s’écouler
en général au moins 4 semaines entre 'administration de deux vaccins
vivants. Un certain nombre de vaccins qui conferent une protection contre
plus d’'une maladie (p. ex. vaccins combinés) sont homologués et offerts au
Canada.

Ladministration simultanée du vaccin polysaccharidique contre le pneu-
mocoque et du vaccin inactivé contre l'influenza induit une réponse
immunitaire satisfaisante sans accroitre I'incidence ni la gravité des effets
secondaires. Elle est donc vivement recommandée dans le cas de toutes les
personnes pour lesquelles les deux vaccins sont indiqués.

Différentes préparations vaccinales contre la méme maladie (p. ex. vac-
cin conjugué contre le pneumocoque et vaccin polysaccharidique contre
le pneumocoque ou vaccin conjugué contre le méningocoque et vaccin
polysaccharidique contre le méningocoque) ne peuvent étre administrées
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simultanément, et on devrait laisser passer un minimum de temps entre
I'administration des deux formulations.

Les vaccins administrés simultanément devraient étre placés dans des
seringues distinctes et injectés dans des sites différents a moins d’in-
dications contraires du fabricant, et il faut tenir compte des précautions
applicables a chaque vaccin.

Le vaccin RRO peut atténuer la réponse immunitaire aux tests cutanés a la
tuberculine, entrainant des résultats faussement négatifs. Les tests cutanés
a la tuberculine devraient donc étre administrés soit le méme jour que le
vaccin RRO ou au moins 4 a 6 semaines plus tard. Leffet d’autres vaccins
a virus vivants tels que les vaccins contre la varicelle et la fievre jaune sur
la réaction aux tests tuberculiniques demeure obscur, et aucune recom-
mandation concernant le report du test cutané a la tuberculine ne peut étre
formulée pour le moment.

Le lecteur est prié de se reporter aux chapitres du Guide sur chacun des
vaccins spécifiques pour plus d’'information.
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Administration rs’acente

Limmunisation passive au moyen de produits d’origine humaine peut
entraver la réponse immunitaire aux vaccins a virus vivants. Dans le cas du
vaccin contre la rougeole et de celui contre la varicelle, I'intervalle recom-
mandé entre I'administration d'immunoglobulines (Ig) ou d’autres produits
sanguins et une vaccination subséquente varie de 3 a 11 mois, selon le
produit spécifique et la dose administrée, comme le montre le tableau 4
(page 56).

Pour obtenir une réponse immunitaire optimale aux vaccins contre la
rubéole ou les oreillons administrés séparément, il doit s’écouler au moins
3 mois entre 'administration d’'Ig ou de produits sanguins et la vaccina-
tion. Si 'on donne le vaccin combiné contre la rougeole, la rubéole et les
oreillons (RRO), comme c’est habituellement le cas au Canada, il faut pré-
voir des intervalles plus longs (voir intervalles recommandés au tableau 4)
pour qu’il y ait une réponse adéquate au composant antirougeoleux.

Afin d’accroitre la probabilité que les femmes réceptives a la rubéole qui
recoivent des Ig anti-Rh au cours de la période périnatale se fassent vacci-
ner, on devrait administrer le vaccin RRO le plus tot possible apres I'accou-
chement. Des tests sérologiques devraient étre effectués 2 mois plus tard, et
les femmes non immunes devraient étre revaccinées. Apres I'administration
d’Ig anti-Rh, un intervalle de 2 mois devrait étre prévu avant la vaccination
contre la varicelle chez les femmes réceptives a la varicelle.

Sil faut administrer des Ig apres l'injection du vaccin contre la varicelle,
du vaccin RRO ou de I'un de ses composants, la réponse immunitaire

les

peut également étre inhibée. Si l'intervalle entre l'injection de n'importe S
lequel de ces vaccins et "administration subséquente d’Ig est inférieur a ~q=)
14 jours, on devra reprendre 'immunisation conformément aux interval- ‘g-})
les recommandés (indiqués au tableau 4) a moins que les résultats d'une N
épreuve sérologique effectuée apres cet intervalle permettent d’établir I'im- [<}]
munité. Si 'intervalle est de > 14 jours, il n’est pas nécessaire de répéter la g
vaccination. o
Les études n'ont pas établi que 'administration d’Ig nuisait a la réponse g
immunitaire aux vaccins inactivés, aux anatoxines ou aux vaccins vivants ©
contre la fievre jaune ou la polio. Le vaccin oral contre la polio n’est plus 8
utilisé au Canada. Cadministration simultanée ou antérieure de prépara- c
tions d’Ig n’a aucun effet sur le vaccin contre la fievre jaune. Les titres d’an- 5”

ticorps de base contre I'agent de la typhoide sont faibles au Canada, et les Ig
produites au Canada risquent donc peu de nuire a la vaccination contre la
typhoide. Comme il y a peu d’interactions entre les préparations d’Ig et les
vaccins inactivés ou les vaccins vivants mentionnés ci-dessus, ces vaccins
peuvent étre administrés avant, en méme temps ou apres des Ig. Le vac-
cin et les Ig devraient étre administrés a des endroits différents. Dukoral™©
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(vaccin oral inactivé contre la diarrhée du voyageur et le choléra) est le seul
vaccin habituellement vendu au Canada pour protéger contre le choléra
et, comme nous l'avons mentionné précédemment pour d’autres vaccins
inactivés, la réponse immunitaire ne devrait pas étre inhibée lorsque des Ig
sont administrées.

On a mis au point un anticorps monoclonal humanisé contre le virus res-
piratoire syncytial (VRS), le palivizumab, pour la prévention des infections
dues au virus respiratoire syncytial chez les nourrissons et les jeunes enfants
a risque élevé. Ce produit contient uniquement des anticorps anti-VRS et
n’entrave donc pas la réponse immunitaire aux vaccins; il peut étre admi-
nistré en méme temps dans un site distinct.

Tableau 4. Intervalles recommandés entre I'administration d'immunoglobulines ou
de produits sanguins et celle du vaccin RRO ou du vaccin contre la varicelle*

Produit Dose Intervalle (mois)

Produits générauxt

Immunoglobulines (Ig) 0,02-0,06 mL/kg 3
0,25 ml/kg 5
0,50 ml/kg 6
Immunoglobulines intraveineuses (IglV) 160 mg/kg 7
320 mg/kg 8
640 mg/kg 9
> 640-1 280 mg/kg 10
R > 1280-2 000 mg/kg 11
=
:T;'-' Produits plasmatiques et plaquettaires 10 mg/kg 7
— GR reconstitués 10 mg/kg 3
GR lavés 10 mg/kg 0
- Produits spécifiques a un agent
°=° Immunoglobuline contre I'hépatite B (HBlg) 0,06 mL/kg 3
8 Immunoglobuline contre la rage (RIg) 20 Ul/kg 4
= Ig anti-VRS (palivizumab) 15 mg/kg/mois
f—‘%— Immunoglobuline ant-Rh (Rhlg) 300 ug s
g- Immunoglobuline ant-tétanique (Tlg) 250 unités 3
8 Immunoglobuline contre la varicelle (Varlg) 12,5 unités/kg 5
Ug\ * Qe tableau a été créé a I'Qrigine pour guider I'ptilisation des vaccins contre Ia.rougeole. Il a été généralisé pour
=] inclure des recommandations concernant I'utilisation du vaccin contre la varicelle.
o t GR = globules rouges
QL ** Basé sur I'opinion d'experts : Dans le cas des femmes réceptives a la rubéole qui regoivent des Rhlg durant
3 la période périnatale, le RRO devrait étre administré le plus tot possible aprés I'accouchement, et des tests

sérologiques effectués 2 mois plus tard pour évaluer la réponse immunitaire.
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On devrait consigner les données sur les vaccins administrés a une per-
sonne a trois endroits :

@ le carnet de vaccination que possede la personne ou son parent ou tuteur;
¢ le dossier tenu par le personnel soignant qui a administré le vaccin;

@ le registre local ou provincial.

Dans chaque cas, il faut inscrire les renseignements suivants :

le nom commercial du produit;

la ou les maladies que le vaccin permet de prévenir;

la date d’administration (jour, mois et année);

la dose;

le site d'injection et la voie d’administration;

le fabricant;

le numéro de lot;

® 6 6 ¢ 6 o 0o o

le nom et le titre de la personne qui administre le vaccin.

Des étiquettes détachables préimprimées et le codage a barres des produits
faciliteront un tel enregistrement. On encourage les fabricants a produire
ces étiquettes et a apposer des codes a barres sur leurs produits. Les regis-
tres d'immunisation devraient disposer de mécanismes qui permettent
de lire dans la base de données I'information codée par des barres sur les
produits.

Carnets de vaccination personnels : Chaque personne qui se fait vacciner
devrait recevoir un carnet de vaccination personnel. On devrait 'encoura-
ger a garder ce carnet en lieu str et a I'apporter aux séances de vaccination.
Les parents devraient tenir a jour ces carnets au nom de leurs enfants et
leur remettre en temps opportun, notamment lorsqu’ils quittent le foyer.
On peut exiger ces carnets lorsque les enfants fréquentent I'école ou la
garderie. Les adultes peuvent étre tenus de présenter ces carnets s’ils veu-
lent travailler dans certains professions, notamment dans le domaine de la
santé, lenseignement ou les professions o I'on doit voyager a I'étranger.
D’autres renseignements pertinents, tels que les résultats des tests sérologi-
ques de dépistage des anticorps contre le virus de la rubéole et de I'hépati-
te B ou des tests tuberculiniques peuvent étre consignés dans le carnet de
vaccination.
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Dossiers du personnel soignant : Les membres du personnel soignant
devraient également tenir un dossier sur tous les vaccins administrés. En
plus de fournir de I'information sur les vaccins, le dossier devrait égale-
ment contenir toutes les données sérologiques pertinentes (p. ex. sérologie
de la rubéole, titres des anticorps dirigés contre I'antigene de surface de
I'hépatite B) et devrait faire état des événements indésirables faisant suite
a I'immunisation de méme que des contre-indications, des exemptions ou
des raisons pour reporter la vaccination. Il est recommandé de conserver
un résumé des vaccins, des résultats sérologiques ou de toute réaction
vaccinale indésirable importante de maniere a pouvoir extraire facilement
ces renseignements et ainsi vérifier et mettre a jour régulierement I'état
vaccinal de chaque patient (c.-a-d. les renseignements sur 'immunisa-
tion ne devraient pas étre archivés dans un dossier médical). Les dossiers
médicaux électroniques utilisés par le personnel soignant devraient étre
capables de recueillir toutes les données requises sur la vaccination et per-
mettre d’y avoir facilement acces. Les vaccinateurs devraient transmettre
les renseignements sur 'immunisation a d’autres professionnels de la santé
ou organismes, tels que les services de santé publique, s’il y a lieu ou si la
loi l'exige.

Registres d’immunisation : La tenue de dossiers de vaccination dans un
registre comporte plusieurs avantages. A 'échelle individuelle, les registres
d’'immunisation contribuent a empécher que des vaccins déja administrés
par un autre soignant soient donnés en double.

Un registre d'immunisation complet remplira les fonctions suivantes :

¢ faciliter la consignation exacte et a jour de tous les renseignements perti-
nents sur I'immunisation, peu importe l'endroit ot le vaccin est administré
et par quelle personne;

¢ identifier les enfants et adultes qui ont dépassé la date recommandée pour
des vaccins et produire des rappels et des aide-mémoire dans ces cas;

)
Q
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i

@ permettre au personnel soignant de revoir I'état vaccinal lors de chaque
rencontre de facon confidentielle et stre et de produire un carnet de vacci-
nation pour leurs patients;

¢ fournir des données aux professionnels de la santé publique afin qu'ils
mesurent les taux d'immunisation, planifient et évaluent les interventions
visant des populations dont le taux d'immunisation n’est pas optimal.

Lorsqu’il existe des registres d’immunisation, les vaccinateurs devraient
connaitre les exigences législatives ou autres concernant la transmission
de l'information sur 'immunisation a ces registres. Des renseignements
incomplets peuvent réduire grandement les avantages associés a un registre
d'immunisation. Il faut adopter des stratégies en vue de maximiser la par-
ticipation des soignants.
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Le lecteur est prié de se reporter aux Lignes directrices nationales relatives a
l'immunisation, page 22, pour obtenir plus de renseignements sur l'utilisa-
tion et la tenue de dossiers de vaccination.

so|el

58




Références choisies

Feikema SM, Klevens RM, Washington ML et al. Extraimmunization among US children.
Journal of the American Medical Association 2000;283(10):1311-17.

Réseau canadien des registres d’immunisation (RCRI). URL : <http://www.phac-aspc.
gc.ca/im/cirn-reri/index_f/html>.

Santé Canada. Normes fonctionnelles et ensembles de données minimales (de base) pour un
Réseau national de registres d'immunisation et un Systeme de surveillance des effets secondaires
associés aux vaccins. Relevé des maladies transmissibles au Canada 2002;28(S6):1-38.

0
Q

4

énéra

Lignes directrices g

Partie 1

59







Innocuité des
vaccins et effets
secondaires suivant
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Introduction

Linnocuité des vaccins est une question primordiale qui préoccupe au plus

haut point toutes les personnes qui s'intéressent a la vaccination. Comme S
I'incidence des infections évitables par la vaccination a diminué, I'innocuité -lc_s
des vaccins est devenue le point qui retient l'attention de la population w
et des médias. Etant donné que les vaccins sont habituellement adminis- c
trés a des personnes en santé, en particulier a des enfants, on tolere peu g
la survenue d’effets secondaires. Les risques percus liés aux vaccins font =
autant parler d’eux que les risques réels et il peut étre difficile de dissiper =
ces perceptions malgré I'existence de données scientifiques crédibles. Cette -
perte de confiance menace de saper le succes continu des programmes =
d’'immunisation. g
Les membres du personnel soignant ont un role essentiel et central a jouer 3
dans les efforts en vue de batir et de préserver la confiance de la population n
dans I'innocuité des vaccins. Ils doivent entre autres fournir des renseigne- o

ments fondés sur des preuves concernant les avantages et les risques des
vaccins; aider les clients et les patients a interpréter les messages dans les
meédias et sur Internet sur I'innocuité des vaccins; et détecter et signaler les
effets secondaires qui surviennent aprées 'immunisation. Un seul événe-
ment inhabituel apparaissant a la suite d’'une immunisation peut étre une
simple coincidence ou étre causé par le vaccin. Paccumulation de rapports,
parfois aussi peu que quatre ou cing, peut signaler un risque associé au
vaccin. Ainsi, chaque rapport soumis par un vaccinateur est important.

Ce nouveau chapitre a été ajouté au Guide canadien d'immunisation pour les
raisons suivantes :

¢ pour souligner 'importance critique de la surveillance post-commercia-
lisation de 'innocuité des vaccins en décrivant la facon dont les vaccins
sont évalués et réglementés, ainsi que les limites scientifiques des éva-
luations pré-commercialisation;

des vaccins et effets seconda

¢ donner un apercu du systeme canadien de surveillance de 'innocuité des

)
vaccins en fournissant des renseignements précis non seulement sur la =
facon de signaler les effets secondaires mais également sur la facon dont 3
ces renseignements sont utilisés pour garantir que les programmes d’'im- g
munisation au Canada et a I'étranger demeurent le plus strs possible; c

¢ donner un apercu du type et de la qualité des données disponibles pour
éclairer la discussion sur I'innocuité des vaccins;
N
¢ faire le point sur les principales questions touchant l'innocuité des 1)
vaccins; =]
L
[\
o.
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¢ fournir une liste des principales ressources et références sur lI'innocuité
des vaccins.

Evaluation et réglementation des vaccins

La mise au point d'un nouveau vaccin débute par des épreuves de labora-
toire pré-cliniques visant a s'assurer que les vaccins candidats produisent la
réponse immunitaire requise pour prévenir la maladie et n’ont pas d’effets
toxiques qui pourraient exclure leur utilisation chez les humains. Des étu-
des sur des sujets humains sont effectuées et franchissent plusieurs phases
au cours desquelles on examine progressivement un plus grand nombre de
sujets. Le tableau 1 décrit les phases de 'évaluation des vaccins du point de
vue du nombre de sujets étudiés et de 'information qui est tirée.

2 alued

Selon le vaccin en cause, il peut falloir des années a des décennies pour
recueillir les données scientifiques nécessaires sur I'immunogénicité, I'in-
nocuité et l'efficacité en vue d’obtenir une autorisation de mise en marché.
Les études pré-commercialisation sur les vaccins ne portent pas cependant
sur un nombre suffisant de sujets pour détecter des effets secondaires rares
ou tres rares, dont la fréquence est indiquée au tableau 2. En outre, toutes
les populations cibles potentielles n’ont pas encore été pleinement étudiées
avant qu’on approuve la mise en marché d'un produit. Ainsi, des études

Tableau 1. Stades d’évaluation clinique des vaccins et effets secondaires détectables
Phase Nombre de sujets Objectifs d’étude clés

| 10-<100 + Immunogénicité
+ Réactions locales/générales

Il 50-500 + Dose optimale/calendrier optimal
pour la ou les populations cibles
+ Evaluation continue de

I'innocuité

Il 300-30 000 + Immunogénicité/efficacité dans
la ou les populations cibles

+ Evaluation continue de

I'innocuité

Autorisation réglementaire de mise en marché d’un vaccin

IV Varie selon les objectifs + Immunogeénicité/efficacité dans

d’étude (100 a des milliers)  des populations non encore

gtudiées

+ Interactions possibles avec
d'autres vaccins
+ Evaluation étendue de I'innocuité

Surveillance post-commerciali- Population générale + Efficacité dans le monde réel
sation passive ou active + Effets secondaires rares ou
imprévus (« signaux »)
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post-commercialisation continues sur I'innocuité et 'efficacité des vaccins
sont essentielles, non seulement pour recueillir des données sur les nou-
veaux vaccins mais également pour surveiller les vaccins existants et tout
changement dans la fréquence d’événements connus qui peuvent survenir
si de nouveaux lots de vaccins en circulation ne fonctionnent pas comme
prévu. Les données de post-commercialisation aident a mieux évaluer les
avantages et les risques d'un vaccin donné tout en fournissant des ren-
seignements clés concernant les contre-indications, les mises en garde et
I'usage concomitant d’autres vaccins.

La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG)
de Santé Canada est 'autorité réglementaire responsable de démontrer l'in-
nocuité, l'efficacité et la qualité de tous les produits biologiques destinés aux
humains, y compris les vaccins (http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/brgthe-
rap/index_f.html). La DPBTG examine les données cliniques et les données
sur la chimie et la fabrication contenues dans les présentations des vaccins
et effectue des évaluations sur place des installations de fabrication ainsi
que des analyses de vaccins en laboratoire. Les renseignements cliniques
comprennent les données provenant d’essais cliniques et les données sur
I'innocuité et l'efficacité apres la commercialisation. La DPBTG autorisera
la mise en marché d'un vaccin si les données a I'appui de l'innocuité, de
lefficacité et de la qualité du produit sont jugées adéquates et suffisantes.

Par la suite, il y a des changements dans la chimie ou la fabrication ou
si I'on a acces a de nouvelles données cliniques concernant des produits
homologués, les fabricants doivent fournir I'information pertinente en vue
d’obtenir 'approbation de la DPBTG. La nature, 'étendue et 'importance
des changements touchant le vaccin approuvé détermineront si des tests
cliniques additionnels sont requis et si les changements doivent étre com-
muniqués aux vaccinateurs sous la forme d’étiquettes mises a jour et d'une
monographie de produit révisée.

La monographie de produit est le document d’étiquetage officiel d'un vac-
cin et doit étre approuvée par Santé Canada lorsque la commercialisation
du vaccin est autorisée pour la premiere fois ainsi que chaque fois que
I'information est mise a jour. C'est un document scientifique factuel, qui ne
contient aucun matériel promotionnel et qui décrit les propriétés, les effets
allégués, les indications, les conditions et tout autre renseignement requis
pour permettre un usage sar, efficace et optimal du vaccin. Ce document
doit rendre compte fidelement des renseignements importants et des résul-
tats des essais cliniques ainsi que d’autres données pertinentes soumises
a Santé Canada pour évaluation. La monographie de produit se divise en
trois parties :

¢ Informations destinées aux professionnels de la santé : cette partie
comprend linformation posologique, notamment les indications, les
contre-indications, les mises en garde et les précautions, les effets indé-
sirables, les interactions, la posologie, 'administration et les conditions
d’entreposage.
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¢ Informations scientifiques : cette section contient une description
sommaire des essais pré-cliniques, toxicologiques et cliniques du vaccin
ainsi que toute autre donnée scientifique pertinente accompagnée des
références correspondantes.

¢ Informations destinées au consommateur : cette section comprend
un sommaire abrégé, rédigé en langage vulgarisé, qui vise a communi-
quer les renseignements essentiels a la personne qui recoit ou utilise le

éﬂ vaccin ou le produit.
=L
@ Tableau 2. Description des termes utilisés pour décrire la fréquence des effets
N secondaires suivant I'immunisation
Adjectif applicable Plage détectable*
Trés courant > 1/10
Courant > 1/100 et < 1/10
Peu fréquent > 1/1 000 et < 1/100
Rare > 1/10 000 et < 1/1 000
Tres rare < 1/10 000

*Les unités a l'intérieur de la plage détectable peuvent varier selon la fagon dont les données sont obtenues
et peuvent étre des doses de vaccin administrées, le nombre de sujets immunisés ou des doses de vaccin
distribuées.

Les monographies de produit peuvent renfermer des renseignements
secrets; par conséquent, elles ne sont pas en général accessibles intégra-
lement, bien que de nombreux fabricants les publient maintenant sur leur
site Web. La notice du fabricant des vaccins commercialisés est une forme
abrégée de la monographie de produit et contient habituellement les mémes
renseignements posologiques que la partie 1 de la monographie complete.
Linformation sur un vaccin particulier diffusée dans d’autres publications,
notamment le Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques (CPS),
n'est pas controlée par Santé Canada. Le fabricant du vaccin peut a son
gré inclure toutes les parties de la monographie de produit ou seulement
certaines d’entre elles ou des parties modifiées.

Pour mieux garantir la qualité, I'innocuité et I'efficacité continues des pro-
duits, tous les vaccins sont mis en circulation un lot a la fois. Pour chaque
lot, la DPBTG examine les protocoles de production soumis par le fabri-
cant et effectue des tests sélectifs de confirmation appropriés pour chaque
vaccin.

Surveillance et évaluation de I'innocuité des vaccins au Canada

En 2005, le Systeme de surveillance des effets secondaires associés aux
vaccins (SSESAV) a changé de nom pour s’appeler Systeme canadien de
surveillance des effets secondaires suivant I'immunisation (SCSESSI). Ce
changement vise a harmoniser la terminologie canadienne avec celle de
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I'Organisation mondiale de la santé (OMS) et de nombreux pays. En outre,
le nouveau nom décrit plus exactement la nature de ces événements, en ce
sens quil s'agit d’effets secondaires qui suivent I'immunisation, mais leur
association temporelle ne prouve pas que I'événement était causé par le
vaccin.

Il existe au Canada un formulaire type pour signaler les effets secondaires
de la vaccination qui est accessible a la fois sur Internet (http://www.phac-
aspc.ge.ca/im/aefi-form_f.html), par lintermédiaire des unités de santé
publique et dans le CPS. On retrouve dans ce formulaire des cases pour
faciliter la déclaration de certains effets secondaires d’intérét spécial (p. ex.
anaphylaxie, réactions au point d’injection, événements neurologiques);
ce formulaire devrait cependant étre aussi utilisé pour signaler tous les
autres effets secondaires graves, inhabituels ou imprévus qui préoccupent
le vaccinateur, le professionnel de la santé, le vacciné ou ses parents/les
personnes qui en ont soin. On devrait donc aviser les vaccinés ou leurs
parents/soignants d’avertir le professionnel de la santé de tout effet secon-
daire préoccupant. Linformation sur le formulaire de rapport facilite la
surveillance et le suivi des effets secondaires a I'échelle locale/provinciale
et I'évaluation des causes et la détection des signaux a '’échelon national.
La confidentialité et la protection des renseignements médicaux personnels
sont assurées en tout temps.

Surveillance

Une surveillance passive et active de 'innocuité des vaccins est exercée au
Canada et, au besoin, des études spéciales ciblées sont effectuées.

¢ Surveillance passive : cette surveillance englobe la déclaration spon-
tanée de tous les effets secondaires. Les professionnels de la santé rem-
plissent des rapports et les transmettent a leur unité de santé locale ou
au médecin hygiéniste. Puis, les rapports sont communiqués au service
de santé central de la province ou du territoire, qui les achemine a son
tour a la Division de I'immunisation et des infections respiratoires au
Centre de prévention et de controle des maladies infectieuses, Agence
de santé publique du Canada (ASPC). Cette division est responsable
de la tenue a jour d’'une base de données nationale sur tous les effets
secondaires signalés. La base de données contient également des rap-
ports transmis par les fabricants de vaccins, lesquels sont tenus par la loi
de communiquer a 'ASPC tous les rapports d’effets secondaires et, si ces
effets sont graves, ces rapports doivent étre transmis dans les 15 jours
civils suivant leur réception (http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-
rmtc/00vol26/26s1/26s1le_f.html). Dans certaines provinces ou certains
territoires, les rapports concernant les vaccins non payés par I'Etat sont
soumis par les vaccinateurs directement a 'ASPC. En cas de doute, il
vaut mieux vérifier aupres du service de santé publique de la province
ou du territoire pour savoir ot il faut envoyer le rapport.
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¢ Surveillance active : ce type de surveillance des effets secondaires gra-
ves associés a des vaccins administrés a des enfants est exercé au Canada
depuis 1991 par le Programme de surveillance active des effets secon-
daires associés aux vaccins (IMPACT). Il s’agit d’'un réseau basé dans les
hopitaux pour enfants qui est financé par 'ASPC et administré par la
Société canadienne de pédiatrie. Les 12 hopitaux affiliés au programme
représentent environ 90 % des lits de soins pédiatriques tertiaires au
Canada. On trouvera des détails sur le réseau et une liste des publications
pertinentes a I'adresse qui suit : http://www.cps.ca/francais/surveillance/
IMPACT/IMPACT.htm. Tous les effets secondaires graves détectés par le
programme sont signalés aux autorités sanitaires provinciales/territoria-
les concernées, de méme qu'a 'ASPC.

¢ Ftudes spéciales : des études de surveillance additionnelles de méme
que des études épidémiologiques ou cliniques peuvent étre effectuées
par des chercheurs en santé publique ou des chercheurs universitaires
pour mieux caractériser les effets secondaires en cause, évaluer s'il existe
ou non un lien causal entre le vaccin et un effet secondaire donné ou
pour en apprendre davantage sur les facteurs de risque qui accroissent la
probabilité de survenue d'un effet secondaire. Citons entre autres exem-
ples les études menées apres la détection de cas de syndrome oculo-res-
piratoire (SOR) chez des personnes vaccinées contre la grippe.

Evaluation de la causalité

68

Un examen spécial des effets secondaires graves et inhabituels (poten-
tiellement mortels, tels quun choc anaphylactique ou des événements
nécessitant une hospitalisation pendant 3 jours ou plus, les malformations
congénitales, des séquelles ou le déces) est effectué par le Comité consulta-
tif sur I'évaluation de la causalité (CCEC), formé de pédiatres, d’'immuno-
logistes, d’épidémiologistes et d’autres experts. De plus, tout événement ou
groupe d’événements inhabituels peut étre examiné par le CCEC. Le prin-
cipal mandat de ce comité consiste a évaluer dans quelle mesure ces événe-
ments sont liés au vaccin mis en cause (pour plus d’'information, cliquer sur
I'adresse suivante : http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/acca_f.html). Pour
évaluer la causalité, il faut disposer de suffisamment de détails sur un cas
pour étre sur que le diagnostic de l'effet secondaire est exact et pour juger
le role potentiel d'une maladie sous-jacente, d'une maladie intercurrente ou
d’'une médication concomitante. Comme il manque souvent de détails dans
le rapport soumis, il est habituellement nécessaire de communiquer avec
l'auteur original du rapport pour obtenir plus d'information avant que le
CCEC ne puisse examiner un cas. Les mécanismes biologiques plausibles,
de méme que l'existence et la solidité des données scientifiques disponibles
a l'appui ou non d'une association causale entre le vaccin et un effet secon-
daire donné, sont tous pris en considération. Les conclusions du CCEC
sont communiquées a la province ou au territoire d’ott provient le rapport.



Partenaires internationaux dans les efforts en vue d’améliorer I’inno-
cuité des vaccins

Le Canada participe activement a plusieurs initiatives internationales de
surveillance et d’amélioration de l'innocuité des vaccins a I'échelle mon-
diale. Les rapports d’effets secondaires sont transmis au Centre de sur-
veillance d’'Uppsala de TOMS pour étre entrés dans une base de données sur
la pharmacovigilance internationale (http://www.who-umc.org/DynPage.
aspx?id=13140&mn=1514). Un examen de ces données est régulierement
effectué pour détecter les problemes d’innocuité qui pourraient servir de
signaux. Le Canada est un participant actif a l'initiative de collaboration
de Brighton (http://www.brightoncollaboration.org), qui tente d’'uniformi-
ser et d’harmoniser les définitions d’effets secondaires utilisées dans toutes
les phases d’évaluation des vaccins indiquées au tableau 1. Le Canada est
représenté au Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale de TOMS
(http://www.who.int/vaccine_safety/fr/index.html) et participe également a
des consultations et a des comités spéciaux établis par 'OMS pour exami-
ner certaines questions liées a 'innocuité des vaccins. Le Canada coopere
également au Conseil des organisations internationales des sciences médi-
cales (CIOMS), (http://www.cioms.ch/), organisation non gouvernementale
internationale sans but lucratif créée conjointement par TOMS et 'TUNESCO
en 1949 pour faciliter et promouvoir les activités internationales dans le
domaine des sciences biomédicales, notamment pour formuler des recom-
mandations sur I'évaluation et la surveillance des réactions indésirables.

Données sur I'innocuité des vaccins : ou les trouver et comment
les interpréter

Associations temporelles

Comme les vaccins sont habituellement administrés a des personnes en
santé, tout événement qui survient peu aprés I'immunisation peut étre
percu comme étant attribuable au vaccin. Tel est particulierement le cas
des événements dont la cause n’a pas encore été établie, tels que l'autisme,
la plupart des encéphalopathies et la sclérose en plaques. De multiples vac-
cins sont administrés durant la petite enfance parce que c’est la période
de la vie ol le risque de morbidité et de mortalité associées a des mala-
dies évitables par la vaccination est le plus élevé. C'est aussi une période
critique de croissance et de développement durant laquelle des atteintes
d’origine génétique, congénitale ou postnatale peuvent se manifester pour
la premiere fois. Il faut toujours envisager la possibilité d’'une association
entre le vaccin et un effet secondaire. Toutefois, d’autres possibilités doi-
vent également étre prises en considération. Citons entre autres les infec-
tions et la médication concomitante, de méme que les maladies dues a des
facteurs génétiques, environnementaux ou autres. Les effets secondaires
attribuables a ces autres causes peuvent simplement étre le fruit du hasard
et survenir apres 'administration d’'un vaccin.
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Les associations dues au hasard illustrent la plus grande vulnérabilité des
programmes d'immunisation universels. Si un vaccin cause vraiment un
événement donné, si rare soit-il, 'association peut étre établie au moyen
d’'une étude bien concue portant sur un nombre suffisant de sujets. En
revanche, I'absence d’association ou le « risque zéro » ne peut étre démontré
a l'aide de méthodes épidémiologiques. Méme si un certain nombre d’étu-
des confirment de facon répétée I'absence d’association, d’aucuns peuvent
avancer l'idée qu'une association peut étre découverte dans un autre groupe
de personnes qui n’a pas encore été étudié. Il est impossible de prouver avec
100 % de certitude qu’aucune personne n’a jamais présenté l'effet secon-
daire auquel on s’intéresse. Il subsiste toujours un élément de doute, mais
on peut affirmer que le risque est trées proche du zéro.

Des essais cliniques ont maintes fois montré que les personnes recevant un
placebo présentent des effets secondaires qui, de toute évidence, ne peuvent
pas étre dus au vaccin. Dans un essai randomisé contrdlé contre placebo du
vaccin contre la varicelle qui a porté sur des enfants en santé de 1 a 14 ans,
les vaccinés (n = 491) et les sujets qui avaient recu un placebo (n = 465) ont
affiché dans les huit semaines suivant la vaccination des taux similaires de
différents symptomes : irritabilité (24 % et 20 %, respectivement), fatigue
(20 %, 22 %), céphalée (15 %, 16 %), toux (45 %, 48 %), rhume (63 %,
65 %), trouble du sommeil (12 %, 13 %) et perte d’appétit (11 %, 13 %).
Des essais rigoureux tels que celui-la sont tres utiles parce qu’ils permet-
tent d’évaluer dans quelle mesure les effets secondaires sont attribuables au
vaccin plutdt qu'a d’autres facteurs.

Risque attribuable a un vaccin

70

11 s’agit de la différence entre la fréquence d’effets secondaires chez des
personnes vaccinées et non vaccinées qui sont par ailleurs comparables. La
figure 1 montre que les problemes de santé signalés apres I'immunisation
ne sont pas tous causés par le vaccin. Dans une population d’enfants immu-
nisés, le nombre de maladies ou de symptomes cliniques compatibles avec
un effet secondaire a augmenté dans la semaine suivant 'administration du
vaccin contre '’hépatite B mais est revenu par la suite au niveau d’avant la
vaccination. Le vaccin ne peut étre responsable que de ce « taux en exces »
de morbidité (ou risque attribuable [RA]).

Citons comme autre exemple une étude finlandaise en plan croisé : chaque
membre de 581 paires de jumeaux a recu soit le vaccin contre la rougeole,
la rubéole et les oreillons (RRO), soit un placebo (sans savoir lequel on
lui avait donné), et 3 semaines plus tard l'autre substance. On a surveillé
la survenue d’effets secondaires pendant les 21 jours qui ont suivi la vac-
cination. Le tableau 3 montre clairement que certains enfants du groupe
placebo ont fait de la fievre tout au long de la période de suivi, mais que les
seules différences significatives (RA) entre le groupe placebo et le groupe
ayant recu le RRO sont apparues entre les jours 7 et 12.



Essais randomisés contrélés contre placebo

Ces essais fournissent les données les plus fiables et valides concernant
I'innocuité des vaccins. Malheureusement, ces essais ne sont pas effectués
pour tous les vaccins ni ne sont habituellement d’assez grande envergure
pour détecter les effets secondaires rares.

Figure 1. Nombre total d’effets secondaires dans les semaines qui ont précédé
et ont suivi 'administration de chacune des trois doses du vaccin contre
I'hépatite B et proportion de ces événements attribuable au vaccin
(comparativement a I'incidence durant la semaine précédant la vaccination)*
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Nota. Les barres blanches représentent le risque attribuable (RA) relatif. Les fleches indiquent le moment de la vaccination.
* Reproduction autorisée par I'American Journal of Public Health de De Serres G. et al. Importance of in monitoring
adverse events after immunization: hepatitis B vaccination in children. Am J Public Health 2001;91(2):313-15.

- J

Tableau 3. Pourcentage d’enfants présentant une fiévre apres le vaccin RRO ou
I'injection d’un placebo chez 581 paires de jumeaux*

Jours apres I'injection

1-6 1-8 9-10 11-12 13-21
RRO 17,2 % 20,3 % 240 % 19,9 % 16,2 %
Placebo 17,0 % 18,0 % 17,9 % 17,5 % 16,5 %

Différence ou risque attribuable 0,2 % 2,3 % 6,1 % 2.4 % -03%

* Calculs effectués a partir des données présentées au tableau Il dans Peltola H, Heinonen OP. Frequency of true
adverse reactions to measles-mumps-rubella vaccine. Réimpression autorisée par Elsevier Science. Lancet
1986;1(8487):939-42
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Etudes épidémiologiques en population

11 s’agit soit d’études de cohorte (c.-a-d. qui comparent le taux deffets
secondaires dans une population immunisée et dans une population non
immunisée) ou d’étude cas/témoins (c.-a-d. qui comparent la proportion
de cas ayant présenté une réaction indésirable avec la proportion de témoins
n'ayant pas connu de réaction indésirable apres un vaccin) qui visent a
vérifier des hypotheses concernant une association causale entre un vaccin
donné et un effet secondaire. Toutefois, la validité, la généralisabilité et
l'utilité des données tirées de telles études dépendent grandement du plan
expérimental. Comme l'exposition au vaccin n'est pas aléatoire dans les
populations étudiées, il existe plusieurs sources de biais qui peuvent étre
des facteurs de confusion.

Etudes écologiques

Les études écologiques tirent parti des « expériences naturelles » pour
vérifier les hypotheses concernant les vaccins et les effets secondaires. Par
exemple, on peut comparer la survenue de 'autisme durant deux périodes
distinctes dans un pays qui a remplacé un vaccin contenant du thimérosal
par un vaccin sans thimérosal. On peut également comparer la prévalence
de la sclérose en plaques dans un pays qui n’a jamais introduit le vaccin
contre I'hépatite B avec celle dans un autre pays qui utilise le vaccin depuis
des décennies. Un des principaux problemes méthodologiques inhérents a
ces études est I'incapacité de corriger les données pour tenir compte des fac-
teurs de confusion multiples qui peuvent ne pas étre distribués également
ou étre applicables aux périodes ou aux régions géographiques comparées.
Par exemple, des différences dans les criteres diagnostiques, les normes
de pratique en santé ou les habitudes en matiére de santé pourraient faire
pencher les résultats en faveur ou non de I'’hypothese.

Rapports portant sur un seul ou plusieurs cas

Ces rapports représentent souvent les premieres preuves d’'un lien possible
entre un vaccin et un effet secondaire. Comme nous I'avons mentionné pré-
cédemment, des associations temporelles dues au hasard entre un vaccin et
des effets secondaires subséquents sont relativement fréquentes étant donné
I'incidence de la morbidité dans une population donnée. Dans certains cas
rares, un rapport de cas bien documenté peut établir une relation causale
notamment entre un déces et une infection disséminée par le BCG ou une
infection rougeoleuse persistante apres 'administration du vaccin BCG ou
du vaccin contre la rougeole, respectivement, a un hote présentant un défi-
cit immunitaire grave. Les souches vaccinales peuvent étre distinguées des
souches de la maladie qui circulent dans la nature (habituellement appelées
de « type sauvage »). Ainsi, la détection des types vaccinaux dans les tissus
corporels alliée a des changements histopathologiques compatibles avec
une infection grave est habituellement considérée comme une preuve de
causalité. Toutefois, dans la grande majorité des rapports de cas, il sagit



d’associations temporelles non démontrées qui doivent étre confirmées au
moyen de méthodes scientifiquement rigoureuses.

Rapports spontanés soumis a des systémes de surveillance passive

Les rapports transmis au SCSESSI ou au Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS) aux Etats-Unis fournissent les preuves les plus minces
d’'une association causale entre un vaccin et l'effet secondaire signalé. 11
est essentiel de comprendre que la surveillance passive n’a pas pour but de
prouver la causalité. Ces systemes sont plutot mis en place pour signaler
les problemes le plus tot possible. Par la suite, des études spécifiques doi-
vent étre menées pour vérifier 'hypothese suivant laquelle I'effet secondaire
est vraiment causé par le vaccin. Citons comme exemple de ce processus
I'expérience américaine récente du vaccin anti-rotavirus. Lanalyse réguliere
des données du VAERS a révélé une augmentation de la fréquence des rap-
ports de cas d'invagination (le « signal ») chez des nourrissons a la suite
de l'introduction du vaccin vivant atténué contre le rotavirus. Par la suite,
plusieurs études cas/témoins ont confirmé I'hypotheése d’'un lien entre le
vaccin anti-rotavirus et I'invagination, et le vaccin a été retiré du marché.
Au Canada, l'existence d'un syndrome oculo-respiratoire (SOR) suivant
I'administration de vaccins contre I'influenza utilisés en 2000 a été recon-
nue par suite de I'augmentation de la fréquence de rapports transmis au
systeme de surveillance passive. Apreés ces observations, plusieurs études
ont cherché a caractériser les causes et les facteurs déterminants du SOR, et
des modifications ont été apportées a 'un des vaccins mis en cause avant la
campagne de vaccination contre l'influenza de 2001.

La population a actuellement acces aux données du VAERS. Les données
du SCSESSI seront accessibles au public bientot, des annonces seront affi-
chées sur le site Web sur la sécurité des vaccins de I'ASPC : http://www.
phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index_f.html. Un tel acces est essentiel, car pour
maintenir la confiance de la population dans les programmes d'immunisa-
tion, il faut faire preuve de transparence et de franchise concernant les effets
secondaires signalés. Toutefois, les données prétent souvent a des erreurs
d’interprétation et sont utilisées pour tirer des conclusions inappropriées
concernant les risques associés a I'immunisation. Comme bon nombre des
allégations présentées sur Internet et dans les médias résultent de 'usage
inapproprié de telles données, les professionnels de la santé doivent bien
comprendre le role (tel que décrit ci-dessus) et les limites des systemes de
surveillance passive :

¢ T'absence d'un groupe témoin approprié
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@ le biais de déclaration. Ce biais est dt a plusieurs facteurs qui accroissent
le taux de déclaration sans qu'il y ait une augmentation réelle de la fré-
quence d'un effet secondaire donné. Citons comme exemples :

+ Tlattention des principaux médias concentrée sur les allégations rela-
tives au lien entre 'autisme et le vaccin RRO
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+ la hausse marquée de fréquence de I'immunisation durant les campa-
gnes de vaccination de masse entreprises lors d’éclosions d’infection
due a Neisseria meningitidis

+ sensibilisation accrue apres la reconnaissance de groupes d’effets
secondaires spécifiques tels que le SOR
¢ l'absence ou le non-respect de définitions standard de cas

¢ le manque de détails pour appuyer un diagnostic donné ou envisager
d’autres causes possibles, telles quune infection simultanée ou une
médication concomitante

Z aed

¢ la sous-déclaration

¢ lincapacité de déterminer la fréquence d’'une association vu qu’on ignore
le nombre total de personnes immunisées :

+ l'Internet contient souvent des allégations concernant des « lots pro-
blématiques » basées sur des données du VAERS, qui publie les numé-
ros de lots associés a des rapports d’effets secondaires. Toutefois, des
milliers a des millions de doses réelles de vaccins dans un lot peuvent
étre distribuées. Si la taille du lot n’est pas connue, il est impossible de
déterminer I'incidence par lot d’'un effet secondaire donné.

Examen par des experts des questions liées a I’innocuité des vaccins

Linnocuité des vaccins est une question d’intérét mondial. Bien que les vac-
cins utilisés ne soient pas les mémes dans tous les pays, les immunogenes
sont assez similaires pour qu’on puisse tirer des lecons des examens effec-
tués par des experts qui portent sur des questions spécifiques, notamment
I'examen des données publiées et non publiées. Actuellement, ces examens
proviennent de trois sources : 'OMS, I'Institute of Medicine et la Cochrane
Collaboration.

Organisation mondiale de la santé : Des détails portant sur les nom-
breuses initiatives de 'OMS dans le domaine de la sécurité vaccinale sont
affichés sur Internet (http://www.who.int/immunization_safety/fr/index.
html). Il convient de mentionner deux initiatives qui sont des sources fia-
bles d’'information sur les questions d’'innocuité des vaccins. En 1999, le
Comité consultatif mondial sur la sécurité des vaccins (CCMSV) a été créé
pour réagir rapidement et avec la rigueur scientifique voulue aux proble-
mes de sécurité vaccinale pouvant avoir un impact mondial. Ce comité
d’experts se réunit en juin et décembre chaque année et diffuse peu apres
les comptes rendus de ses délibérations sur le site Web de 'OMS (http://
www.who.int/vaccine_safety/fr/index.html) et dans le Relevé épidémiologique
hebdomadaire (http://www.who.int/wer/fr/index.html). Le site Web a éga-
lement une page de « sujets » qui non seulement résume les conclusions
et les recommandations du comité mais également fournit des liens avec
d’autres publications ou informations clés sur des questions spécifiques.
Lautre initiative, le Vaccine Safety Net (http://www.who.int/immuniza-
tion_safety/safety_quality/vaccine_safety_websites/en/), a été lancée par
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le CCMSYV pour promouvoir et identifier les sites Web sur la sécurité vacci-
nale qui respectent les bonnes pratiques d’information.

Institute of Medicine (IOM) : Créé en 1970 par la U.S. National Academy
of Sciences (NAS), I'TOM est un organisme professionnel indépendant formé
d’experts qui examine les questions touchant la santé de la population
(http://www.iom.edu). Entre 1977 et 1994, les comités de 'ITOM ont passé
en revue les vaccins destinés aux enfants et d’autres questions concernant
I'innocuité des vaccins. En 2001, un nouveau Immunization Safety Review
Committee de 'IOM a été constitué; il est formé de 13 personnes dont l'ex-
pertise couvre de larges domaines. Pour éviter des conflits d'intéréts percus
ou réels, on a imposé comme critere absolu pour étre membre du comité,
I'absence de toute association avec des fabricants de vaccins ou leurs orga-
nisations meres et le fait de ne jamais avoir travaillé comme témoin expert
en cour. Entre 2001 et 2004, le comité a examiné les problemes liés a I'in-
nocuité de huit vaccins précis et a publié ses conclusions (http:/www.iom.
edu/; une recherche sur I'< immunization safety > menera le lecteur a tou-
tes les activités du comité depuis 2001). Pour chaque question étudiée, le
comité a examiné toutes les données théoriques, expérimentales, cliniques
et épidémiologiques pertinentes et a entendu les mémoires de la population
et des professionnels de la santé. Le comité avait au départ une position
neutre et ne présumait pas a priori de I'existence d'un lien positif ou néga-
tif entre le vaccin et le probleme en cause. Les données scientifiques ont
alors été étudiées, et les mécanismes biologiques a la base d’'une association
causale possible ont été soigneusement examinés. Avant sa publication,
chaque rapport a été revu par un comité d’experts indépendant, choisis
par la NAS et 'IOM mais dont les noms n'ont pas été dévoilés au comité.
Les commentaires des évaluateurs sont pris en considération, mais en bout
de ligne, le rapport final publié est le fruit du consensus des membres du
comité de 'TOM uniquement. Pour consulter les rapports en ligne ou en
acheter un exemplaire, il suffit de visiter le site de la National Academies
Press, http:/lab.nap.edu, et de faire une recherche en utilisant les termes
vaccine safety ou immunization safety.

La Cochrane Collaboration (www.cochrane.org) effectue également des
examens systématiques des vaccins, qui peuvent fournir des renseigne-
ments sur I'innocuité des vaccins. Comme ces examens ne portent que sur
les essais comparatifs randomisés, il est peu probable qu’on traite des effets
secondaires rares.

Données sur I'innocuité des vaccins dans le Guide canadien
d’'immunisation
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Dans chaque chapitre du Guide, des données sur I'innocuité fondées sur des
renseignements recueillis avant I'homologation et apres la commercialisa-
tion sont présentées pour certains vaccins, s’il y a lieu. Au moment de la
publication du Guide, la surveillance post-commercialisation des rapports
soumis au SCSESSI démontre deux choses : I'innocuité continue des vaccins
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et I'absence d’effets secondaires graves inattendus. Des résumés détaillés des
données canadiennes de surveillance de I'innocuité seront présentés pour
tous les rapports soumis chaque année, de méme que pour tous les sous-
groupes selon le vaccin et l'effet secondaire particulier, et seront publiés
périodiquement sur Internet, dans le Relevé des maladies transmissibles au
Canada et dans des publications dotées d'un comité de lecture, suivant le
sujet abordé. Une liste a jour des publications est affichée sur le site Web
sur la sécurité des vaccins de 'ASPC (http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-
sv/index_f.html, voir « Données et publications »).

Controverses touchant I'innocuité des vaccins

1l serait trop long d’aborder ici en détail les controverses actuelles ou pas-
sées. Le tableau 4 résume les conclusions du comité de 'IOM sur plusieurs
questions récentes concernant 'innocuité des vaccins. De I'information sur
de nouvelles controverses de méme que sur des controverses passées est
affichée sur le site Web sur la sécurité des vaccins de 'ASPC. De plus, dans
les lectures et les ressources suggérées plus loin, nous donnons I'adresse
Internet des rapports détaillés de 'TOM de méme que des rapports de réu-
nions du CCMSV. On pourra également consulter le site Web de 'OMS
sur le Vaccine Safety Net pour obtenir une liste des sites dont le contenu
sur la sécurité vaccinale respectait les criteres nécessaires de crédibilité, de
contenu, d’accessibilité et de conception.

Lectures et ressources suggérées

Le Rapport final : Stratégie nationale d'immunisation, 2003 : http://www.phac-aspc.gc.ca/
publicat/nat_immunization_03/index_f.html

Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale de 'OMS

Folb PI, Bernatowska E, Chen R. et al. A global perspective on vaccine safety and public
health : the Global Advisory Committee on Vaccine Safety. American Journal of Public
Health 2004;94(11):1926-1931. 1l s’agit d’'un apercu du role et des activités du comité.
Fichier PDF téléchargeable : http://www.who.int/vaccine_safety/about/en/vaccine.pdf.

CCMSV. Rapports des réunions semestrielles, y compris des listes sommaires des sujets
abordés et des détails plein texte a l'adresse suivante : http://www.who.int/vaccine_
safety/reports/fr/index.html.

Vaccine Safety Net de ’'OMS

http://www.who.int/immunization_safety/safety_quality/vaccine_safety_websites/en/

Institute of Medicine

Pour lire ou acheter les rapports portant sur des questions d’'innocuité des vaccins et
de Pimmunisation, voir le site de la National Academies Press, http://lab.nap.edu, et
effectuer une recherche en utilisant les termes vaccine safety ou immunization safety.
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Tableau 4. Evénements jugés non liés a des vaccins*

, Année examinée et adresse du site de
Evénements sans lien la National Academies Press pour une

Exposition causal avec I'exposition citation spécifique
Immunisations multiples < Augmentation de la 2002
réceptivité a I'infection  http://fermat.nap.edu/catalog/10306.htm
+ Diabete sucré de type 1 2003
+ Syndrome de mort
subite du nourrisson http://fermat.nap.eduy/catalog/10649.htm
+ Vaccin RRO + Autisme 2004
+ Vaccins contenant du http://fermat.nap.edu/catalog/10997.html
thimérosal
Vaccins conjugués contre  + Infection a H. 1994

Haemophilus influenzae  influenzae peu aprés  http://fermat.nap.edu/catalog/2138.html
de type B I'immunisation

Vaccin contre 'hépatite B+ Nouveaux cas/rechutes 2002
de la sclérose en plaques http://fermat.nap.edu/catalog/10393.html
chez les adultes

Vaccin contre I'influenza  « Rechutes de la sclérose 2004

en plaques http://fermat.nap.edu/catalog/10822.html
Vaccins contenant + Encéphalopathie 2003
I'anatoxine diphtérique aigué/chronique http://fermat.nap.edu/catalog/10649.html
et/ou tétanique + Syndrome de mort 1994

subite du nourrisson

Spasmes infantiles http://fermat.nap.edu/catalog/2138.html

.

(hypsarythmie)
Vaccins a germes entiers  + Syndrome de mort 2003
contre la coqueluche subite du nourrisson http://fermat.nap.edu/catalog/10649.html

* D’aprés un examen des données scientifiques effectué par un comité d’experts sur I'innocuité relevant de I'lOM
(voir www.iom.edu ou citation spécifique dans le tableau)

The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). Guidelines for
preparing cote clinical safety information on drugs — report of Working Group III. Geneva :
World Health Organization, 1995. (Chapter 5, Good Safety Information Practice).

Coalition canadienne pour la sensibilisation et la promotion de Ila
vaccination

On trouvera des conseils pour avoir acces aux sites Web (destinés habituellement aux
professionnels de la santé et au grand public) sur le site de la Coalition canadienne pour
la sensibilisation et la promotion de la vaccination
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ENCADRE 1. Les cinq questions a se poser concernant la
déclaration des ESSI (effets secondaires suivant I'immunisation)
au Canada

POURQUOI faire un rapport :

+ pour s’assurer que les vaccins utilisés au Canada sont s(irs

+ pour maintenir la confiance de la population dans les programmes canadiens
d'immunisation

« c'est une responsabilité du professionnel de la santé

+ c'est une exigence légale dans de nombreuses provinces canadiennes

QUI devrait faire un rapport :

+ tous les vaccinateurs

+ tous les professionnels de la santé soignant des patients qui peuvent avoir subi
un ESSI

+ tous les fabricants de vaccins qui recoivent un rapport d’ESSI

QUAND faire un rapport :

+ lorsqu’un ESSI est
grave (déces, hospitalisation pendant > 3 jours, anomalie congénitale,
anomalie résiduelle, effet menacant le pronostic vital)
imprévu (du point de vue du type ou de la fréquence)
préoccupant (pour le vacciné, la personne qui en prend soin ou I'auteur du
rapport d’ESSI)

. Iorsque survient un ESSI dans un laps de temps qui correspond généralement

a un ou plusieurs des éléments suivants :

agent immunisant : 30 jours apres I'administration d’'un vaccin vivant,
7 jours apres I'administration d'un vaccin inactivé ou sous unitaire
mécanisme biologique plausible : jusqu’a 8 semaines pour des événements
a médiation immunitaire
I'auteur du rapport soupconne que I'ESSI peut étre lié a I'immunisation

QUOI signaler : les détails concernant

+ le vacciné — identificateur unique, date de naissance et sexe;

+ les immunisations — province/territoire ou elles ont été administrées, date, tous
les vaccins donnés, notamment le nom, le fabricant, le numéro de lot, le point
d’injection et la voie d’administration de méme que le numéro dans la série
vaccinale s'il y a lieu;

+ les effet(s) secondaire(s) — description, notamment le moment de I'apparition
apres I'immunisation, la durée, les soins de santé recus, le traitement et les
résultats;

+ les antécédents médicaux pertinents — maladie sous jacente, allergies connues,
ESSI antérieurs;

+ les événements concomitants — maladie aigué, médication actuelle, blessure,
exposition a des toxines environnementales.

OU trouver le formulaire de déclaration des ESSI :

+  Web (http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-form_f.html)
+ Unités locales de santé publique
+ Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques
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Contre-indications

Une contre-indication est un état ou une affection qui accroit considéra-
blement le risque de survenue d’effets secondaires graves si le vaccin est
administré. En général, les vaccins ne devraient pas étre donnés lorsqu'’il
existe une contre-indication.

Les trois seules contre-indications possibles des vaccins homologués au
Canada sont les suivantes :

¢ Réaction anaphylactique a un composant du vaccin (peut survenir avec
tout vaccin)

+ Un patient qui a présenté une réaction anaphylactique a un vaccin ou
qui a des antécédents de réaction anaphylactique a un composant d’'un
vaccin ne devrait pas recevoir a nouveau le méme vaccin. Ces patients
devraient étre adressés a un allergologue qui déterminera la cause pré-
cise de la réaction allergique, et évaluera quels vaccins devraient étre
évités et pendant combien de temps. Les réactions anaphylactiques
aux vaccins sont rares (environ 2 pour un million de doses admi-
nistrées) mais sont potentiellement mortelles. Tous les vaccinateurs
devraient étre préts a intervenir en cas de réaction anaphylactique a
un vaccin. Pour plus d’information, priere de consulter le chapitre
Anaphylaxie : traitement initial en milieu non hospitalier, page 87.

¢ Immunodépression importante (vaccins vivants seulement)

+ Chez les patients qui souffrent d'un important déficit immunitaire, les
vaccins contenant des bactéries ou des virus vivants peuvent causer
de graves effets secondaires a cause de la réplication anarchique des
virus ou des bactéries. Pour plus d’information, priere de consulter le
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

¢ Grossesse (vaccins vivants seulement) (voir le tableau 5)

* Si une femme enceinte recoit un vaccin vivant, l'infection par la sou-
che vaccinale du virus ou de la bactérie peut porter atteinte au feetus.
Bien qu'on ait confirmé qu'une telle possibilité ne survient que pour
le vaccin contre la variole, les données sur I'innocuité d’autres vaccins
a virus vivants chez les femmes enceintes sont tres limitées. Les fem-
mes ne devraient donc pas recevoir de vaccins vivants durant la gros-
sesse a moins que le risque de souffrir de la maladie soit nettement
plus important que le risque potentiel associé au vaccin. Pour plus
d’information, priere de consulter le chapitre Immunisation durant la
grossesse et Uallaitement, page 116.
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Précautions
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Une précaution est une mesure prise lorsqu’un état ou une maladie peut
accroitre le risque d’effets secondaires suivant I'immunisation ou peut
empécher le vaccin d’'induire I'immunité. De facon générale, I'administra-
tion d'un vaccin est reportée lorsquun état ou une affection justifie la prise
de précautions. Il existe cependant des cas o les avantages liés a 'adminis-
tration du vaccin I'emportent sur les dangers possibles ou encore des cas
out 'immunogénicité réduite d'un vaccin procure malgré tout des avantages
importants a un sujet immunodéprimé réceptif.

Les précautions associées a chaque vaccin sont abordées en détail dans les
chapitres consacrés a chacun des vaccins. Voir également le tableau 6 sur
les craintes concernant les vaccins multiples.

Deux situations ol des précautions doivent étre prises méritent d’étre exa-
minées plus a fond :

@ Les personnes qui souffrent d'une maladie chronique sous-jacente ou
qui sont immunodéprimées et dont la réponse aux vaccins peut étre
réduite.

+ Méme si la réponse n’est pas optimale, le vaccin peut apporter des
avantages a ces patients, qui courent également un risque élevé de
morbidité et de mortalité associées a une infection pouvant étre pré-
venue par la vaccination. Pour plus de détails, priere de consulter le
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

® Les personnes ayant déja souffert d'un syndrome de Guillain-Barré (SGB)
dans les 8 semaines ayant suivi une immunisation.

* Des doses subséquentes du méme vaccin ne devraient étre adminis-
trées que si les avantages de la vaccination 'emportent sur le risque
potentiel de récidive du SGB.

Comme il est indiqué au tableau 6, les enfants et les adultes souffrant de
troubles neurologiques autres que le SGB ne risquent pas davantage de
subir des effets secondaires apres la vaccination, mais ils peuvent courir
un plus grand risque de morbidité et de mortalité associées a des maladies
évitables par la vaccination que les personnes en santé. Il ne faudrait pas
éviter d’administrer les vaccins recommandés aux enfants ou aux adultes
souffrant de troubles neurologiques. Pour plus d’'information, priere de
consulter le chapitre Immunisation des personnes atteintes de troubles neuro-
logiques, page 143.



Tableau 5. Contre-indications de la vaccination et certaines précautions a prendre
Type de vaccin

Probleme Inactivé/

(voir la page indiquée pour plus de détails) sous-unitaire Vivant

Allergie a un composant du vaccin (page 87) Contre-indication si le vaccin en question
contient le composant particulier

Déficit immunitaire grave (page 127) Précaution Contre-indication

Grossesse (page 116) Aucune Contre-indication

Administration récente d’un produit sanguin contenant ~ Aucune Précaution

des anticorps (page 55)

Administration récente d’un vaccin a virus vivant Aucune Précaution

(page 53)

Troubles hémorragiques graves (page 146) Précaution Précaution

Situations qui ne sont pas des contre-indications

Certains soignants considerent a tort un certain nombre d’états ou de situa-
tions comme étant des contre-indications de la vaccination. On peut ainsi
rater la chance d’administrer un vaccin dont la personne a besoin. On trou-
vera au tableau 6 de 'information sur ces états ou affections.

Plus particulierement, des maladies bénignes courantes (p. ex. infections
des voies respiratoires supérieures, otite moyenne, thume, diarrhée) ou une
antibiothérapie concomitante n’inhibent PAS la réponse immunitaire et ne
sont PAS une contre-indication de la vaccination. Presque aucune maladie
aigué, si grave soit-elle, n’entrave grandement la réponse immunitaire aux
vaccins. Certaines personnes soutiennent que la survenue d’effets secondai-
res généraux peut compliquer la prise en charge médicale de I'autre mala-
die aigué ou que des événements associés a la maladie aigué peuvent étre
considérés par erreur comme des effets secondaires liés au vaccin. Ce sont
dans les deux cas des préoccupations d’ordre théorique. Presque toujours,
le risque potentiel est beaucoup moins important que le risque associé au
fait de rater 'occasion d’administrer un vaccin recommandé.
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Tableau 6. Etats ou affections qui ne sont PAS des contre-indications de I'immunisation
Etats ou affections Commentaires

Etats ou affections concomitants chez le vacciné

Accouchement prématuré ~ + Béhés prématurés

- répondent adéquatement aux vaccins utilisés durant la
premiére année de vie

- ne courent pas un risque beaucoup plus grand d'effets
secondaires.

+ Immuniser selon le calendrier, conformément a I'age chronologi-
que de I'enfant.

+ EXCEPTION : le vaccin contre I'hépatite B chez les nourrissons de
<2000¢g

- Mere négative pour le VHB : reporter le vaccin jusqu’a ce que
I'enfant pese > 2 000 g ou jusqu’a I'age de 1 mois.

+ Mere positive pour le VHB : donner des immunoglobulines
contre I'hépatite B au bébé et la premiére dose du vaccin contre
I'HB immédiatement apres la naissance. |l aura besoin d'une
4¢ dose du vaccin (voir le chapitre Immunisation des bébés
prématurés, page 123).

Allaitement maternel + Apres 'immunisation d'une mere ou de son enfant, il n'y a, durant
I'allaitement,
- aucune réduction de la réponse de la mere ou de I'enfant aux
vaccins
- aucune augmentation du risque d’effets secondaires chez
la mére ou le nourrisson, apreés la vaccination de I'un ou de

I'autre.
Grossesse (vaccins + Tous les vaccins inactivés sont siirs durant la grossesse et
inactivés) devraient étre administrés s'ils sont indiqués.
Troubles neurologiques + Aucune preuve de risque accru d'effets secondaires suivant
I'immunisation.

.

Ces personnes peuvent courir un plus grand risque de com-
plications de maladies évitables par la vaccination telles que
I'influenza et devraient étre vaccinées comme il convient.
EXCEPTION : Précaution a prendre en cas de doses répétées d’un
vaccin qui a été associé dans le temps a un épisode de syndrome
de Guillain-Barré (apparition dans les 8 semaines suivant
I'immunisation).

3

Cancer (vaccins inactivés) < Aucune augmentation de I'incidence de réactions indésirables a
des vaccins inactivés.

Les vaccins inactivés ne nuisent pas au traitement du cancer.

La réponse immunitaire peut étre plus faible que chez les adultes
gt les enfants en santé, mais toute protection conférée par I'im-
munisation est importante en raison du risque accru d'infection et
de complications connexes.

3

.

82



Tableau 6. Etats ou affections qui ne sont PAS des contre-indications de I'immunisation
Etats ou affections Commentaires
Etats ou affections concomitants chez le vacciné

Maladie aigué mineure (avec  + Ne nuit pas a la réponse aux vaccins.
ou sans fievre de = 39,5°C)  + Aucune augmentation du risque d’effet(s) secondaire(s) suivant
I'immunisation.

Antibiothérapie « Aucun effet sur la réponse a la plupart des vaccins inactivés ou
vivants utilisés au Canada.

EXCEPTIONS

- Vaccin vivant oral contre la typhoide : On devrait attendre
48 heures apres la derniére dose d’antibiotiques actifs contre
Salmonella typhi (pénicillines, céphalosporines, triméthoprime-
sulfaméthoxazole, fluoroquinolones, azithromycine,
tétracyclines).

Le vaccin vivant atténué contre la varicelle peut avoir une
moins grande efficacité s'il est administré en méme temps
que des antiviraux actifs contre les herpgsvirus. Si possible,
interrompre les antiviraux actifs contre les herpésvirus =

24 heures avant I'immunisation et attendre 4 semaines apres
la vaccination avant de reprendre le traitement.

.

.

Convalescence a la suite + Ne nuit pas a la réponse aux vaccins.
d’une exposition a un agent  + Aucune augmentation du risque d’effet(s) secondaire(s) suivant
infectieux I'immunisation.

Test cutané a la tuberculine  + N'importe quel vaccin peut étre administré en méme temps qu’un
test tuberculinique ou apres.

Les tests cutanés a la tuberculine peuvent étre administrés en
méme temps que des vaccins ou n'importe quand par la suite.
Toutefois, le vaccin RRO peut inhiber la réaction tuberculinique et
entrainer des résultats faussement négatifs aux tests si ceux-ci
sont administrés dans les 4 a 6 semaines suivant la vaccination.
L'effet d'autres vaccins a virus vivants tels que celui contre la
varicelle et la fievre jaune sur la réactivité a la tuberculine n’a
pas été établi, et on ne peut pour le moment formuler aucune
recommandation relativement au report du test tuberculinique.

Etats ou maladies concomitants chez un contact familial du vacciné

.

Femmes enceintes ou + Aucun vaccin vendu au Canada ne présente de risques pour les
personnes immunodépri- contacts familiaux des vaccinés.

mées vivant dans le méme  + L'immunisation des contacts familiaux des patients immunodépri-
ménage que le vacciné més et des nouveau-nés assure une protection importante contre

la transmission de maladies au sein du ménage. |l ne faudrait pas
rater I'occasion de vacciner ces personnes.

Craintes concernant une allergie possible chez le vacciné

Intolérance gastro-intesti-  L'incapacité de manger des ceufs pour des raisons autres que les
nale aux ceufs allergies n'est pas associée a une augmentation de la fréquence des
effets secondaires, quel que soit le vaccin.
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Tableau 6. Etats ou affections qui ne sont PAS des contre-indications de I'immunisation

Etats ou affections

Commentaires

Craintes concernant une allergie possible chez le vacciné

Enfant, pas encore exposé
aux protéines d'ceuf

Antécédents d'allergies qui
ne mettent pas en cause
un vaccin ou un composant
d’un vaccin

[I'n’y a aucune raison d'éviter d’administrer un vaccin recommands.
Il est trés peu probable que ces enfants aient une allergie aux ceufs
qui soit assez grave pour qu'ils réagissent a I'infime quantité de
protéines d’ceuf contenue dans certains vaccins.

« lIn'y a pas de danger a vacciner une personne qui présente les
problémes suivants :
- allergies non spécifiques
- allergies environnementales
- antécédents familiaux d’allergies
+ administration d’'une immunothérapie (désensibilisation en cas

d'allergie)

- allergies a des antibiotiques couramment utilisés

+ EXCEPTION : Les vaccins contenant de la néomycine et/ou de la
polymyxine (voir le tableau 1, chapitre Considérations générales,
page 7) sont contre-indiqués chez les personnes souffrant
d'allergies a ces antibiotiques médiées par des IgE.

Craintes concernant une réaction indésirable antérieure

Antécédents de réaction
locale importante apres
I'immunisation

Convulsions fébriles

Antécédents familiaux de
réactions indésirables a des
vaccins

84

« Une réaction locale importante a un vaccin n’est pas associée a
un risque accru de réactions locales a d’autres vaccins.

+ Une réaction locale importante a la quatrieme dose du vaccin
DCaT-VPI-Hib n’est pas un prédicteur d’une réaction importante
a la cinquieme dose de rappel (DCaT-VPI), qui devrait étre
administrée conformément au calendrier.

« Dans d'autres circonstances, I'administration d’une dose répétée
d’un vaccin qui a déja provoqué une réaction locale importante
peut entrainer une autre réaction locale importante. Mais il n'y a
aucun risque accru d’effets secondaires généraux.

Les vaccins destinés aux enfants préviennent des maladies graves
qui peuvent comporter un risque beaucoup plus grand pour la
santé de la plupart des enfants que les convulsions pouvant étre
associées a une réaction fébrile apres la vaccination.

« |l n'a pas été établi que les réactions indésirables a des vaccins
pouvaient tre transmises.

+ EXCEPTION : Des antécédents familiaux d'infections qui
débordent les défenses de I'organisme ou de déces apres
I'administration d’un vaccin vivant peuvent indiquer la présence
d’un déficit immunitaire grave héréditaire; on devrait écarter une
telle possibilité avant d’administrer des vaccins vivants.



Tableau 6. Etats ou affections qui ne sont PAS des contre-indications de I'immunisation
Etats ou affectionss Commentaires

Craintes concernant la capacité de répondre a un vaccin

Inquiétude concernant Cette inquiétude n’est pas fondée, compte tenu des faits suivants :
I'exposition a un trop grand

nombre d'antigénes Les vaccins utilisés aujourd’hui sont beaucoup plus purifiés que

ceux qui étaient employés dans le passé, de sorte que méme
si des nourrissons ou des enfants regoivent maintenant un
plus grand nombre de vaccins qu'il y a 30 ans, le nombre total
d’antigénes vaccinaux auxquels ils sont exposés est beaucoup
plus faible aujourd’hui.

La capacité du systéme immunitaire humain de répondre a des
antigénes est énorme.

Le systéme immunitaire des nourrissons peut répondre a
environ 10 000 antigenes différents a n'importe quel moment.
Limmunisation n'alourdit pas de fagon importante la charge
quotidienne d’antigénes étrangers méme chez un bébé de 2 mois.
Les vaccins administrés a I'age de 2, 4 et 6 mois au Canada
mobilisent moins de 0,01 % de la réponse immunitaire d’'un

3

*

*

nourrisson.
Inquiétude concernant + Une étude canadienne a montré que
le trop grand nombre - les vaccinateurs sont plus préoccupés par les injections
d'injections multiples que les parents

+ la plupart des parents acceptent les injections multiples si cela
contribue a réduire les effets secondaires.

Détermination des contre-indications et des précautions a pren-
dre avant I'immunisation

Chez tous les patients, on devrait déterminer s’il y a des contre-indications
et des précautions a prendre avant d’administrer une dose d’'un vaccin. Des
listes de controle et des questions courantes sont utiles a cet égard. Seules
quelques questions sont nécessaires : des exemples de questions se rappor-
tant a deux situations sont présentées dans I'encadré (veuillez vous reporter
au chapitre Méthodes d’administration des vaccins, page 39).
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Exemples de questions préalables destinées aux parents d’enfants
qui doivent recevoir une dose d’un vaccin :
¢ Comment votre enfant se sent-il aujourd’hui?
¢ \otre enfant souffre-t-il d’allergies a des aliments ou a des médicaments?

¢ V\otre enfant a-t-il eu des problemes avec des vaccins ou des injections dans le
passeé?

Si le vaccin a administrer est un vaccin a bactéries ou a virus
vivants, ajouter la question suivante :
+ \otre enfant souffre-t-il de problemes immunitaires?

¢ \Votre enfant a-t-il recu des transfusions ou des produits sanguins au cours de
I'année écoulée?

Exemples de questions préalables destinées aux adultes qui
doivent recevoir un vaccin contre I'influenza :

¢ Avez-vous déja été vacciné contre I'influenza? Si oui, avez-vous éprouvé des prob-
lémes aprées la vaccination?

¢ Avez-vous déja eu des réactions a des vaccins?

¢ Vous étes-vous déja évanoui apres une injection ou un vaccin?

¢ Souffrez-vous d'allergies a des aliments ou a des médicaments?
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Anaphylaxie : traitement initial en milieu
non hospitalier

La présente section se veut un guide pour la prise en charge initiale des patients
dans une clinique de santé publique, un cabinet de médecin ou dans un autre
milieu non hospitalier semblable. Chez un patient qui présente une anaphy-
laxie sévere potentiellement mortelle, il faudra établir un abord intraveineux
pour ladministration de médicaments et de solutés et il peut étre nécessaire de
procéder a une intubation endotrachéale ou a d’autres manceuvres. De facon
générale, ces interventions devraient idéalement étre pratiquées au service des
urgences d’'un hopital.

Depuis la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002, les change-
ments suivants ont été apportés : 1) le traitement de I'éruption urticarienne
au point d’injection a été décrit; 2) 'emploi d’auto-injecteurs (Epipen™" ou
Twinject™) a été passé en revue; 3) I'utilisation du chlorhydrate de diphen-
hydramine (Benadryl¥©) a été étendue et la dose réduite pour certains grou-
pes d’age.

Lanaphylaxie est une réaction allergique potentiellement fatale a des anti-
genes protéiques étrangers tels que des aliments ou le venin d’abeille. C'est
une complication rare de la vaccination qui doit néanmoins étre anticipée
chez toutes les personnes qui recoivent un vaccin. La prévention constitue
la meilleure approche. Le dépistage avant la vaccination devrait inclure des
questions au sujet des allergies éventuelles a un constituant quelconque du
ou des vaccins prévus afin de pouvoir reconnaitre toute contre-indication.
Etant donné qu'il n’est pas toujours possible de prévenir une telle réaction,
tout vaccinateur doit bien connaitre les symptomes de 'anaphylaxie et étre
prét a mettre en route le traitement et 2 administrer les médicaments appro-
priés. Dans la plupart des cas, la réaction se manifeste dans les 30 minutes
qui suivent l'injection du vaccin; un intervalle plus court laisse habituel-
lement présager une réaction plus sévere. Aussi, les vaccinés doivent-ils
demeurer sous surveillance pendant au moins 15 minutes apres la vaccina-
tion, mais une période de 30 minutes est plus stre lorsqu'on craint parti-
culierement une allergie possible a un vaccin. Lorsque le risque est faible,
on peut demander au vacciné de ne pas trop s’éloigner du vaccinateur (p.
ex. demeurer dans l’école ou a lieu la séance de vaccination) et de revenir
immeédiatement s’il éprouve un malaise.

Lanaphylaxie compte parmi les incidents les plus rares signalés dans le cadre
du systeme de surveillance post-commercialisation des effets secondaires
des vaccins. Sil'on se fonde sur la derniere analyse des données nationales
completes de la surveillance passive, le taux annuel d’anaphylaxie varie de
0,4 a2 1,8 cas pour 1 000 000 de vaccins distribués.
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Il importe de distinguer 'anaphylaxie du simple évanouissement (syncope
vasovagale), de I'anxiété et des spasmes de sanglot, qui sont des réactions
plus courantes et essentiellement bénignes. Une personne qui s’évanouit
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devient pale, perd conscience et s’effondre. Dans certains cas, I'évanouis-
sement s'accompagne de brefs spasmes cloniques (c.-a-d. mouvements
saccadés des membres), mais en général, il ne nécessite ni traitement ni
investigation spécifiques. 1l suffit simplement d’étendre le sujet sur le dos.
Il reprendra conscience apres une minute ou deux, mais il se peut qu'’il
reste pale, légerement hypotendu et qu’il transpire abondamment pendant
quelques minutes. Il est possible de réduire le risque d’évanouissement en
prenant des mesures pour atténuer le stress chez les personnes en attente
d'un vaccin (période d’attente breve, température ambiante confortable,
préparation des vaccins a I'abri des regards et administration des vaccins
dans un endroit privé). Afin de diminuer le risque de blessures en cas d’éva-
nouissement, il est recommandé de vacciner les personnes a risque quand
elles sont assises.

Les personnes en proie a une crise d’anxiété peuvent étre craintives, pales,
transpirer abondamment et se plaindre d’étourdissements, de vertiges, d’en-
gourdissements et de picotements au niveau du visage et des extrémités.
LChyperventilation est habituellement manifeste. Il suffit généralement de
rassurer ces personnes et de les faire respirer dans un sac en papier jusqu’a
la disparition des symptomes.

Les spasmes de sanglot se produisent chez certains jeunes enfants lorsqu'ils
sont bouleversés et qu'ils pleurent abondamment. Lenfant devient soudai-
nement silencieux mais il est manifestement agité. On observe une rougeur
du visage et une cyanose péri-buccale qui s'intensifient pendant toute la
durée de la crise. Dans certains cas, le spasme prend fin avec la reprise des
sanglots alors que dans d’autres, il se produit une breve perte de conscience
pendant laquelle la respiration reprend. Des spasmes semblables peuvent
s’étre produits dans d’autres circonstances. Aucun traitement n’est néces-
saire et il suffit de rassurer 'enfant et ses parents.

Dans le cas de l'anaphylaxie, les changements se manifestent sur une
période de quelques minutes et intéressent habituellement au moins deux
appareils ou systemes de l'organisme (peau, respiration, circulation). La
perte de conscience est rarement la seule manifestation de 'anaphylaxie.
Elle n’est généralement qu'une manifestation tardive dans les cas séveres.

Les signes classiques de 'anaphylaxie sont :
¢ une éruption urticarienne prurigineuse (dans plus de 90 % des cas);

¢ un cedeme indolore et progressif (cedeme de Quincke) au niveau du
visage et de la bouche qui peut étre précédé par des démangeaisons, des
larmoiements, une congestion nasale ou des bouffées vasomotrices;

¢ des symptomes respiratoires, notamment des éternuements, une toux,
une respiration sifflante et laborieuse et un cedeme des voies respiratoi-
res supérieures (marqué par un enrouement ou une difficulté a avaler)
qui peut causer une obstruction des voies respiratoires;

¢ une hypotension, qui survient généralement plus tard et peut progresser
jusqu'a I'état de choc et au collapsus cardio-vasculaire.



La réaction anaphylactique peut s’accompagner de symptomes gastro-intes-
tinaux, comme les nausées, les vomissements et la diarrhée.

Un cedeme et une éruption urticarienne au point d’injection peuvent
survenir mais ne sont pas toujours causés par une réaction allergique. La
conduite a tenir devant une telle réaction est la mise en observation. De la
glace peut étre appliquée au site de la réaction pour assurer le confort du
patient. Un traitement au chlorhydrate de diphenhydramine (Benadryl“®,
voir étape 7 dans la prochaine section) exclusivement est également pos-
sible. Si de la diphenhydramine est administrée pour traiter une telle réac-
tion, le patient devrait rester sous surveillance étroite pendant I'’heure qui
suit la réception de la dose. Si l'urticaire ou l'cedéme disparaissent sans
traitement additionnel, il n’est pas nécessaire de garder le patient en obser-
vation. Toutefois, si d’autres symptomes se manifestent, méme s’ils sont
jugés bénins (p. ex. éternuements, congestion nasale, larmoiements, toux,
bouffées vasomotrices) ou si l'urticaire progresse malgré la prise de diphen-
hydramine, on devrait administrer de I'épinéphrine (voir ci-dessous). La
prise inutile d’épinéphrine comporte peu de risques, alors qu'un retard
dans son administration lorsque le patient en a besoin peut entrainer une
anaphylaxie difficile a traiter, voire la mort.

Au nombre des caractéristiques de I'anaphylaxie sévere figurent un cedeme
obstructif des voies respiratoires supérieures, des bronchospasmes impor-
tants et une hypotension.

Traitement de I’'anaphylaxie

Voici les étapes a suivre dans le traitement de I'anaphylaxie. Les étapes 1 a
4 doivent étre exécutées rapidement ou simultanément. Cadministration
prompte d’épinéphrine (étape 1) constitue l'intervention prioritaire :
il ne faut pas retarder cette étape si I'on ne peut pas appliquer les autres
mesures préalables rapidement.

1. Administrer sans tarder 0,01 mIL/kg (maximum 0,5 mL) d’une
solution aqueuse d’épinéphrine 1:1000 par voie sous-cutanée ou
intramusculaire dans le membre opposé de celui out 'on a admin-
istré le vaccin. La rapidité de I'intervention est un facteur primordial :
en effet, il est plus dangereux de ne pas administrer de I'épinéphrine
promptement que de 'administrer a mauvais escient (voir texte ci-des-
sous, sur I'épinéphrine).

Demander de I'aide, notamment une ambulance.
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Etendre le patient sur le dos, en lui soulevant les jambes si possible.

Rétablir la perméabilité des voies respiratoires au besoin.

ook oW

Si on a acces a de l'oxygene, on devrait en administrer au patient
présentant une cyanose, une dyspnée ou toute autre réaction sévere.
Exercer une surveillance par oxymétrie pulsée si possible.
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6. Sile vaccin a été injecté par voie sous-cutanée, une dose additionnelle
de 0,005 ml/kg (maximum 0,3 mL) de solution aqueuse d’épinéphrine
1:1000 peut étre injectée au site de la vaccination pour ralentir
I'absorption du vaccin. Cette dose peut étre administrée peu apres la
dose initiale d’épinéphrine (tableau 7) dans les cas modérés a séveres.
Elle n’est généralement pas répétée. Une injection locale d’épinéphrine
au site de la vaccination intramusculaire est contre-indiquée parce
quelle dilate les vaisseaux et accélere I'absorption du vaccin.

7. En plus de I'épinéphrine, une dose de chlorhydrate de diphenhy-
dramine (Benadryl¥P) peut étre administrée. Un traitement par voie
orale (dose orale : 1-2 mg/kg jusqu’a concurrence d’'une dose unique
maximale de 50 mg) est privilégié dans le cas des patients conscients
qui ne sont pas gravement malades, parce que 'administration intra-
musculaire de Benadryl™” est douloureuse. Comme ce médicament
offre une bonne marge de sécurité, une posologie précise est moins
importante. On trouvera au tableau 8 un apercu des doses approxima-
tives a injecter (solution de 50 mg/mL).

8. Si l'on dispose de -agonistes en inhalation, envisager de les utiliser
en cas de bronchospasme résistant a une dose adéquate d’épinéphrine
(p. ex. nébulisation de 2,5 a 5,0 mg de salbutamol dans 3 mL de soluté
physiologique ou une inhalation par 3 kg jusqua concurrence de
10 inhalations par aérosol-doseur).

9. Surveiller les signes vitaux et réévaluer la situation fréquemment afin
de déterminer l'usage a faire des médicaments.

10. Faire transporter le sujet rapidement a un service des urgences. Puisque
20 % des épisodes d’anaphylaxie sont biphasiques avec récurrence de la
réaction apres une période asymptomatique de 2 a 9 heures, on recom-
mande une hospitalisation ou une longue période d’observation a des
fins de surveillance. Sauf dans les cas ol I'anaphylaxie est tres légere, il
est recommandé d’hospitaliser les patients au moins une nuit ou de les
garder en observation pendant au moins 12 heures.

Lépinéphrine peut étre injectée par voie sous-cutanée ou intramusculaire.
La dose peut étre répétée deux fois a 5 minutes d’intervalle au besoin, jus-
qua concurrence de trois doses, en évitant encore une fois le membre ou le
vaccin a été administré. On choisira un membre différent pour chaque dose
afin de maximiser I'absorption du médicament.

La dose d’épinéphrine doit étre calculée de facon tres précise. Il est préféra-
ble de fonder les calculs sur le poids corporel lorsque celui-ci est connu. 11
est donc recommandé de noter le poids de 'enfant avant la vaccination, si
possible. Des doses excessives d’épinéphrine peuvent accroitre la détresse
du patient car elles peuvent causer des palpitations, une tachycardie, des
bouffées vasomotrices et des maux de téte. Bien qu'ils soient désagréables,
ces effets secondaires sont peu dangereux. Des troubles du rythme cardia-
que peuvent se manifester chez les adultes plus agés mais sont rares chez
les enfants par ailleurs en bonne santé.



Lorsqu’on ne connait pas le poids corporel, on peut déterminer approxi-
mativement la dose d’épinéphrine aqueuse 1:1000 d’apres I'age du sujet
(tableau 7).

Tableau 7. Dose appropriée d’épinéphrine (1:1000) selon I'age

Age Dose

2 a 6 mois* 0,07 mL (0,07 mg)
12 mois 0,10 mL (0,10 mg)
18 mois a 4 ans* 0,15 mL (0,15 mg)
5ans 0,20 mL (0,20 mg)
6a9ans 0,30 mL (0,30 mg)
10a13ans 0,40 mLt (0,40 mg)
= 14 ans 0,50 mLt (0,50 mg)

* Pour les enfants des groupes d'age indiqués, il faut déterminer la dose de facon approximative, le volume a
utiliser se situant entre les valeurs mentionnées ou étant augmentées a la dose supérieure la plus proche,
selon ce qui est le plus pratique.

1 Sila réaction est légere, on peut envisager une dose de 0,3 mL.

Tableau 8. Dose appropriée de chlorhydrate de diphenhydramine

Dose
Aige Injectée (50 mg/mL) Orale ou injectée
< 2ans 0,25 mL (12,5 mg)
2-4 ans 0,50 mL (25,0 mg)
5-11 ans 0,50-1,00 mL (25-50 mg)
> 12 ans 1,00 mL (50 mg)

Un auto-injecteur d’épinéphrine (Epipen™” ou Twinject") peut également
étre utilisé si la personne qui s’en sert connait bien son mode d’emploi. Les
préparations « Junior » contiennent 0,15 mL d’épinéphrine 1:1000, ce qui
est idéal pour les enfants de 15 kg. Les préparations ordinaires renferment
0,3 mL d’épinéphrine 1:1000 et devraient étre réservées aux personnes qui
peésent = 30 kg. Dans le cas des patients qui pésent moins de 15 kg ou entre
15 et 30 kg, on usera de son jugement pour déterminer, le cas échéant, quel
auto-injecteur utiliser.
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Les patients qui prennent des inhibiteurs des récepteurs B-adrénergi-
ques (contre lhypertension) répondront moins bien au traitement a
I'épinéphrine.

1l faut vérifier régulierement les flacons d’épinéphrine et les autres fourni-
tures d'urgence et les remplacer lorsqu’elles sont périmées.
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Contenu recommandé de la trousse d’épinéphrine

¢ Copie des procédures et doses recommandées d’épinéphrine et de
diphenhydramine selon le poids et I'age en cas d’anaphylaxie

@ 2 seringues de 1 cc avec aiguilles attachées (1 aiguille de 5/8 po. de cali-
bre 25; 1 aiguille de 1 po. de calibre 25)

¢ 2 flacons d’épinéphrine 1:1000 (vérifier la date de péremption tous les
mois et les remplacer s’ils sont périmés)

¢ 1 flacon de diphenhydramine (comprimés ou solutions buvables facul-
tatives, vérifier la date de péremption tous les mois et le remplacer s’il
est périmé)

¢ 1 aiguille de 5/8 po. de calibre 25 (en supplément)

¢ 1 aiguille de 1 po. de calibre 25 (en supplément)

¢ 2 tampons d’alcool (facultatifs)
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Hypersensibilité anaphylactique aux ceufs

ou aux antigenes de I'ceuf

Voici quelques-uns des changements qui ont été apportés depuis la publica-
tion du Guide canadien d’immunisation en 2002 : 1) aucune précaution spé-
ciale a prendre lorsqu’on administre le vaccin contre la rougeole, la rubéole
et les oreillons (RRO) a des personnes allergiques aux ceufs; 2) information
fournie sur le nouveau vaccin contre la rage (RabAvert™"), qui est dérivé
d'un virus cultivé sur des cellules d’embryon de poulet; et 3) 'ajout de
l'allergie au poulet comme contre-indication de I'administration du vaccin
contre la fievre jaune.

Considérations générales

Dans ce chapitre, l'allergie aux ceufs ou au poulet se définit comme une
hypersensibilité médiée par les IgE causant un certain nombre de symp-
tomes, entre autres de l'urticaire, un cedeme de la bouche ou de la gorge,
de la difficulté a respirer ou de 'hypotension. Lallergie au poulet désigne
l'allergie a la chair de poulet par opposition a I'allergie aux plumes.

Lallergie aux ceufs est 'une des plus fréquentes allergies alimentaires chez
les enfants, sa prévalence oscillant entre 1 et 3 % chez les enfants de moins
de 3 ans. Comme lallergie aux ceufs chez la plupart des enfants disparait
avec l'age, la prévalence chez 'adulte est beaucoup plus faible. Une allergie
isolée au poulet est tres rare.

Les vaccins qui contiennent de tres petites quantités de protéines d’ceuf
peuvent causer des réactions d’hypersensibilité chez certaines personnes
allergiques aux ceufs. Le risque de telles réactions varie considérablement
d’un vaccin a l'autre. Les vaccins contre la fievre jaune sont préparés a partir
de virus cultivés sur des embryons de poulet et sont le plus susceptibles
de causer une réaction allergique chez les personnes allergiques aux ceufs
ou au poulet. Les vaccins contre l'influenza, qui sont préparés a partir de
virus cultivés sur des ceufs embryonnés, peuvent également provoquer des
réactions allergiques. Par contre, les virus dans le vaccin RRO qui sont
le plus couramment utilisés au Canada et 'un des vaccins contre la rage
(RabAvert™P) sont cultivés sur des cellules d’embryons de poulet. Les
préparations vaccinales finales peuvent contenir des quantités infimes de
protéines d’ceuf, qui ne sont pas suffisantes cependant pour causer une
réaction allergique, en particulier dans le cas du RRO. Il est néanmoins
recommandé de prendre des précautions additionnelles dans le cas du vac-
cin RabAvert"P. Aucune protéine d’ceuf n’entre dans la fabrication de l'autre
vaccin contre la rage (Imovax™” Rage).
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ccin RRO

Lanaphylaxie apres 'administration du vaccin antirougeoleux est un phé-
nomene rare. Il a été signalé tant chez des gens qui avaient une hyper-
sensibilité anaphylactique aux ceufs que chez des personnes n’ayant pas
d’antécédents d’allergie aux ceufs. Dans certains de ces cas, c’est une hyper-
sensibilité a la gélatine qui est responsable de la réaction anaphylactique.
On a également avancé 'hypothese d'une allergie a2 d’autres composants du
vaccin, comme la néomycine, mais cette hypothese n’a jamais été démon-
trée. La quantité minime de protéines d’ceuf contenue dans le vaccin RRO
semble insuffisante pour causer une réaction allergique chez les personnes
allergiques aux ceufs.

Selon plusieurs études, le vaccin RRO a été administré sans incident a des
personnes allergiques aux ceufs et a des sujets ayant obtenu une réaction
positive aux tests cutanés de réaction au RRO, alors que d’autres ont signalé
des manifestations indésirables occasionnelles malgré le recours au test
cutané et a la vaccination a doses progressives. Lutilisation des tests cuta-
nés de réaction au RRO chez les personnes allergiques aux ceufs n’est donc
plus recommandée.

La plus vaste recension de la littérature publiée passe en revue les données
sur 1 227 patients allergiques aux ceufs qui ont recu la dose unique habi-
tuelle du vaccin RRO. Seulement deux ont présenté des symptomes évoca-
teurs d'une réaction allergique et ces deux incidents provenaient du méme
rapport de cas, alors que dans des études plus rigoureuses, aucun patient
n’a réagi au vaccin. Ces données combinées indiquent que 99 % des enfants
allergiques aux ceufs peuvent recevoir en toute sécurité le vaccin (intervalle
de confiance (IC) 295 % : 99,41 %-99,98 %). Quatre des meilleures études
recensées sont résumeées ci-dessous.

¢ Fasano et coll. (1992) ont étudié 140 enfants qui avaient obtenu des
résultats positifs a un test de provocation orale en double insu controlé
contre placebo ou qui avaient des antécédents convaincants d’anaphy-
laxie récente apres l'ingestion d’ceufs et des résultats positifs a un test
cutané de réaction aux ceufs. Soixante et onze enfants ont été immunisés
prospectivement et 69 enfants avaient déja recu le vaccin RRO. Aucun
n'a présenté de réactions au vaccin.

@ James et coll. (1995) ont évalué de facon prospective 'administration
du vaccin RRO a 54 enfants dont le test cutané de réaction aux ceufs
était positif et qui soit avaient obtenu des résultats positifs a un test de
provocation orale ou avaient des antécédents convaincants de réaction
anaphylactique sévere ou récente aux ceufs. Aucun n'a présenté de réac-
tion au vaccin.

¢ Aickin et coll. (1994) ont étudié 242 enfants ayant manifesté une réac-
tion allergique documentée apres I'ingestion d’ceufs et obtenu des résul-
tats positifs au test cutané de réaction aux ceufs. Aucun n’a présenté de
réaction au vaccin.



¢ Freigang et coll. (1994) ont examiné 500 enfants ayant des antécédents
convaincants d’allergie aux ceufs et ayant obtenu des résultats positifs
au test cutané de réaction aux ceufs. Aucun n’a présenté de réaction au
vaccin.

Compte tenu des données cumulatives attestant de I'innocuité du vaccin
RRO chez les personnes ayant des antécédents d’hypersensibilité anaphy-
lactique aux ceufs de poule et de I'absence de preuves quant a la valeur
prédictive du test cutané de réaction au RRO, le Comité consultatif natio-
nal de 'immunisation (CCNI) ne recommande pas le recours systématique
au test cutané ni I'adoption de précautions spéciales chez ces personnes.
Comme pour tous les vaccins, le CCNI recommande que le vaccin soit
administré par des personnes qui ont a la fois les capacités et les installa-
tions nécessaires pour gérer les effets secondaires suivant l'immunisation,
comme l'anaphylaxie.

Vaccin contre la rage

Ladministration du vaccin antirabique obtenu par culture du virus sur des
cellules d’embryon de poulet (RabAvert™") ne pose probablement aucun
danger pour les personnes allergiques aux ceufs parce que le vaccin ne
contient quune quantité infime de protéines d’ceuf, mais il n’existe aucune
donnée sur I'innocuité du produit. Si possible, un autre vaccin devrait étre
utilisé chez les sujets allergiques aux ceufs. Si I'on ne dispose pas d’un tel
vaccin, il convient d’'administrer une prophylaxie post-exposition en exer-
cant une surveillance médicale stricte dans un établissement ot 'on peut
traiter d'urgence toute réaction anaphylactique. Si 'on envisage une vac-
cination pré-exposition et qu’on ne dispose pas d’'un autre type de vaccin,
il est recommandé d’adresser au préalable le patient a un allergologue car
la vaccination peut étre possible aprés une évaluation soigneuse, un test
cutané et une provocation par doses progressives ou une désensibilisation.

Vaccin contre I'influenza

Des réactions allergiques ont été signalées chez des patients allergiques aux
ceufs qui avaient recu le vaccin contre l'influenza. Dans les quelques étu-
des qui ont porté sur 'administration du vaccin contre l'influenza chez des
enfants allergiques aux ceufs, 'incidence de réactions allergiques variait de
0 a 40 %.

La plupart des vaccins contre l'influenza ne contiennent probablement
qu'une tres petite quantité de protéines d’ceuf, mais les fabricants ne font
pas état de la teneur en ceuf de leur vaccin. Dans certaines études ou les
chercheurs ont déterminé la teneur en ceuf de certains vaccins contre I'in-
fluenza, celle-ci pouvait varier par plusieurs facteurs logarithmiques d’'un
fabricant a lautre et d'une année a l'autre.
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Les personnes allergiques aux ceufs ne devraient pas recevoir systématique-
ment le vaccin contre I'influenza. Parmi elles, celles qui risquent de souffrir
de complications de l'influenza devraient étre évaluées par un allergologue
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car la vaccination peut étre possible apres une évaluation soigneuse, un test
cutané et une provocation par doses progressives ou une désensibilisation.
Si une telle évaluation est impossible, il faut soupeser le risque de réaction
allergique par rapport au risque de souffrir de I'influenza.

Vaccin contre la fiévre jaune

Le vaccin contre la fievre jaune est celui qui risque le plus de contenir
des quantités suffisantes d’ceuf ou de protéines de poulet pour causer une
réaction allergique chez les personnes allergiques aux ceufs ou au poulet.
Plusieurs cas de réaction anaphylactique au vaccin contre la fievre jaune
ont été signalés chez des sujets allergiques aux ceufs ou au poulet, mais
aucune étude n’a été effectuée chez des sujets auxquels on aurait adminis-
tré le vaccin afin de surveiller leur réaction. Le vaccin contre la fievre jaune
ne devrait pas étre systématiquement administré aux personnes allergiques
aux ceufs ou au poulet. Il est recommandé d’adresser les patients a un aller-
gologue, car la vaccination peut demeurer possible aprés une évaluation
soigneuse, un test cutané et une provocation par doses progressives ou une
désensibilisation.

Z aed

Résumé des lignes directrices relatives a la vaccination des
personnes allergiques aux ceufs ou au poulet

¢ On devrait poser des questions sur l'allergie aux ceufs avant d’adminis-
trer a une personne le vaccin contre l'influenza, le vaccin contre la fievre
jaune et le vaccin contre la rage RabAvert™P.

¢ On devrait poser des questions sur l'allergie au poulet avant d’adminis-
trer le vaccin contre la fievre jaune.

¢ Lingestion d’ceufs dans le passé ne devrait pas étre une condition préala-
ble a P'administration d'un vaccin contenant des protéines d’ceuf.

¢ Les maladies atopiques ne sont pas une contre-indication de 'adminis-
tration d’'un vaccin contenant des protéines d’ceuf.

¢ TLallergie aux ceufs n’est pas une contre-indication de I'administration du
vaccin RRO. Les personnes qui souffrent de telles allergies peuvent étre
immunisées de la facon courante sans subir de tests préalables.

¢ Les vaccins contre l'influenza préparés a partir de virus cultivés sur des
ceufs embryonnés ne devraient pas étre administrés aux personnes aller-
giques aux ceufs a moins que le risque de souffrir de la maladie I'emporte
sur le faible risque d’une réaction systémique d’hypersensibilité. Il est
recommandé d’adresser le patient a un allergologue car la vaccination
peut étre possible aprés une évaluation soigneuse, un test cutané et une
provocation par doses progressives ou une désensibilisation.
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@ Les vaccins contre la fievre jaune ne devraient pas étre administrés aux
personnes allergiques aux ceufs ou au poulet 2 moins que le risque de
souffrir de la maladie 'emporte sur le faible risque d'une réaction sys-
témique d’hypersensibilité. Il est recommandé d’adresser le patient a un
allergologue car la vaccination peut étre possible apres une évaluation
soigneuse, un test cutané et une provocation par doses progressives ou
une désensibilisation.

¢ Lorsqu’il n’existe aucun vaccin de remplacement pour les personnes
allergiques aux ceufs, une vaccination post-exposition devrait étre effec-
tuée avec RabAvert*P dans des établissements ot il est possible de traiter
les réactions anaphylactiques. Dans le cas de la vaccination pré-expo-
sition, il est recommandé, lorsqu’il n’existe aucun vaccin de remplace-
ment, d’adresser le patient a un allergologue car la vaccination peut étre
toujours possible apres une évaluation soigneuse, un test cutané et une
provocation par doses progressives ou une désensibilisation.

¢ 1l est contre-indiqué d’administrer a nouveau le RRO, le vaccin contre la
fievre jaune, le vaccin contre I'influenza ou la rage a une personne qui a
déja présenté une réaction anaphylactique a ce vaccin. Il est recommandé
d’adresser le patient a un allergologue pour identifier quel composant du
vaccin est responsable de la réaction allergique.
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Immunisations
recommandées







Dans le domaine de la médecine préventive, peu de mesures ont une utilité
aussi reconnue et sont d'une application aussi facile que la vaccination systé-
matique contre des maladies infectieuses. Exécutée selon les calendriers qui
suivent, I'immunisation procurera a la plupart des enfants une bonne protec-
tion de base contre les maladies indiquées.

Le respect d’un calendrier standard permet d’assurer la meilleure pro-
tection possible. Cependant, il se peut que I'on doive modifier le calen-
drier recommandé a cause de rendez-vous manqués ou d’une maladie
intercurrente. En général, on ne reprend pas a zéro une série vacci-
nale qui a été interrompue, peu importe le laps de temps écoulé. Les
enfants, les jeunes et les adultes dont la vaccination a été interrompue
devraient étre immunisés de facon a respecter le calendrier prévu pour
leur age actuel.

Des vaccins similaires sont maintenant offerts par différents fabricants, mais
ils peuvent ne pas étre identiques. Il est donc essentiel que l'utilisateur lise le
chapitre pertinent du présent Guide de méme que la notice du fabricant.

Tableau 1. Calendrier de vaccination systématique des nourrissons et des enfants

Ageala  DCaT Pneu- "
vaccination -VPI Hib RRO Var HB C-7 Men-C  dcaT Inf \8
Naissance Premiére année 'g
: de vie ©

2 mois o + 3 doses M ® e
4 mois o + " M (@) =
6 mois o + Y] g% 6-23 8
12 mois - e 7] ® mois 2
. 7} 2}

12-15 sipas g

mois  encore 1-2 =

ou administré doses g

18 mois o + N g
4-6 ans o ou £
5 E

Lzlbans Pré-adolescence/ © - |
adolescence si pas ™

2-3 doses encore Q

administré +

)

o
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Tableau 2. Calendrier de vaccination systématique des enfants de < 7 ans non
vaccinés durant les premiers mois de vie

DCaT Pneu-
Moment -VPI Hib RRO Var HB C-7 Men-C dcal
Premigre visite o + | o * <] ®
2 mois plus tard o (+) [ | * ) (@)
2 mois plus tard o (<))
6-12mois plustard ~ © (+) *
4-6 ans (0)
14-16 ans A

Tableau 3. Calendrier de vaccination systématique des enfants de = 7 ans jusqu’a
17 ans non vaccinés durant les premiers mois de vie

Moment dcaT VPI RRO Var HB Men-C
Premigre visite A 8 [ | o * ®

2 mois plus tard A ® [ | (@) (%)

6-12 mois plus tard A ] *

10 ans plus tard A

Tableau 4. Calendrier de vaccination systématique des adultes (= 18 ans) non vaccinés
durant I'enfance

Pneu-
Moment dcaTl dT RRO Var Men-C  C-23 Inf
Premigre visite A [ ] o (@)
2 mois plus tard D () () @) (@)
6-12 mois plus tard I
10 ans plus tard LI
Notes

() Les symboles entre parentheses indiquent que ces doses peuvent ne pas étre nécessaires, selon I'age de
I'enfant ou de I'adulte. On se reportera au chapitre pertinent sur ce vaccin pour obtenir plus de détails.

© Vaccin contre la diphtérie, le tétanos combiné au vaccin acellulaire contre la coqueluche et au vaccin
inactivé contre la polio (DCaT-VPI) : le vaccin DCaT-VPI(== Hib) est le vaccin privilégié pour toutes les
doses de la série vaccinale, y compris pour terminer la série vaccinale chez les enfants qui ont recu une ou
plusieurs doses du vaccin DCT (a germes entiers) (p. ex. immigrants de fraiche date). Aux tableaux 1 et 2,
la dose prévue entre 4 et 6 ans peut étre omise si la quatriéme dose a été administrée aprés le quatriéme
anniversaire.
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Vaccin conjugué contre Haemophilus influenzae de type b (Hib) : le calendrier indiqué pour Hib s'applique
au vaccin contenant un polysaccharide capsulaire d’Haemophilus influenzae de type b, le polyribose ribitol
phosphate (PRP), conjugué a I'anatoxine tétanique (PRP-T). Pour la vaccination de rattrapage, le nombre
de doses dépend de I'age au moment de la premiére dose (voir le chapitre Vaccin contre Haemophilus).
Habituellement, le vaccin n’est plus nécessaire aprés I'age de 5 ans.

Vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO) : il est recommandé d’administrer aux
enfants une deuxieme dose du RRO au moins un mois aprés la premiére dose afin qu'ils soient mieux
protégés contre la rougeole. Pour des raisons de commodité, on peut administrer cette deuxiéme dose
avec le prochain vaccin prévu au calendrier a I'age de 18 mois ou a I'entrée a I'école (4-6 ans) (selon la
politique provinciale/territoriale en vigueur) ou a tout 4ge qui convient entre les deux. Dans le calendrier
de rattrapage (tableau 2), la premiére dose ne devrait pas étre administrée avant 'age de > 12 mois. Le
vaccin RRO devrait étre donné a tous les adolescents et les adultes réceptifs.

Vaccin contre la varicelle (Var) : les enfants de 12 mois a 12 ans devraient recevoir une dose du vac-
cin contre la varicelle. Les personnes réceptives de = 13 ans devraient recevoir deux doses a au moins
28 jours d'intervalle.

Vaccin contre I'hépatite B (HB) : le vaccin contre I'hépatite B peut étre administré systématiquement aux
nourrissons ou aux pré-adolescents, selon la politique en vigueur dans la province ou le territoire. Dans le
cas des nourrissons dont la mére est une porteuse chronique du virus, la premiére dose devrait étre donnée
a la naissance (avec les immunoglobulines anti-hépatite B), sinon la premiére dose peut étre administrée a
I'age de 2 mois afin de coincider plus commodément avec d’autres visites pour la vaccination systématique
des nourrissons. La deuxiéme dose devrait étre administrée au moins un mois aprés la premiére dose, et
la troisiéme dose, au moins 2 mois aprés la deuxieme, mais il peut étre plus commode de la faire coincider
avec les visites d'immunisation prévues a I'age de 4 et de 6 mois. Il existe un calendrier a deux doses pour
les adolescents (voir le chapitre Vaccin contre I'hépatite B).

Vaccin conjugué contre le pneumocoque — 7-valent (Pneu-C-7) : recommandé pour tous les enfants de
moins de 2 ans. Le calendrier recommandé varie selon I'age de I'enfant au début de la vaccination (voir le
chapitre Vaccin contre le pneumocoque).

Vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque — 23-valent (Pneu-P-23) : recommandé pour tous les
adultes de = 65 ans (voir le chapitre Vaccin contre le pneumocoque).

Vaccin conjugué contre le méningocoque de sérogroupe C (Men-C) : recommandé pour les enfants
de moins de 5 ans, les adolescents et les jeunes adultes. Le calendrier recommandé varie selon I'age de
la personne (voir le chapitre Vaccin contre le méningocoque) et le vaccin conjugué utilisé. Au moins une
dose de la série primaire pour nourrissons devrait étre administrée aprés I'age de 5 mois. Si la politique
provinciale/territoriale prévoit I'administration du vaccin Men-C aux personnes de = 12 mois, une dose
suffit.

Vaccin contre la diphtérie, le tétanos combiné au vaccin acellulaire contre la coqueluche — for-
mulation pour adultes/adolescents (dcaT) : préparation adsorbée combinée « pour adultes » destinée
aux personnes de = 7 ans, qui contient moins d’anatoxine diphtérique et d'antigénes coquelucheux que
les préparations données aux enfants plus jeunes et qui risque moins de causer des réactions chez les
personnes plus agées.

Vaccin contre la diphtérie et le tétanos (dT) : préparation adsorbée combinée « pour adultes » destinée
aux personnes de = 7 ans, qui contient moins d’anatoxine diphtérique que les préparations données aux
enfants plus jeunes et qui risque moins de causer des réactions chez les personnes plus agées. Le dT est
administré aux adultes qui n’ont pas été vaccinés durant leur enfance comme deuxiéme et troisiéme doses
de leur série primaire et pour les doses de rappel subséquentes; le dcaT n’est administré qu’une seule fois
dans ces circonstances car on présume que les adultes qui n'ont pas déja été vaccinés ont été exposés a
Bordetella pertussis et présentent une immunité préexistante.

Vaccin contre I'influenza (Inf) : recommandé pour tous les enfants de 6 a 23 mois et toutes les personnes
de > 65 ans. Les enfants de < 9ans qui n'ont pas déja été vaccinés doivent recevoir deux doses du
vaccin pour la saison en cours a au moins 4 semaines d'intervalle. La deuxiéme dose prévue durant la
méme saison n'est pas obligatoire si I'enfant a recu une ou plusieurs doses du vaccin contre I'influenza au

cours de la saison précédente (voir le chapitre Vaccin contre I'influenza).
Vaccin contre le virus de la poliomyélite inactivé (VPI)
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La prévention des maladies infectieuses par 'immunisation doit se poursui-
vre pendant toute la vie. Il existe un certain nombre de vaccins que doivent
recevoir tous les adultes (= 18 ans). Padministration d’autres vaccins doit
par ailleurs étre adaptée, dans chaque cas, au risque inhérent au travail, aux
voyages a 'étranger, aux maladies sous-jacentes, au mode de vie et a I'age.

Limmunisation n’est pas une affaire d’enfants!

Les programmes d'immunisation des enfants ont considérablement réduit
I'incidence des maladies évitables par la vaccination chez les enfants, mais la
population canadienne compte un nombre croissant d’adultes qui demeu-
rent vulnérables a ces maladies. Par exemple, une enquéte téléphonique a
composition aléatoire menée en 2002 chez des Canadiens de = 18 ans a
révélé que seulement 54 % des répondants étaient adéquatement vaccinés
contre le tétanos, et le taux de couverture vaccinale était plus faible chez les
personnes de = 60 ans. En outre, bien que les taux de vaccination en géné-
ral soient en hausse par rapport aux années précédentes, seulement deux
tiers des Canadiens de = 65 ans ayant participé a 'enquéte en 2000-2001
ont dit se faire vacciner contre I'influenza, et seulement 47 % de ceux de
= 20 ans qui souffraient d’au moins une complication chronique les expo-
sant davantage a contracter l'influenza avaient été vaccinés.

Raisons pour lesquelles les adultes ne sont pas immunisés

Voici quelques-unes des raisons courantes expliquant pourquoi 'immuni-
sation est incomplete chez les adultes :

¢ absence de recommandations de la part de leur médecin

¢ mauvaise information/malentendu concernant les risques du vaccin et
les avantages liés a la prévention de la maladie chez les adultes

¢ mauvaise compréhension de I'innocuité et de Pefficacité du vaccin

¢ occasions ratées de recevoir le vaccin lors de consultations au cabinet du
médecin, a I'hopital et en maison de soins

¢ absence de vaccins payés par I'Etat et de remboursement accordé aux
soignants

¢ absence de programmes coordonnés dimmunisation pour tous les
adultes

¢ absence d’exigences réglementaires ou légales

¢ peur des injections

¢ fait de ne pas avoir acces a des dossiers a jour et a des systemes
d’enregistrement.
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Role de promoteur de la santé joué par le personnel soignant

Les professionnels de la santé ont la responsabilité de prévenir les maladies
évitables par la vaccination chez les personnes dont ils ont soin. Le fait de
ne pas s'assurer que 'immunisation chez les adultes soit a jour entraine
un risque important pour ces derniers et augmente le risque de mortalité
et le risque d’acquisition communautaire de maladies évitables. La société
non seulement s’attend a ce que les praticiens dans le domaine de la santé
encouragent les interventions nouvellement approuvées qui visent a pré-
server la santé et a prévenir les maladies mais également a ce qu'ils veillent
a ce que la population dont ils ont soin bénéficie d'une protection continue
et a jour contre les maladies grace a une immunisation appropriée. Les
professionnels de la santé sont reconnus comme des chefs de file dans leur
collectivité, et leurs comportements et attitudes peuvent exercer un effet
positif dans le domaine de la promotion de la santé. Ils doivent présenter
des renseignements factuels sur I'immunisation et les vaccins et étre aussi en
mesure de passer en revue les avantages et les risques de ces interventions.
Ce travail doit se faire de manieére a favoriser le bien-étre de I'individu, de
la famille et de la collectivité.

Stratégies visant a améliorer le taux de vaccination
chez les adultes

Quatre catégories d’intervention efficace qui accroissent le taux de vacci-
nation ont été décrites par Shefer et coll. Au nombre des interventions qui
augmentent la demande de vaccins figurent I'éducation communautaire,
les rappels transmis aux patients, les mesures d’encouragement et les car-
nets de vaccination. Les programmes d’éducation destinés aux soignants
professionnels de la santé sont également efficaces. Les deux interventions
qui avaient le plus contribué cependant a accroitre 'acces a l'immunisation
ont été les programmes qui ont réduit les couts et ceux qui comportaient
des interventions juridiques ou réglementaires. Dans leur méta-analyse des
essais cliniques comparatifs, Stone et coll. ont conclu que des changements
organisationnels, tels que la mise sur pied de cliniques spécifiques et la
participation du personnel non médical a la mise en ceuvre des stratégies
spécifiques de prévention, étaient les moyens les plus efficaces d’accroitre
le taux d'immunisation. Johnston et Conly ont effectué un excellent survol
de ces questions.

Tous les adultes devraient recevoir des conseils concernant leur statut vac-
cinal personnel. Les professionnels de la santé devraient évaluer réguliere-
ment les patients dont ils ont soin pour s'assurer non seulement que leur
statut vaccinal est a jour, mais également que ceux-ci connaissent I'exis-
tence des nouveaux vaccins. Les praticiens devraient vérifier régulierement
les dossiers d'immunisation de leurs patients durant les consultations clini-
ques qui coincident avec un anniversaire au milieu d'une décennie (c.-a-d.
15, 25, 35, 45, 55 ans, etc.).
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Un certain nombre de rencontres avec le patient ou de situations offrent
l'occasion de dispenser aux adultes des services généraux de counselling
concernant les vaccins :

¢ « nouvelle » rencontre avec le patient/client, dans le cadre du « recueil
des antécédents »;

¢ hospitalisation du patient, en particulier lorsque la maladie diagnosti-
quée est chronique;

¢ demande d'un ou de plusieurs vaccins précis de la part des patients,
p. ex. vaccin contre le pneumocoque ou contre l'influenza;

¢ patients qui présentent des signes de comportements « a risque », tels

que prise de drogues illicites ou maladies transmises sexuellement;

personnes qui demandent conseil concernant un voyage a I'étranger;

examens médicaux périodiques;

consultations pour le traitement d’'une maladie chronique;

protocoles de prise en charge au moment de 'admission dans une mai-

son de soins ou un établissement de soins de longue durée;

¢ grossesse et période suivant immédiatement 'accouchement;

¢ évaluation des nouveaux immigrants au Canada;

¢ évaluations des nouveaux employés dans le domaine de la santé et dans
les établissements de santé;

¢ présence des parents lors de la vaccination de leur enfant.

Immunisations recommandées pour les adultes — administration
systématique

Tous les adultes devraient étre immunisés contre la diphtérie, le tétanos, la
coqueluche, la rougeole, les oreillons, la rubéole et la varicelle. Le calen-
drier chez les adultes qui n’ont pas de preuves d'immunisation ou dont les
antécédents d’immunisation ne sont pas clairs de méme que le calendrier
pour les doses de rappel chez ceux qui ont terminé la série primaire sont
indiqués au tableau 5.

Tous les adultes canadiens doivent maintenir leur immunité a 'égard du
tétanos et de la diphtérie, de préférence au moyen des anatoxines combi-
nées (dT) et d'une seule dose du vaccin acellulaire contre la coqueluche.
Il faut veiller en priorité a ce que les enfants recoivent la série vaccinale
recommandée, y compris la dose prévue a la fin du secondaire, soit entre 14
et 16 ans, et que les adultes aient recu la série primaire complete d’anatoxi-
nes dT. Actuellement, une seule dose du vaccin acellulaire (dans le vaccin
dcaT) est recommandée chez les adultes parce qu’on n’a pas encore déter-
miné la durée de la protection conférée par le dcaT. Chez les adultes non
précédemment immunisés contre la coqueluche, une seule dose de dcaT est
requise car on présume que la plupart des adultes auront été exposés dans
le passé a I'infection coquelucheuse.

On utilisera de préférence le vaccin combiné contre la rougeole, la rubéole
et les oreillons (RRO) pour vacciner les personnes qui n‘ont pas déja été
immunisées contre un ou plusieurs de ces virus. Les adultes nés avant 1970
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Tableau 5. Calendrier de vaccination des adultes — Administration systématique et
universelle

Calendrier (aucune preuve Calendrier pour les doses

ou antécédents de rappel (série primaire
Vaccin d’'immunisation nébuleux) terminée)
Contre le tétanos et la diphtérie  Doses 1 et 2, 4-8 semaines dT tous les 10 ans; 1 dose
(page 173) donné sous forme  d'intervalle, et dose 3, donnée sous forme de dcaT si
de dT; et vaccin contre la 6-12 mois plus tard; une des elle n’a pas déja été adminis-
coqueluche administré sous doses devrait étre le vaccin trée a I'age adulte
forme de dcaT dcaT pour protéger la personne

contre la coqueluche

Contre la rougeole, rubéole 1 dose pour les adultes nés Non exigé systématiquement
et les oreillons (page 338) en 1970 ou aprés qui n'ont
administré sous forme de jamais eu la rougeole ou les
vaccin RRO personnes qui n'ont pas de

preuves d'immunité a I'égard
de la rubéole ou des oreillons;
deuxieme dose administrée a
certains groupes (page 338)

Contre la varicelle (page 373)  Doses 1 et 2, a au moins Non actuellement recommandé
4 semaines d'intervalle, dans
le cas des adultes réceptifs
(absence d’antécédents
de maladie naturelle ou
séronégativité)

peuvent étre considérés comme immunisés naturellement contre la rou-
geole. Les adultes nés en 1970 ou apres qui ne disposent pas de preuves
d’'immunisation ou qui sont séronégatifs devraient recevoir le vaccin RRO.
Une dose additionnelle du vaccin devrait étre offerte uniquement aux adul-
tes nés en 1970 ou apres qui courent un plus grand risque d’exposition et
qui n’ont pas déja recu deux doses ni démontré leur immunité a 'égard de
la rougeole. Parmi ces personnes, on retrouve les voyageurs qui se rendent
dans une zone out la rougeole est endémique, les travailleurs de la santé,
les étudiants dans les établissements d’enseignement postsecondaire et les
recrues militaires. Le vaccin RRO est recommandé pour tous les adultes qui
n’ont jamais eu les oreillons ni recu le vaccin contre les oreillons. Ce vaccin
devrait également étre administré a tous les adultes qui n’ont jamais été
vaccinés contre la rubéole. Les adolescentes et les femmes en age de pro-
créer devraient étre vaccinées avant la grossesse ou apres 'accouchement,
a moins qu’elles présentent des titres d’anticorps détectables ou qu’elles
aient déja été vaccinées. De plus, il importe que les travailleurs de la santé
de sexe masculin et féminin soient activement immunisés contre la rubéole
parce qu’ils peuvent, lors de contacts personnels fréquents, exposer des
femmes enceintes a la rubéole.
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Des antécédents de varicelle constituent une preuve adéquate d'immunité
contre la varicelle. Des tests sérologiques devraient étre effectués chez les
adultes qui n’ont jamais souffert de la maladie, car la majorité d’entre eux
seront immuns et n‘auront pas besoin de recevoir le vaccin. 1l est particu-
lierement important de promouvoir la vaccination contre la varicelle chez
les immigrants et les réfugiés issus de pays tropicaux, les femmes en age
de procréer, les personnes qui risquent d’étre exposées dans leur travail,
notamment les travailleurs de la santé et des services de garde d’enfants,
les contacts familiaux des personnes immunodéprimeées, les sujets atteints
de fibrose kystique et les adultes réceptifs exposés a un cas de varicelle.
On ne dispose d’aucune donnée pour le moment sur lesquelles on peut se
fonder pour formuler les recommandations concernant les doses de rappel
du vaccin contre la varicelle chez les adultes apres la série primaire.

Immunisations recommandées pour les adultes — groupes a
risque particuliers

Ladministration de certains vaccins est recommandée dans le cas de plu-
sieurs groupes spécifiques d’adultes a cause de l'existence de facteurs de
risque de maladies, facteurs qui sont résumés au tableau 6. Dans bien
des cas, des facteurs individuels, et en particulier la présence de maladies
concomitantes sous-jacentes, permettent d’identifier les groupes qui ont
particulierement intérét a recevoir certains vaccins. Deux groupes courants
d’adultes en santé doivent cependant faire 'objet d'une évaluation pour une
série de vaccins : les travailleurs de la santé et les voyageurs internationaux.
Dans ces deux groupes, la priorité devrait étre de s’assurer que les immuni-
sations systématiquement recommandées sont effectuées et que des doses
de rappel sont administrées selon les indications.

Les travailleurs de la santé, notamment les employés d’hopitaux, d’autres
membres du personnel qui travaillent ou étudient dans les hopitaux (p. ex.
étudiants dans les disciplines de la santé et travailleurs a contrat), d’autres
membres du personnel soignant (p. ex. ceux qui travaillent dans les labo-
ratoires cliniques, les maisons de soins et les agences de soins a domicile)
et les travailleurs des services de garde d’enfants courent le risque d’étre
exposés a des maladies transmissibles du fait qu'ils ont des contacts avec
des patients ou du matériel provenant de cas d’infection, tant diagnostiqués
que non diagnostiqués.

Lhépatite B est la principale maladie professionnelle évitable par la vaccina-
tion a laquelle sont exposés les travailleurs de la santé. Le risque d’infection
est fonction de la prévalence du portage du virus dans la population soi-
gnée, de la fréquence d’exposition au sang et a d’autres liquides organiques
et de I'infectivité du virus de I'hépatite B. Le vaccin contre I'hépatite B est
recommandé pour les travailleurs de la santé ou d’autres personnes qui
peuvent étre exposés a du sang ou a des produits sanguins, ou qui ris-
quent davantage de se blesser avec un objet pointu ou tranchant, de subir
des morsures ou d’autres blessures par pénétration (p. ex. la clientele et le
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personnel des établissements pour déficients intellectuels). La vaccination
annuelle contre I'influenza est recommandée pour tous les travailleurs de la
santé qui ont des contacts avec les membres de groupes a haut risque. Ces
travailleurs comprennent les médecins, les infirmieres et d’autres employés
dans des hopitaux et les services de consultations externes; les employés
des établissements de soins de longue durée; ainsi que les dispensateurs de
soins a domicile, les infirmieres visiteuses et les bénévoles. Il a été démontré
que la vaccination des travailleurs de la santé contre l'influenza permet de
réduire la mortalité et la morbidité chez les patients qu’ils soignent dans les
établissements de soins de longue durée et de diminuer la morbidité et I'ab-
sentéisme au travail durant la saison grippale. D’autres vaccins peuvent étre
indiqués dans le cas de certains travailleurs qui courent particulierement un
grand risque d’étre exposés, tels que les travailleurs dans les laboratoires de
référence spécialisés ou de recherche. Citons entre autres les vaccins contre
la typhoide, le méningocoque, la rage, la variole et le BCG. Une évaluation
personnalisée des avantages et des risques est nécessaire.

Les voyageurs internationaux constituent un autre groupe défini qui ont des
besoins particuliers en matiere de vaccination. Il faut en priorité s'assurer
que les adultes qui voyagent ont terminé la série primaire de vaccins a admi-
nistrer systématiquement (tableau 6). C’est d’autant plus important que de
nombreuses maladies évitables par la vaccination demeurent endémiques
dans les pays en développement. Bien que la plupart des adultes aient ter-
miné la série primaire contre la polio, une dose de rappel unique contre la
polio (> 10 ans apres la primovaccination) est recommandée chez les adul-
tes qui n’ont pas déja recu une dose de rappel ou qui se rendent dans des
pays ot la polio est endémique. Il importe également que les voyageurs qui
font partie de groupes a risque particuliers auxquels les vaccins devraient
systématiquement étre administrés (tels que les vaccins contre le pneumo-
coque et la grippe chez les personnes de = 65 ans) recoivent les vaccins
indiqués. Dans le cas des vaccins destinés particulierement aux voyageurs,
il importe d’adopter une approche personnalisée qui tient compte de I'état
de santé du patient, du risque d’exposition et de complications de la mala-
die évitable par la vaccination, de méme que du lieu visité et de la durée du
voyage. Le plus souvent, il s’agit d'immuniser les personnes contre la fievre
jaune, 'encéphalite japonaise, la typhoide, le choléra, le méningocoque, la
rage et I'hépatite A et B, comme il est indiqué au tableau 6.

Les adultes de = 65 ans et ceux souffrant d'une affection qui accroit le ris-
que de complications devraient recevoir une dose du vaccin contre le pneu-
mocoque ainsi que le vaccin annuel contre l'influenza. Il faut saisir toutes
les occasions de promouvoir la vaccination contre I'influenza; on estime
que moins de la moitié des Canadiens a risque élevé recoivent chaque année
le vaccin contre I'influenza. augmentation du taux de vaccination contre
cette maladie chez les travailleurs de la santé et les contacts familiaux de
personnes qui courent un grand risque de souffrir de complications de l'in-
fluenza aura non seulement un effet bénéfique sur les personnes vaccinées
mais apportera également des avantages secondaires a d’autres.
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La vaccination contre 'hépatite A est recommandée dans le cas de ceux qui
courent un plus grand risque d’étre exposés a la maladie (voir le chapitre
Vaccin contre Thépatite A). Limmunisation universelle contre I'hépatite B
est recommandée chez les enfants au Canada, et 'on devrait aussi offrir
aux adultes la possibilité de recevoir ce vaccin. Les adultes qui courent un
risque accru d’étre exposés a 'hépatite B a cause de leur travail, de leur
mode de vie ou de leur environnement devraient recevoir le vaccin a la
premiere consultation clinique possible. Les patients peuvent étre vaccinés
simultanément contre 'hépatite A et I'hépatite B a I'aide d’'un vaccin com-
biné. Parce qu'ils risquent davantage de souffrir de complications, tous les
patients non immuns souffrant d'une maladie chronique du foie devraient
étre vaccinés contre 'hépatite A et B.

Ladministration du vaccin contre le choléra devrait étre envisagée chez les
voyageurs a risque élevé qui se rendent dans des pays ou le choléra est
endémique (priere de se reporter au chapitre Immunisation des voyageurs).

Les vaccins conjugués contre le méningocoque de sérogroupe C sont
recommandés chez les jeunes adultes afin de prévenir la survenue de la
maladie dans ces groupes d’age a risque. Le vaccin contre le méningoco-
que est recommandé dans le cas de certains groupes qui sont a risque de
souffrir de la maladie (priere de se reporter au chapitre Vaccin contre le
méningocoque). Au nombre de ces personnes figurent celles qui souffrent
d’asplénie fonctionnelle ou anatomique; les personnes présentant un déficit
en complément, en properdine ou en facteur D; les recrues militaires; le
personnel des laboratoires de recherche, industriels et cliniques qui sont
régulierement exposés a des cultures de Neisseria meningitidis; et les voya-
geurs qui se rendent dans des zones a haut risque. Dans les cas ot le risque
se limite aux méningococcies de sérogroupe C, le vaccin conjugué monova-
lent contre le méningocoque de sérogroupe C peut étre privilégié. Le vaccin
contre le méningocoque est également utilisé pour gérer les éclosions.

Bien que le vaccin oral contre la poliomyélite ne soit plus utilisé au Canada,
les personnes qui ont recu la série primaire de ce vaccin sont considérées
immunes. La vaccination des adultes contre la polio devrait étre envisagée
dans les cas qui présentent un risque accru (voir le chapitre Vaccin contre
la poliomyélite).

Le vaccin contre la rage devrait étre offert avant que les personnes a risque
élevé ne soient exposées a des animaux enragés dans le cadre de leur tra-
vail ou d'un voyage. Citons entre autres les vétérinaires, les travailleurs de
laboratoire, les agents de protection de la faune et de controle des animaux,
les spéléologues, les chasseurs et les trappeurs et les voyageurs visitant des
régions ol le virus est endémique et ot il est peu probable qu’ils aient acces
a des mesures post-exposition stres et adéquates.

Le vaccin contre la typhoide est recommandé pour les voyageurs inter-
nationaux a haut risque, notamment ceux qui sont exposés pendant une
longue période (> 4 semaines) dans une zone d’endémie ou ceux qui sont
placés dans des situations particulierement a risque pendant une plus
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courte période (priere de se reporter au chapitre Vaccin contre la typhoide).
Bien que la vaccination systématique des travailleurs de la santé ne soit pas
requise, les travailleurs de laboratoire qui manipulent souvent des cultures
de Salmonella typhi vivant devraient étre vaccinés.

La variole a I'état naturel a été éradiquée de la surface du globe, et la vacci-
nation contre la maladie est maintenant tres restreinte. Les travailleurs de
laboratoire qui manipulent la vaccine ou d’autres orthopoxvirus devraient
étre des candidats a la vaccination.

Tableau 6. Calendrier d'immunisation des adultes — Situations a risque particulieres

Vaccin ou anatoxine

Indication

Calendrier

Contre I'influenza
(page 266)

Polysaccharidique
contre le pneumoco-
que (page 300)

Contre I'hépatite A
(page 232)

Contre I'hépatite B
(page 243)

Bacille de
Calmette-Guérin
(BCG) (page 179)

Contre le choléra
(page 188)

Contre I'encéphalite
japonaise (page 207)

Adultes = 65 ans

Adultes < 65 ans a haut risque de
complications de I'influenza, leurs
contacts familiaux, les travailleurs
de la santé et tous ceux qui veulent
gtre protégés contre la maladie.

Adultes = 65 ans

Adultes < 65 ans atteints d'affec-
tions qui accroissent le risque de
pneumococcie.

Risque professionnel, mode de

vie, voyage et vie dans une zone
qui ne dispose pas d'installations
sanitaires adéquates.

Gestion des éclosions, immunopro-
phylaxie post-exposition.

Patients souffrant d’'une maladie
chronique du foie.

Risque professionnel, mode de vie,

immunoprophylaxie post-exposition.

Patients souffrant d’une maladie
chronique du foie.

Rarement utilisé. A envisager dans
certains cas d'exposition a haut
risque.

Exposition a haut risque chez
les voyageurs dans des zones
d’endémie.

Séjour dans des zones d’endémie
ou autre risque d’exposition.

Vaccination tous les automnes avec
la préparation recommandée pour
la saison

1 dose

2 doses a 6-12 mois d'intervalle

3 doses, les mois 0, 1 et 6

1 dose

1 dose orale du vaccin vivant
atténué; 2 doses a au moins

1 semaine d'intervalle mais pas
plus de 6 semaines apres le vaccin
oral inactivé

3 doses, les jours 0, 7 et 30
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Tableau 6. Calendrier d'immunisation des adultes — Situations a risque particuliéres
Vaccin ou anatoxine Indication Calendrier

Contre la poliomyélite  Séjour dans des zones d’endémie  Doses 1 et 2 de la série primaire,

(page 312) ou autre groupe a risque. a 4-8 semaines d'intervalle, et
dose 3, 6-12 mois plus tard; 1 dose
de rappel si > 10 ans se sont
écoulés depuis la série primaire

Conjugué contre le Jeunes adultes 1 dose
méningocoque

Polysaccharidique Groupes d’exposition a risque élevé 1 dose
contre le méningoco-
que (page 281)

Contre la rage, Sujets exposés dans le cadre de 3 doses, les jours 0, 7 et 21
prophylaxie pré-expo- leur travail ou voyageurs a risque
sition (page 320) glevé

Contre la typhoide Voyageurs a risque élevé dans des 1 dose du vaccin polysaccharidique
(page 356) zones d’endémie ou autre exposition capsulaire parentéral; 3-4 doses
a haut risque orales du vaccin vivant atténué
selon la préparation

Contre la fievre jaune  Voyage dans une zone endémique 1 dose avec rappel tous les 10 ans

(page 215) ou si exigé dans un autre pays au bhesoin
Contre la variole Personnel de laboratoire travaillant 1 dose
avec la vaccine ou d'autres
orthopoxvirus
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Immunisation des enfants et des adultes
dont le dossier de vaccination est incomp

De nombreuses personnes se présentent chez un professionnel de la santé
ou un responsable de la santé publique avec un dossier de vaccination
incomplet. S'il n’existe pas de protocole standard pour leur prise en charge,
ces personnes risquent d’étre sous-immunisées ou surimmunisées. La plus
grande inquiétude dans le cas de la surimmunisation a trait aux vaccins
contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche en raison du risque accru
de réactions locales indésirables. Plus le nombre de doses administrées
est ¢élevé, plus la fréquence des réactions locales augmente. Ces réactions
peuvent consister en un cedeme important au point d’injection, mais la
douleur est généralement limitée; ces réactions ne constituent pas une
contre-indication de la poursuite du calendrier recommandé. Des études
récentes ont montré que P'administration a moins de 5 ans d’'intervalle de
doses de rappel contre le tétanos et la diphtérie dans un produit combiné
avec le vaccin acellulaire contre la coqueluche n’augmente pas la fréquence
des réactions locales chez les adolescents.

Dans tous les cas, il faudrait faire les démarches nécessaires pour obtenir le
dossier de vaccination de la personne aupres du professionnel de la santé
qui la traitait auparavant. Il est préférable d’obtenir cette information par
écrit pour les enfants comme pour les adultes. Dans certains cas, des ren-
seignements obtenus par téléphone du professionnel de la santé et incluant
les dates exactes d’administration des vaccins peuvent étre acceptables. En
I'absence de documents fournis par le vaccinateur, les informations com-
muniquées oralement par les parents ne donnent pas une bonne idée des
vaccins réellement recus et ne doivent pas étre acceptées comme preuve de
I'immunisation. Les adultes qui ne disposent pas de preuve d’immunisation
devraient étre considérés comme non immunisés. On trouvera d’autres
renseignements sur 'immunisation des personnes qui viennent d’arriver au
Canada dans le chapitre Immunisation des personnes nouvellement arrivées
au Canada, page 157.

Il n’est pas pratique de faire subir systématiquement des épreuves sérologi-
ques aux enfants et aux adultes n’ayant pas de dossier de vaccination. C'est
plutot Papproche suivante qui est recommandée :

¢ Tous les enfants et adultes qui ne possédent pas de preuve écrite de vac-
cination doivent étre vaccinés conformément au calendrier de primovac-
cination adapté a leur age (pour plus d’information, priere de se reporter
au chapitre Calendriers d’immunisation recommandés, page 101).

¢ Les vaccins RRO, contre la poliomyélite, les vaccins conjugués contre
Haemophilus influenzae de type b, le pneumocoque et le méningocoque
et les vaccins contre 'hépatite B et A, la varicelle et I'influenza peuvent
étre administrés s'ils sont indiqués d’apres I'age ou les facteurs de risque
sans qu'on ait a se préoccuper des antécédents de vaccination, car il a été

114




démontré que I'administration répétée de ces vaccins ne provoque pas
d’effets secondaires.

Les personnes qui présentent une réaction locale grave apres avoir recu
des vaccins contenant des composants contre le tétanos, la diphtérie et
la coqueluche devraient faire I'objet d’'une évaluation individuelle avant
de recevoir des doses additionnelles de ces vaccins. Il convient de sou-
peser les avantages de poursuivre la série et les risques d’autres effets
secondaires. Le dosage sérique des antitoxines tétanique et diphtérique
peut confirmer I'immunité et aider a déterminer s’il y a lieu de poursui-
vre I'immunisation. Il n’existe aucun parametre sérologique établi qui
confirme la protection contre la coqueluche.

Le vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque devrait étre donné
s'il est indiqué lorsqu’on ne retrouve pas le dossier de la personne car,
dans la plupart des études, les taux de réactions locales apres la revac-
cination étaient semblables a ceux observés apres la primovaccination.
Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre Vaccin contre le
pneumocoque, page 300.
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Immunisation durant la grossesse et
['allaitement

Introduction

La grossesse est une période ou les femmes adultes en bonne santé sont
peut-étre suivies le plus pres par un médecin au cours de leur vie. C’est 'oc-
casion d’évaluer I'état vaccinal de ces femmes et de déterminer les vaccins
qui pourraient étre bénéfiques pour les nouveau-nés s’ils étaient adminis-
trés a leur mere en vue de réduire le risque de maladies néonatales évitables
par la vaccination.

Le présent chapitre traite des questions générales touchant 'immunisation
durant la grossesse, les questions particulieres étant abordées dans les cha-
pitres consacrés a chaque vaccin. Il importe que les dispensateurs de soins
obstétricaux connaissent bien les risques potentiels de la vaccination durant
la grossesse et les avantages potentiels liés a la prévention de la maladie
durant cette période et a la protection des nouveau-nés. Idéalement, cette
planification devrait se faire avant la conception. Si une femme en age de
procréer consulte avec l'intention de tomber enceinte, le calendrier d’im-
munisation des adultes devrait étre passé en revue et la vaccination mise
a jour s'il y a lieu. Pour plus de détails, priere de consulter le chapitre
Calendriers d’immunisation recommandés, page 101.

Avantages pour la mére

Bien que pendant la grossesse, I'état immunologique de la mere soit modi-
fié, rien n’indique que la réponse aux vaccins soit inadéquate. C'est ce que
confirment les données d’essais de 'anatoxine tétanique et du vaccin contre
la polio ou l'on a observé des réponses immunologiques normales pour
les adultes chez des femmes enceintes. Il y a un certain nombre de cas ou
I'immunisation des femmes enceintes est indiquée pour protéger leur santé.
Parmi les vaccins recommandés figurent le vaccin contre I'hépatite B chez
une personne exposée de facon continue, le vaccin contre 'hépatite A chez
la voyageuse ou le contact étroit d’'une personne atteinte de I'hépatite A,
I'anatoxine tétanique, le vaccin contre le méningocoque dans le cadre d'une
éclosion, et les vaccins contre le pneumocoque et I'influenza pour toutes les
indications prévues pour les adultes.

Questions liées a la sécurité de la mere

Ladministration de vaccins durant la grossesse ne semble pas entrainer un
risque accru de réactions indésirables. Les réactions aux vaccins administrés
aux femmes enceintes se limitent habituellement a des réactions locales,
et aucune augmentation des réactions anaphylactiques ou d’événements
pouvant déclencher un travail prématuré n’a été observée.

)
Q
-
=
D
w
=
=
c
—
(72
Q
=7
o
=2
(72
-
D
(2}
o
=
=
Q
=
Q.
D~
(1]
(72)

116




Innocuité et avantage de I'immunisation durant la grossesse
pour le feetus et le nourrisson

Un des points importants a considérer en ce qui a trait a 'immunisation
durant la grossesse est le risque ou les avantages associés a la vaccination
pour le fcetus ou le nouveau-né. Aucunes données publiées n’ont montré
quun des vaccins actuellement homologués est tératogene ou embryotoxi-
que ou a été associé a une issue défavorable particuliere de la grossesse. En
revanche, on dispose d'un grand nombre de données a I'appui des effets
bénéfiques des vaccins prénatals sur la prévention de la maladie chez les
nouveau-nés. Pour qu'un vaccin soit bénéfique pour un nouveau-né, des
titres d’anticorps maternels protecteurs doivent étre transférés au bébé par
voie transplacentaire. Comme on le sait, toutes les sous-classes d'IgG sont
transportées de la mere a 'enfant a travers le placenta, mais une bonne part
de ce transfert survient durant le troisieme trimestre. Le transfert placen-
taire actif d'IgG est spécifique et son efficacité est variable. Le mécanisme
n’est pas encore bien compris, mais les taux dans le sang du cordon peuvent
varier de 20 % a 200 % par rapport aux taux maternels. Les IgG maternels
ont habituellement une demi-vie de 3 a 4 semaines chez le nouveau-né,
disparaissant durant les 6 a 12 premiers mois de vie. Les calendriers actuels
de vaccination des enfants tiennent compte de l'effet potentiel du transfert
des anticorps maternels sur les vaccins administrés au nourrisson et cette
éventualité est prise en compte dans les calendriers de vaccination et la
dose.

Les risques associés aux vaccins durant la grossesse sont des risques sur-
tout théoriques associés a 'administration de vaccins a virus vivants. Dans
certaines circonstances, 'administration d’un vaccin a virus vivant atténué
peut étre envisagée (p. ex. vaccin contre la fievre jaune). Si un vaccin vivant
est administré par erreur a une femme enceinte, il n’est pas recommandé
d’interrompre la grossesse (voir les chapitres portant sur ces vaccins parti-
culiers pour avoir plus de détails).

Immunisation durant la grossesse : étude de certaines catégo-
ries de vaccins

1. Vaccins vivants atténués

De facon générale, les vaccins a virus vivants atténués (tels que ceux contre
la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO) ou la varicelle) sont contre-in-
diqués durant la grossesse, car il existe un risque théorique pour le foetus.
Il importe toutefois de mentionner qu’a ce jour, rien n'indique que ces vac-
cins comportent un risque tératogene.
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¢ Vaccin contre la rubéole : voir le chapitre Vaccin contre la rubéole,

page 344

Le vaccin contre la rubéole est offert sous forme de vaccin combiné avec
les vaccins contre la rougeole et les oreillons (RRO). Comme il s’agit d’'un
vaccin a virus vivants atténués, il est contre-indiqué durant la grossesse.
Il est cependant indiqué apres 'accouchement ou avant la conception
chez les femmes réceptives. On recommande que les femmes retardent
leur grossesse d'un mois apres une telle immunisation.

Entre 1971 et 1989, 'administration par mégarde du vaccin contre la
rougeole durant la grossesse devait obligatoirement étre déclarée aux U.S.
Centers for Disease Control and Prevention. Lanalyse des données accu-
mulées a révélé quune infection infraclinique était détectée chez 1 a2 %
des feetus mais qu’aucun cas de rubéole congénitale n’avait été observé
chez les enfants de 226 femmes vaccinées par erreur. De plus, dans une
étude prospective effectuée par Motherisk a Toronto, les enfants de
94 femmes vaccinées 3 mois avant la conception ou durant la grossesse
ne présentaient pas un taux accru de malformations comparativement a
une cohorte non exposée. On ne devrait pas recommander I'interruption
de la grossesse apres une vaccination malencontreuse contre la rubéole a
cause des risques pour le fcetus. Toutefois, compte tenu du faible risque
théorique pour le feetus, 'administration du vaccin contre la rubéole
devrait étre reportée apres I'accouchement. Lallaitement et 'adminis-
tration d'immunoglobulines anti-Rh ne sont pas des contre-indications
de l'immunisation. Néanmoins, parce que I'immunogénicité du vaccin
peut diminuer en présence d’immunoglobulines anti-Rh, on recom-
mande de vérifier les titres d’anticorps contre la rubéole 2 mois apres
I'accouchement.

¢ Vaccination contre la varicelle : voir le chapitre Vaccin contre la vari-

celle, page 367

Il faut vérifier l'immunité a I'égard de la varicelle chez les femmes en
age de procréer et recommander la vaccination a celles qui ne sont pas
enceintes. Comme le vaccin contre la varicelle est un vaccin a virus vivant
atténué, il ne devrait pas étre donné durant la grossesse. Il convient de
mettre en place un programme visant a s'assurer que le vaccin contre la
varicelle est administré aux femmes réceptives qui viennent d’accoucher,
avec un intervalle d’au moins 4 semaines entre les deux doses. Chez les
femmes qui recoivent des immunoglobulines anti-Rh apres 'accouche-
ment, on devrait attendre 2 mois avant d’administrer le vaccin contre
la varicelle. Ces intervalles devraient étre respectés en raison du risque
théorique d’altération de 'immunogénicité.

Lallaitement n’est pas une contre-indication de la vaccination ni le fait

d’étre un contact familial d’'un nouveau-né.

Dans une étude portant sur 362 femmes, aucun cas de varicelle congé-
nitale n'a été causé par I'exposition accidentelle au vaccin durant la
grossesse. Une telle exposition ne justifie donc pas I'interruption de la



grossesse. 11 est cependant recommandé que les femmes non enceintes
qui sont vaccinées attendent 1 mois avant de concevoir.

Lorsqu'une femme enceinte a été exposée a la varicelle, il faudrait véri-
fier si elle a déja été vaccinée ou a eu la varicelle, car ces deux situations
sont étroitement associées a une immunité a I'égard de la maladie. Si
elle n’a pas été vaccinée ou n’a pas eu la maladie, il faut vérifier son
immunité en recherchant les IgG contre la varicelle. Les femmes récep-
tives exposées devraient étre invitées a recevoir des immunoglobulines
contre la varicelle (Varlg) dans les 96 heures suivant I'exposition afin de
prévenir la maladie ou de réduire la gravité de l'infection. La posologie
recommandée est de 125 Ul par 10 kg de poids corporel jusqu’a concur-
rence de 625 UL Bien quune étude ait montré qu’aucun syndrome de
varicelle congénitale n’était survenu chez le foetus de 97 femmes encein-
tes qui avaient recu la Varlg, cette étude est de trop petite taille pour
quwon puisse conclure que la Varlg préviendra ou modifiera la maladie
chez le feetus (priere de se reporter au chapitre Agents d’immunisation
passive, page 389, pour obtenir des recommandations plus spécifiques).
Les femmes enceintes réceptives devraient recevoir le vaccin contre la
varicelle apres 'accouchement a condition qu'’il se soit écoulé 5 mois ou
plus depuis 'administration de la Varlg.

¢ Autres vaccins a virus vivants atténués :

Pour les autres vaccins a virus vivants atténués, il faut évaluer dans
chaque cas le rapport risques/avantages. Par exemple, si une femme
enceinte doit se rendre dans une région ou la fievre jaune est endémique,
le vaccin peut étre administré lorsque le risque d’exposition est élevé et
que le voyage ne peut étre reporté.

2. Anatoxines, vaccins bactériens, vaccins viraux inactivés

Rien n'indique qu'il existe un risque pour le feetus ou l'issue de la grossesse
si la mere recoit ces vaccins.

¢ Vaccination contre I'influenza :

Toutes les femmes enceintes qui risquent grandement de souffrir de
complications de linfluenza devraient étre particulierement ciblées
pour la vaccination contre l'influenza (voir le chapitre Vaccin contre
Pinfluenza, page 266). Létude des tendances récentes a mis en évidence
une augmentation de I'age maternel et des taux de grossesse multiple,
deux facteurs qui peuvent accroitre le risque de complications médicales,
notamment de maladies cardiorespiratoires, et qui pourraient justifier la
vaccination contre I'influenza suivant les indications pour les adultes.
Certaines données, en nombre limité cependant, semblent indiquer
que les femmes enceintes en bonne santé courent un plus grand risque
de complications de I'influenza. Les taux de mortalité chez les femmes
enceintes lors des pandémies de 1918 et de 1957 atteignaient 45 %. Ces
taux élevés peuvent étre dus au fait que la grossesse est associée a des
besoins cardiovasculaires et respiratoires importants, a une augmen-
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tation du volume des accidents vasculaires cérébraux, de la fréquence
cardiaque et de la consommation d’oxygene. Un rapport plus récent a
montré que les femmes enceintes étaient 4 fois plus nombreuses a devoir
étre hospitalisées que les femmes non enceintes souffrant de I'influenza.
Les risques étaient en fait équivalents a ceux des femmes non enceintes
atteintes de maladies a haut risque pour qui I'immunisation a toujours
été recommandée.

Les données étant limitées, il faut approfondir les recherches afin de
clarifier les avantages foeto-maternels du vaccin contre l'influenza. Les
données concernant I'innocuité du vaccin semblent étre rassurantes.
Une étude de 252 femmes enceintes vaccinées durant la grossesse apres
en moyenne 26,1 semaines de gestation (intervalle de 14 a 39 semaines)
n’a mis au jour aucun événement indésirable ni de diftérence dans l'issue
de la grossesse comparativement a un groupe non vacciné.

Immunisation et allaitement maternel

Lallaitement maternel est jugé sar aprés 'immunisation de la mere et il
n'a pas été établi quil entravait la réponse immunitaire de la mere. Il ne
s’agit donc pas d’une contre-indication de 'immunisation maternelle, et les
femmes qui allaitent qui n’ont pas recu tous les vaccins recommandés pour
les adultes peuvent étre immunisées en toute sécurité. Les nourrissons qui
sont allaités devraient recevoir tous les vaccins recommandés aux moments
prévus.

Tableau 7. Indication durant la grossesse

Vaccin Indication durant la grossesse Commentaire

Contre la rougeole, Contre-indiqué Aucun effet sur le feetus mais risque

la rubéole et les Immuniser les femmes réceptives  théorique associé au vaccin vivant.

oreillons (RRO) apreés I'accouchement. Interruption de la grossesse non
justifiée.

Contre la varicelle Contre-indiqué Aucun effet sur le foetus mais risque
Immuniser les femmes réceptives  théorique associé au vaccin vivant.
apres I'accouchement. Interruption de la grossesse non

justifiée.

Salk contre la Non contre-indiqué A envisager si la femme enceinte

poliomyélite (VPI) doit étre protégée immédiatement

(situation a haut risque/voyage).
Aucun effet connu sur le feetus.

Contre la fievre jaune  Généralement contre-indiqué a Aucune donnée sur I'innocuité
moins qu'il soit impossible d'éviter  pour le feetus mais on n’a pas
un voyage dans une zone d’endémie observé de complications chez des
a haut risque. foetus exposeés. Interruption de la
grossesse non justifiée.
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Tableau 7. Indication durant la grossesse

Vaccin

Indication durant la grossesse

Commentaire

Contre I'influenza
Contre la rage

Contre I'hépatite A

Contre I'hépatite B

Polysaccharidique
contre le
pneumocoque

Contre le
méningocoque

Contre le choléra

Contre la typhoide

Contre la
diphtérie/tétanos

Contre la coqueluche

Vivant contre
I'encéphalite
japonaise

Vivant contre la
variole

Sar
Non contre-indiqué comme
prophylaxie post-exposition.

Aucun risque apparent.

Aucun risque apparent.

Aucun risque apparent.

Vaccin polysaccharidique sdr et
efficace durant la grossesse.
Vaccin conjugué : aucune donnée
disponible.

Aucune donnée sur I'innocuité.

Aucune donnée sur I'innocuité.
Certaines préparations contiennent
des bactéries vivantes.

Aucune preuve de tératogénicité.

Absence de données confirmant
I'innocuité et I'immunogénicité du

vaccin acellulaire contre la coquelu-

che chez les femmes enceintes.
Aucune donnée sur I'innocuité.

Contre-indiqué.

Aucun effet secondaire.

II'est prudent de retarder I'immuni-
sation pré-exposition a moins qu'il y
ait un risque important d’exposition.

A envisager dans les situations
a haut risque ot les avantages
I'emportent sur les risques.

Vaccin recommandé chez les
femmes enceintes a risque.

Vaccin recommandé pour les
femmes enceintes dans les groupes
a haut risque.

Vaccin polysaccharidique a
administrer conformément aux
lignes directrices générales pour les
femmes non enceintes.

Vaccin conjugué — a envisager dans
les situations ot les avantages
I'emportent sur les risques.

A utiliser dans les situations 3 haut
risque seulement (p. ex. éclosion).

A envisager seulement dans les cas
a haut risque (p. ex. voyage dans
des zones d’endémie).

Les femmes réceptives doivent

gtre vaccinées conformément aux
lignes directrices générales pour les
femmes enceintes.

Justifié lorsque le risque de la mala-
die 'emporte sur le risque associé
au vaccin chez la mere et le feetus.

A envisager seulement dans les
cas a haut risque (p. ex. voyage
dans des zones d’endémie si les
avantages I'emportent sur les
risques).

Semblerait causer I'infection chez
e feetus.
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Immunisation passive

Ladministration d’immunoglobulines durant la grossesse ne comporte pas
de risques connus pour le feetus ni pour la mere. Ces produits devraient
donc étre administrés au besoin.
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Les bébés prématurés dont 'état clinique est satisfaisant devraient recevoir
les doses de vaccin appropriées pour leur age, au méme age chronologique
et conformément au méme calendrier que les nourrissons nés a terme, peu
importe leur poids a la naissance. Chez les prématurés, les anticorps mater-
nels sont présents a des concentrations plus faibles et pendant une plus
courte période que chez les enfants matures. Les maladies évitables par
la vaccination peuvent étre également plus graves dans cette population.
Limmunisation des prématurés ne devrait donc pas étre retardée.

La réponse immunitaire a la vaccination dépend généralement de I'age chro-
nologique et non de la maturité. Bien que les études donnent des résultats
contradictoires, les bébés prématurés peuvent produire une réponse immu-
nitaire plus faible a plusieurs vaccins que les témoins nés a terme. Malgré
tout, l'efficacité des vaccins demeure élevée. Plusieurs études récentes ont
révélé que les nourrissons prématurés en bonne santé tolerent généralement
bien les vaccins et présentent de faibles taux d’effets secondaires qui sont
similaires a ceux des nourrissons nés a terme. Dans ces études, on a évalué
des vaccins combinés pentavalents, le vaccin contre 'hépatite B et les nou-
veaux vaccins conjugués contre le pneumocoque et le méningocoque.

11 se peut qu'on observe une augmentation transitoire ou une récurrence de
I'apnée et de la bradycardie apres la vaccination chez les bébés prématurés
et de tres faible poids a la naissance (1 500 g) qui sont toujours hospitalisés
au moment de I'immunisation. Ces troubles disparaissent dans les 48 heu-
res et n'entravent pas les progres cliniques généraux de I'enfant. Le risque
de survenue de tels événements est plus élevé chez les nourrissons qui ont
toujours des problemes cardiorespiratoires au moment de la vaccination
mais ils peuvent également se produire chez les enfants cliniquement sta-
bles. En conséquence, il est recommandé que les bébés prématurés hospi-
talisés fassent 'objet d'une surveillance cardiaque et respiratoire continue
pendant 48 heures apres leur premiére immunisation.

Vaccin contre I’'hépatite B

La réponse au vaccin contre I'hépatite B peut étre atténuée chez les nourrissons
dont le poids de naissance est de < 2 000 g. Cimmunisation systématique des
nourrissons dont la mere est négative pour I'antigene de surface de I'hépati-
te B (AgHBs) devrait étre reportée jusqu’a ce que le poids de I'enfant atteigne
2000 g ou jusqua ce quil soit agé de 1 mois. Les bébés prématurés dont la
mere est AgHBs positive devraient malgré tout recevoir des immunoglobuli-
nes anti-hépatite B (HBIg) dans les 12 heures suivant la naissance ainsi que la
dose adéquate de vaccin des la naissance. Ces nourrissons doivent recevoir une
quatrieme dose du vaccin contre 'hépatite B (pour plus de détails, priere de se
reporter au chapitre Vaccin contre l'hépatite B, page 243).

Partie 3 — Immunisations recommandées
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Si 'on ne connait pas I'état immunitaire de la mere, le vaccin devrait
étre administré conformément aux recommandations concernant les
nourrissons dont la mere est AgHBs positive. I'état maternel devrait
étre établi dans les 12 heures suivantes, et si la mere est AgHBs posi-
tive, le nourrisson devrait également recevoir des HBIg.

Vaccin contre I'influenza

Tous les enfants de < 2 ans sont maintenant considérés comme des
cas a haut risque de morbidité importante et de mortalité dues a I'in-
fluenza et devraient étre immunisés des 'age de 6 mois, y compris les
bébés prématurés. Les contacts familiaux de tous les nourrissons de
< 23 mois, y compris de ceux de < 6 mois (qui sont trop jeunes pour
recevoir eux-mémes le vaccin contre l'influenza) devraient également
étre immunisés afin d’empécher la transmission familiale du virus a
I'enfant (pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre sur le
Vaccin contre l'influenza, page 266).

Vaccin contre le virus respiratoire syncytial (VRS)

Les nourrissons nés apres 32 semaines et O jour de gestation ou plus tot
qui sont agés de < 6 mois (avec ou sans dysplasie broncho-pulmonaire
[DBP]) au début de la saison de l'infection a VRS, les nourrissons nés
entre 32 et 35 semaines de gestation dans des communautés isolées ot
les soins hospitaliers ne sont pas facilement accessibles, de méme que
les enfants agés de < 24 mois atteints de DBP qui ont besoin d’oxy-
gene ou d'un traitement médical pour cette maladie dans les 6 mois
précédant la saison de l'infection a VRS et les enfants de < 2 ans qui
présentent une cardiopathie congénitale cyanogene ou non cyanogene
hémodynamiquement significative devraient étre considérés comme
des candidats possibles au traitement par l'anticorps monoclonal
anti-VRS, le palivizumab, pour réduire le risque d’'infection grave a
VRS nécessitant une hospitalisation, ainsi qu'une oxygénothérapie
d’appoint (pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre Agents
d’immunisation passive, page 389).
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Immunisation des patients dans les

11 faut profiter de la vérification des antécédents d’immunisation des per-
sonnes admises a I'hopital ou fréquentant des services de consultations
externes et de leur vaccination avant leur congé pour mettre a jour 'im-
munisation de tous les patients. Dans le cas des patients qui n’ont pas un
dispensateur de soins habituels ou qui sont suivis dans des cliniques spé-
cialisées, les consultations externes a I'hopital ou I'hospitalisation peuvent
étre la seule occasion de se faire vacciner. On dispose de données suffisan-
tes indiquant que l'utilisation de rappels ou d’ordres permanents pour les
vaccinateurs et 'évaluation de la couverture vaccinale et la communication
des résultats aux vaccinateurs améliorent le taux de vaccination. On devrait
profiter des consultations aux urgences pour vérifier 'état immunitaire et
offrir le vaccin au besoin.

Lorsque des personnes agées et d’autres patients a risque élevé de compli-
cations de l'influenza ou de pneumococcie sont admises dans un établis-
sement, c’est 'occasion de veiller a ce qu'elles soient immunisées. La mise
en place de programmes efficaces d'immunisation de ces patients avant
quils n’obtiennent leur congé permettra d’éviter qu’elles ratent la chance
d’étre vaccinées dans la collectivité durant la période limitée de vaccination
contre l'influenza.

Toutes les femmes enceintes devraient subir un test de dépistage de l'in-
fection chronique par le virus de I'hépatite B (VHB), et les nouveau-nés
dont la mere est infectée par le VHB devraient recevoir des immunoglobu-
lines anti-hépatite B et entreprendre une série vaccinale dans les 12 heures
suivant leur naissance. On peut aussi envisager d’administrer la premiere
dose du vaccin contre 'hépatite B avant le congé de I'hopital a d’autres
nouveau-nés qui courent un grand risque d’étre exposés au VHB. On se
reportera au chapitre sur le Vaccin contre ’hépatite B, page 243, pour plus
d’information sur le moment propice a la vaccination et sur les autres per-
sonnes a vacciner.

Les femmes réceptives a la rubéole ou a la varicelle devraient recevoir le
vaccin apres 'accouchement et avant leur congé. Le lecteur est prié de se
reporter au chapitre Administration récente d’immunoglobulines humaines,
page 55, pour des recommandations spécifiques concernant les femmes qui
ont recu des immunoglobulines anti-Rh aprées 'accouchement. On devrait
également prendre des dispositions pour que les parents, les adolescents ou
adultes dans la famille, ainsi que d’autres personnes qui prennent soin du
nouveau-né, recoivent le plus tot possible une dose du vaccin contenant un
composant contre la coqueluche formulé pour les adolescents et les adultes
s'ils n’en ont pas déja recu une.
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Les résidants des établissements de soins de longue durée, comme les mem-
bres de la population générale, doivent recevoir tous les vaccins courants
prévus pour leur age et leur niveau individuel de risque. La vaccination
annuelle contre I'influenza est essentielle dans le cas des résidants d’éta-
blissements de soins de longue durée, et on devrait mettre en place des
programmes solides pour s'assurer que les vaccins sont bien recus. En plus
des stratégies éprouvées comportant I'envoi de rappels aux vaccinateurs,
des ordres permanents et une évaluation de la couverture vaccinale avec
communication des résultats aux vaccinateurs, il est conseillé au moment
de 'admission d’'informer les patients ou les personnes qui prennent des
décisions en leur nom de la politique de I'établissement en matiere d’im-
munisation et on devrait s'efforcer d’obtenir le consentement éclairé avant
la saison de l'influenza.

Dans les établissements de soins de courte durée comme de longue durée,
il est primordial que les efforts d'immunisation soient intégrés dans des
plans de soins organisés a l'intérieur de chaque service, avec une descrip-
tion claire des comptes a rendre pour la planification, la mise en ceuvre et
I'évaluation des programmes.
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Immunisation des sujets
immunodéprimés

Le nombre de personnes immunodéprimées dans la société canadienne croit
régulierement pour diverses raisons, notamment : notre meilleure com-
préhension de ce qui constitue une immunité « normale » et « altérée »,
la reconnaissance des immunodéficiences subtiles associées aux maladies
chroniques (p. ex. maladies hépatiques et rénales), le nombre accru de per-
sonnes souffrant d’asplénie anatomique ou fonctionnelle, le nombre de plus
en plus grand de maladies traitées au moyen d’agents immunomodulateurs
(p. ex. maladies auto-immunes, états inflammatoires), la pandémie d’in-
fection a VIH, le nombre accru de personnes survivant durant une longue
période a une transplantation d’organe, et enfin, le recours accru a I'immu-
nosuppression radicale dans les cas de cancers et d’autres affections.

Le nombre de vaccins quune personne immunodéprimée est susceptible
de recevoir est également a la hausse. 1l existe un éventail de plus en plus
grand de vaccins disponibles, et le nombre de vaccins inclus dans les pro-
grammes d’'immunisation systématique croit sans cesse. On s'efforce en
outre d’offrir une immunisation complete aux adolescents, aux adultes et
aux personnes agées. Par ailleurs, les personnes ayant des maladies graves
peuvent maintenant voyager assez facilement, p. ex. les personnes infectées
par le VIH. Pour plus de détails, veuillez consulter le site http://www.phac-
aspc.ge.ca/tmp-pmv/catmat-ccmtmyv/index_f.html.

La fréquence et la complexité des questions qui se posent dans le domaine
de I'immunisation des sujets immunodéprimés ne feront donc que s’am-
plifier avec le temps. Un autre facteur qui ajoute a la complexité est la
variation dans le temps du degré relatif d'immunodéficience chez de
nombreuses personnes. La décision de recommander ou de déconseiller
un vaccin particulier doit reposer sur une analyse rigoureuse des risques
et des avantages dans chaque cas. La consultation d'un spécialiste expert
en vaccination devrait étre envisagée lorsqu’on doit immuniser des sujets
immunodéprimés.

Tant la sous-immunisation que la surimmunisation des sujets immunodé-
primés peuvent entrainer un risque de maladie grave ou de déces; il faut
donc s’efforcer par tous les moyens de s’assurer que ces personnes sont pro-
tégées de facon adéquate au moyen de 'immunisation. Toutefois, 'usage
inapproprié de vaccins vivants peut entrainer des effets secondaires graves
chez certaines personnes immunodéprimées par suite d'une réplication
anarchique des virus ou des bactéries. Les enfants pour qui 'administration
de vaccins a virus vivants est contre-indiquée a cause de leurs antécédents
familiaux connus ou présumés d'immunodéficience congénitale ou hérédi-
taire ne devraient par recevoir de vaccins vivants a moins qu’on n’ait établi
quils soient immunocompétents. Comme de nombreuses immunodéfi-
ciences congénitales se transmettent suivant le mode récessif autosomique,
les antécédents d'immunodéficience peuvent ne pas étre présents chez les
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parents au premier degré. Les vaccinateurs devraient également étre a l'affat
de signaux comme le déces de plusieurs nouveau-nés ou nourrissons dans
une famille. Bien qu’on recommande de poser des questions concernant les
antécédents personnels ou familiaux d'immunodéficience avant d’adminis-
trer un vaccin vivant, les antécédents familiaux revétent une importance
cruciale si ces vaccins doivent étre donnés avant I'age de 1 an, car les signes
ou symptomes d'immunodéficience congénitale peuvent ne pas étre pré-
sents chez les jeunes enfants. Avant d'immuniser des sujets présentant un
déficit immunitaire important, on devrait consulter des experts.

Principes généraux

Plusieurs principes généraux s’appliquent a l'immunisation des sujets
immunodéprimés :

¢ maximiser les avantages tout en réduisant les risques au minimum,
¢ ne rien tenir pour acquis en ce qui concerne la réceptivité ou la protection
+ les antécédents d’infection durant 'enfance ou d’'immunisation peu-
vent ne pas étre pertinents;

¢ vacciner au moment ou I'on prévoit que la réaction immunitaire sera
optimale
* vacciner tot avant Papparition d'une immunodéficience, si possible

+ retarder la vaccination si I'immunodéficience est temporaire (si on
peut le faire en toute sécurité)

+ cesser ou réduire le traitement immunosuppresseur pour permettre
une meilleure réponse au vaccin, s'il y a lieu;

¢ examiner le contexte global de la vaccination
+ wvacciner les contacts familiaux s’il y a lieu (voir les recommandations
spécifiques ci-dessous)

* prendre en compte le statut vaccinal du donneur ou du rece-
veur au moment de décider d'une greffe de cellules souches
hématopoiétiques;

¢ éviter 'administration de vaccins vivants, a moins que
+ des données ne soient disponibles a I'appui de leur utilisation

+ le risque d’infection naturelle ne I'emporte sur le risque lié a la
vaccination;

¢ surveiller les sujets vaccinés attentivement et stimuler énergiquement le
systéme immunitaire
*+ le degré et la durée de 'immunité induite par les vaccins sont souvent
réduits chez les sujets immunodéprimés.
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Stratégie de vaccination dans les cas de déficit immunitaire

Maladie hépatique chronique

Les vaccins contre I'hépatite A et B sont recommandés chez les personnes
qui souffrent d'une maladie hépatique chronique, vu qu’elles risquent de
développer une hépatite fulminante. La vaccination devrait étre effectuée
au début de la maladie, car la réponse immunitaire au vaccin est sous-op-
timale lorsque la maladie est avancée. Pour plus de détails, priere de se
reporter au chapitre Vaccin contre I'hépatite A et Thépatite B (combiné),
page 261.

Maladies rénales chroniques et patients en dialyse

Les infections bactériennes et virales constituent une importante cause de
morbidité et de mortalité chez les patients souffrant d'une maladie rénale
ou soumis a une dialyse de facon chronique. Bon nombre de ces infections
peuvent étre prévenues par un vaccin. Tous les vaccins standard sont requis
(voir Calendriers d'immunisation recommandés, page 101).

1l faut particulierement s’assurer que ces personnes bénéficient d’'une pro-
tection optimale contre la varicelle, 'hépatite B, 'influenza et les maladies
pneumococciques. Il est recommandé de les vacciner annuellement contre
I'influenza, ainsi que les membres de leur famille. Les personnes souffrant
d’'une maladie rénale chronique et les patients dialysés devraient suivre le
calendrier proposé pour I'immunisation contre le pneumocoque des patients
atteints de troubles spléniques (voir ci-dessous). Certaines données sem-
blent indiquer que la réponse au vaccin contre I'hépatite B est faible chez
les patients dialysés et que les titres d’anticorps dirigés contre I'antigene
de surface du virus de I'hépatite B peuvent décliner rapidement. Chez les
adultes, Padministration de doses plus fortes de vaccin est recommandée
(voir le chapitre Vaccin contre U'hépatite B pour plus de détails). On dispose
de données limitées sur les calendriers de vaccination de rechange pour les
enfants en hémodialyse. Les titres d’anticorps dirigés contre I'antigene de
surface du VHB devraient étre mesurés chaque année et des doses de rappel
devraient étre données si ces titres tombent a2 moins de 10 UI/L (voir le
chapitre Vaccin contre ’hépatite B pour plus de détails). Le vaccin contre la
varicelle devrait étre administré aux candidats a la transplantation qui sont
réceptifs avant I'opération parce que la varicelle est une importante cause
de morbidité et de mortalité¢, mais le vaccin est contre-indiqué chez les
patients immunodéprimés apres la transplantation (voir ci-dessous). Voir
la section sur la transplantation d’organes pleins chez les greffés du rein.

Troubles spléniques

Lasplénie et 'hyposplénie peuvent étre congénitales, chirurgicales ou fonc-
tionnelles. Un certain nombre de troubles peuvent entrainer une hyposplé-
nie fonctionnelle. Citons entre autres 'anémie falciforme (drépanocytose),
la thalassémie majeure, la thrombopénie essentielle, la maladie cceliaque
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et les maladies inflammatoires de l'intestin. Aucun vaccin n’est contre-indi-
qué chez les patients souffrant d’hyposplénie fonctionnelle ou anatomique.
Il faut veiller particulierement a ce que ces personnes aient une protec-
tion optimale contre les bactéries encapsulées (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae de type b [Hib], Neisseria meningitidis), auxquelles
elles sont tres réceptives. On devrait également leur administrer le vac-
cin contre l'influenza chaque année et tous les vaccins systématiquement
recommandés. Il faut vérifier de pres le statut vaccinal lorsqu’on planifie
une splénectomie chirurgicale « facultative » de facon que tous les vaccins
nécessaires puissent étre administrés au moins 2 semaines avant l'ablation
de la rate. Dans le cas d’'une splénectomie d'urgence, les vaccins devraient
étre administrés 2 semaines aprés l'opération. Si le patient obtient son
congé tot et qu'on craint quil ne revienne pas pour se faire vacciner, le
vaccin devrait étre administré avant la sortie de 'hopital.

Le calendrier d'immunisation suivant est recommandé pour les personnes
souffrant d’hyposplénie et d’asplénie.

¢ Vaccin contre le méningocoque :

+ Les enfants de < 2 ans atteints d’asplénie ou d’hyposplénie devraient
recevoir le Men-C-C tel quindiqué dans le calendrier de vaccina-
tion systématique des nourrissons (priéere de se reporter au chapitre
Calendriers d’immunisation recommandés, page 101), puis le vaccin
quadrivalent Men-P-ACYW a l'age de 2 ans et au moins 2 semaines
apres le Men-C-C.

* Les enfants de > 2 ans et les adultes devraient recevoir le Men-C-C
et le Men-P-ACYW. Le Men-C-C devrait étre administré d’abord,
puis le Men-P-ACYW au moins 2 semaines plus tard. Si le vaccin
Men-P-ACYW est donné d’abord, il faut respecter un intervalle de
6 mois avant I'administration de l'autre vaccin; une réponse adéquate
au Men-C-C a en effet été observé apres un délai de 6 mois chez des
adultes et, jusqu'a ce qu'on dispose de plus de données, c’est I'inter-
valle recommandé.

* Une dose de rappel de Men-P-ACYW est recommandée tous les 2 a
5 ans, selon I'age au moment de I'immunisation. Priere de se reporter
au chapitre Vaccin contre le méningocoque, page 279, pour plus d'infor-
mation sur les indications.

¢ Vaccin contre le pneumocoque :

+ Enfants de < 23 mois: le Pneu-C-7 est recommandé tel qu'indi-
qué dans le calendrier de vaccination systématique des nourrissons
(priere de se reporter au chapitre Calendriers d'immunisation recom-
mandés, page 101). Ils devraient recevoir le Pneu-P-23 a I'age de 2 ans
et = 8 semaines apres la derniere dose du Pneu-C-7.
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+ Enfants de 24 a 59 mois qui n'ont pas déja été vaccinés : deux doses
du Pneu-C, administrées a 2 mois d’intervalle, suivies d'une dose
de Pneu-P-23 administrée > 8 semaines apres la deuxieme dose de
Pneu-C-7.

+ Enfants de 24 a 59 mois qui ont déja terminé la série de vaccins
Pneu-C-7 avant I'age de 2 ans : une dose du Pneu-P-23 (= 8 semaines
apres la derniere dose de Pneu-C-7).

+ Enfants de 24 a 59 mois qui ont déja recu le Pneu-P-23 mais pas le
Pneu-C-7 : deux doses du Pneu-C-7 administrées a 2 mois d’inter-
valle. Padministration du Pneu-C-7 devrait commencer = 8 semaines
apres celle du Pneu-P-23.

+ Enfants de = 5 ans et adultes qui n’ont jamais été vaccinés contre le
pneumocoque : ils devraient recevoir le Pneu-P-23. Le Pneu-C-7 n’est
pas contre-indiqué chez les enfants de = 5 ans qui souffrent de trou-
bles a haut risque. Lorsque les circonstances le permettent, certains
experts proposent que le vaccin conjugué soit administré comme
dose initiale et suivi du vaccin polysaccharidique, car cela peut en
théorie améliorer la réponse immunitaire et la mémoire immunologi-
que. Toutefois, le vaccin polysaccharidique est le vaccin de choix chez
ces personnes et si un vaccin seulement peut étre donné, cela devrait
étre le vaccin polysaccharidique.

* Une seule dose de rappel du Pneu-P-23 est recommandée apres 5 ans
chez les personnes qui étaient agées de > 10 ans au moment de I'im-
munisation initiale et apres un intervalle de 3 ans chez les sujets qui
ont recu leur premier vaccin lorsqu’ils avaient < 10 ans.

¢ Vaccin contre Haemophilus influenzae de typeb :

LPadministration de la série primaire appropriée pour I'age du vaccin
conjugué contre Hib devrait étre menée a terme (si ce n’est pas déja fait)
dans le cas de tous les enfants de < 5 ans souffrant d’asplénie. Méme si
les données sur son efficacité sont limitées et qu'il existe un faible risque
général de septicémie a Hib chez les personnes de > 5 ans, en particulier
a une époque ou la couverture vaccinale contre Hib est élevée dans la
population, certains experts recommandent que tous les sujets aspléni-
ques de > 5 ans recoivent une seule dose du vaccin conjugué contre Hib,
peu importe qu'ils aient déja été vaccinés ou non.

Déficits immunitaires congénitaux

11 s’agit d'un groupe d’affections diverses qui inclut les anomalies de pro-
duction d’anticorps (p. ex. agammaglobulinémie, déficits en isotypes et en
anticorps de la sous-classe des IgG, et déficit immunitaire commun varia-
ble), les déficits en complément, les anomalies concernant au moins un
aspect de 'immunité a médiation cellulaire et les déficits combinés. Les
personnes ayant des déficits en anticorps et en complément sont anormale-
ment réceptives aux infections causées par les bactéries encapsulées et les
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entérovirus (p. ex. poliovirus, virus coxsackie et échovirus), et les sujets
présentant des déficits a lymphocyte T et combinés sont particulierement
susceptibles aux agents pathogenes intracellulaires (pratiquement tous les
virus et certains champignons, bactéries et parasites). Bien que les anoma-
lies et les profils de réceptivité varient grandement, la stratégie d’immuni-
sation est assez similaire pour toutes ces personnes. Les vaccins inactivés et
les composants vaccinaux peuvent et devraient étre administrés dans tous
les cas, méme si la réponse immunitaire est faible ou nulle chez un grand
nombre de vaccinés. Les vaccins vivants ne sont généralement pas recom-
mandés dans le cas de ces patients, mais certaines exceptions demeurent
(voir ci-dessous).

¢ Déficits en anticorps :

La réponse immunitaire a un vaccin peut étre réduite et les titres d’an-
ticorps peuvent diminuer plus rapidement chez les personnes souffrant
d'un déficit congénital en lymphocytes B. En regle générale, les person-
nes présentant des déficits en anticorps peuvent étre protégées contre un
grand nombre d’infections pouvant étre prévenues par un vaccin grace
a l'utilisation d’'immunoglobulines intraveineuses (IgIV) ou de prépara-
tions d’Ig spécifiques. La vaccination est cependant recommandée chez
ces personnes afin d’accroitre leur degré de protection.

11 faut veiller en particulier a2 administrer aux sujets présentant ce type
de déficit les vaccins contre le pneumocoque, le méningocoque et Hib.
La vaccination annuelle contre l'influenza est également recommandée.
Bien que le vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) ne soit plus adminis-
tré au Canada, il est toujours homologué et est utilisé dans de nombreux
autres pays. Le VPO ne devrait pas étre administré aux personnes ayant
ce type de déficit ni aux membres de leur famille. Les vaccins contre la
rougeole (sous forme de RRO) et contre la varicelle pourraient éventuel-
lement leur étre administrés s’ils ne recoivent pas de traitement régulier
de remplacement par Ig (qui peut influer sur l'efficacité des vaccins);
mais tous les autres vaccins vivants sont contre-indiqués (sauf dans les
cas de déficit isolé en IgA).

¢ Déficits en lymphocytes T, en cellules tueuses naturelles et déficits
de 'immunité a médiation cellulaire :

Tous les vaccins vivants sont contre-indiqués. Si un vaccin vivant a été
administré par inadvertance ou si un sujet est exposé a une infection
naturelle, il faut lui administrer rapidement des Ig sériques ou des Ig
spécifiques a un pathogeéne en association ou non avec un traitement
antiviral ou un antibiotique approprié. La vaccination annuelle contre
I'influenza est recommandée.

¢ Déficits phagocytaires :

Les vaccins bactériens vivants (BCG [bacille de Calmette-Guérin] et
le vaccin oral contre la typhoide) sont contre-indiqués. La vaccination
annuelle contre I'influenza est recommandée.
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¢ Déficit en complément :

Aucun vaccin n’est contre-indiqué. Toutefois, I'immunité peut diminuer
avec le temps. Le dosage des anticorps et la revaccination, au besoin,
devraient étre envisagés. Les personnes qui souffrent d’'un déficit en
complément devraient recevoir le vaccin contre le méningocoque parce
quwelles sont davantage susceptibles aux infections causées par ce patho-
gene (voir la section sur les groupes a risque élevé dans le chapitre Vaccin
contre le méningocoque, pour plus de détails). Les vaccins contre des
bactéries courantes telles que le pneumocoque et Hib sont également
recommandés.

¢ Contact familial :

Meéme si le RRO est contre-indiqué chez les patients, leurs contacts
familiaux peuvent recevoir le vaccin, sil est indiqué. Le vaccin contre
la varicelle est recommandé pour les contacts réceptifs des sujets immu-
nodéprimés. Il n’est pas nécessaire de prendre des précautions apres la
vaccination a moins que le vacciné ne présente une éruption cutanée.
Dans ces circonstances, il faudrait recouvrir I'érytheme, et le vacciné
devrait éviter tout contact direct avec la personne immunodéprimée
pendant toute la durée de I'éruption cutanée. La vaccination annuelle
contre l'influenza et la mise a jour des vaccins systématiquement admi-
nistrés sont également recommandées pour les contacts familiaux des
sujets immunodéprimeés.

Traitement immunosuppresseur

Le traitement immunosuppresseur au long cours (p. ex. stéroides admi-
nistrés sur une longue période [voir ci-dessous]), la chimiothérapie
anticancéreuse, la radiothérapie/azathioprine, la cyclosporine, le cyclo-
phosphamide/infliximab) est utilisé dans les cas de transplantation d’or-
gane et d'un éventail croissant de maladies inflammatoires et infectieuses
chroniques (p. ex. maladies inflammatoires de l'intestin, psoriasis, lupus
érythémateux aigu disséminé). Ces traitements ont le plus d’effet sur I'im-
munité a médiation cellulaire, bien que la production d’anticorps dépen-
dant des lymphocytes T peut également étre inhibée.

Aucun vaccin inactivé n’est contre-indiqué chez ces sujets, et il faut veiller
particulierement a2 mener a terme les vaccinations prévues pour les enfants,
la vaccination annuelle contre I'influenza et 'immunisation contre le pneu-
mocoque (avec une dose de rappel apres 3 a 5 ans). Idéalement, tous les
vaccins ou doses de rappel appropriés devraient étre administrés a ces per-
sonnes au moins 14 jours avant le début du traitement. Si cette mesure est
risquée, il faudra attendre au moins 3 mois apres 'arrét du traitement immu-
nosuppresseur avant d’administrer des vaccins inactivés et des composants
vaccinaux (pour établir 'immunogénicité, bien que les vaccins inactivés
puissent étre administrés au besoin pour la prophylaxie post-exposition ou
la gestion des éclosions) de méme que les vaccins vivants (pour réduire le
risque de dissémination). Lintervalle peut cependant varier selon l'inten-
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sité du traitement immunosupresseur, la maladie sous-jacente et d’autres
facteurs. Si le traitement immunosuppresseur ne peut étre interrompu, les
vaccins inactivés ou les composants vaccinaux devraient étre administrés
lorsque le traitement est a son plus bas niveau. Les vaccins vivants sont en
général contre-indiqués, bien que le rapport risques-avantages pour plu-
sieurs de ces vaccins puisse étre en faveur de I'immunisation uniquement si
de petites doses de médicaments immunosuppresseurs sont requises et s’il
existe un risque important d’'infection par un agent de type sauvage (p. ex.
vaccin contre la varicelle chez les personnes séronégatives).

Les enfants atteints de leucémie lymphoblastique aigué peuvent recevoir le
vaccin contre la varicelle si la maladie est en rémission depuis > 12 mois,
si le nombre total de lymphocytes des patients est de = 1,2 x 10%L, si les
patients ne sont pas soumis a une radiothérapie et si la chimiothérapie est
suspendue pendant au moins 1 semaine avant 'immunisation et 1 semaine
apres. Deux doses du vaccin sont recommandées, a intervalle de 1 2 3 mois,
vu que des études nord-américaines indiquent que deux doses sont plus
immunogenes quune seule dose chez ces patients. Pour plus de détails,
priere de se reporter au chapitre Vaccin contre la varicelle, page 367.

¢ Stéroides a fortes doses :

De fortes doses de stéroides a action générale (p. ex. une dose de pred-
nisone de = 2 mg/kg par jour ou = 20 mg par jour pendant = 14 jours)
peuvent inhiber les réponses immunitaires induites par un vaccin. Il est
clair qu'un bon jugement clinique s'impose dans I'évaluation des risques
et des avantages inhérents a chaque cas. Les stéroides topiques, inhalés
et injectés localement (dans les articulations, les bourses ou les tendons)
n’influent pas sur les vaccins a moins qu'il n’y ait des preuves cliniques
ou biologiques d’'une immunosuppression induite par un tel traitement.
Une période d’au moins 1 mois devrait s’écouler entre la prise de doses
élevées de stéroides et I'administration de vaccins inactivés ou de com-
posants vaccinaux (pour établir l'immunogénicité, a moins qu’on n'en
ait besoin pour la prophylaxie post-exposition ou la gestion des éclo-
sions) et les vaccins vivants (pour réduire le risque de dissémination).
Les enfants atteints d'un syndrome adrénogénital et ceux qui recoivent
des doses de glucocorticoides de substitution peuvent suivre le calen-
drier d'immunisation normal sans aucune restriction.

Greffe de cellules souches hématopoiétiques

Si 'on dispose de suffisamment de temps, on devrait examiner attentive-
ment le statut vaccinal avant le traitement immunosuppresseur radical
chez le patient et, dans le cas d'une greffe de moelle osseuse (GMO) allo-
génique chez le donneur. 1l est bien établi que les antécédents de maladie
et d'immunisation tant chez le receveur que chez le donneur (c.-a-d. dans
le transfert adoptif) peuvent influer sur I'immunité apres l'ablation ou la
greffe. Les titres d’anticorps dirigés contre les maladies évitables par la vac-
cination diminuent apres une greffe de cellules souches hématopoiétiques
allogénique ou autologue si le greffé n’est pas revacciné. Les personnes qui
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ont recu des cellules souches hématopoiétiques courent un plus grand ris-
que de souffrir de certaines maladies évitables par la vaccination (p. ex.
infections a pneumocoque et a Hib).

Recommandations relatives a l'immunisation apres une greffe :

¢ Le DCaT (< 7 ans) ou une dose du dcaT suivie de deux doses de dT (per-
sonnes de = 7 ans) devrait étre administré a partir de 12 mois suivant la
greffe. Trois doses sont requises, 12, 14 et 24 mois apres la greffe.

¢ Le vaccin contre Hib est recommandé 12 mois apres la greffe. Trois doses
sont requises (12, 14 et 24 mois apres la greffe).

¢ Le vaccin inactivé contre la poliomyélite (VPI) devrait étre administré
12 mois apres la greffe. Trois doses sont requises, 12, 14 et 24 mois apres
la greffe.

¢ Padministration du vaccin contre le pneumocoque 12 mois apres la
greffe est recommandée pour toutes les personnes. Les adultes et les
enfants de >5ans devraient recevoir le Pneu-P-23. Les enfants de
< 5 ans devraient recevoir le Pneu-C-7 conformément au calendrier
recommandé selon leur age, comme s’ils n’avaient jamais été immuni-
sés. Les enfants de 2 a 5 ans devraient recevoir le vaccin conjugué et le
vaccin polysaccharidique (voir le chapitre Vaccin contre le pneumocoque,
page 300, pour connaitre les calendriers recommandés). Comme on sait
que la réponse immunitaire au vaccin contre le pneumocoque est faible
chez ces patients, certains experts recommandent que tous les greffés
agés de > 2 ans recoivent une dose de rappel du vaccin polysaccharidi-
que 1 an apres 'administration initiale du Pneu-P-23.

¢ Le vaccin contre le méningocoque devrait étre administré 12 mois apres
la greffe s'il y a lieu (voir le chapitre Vaccin contre le méningocoque,
page 279, pour connaitre les recommandations appropriées a I'age). 1l
existe actuellement différentes stratégies possibles d'immunisation pour
prévenir l'infection a méningocoque, et de nouveaux vaccins conjugués
sont en train d’étre mis au point (consulter le site Web du CCNI pour
des mises a jour futures).

¢ Le vaccin inactivé contre l'influenza devrait étre administré chaque
année au début de l'automne, des qu'un intervalle d’au moins 6 mois
s'est écoulé depuis la greffe.

¢ Le vaccin contre 'hépatite B devrait étre donné a tous les patients. La
vaccination devrait débuter 12 mois apres la greffe, et trois doses sont
requises, 12, 14 et 24 mois apres la greffe.

¢ Le RRO devrait étre administré au moins 2 ans apres la greffe et seu-
lement si le greffé est jugé immunocompétent par le spécialiste de la
transplantation. Il ne devrait pas étre donné a ceux qui souffrent d’'un
syndrome chronique de réaction du greffon contre I'hote. Une deuxieme
dose devrait étre administrée 6 a 12 mois plus tard.
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La vaccination des greffés contre la varicelle > 2 ans apres la transplan-
tation peut étre envisagée, a condition que I'immunosuppression soit
minimale et quil n’y ait pas de syndrome de réaction du greffon contre
I'hote. Jusqu'a ce qu’on dispose de plus de données, le méme calendrier
approprié a 'age que celui recommandé pour les enfants en santé devrait
étre suivi. Actuellement, le seul vaccin dont 'usage chez les sujets immu-
nodéprimés est approuvé au Canada est Varilrix™P.

D’autres vaccins vivants (BCG, vaccin contre la fievre jaune et vaccin
oral contre la typhoide) sont habituellement contre-indiqués chez les
patients ayant recu une greffe de cellules souches hématopoiétiques qui
souffrent d'un syndrome actif de réaction du greffon contre 'hote ou
d'une immunodépression. Si ces vaccins sont nécessaires, il est recom-
mandé de consulter un spécialiste.

Les contacts familiaux non immuns devraient recevoir les vaccins contre
la rougeole, les oreillons, la rubéole, la varicelle et I'influenza. Le VPI et
le vaccin contre I'hépatite A devraient étre administrés s'il y a lieu.

Transplantation d’un organe plein

Lidéal est d'immuniser tous les patients avant la transplantation. De nom-
breux enfants subissent cependant une transplantation d’organe plein
avant d’avoir terminé leur série vaccinale. Les personnes qui recoivent un
organe plein demeurent sous traitement immunosuppresseur toute leur vie.
Aucune recommandation officielle n’a été formulée concernant le moment
auquel I'immunisation peut étre reprise. En général, il faudrait attendre
au moins 6 a 12 mois apres la transplantation avant de recommencer la
vaccination.

Voici quelques-uns des vaccins recommandés dans ces circonstances :

VPI : recommandé chez les enfants et les adultes avant ou apres la trans-
plantation pour terminer le calendrier vaccinal systématique.

DCaT chez les enfants de < 7 ans et dT (premiere dose sous forme de
dcaT) chez les personnes de = 7 ans : recommandé chez les enfants et
les adultes avant ou apres la transplantation pour terminer le calendrier
vaccinal systématique.

Vaccin contre Hib : recommandé chez les enfants avant ou apres la trans-
plantation pour terminer le calendrier vaccinal systématique. Devrait
étre administré a tous les greffés du poumon.

Vaccin contre le pneumocoque : recommandé avant ou apres la trans-
plantation a cause du risque accru de pneumococcie invasive chez ces
patients. Voir le calendrier présenté a la section sur les troubles spléni-
ques. Une dose de rappel du vaccin Pneu-P-23 devrait étre administrée
une fois apres 3 a 5 ans (voir le chapitre Vaccin contre le pneumocoque).



# Vaccin contre le méningocoque : recommandé avant ou apres la trans-
plantation si son administration systématique est indiquée (voir le cha-
pitre Vaccin contre le méningocoque pour connaitre les recommandations
adaptées a I'age). Diverses stratégies d'immunisation sont actuellement
possibles pour prévenir la méningococcie, et de nouveaux vaccins conju-
gués sont en train d’étre mis au point (consulter le site Web du CCNI
pour des mises a jour futures).

¢ Vaccin RRO : recommandé avant la transplantation chez les enfants,
contre-indiqué apres la transplantation. Certains experts examinent la
possibilité d’utiliser le RRO chez les femmes séronégatives avant la gros-
sesse = 2 ans apres la transplantation, lorsqu’on pense que le traitement
immunosuppresseur est a un niveau minimal chez la patiente.

@ Vaccin inactivé contre I'influenza : recommandé chaque année.

@ Vaccin contre Phépatite B : recommandé chez les enfants et les adultes
avant ou apres la transplantation pour terminer le calendrier vaccinal
(voir le chapitre Vaccin contre ’hépatite B).

@ Vaccin contre 'hépatite A : recommandé pour tous les candidats a la
transplantation qui souffrent d'une maladie chronique du foie et pour
tous les autres candidats a la transplantation s’il y a lieu. On peut envisa-
ger de 'administrer a tous les candidats a la transplantation d’'un organe
plein avant ou apres leur opération.

¢ Vaccin contre la varicelle : recommandé avant la transplantation chez les
adultes et les enfants non immuns (suivant les données sérologiques),
mais non recommandé apres la transplantation. Il peut cependant étre
envisagé > 2 ans apres la transplantation, lorsqu'on pense que le trai-
tement immunosupresseur est a son niveau minimal. Jusqu'a ce qu’'on
dispose de plus de données, les mémes calendriers adaptés a I'age que
ceux prévus pour les enfants en santé devraient étre suivis. Les enfants
en attente d’'une greffe de rein et de foie peuvent recevoir une a deux
doses du vaccin contre la varicelle (selon leur age), la derniere dose étant
administrée au moins 4 a 6 semaines avant la transplantation. Ils ne
devraient pas suivre un traitement immunosuppresseur au moment de
la vaccination. Comme on ne dispose pas actuellement de suffisamment
d’information concernant la vaccination contre la varicelle des candidats
a une transplantation cardiaque et pulmonaire, aucune recommandation
définitive ne peut étre formulée pour le moment en ce qui concerne ces
patients.

D’autres vaccins vivants sont habituellement contre-indiqués apres une
transplantation. Si certains vaccins vivants sont néanmoins requis, il
convient de consulter un spécialiste.

Les contacts familiaux non immuns devraient étre vaccinés contre Hib, la
rougeole, la rubéole, les oreillons, la varicelle et l'influenza. Le VPI, les
vaccins contre I'hépatite A et 'hépatite B et tout autre vaccin devraient étre
administrés il y a lieu.
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Maladies qui affaiblissent progressivement le systeme immunitaire
(p. ex. infection par le virus de I'immunodéficience humaine [VIH],
myélodysplasie)

A Texception du BCG, aucun vaccin n'est contre-indiqué (y compris le
RRO) dans les premiers stades de ces maladies. Toutefois, 2 mesure que
celles-ci progressent, I'administration de vaccins vivants devient de plus en
plus dangereuse. Les risques et les avantages d'un vaccin particulier (et des
autres traitements possibles) doivent donc étre soigneusement soupeseés.

La vaccination précoce est non seulement plus stire, mais aussi plus efficace
dans ces cas. Lutilisation de vaccins inactivés ou de composants vaccinaux
n'est en aucun temps contre-indiquée. Il faudrait s'assurer en particulier
que la vaccination des enfants est complete et que les doses du vaccin
antipneumococcique (voir le chapitre Vaccin contre le pneumocoque), du
vaccin annuel contre l'influenza et peut-étre des doses de rappel contre
Hib ont toutes été administrées. Dans le cas du VIH, un consensus a été
établi concernant les valeurs limites a I'intérieur desquelles certains vac-
cins vivants peuvent étre administrés. Les nourrissons infectés par le VIH
qui sont asymptomatiques devraient recevoir systématiquement le RRO.
En outre, le RRO est recommandé pour la plupart des personnes infectées
par le VIH qui sont symptomatiques, y compris les enfants qui présentent
des symptomes mais pas de signes d'immunodépression graves. Priere de
consulter un spécialiste des maladies infectieuses ou un immunologue
pour avoir des conseils plus précis concernant 'administration du RRO
aux personnes infectées par le VIH.

On devrait envisager I'administration du vaccin contre la varicelle chez les
enfants de > 12 mois qui ne présentent que des symptdmes bénins ou aucun
symptome d’infection a VIH (classe N1 ou Al des CDC) et dont le pour-
centage de CD4 spécifique a I'age est de > 25 %. Deux doses doivent étre
administrées a 3 mois d’intervalle. Bien que certaines questions théoriques
aient été soulevées concernant les augmentations (probablement transitoi-
res) de la charge virale du VIH qui peuvent étre observées apres un certain
nombre de vaccinations systématiques, ces changements sont temporaires
et ne devraient pas influer sur la décision de vacciner ou non.

Voyageurs immunodéprimés

Bien que le degré et la gamme des risques associés aux maladies infectieu-
ses puissent augmenter considérablement lorsqu’une personne immunodé-
primée voyage dans d’autres pays ou sur d’autres continents, les principes
de base énoncés précédemment s'appliquent. De plus en plus de données
montrent que plusieurs vaccins vivants (y compris le vaccin contre la fievre
jaune) pourraient étre administrés aux personnes infectées par le VIH dont
le nombre de lymphocytes T CD4+ est de > 200/mm’. Les risques et les
avantages associés a chaque vaccin vivant doivent cependant étre évalués
avec soin pour chacun des voyageurs. Lorsqu'un certificat de vaccination
contre la fievre jaune est exigé, mais que le vaccin est contre-indiqué, une
lettre d’exemption devrait étre fournie au patient.
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Partie 3 — Immunisations recommandées
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Immunisation des personnes atteintes de

troubles neurologiques

Llnstitute of Medicine (IOM) a effectué des examens de la littérature fon-
dés sur les preuves et a rejeté toute association causale entre les vaccins et
les troubles neurologiques suivants :

¢ les vaccins contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO) conte-
nant du thimérosal et les troubles du spectre autistique chez I'enfant;

¢ le vaccin contre I'influenza et les troubles neurologiques démyélinisants
chez les enfants de 6 a 23 mois (groupe d’age étudié);

¢ les vaccins contre I'hépatite B ou l'influenza et les épisodes ou rechutes
de sclérose en plaques chez I'adulte.

LIOM a conclu que les données confirmaient l'existence d’'une relation
causale entre le vaccin contre la grippe porcine de 1976 et le syndrome de
Guillain-Barré (SGB) chez les adultes. Les données examinées par I'Institut
ne permettaient pas de réfuter ni de confirmer l'existence d’une association
entre le SGB et les vaccins contre l'influenza utilisés apres 1976. Une étude
menée par d’autres chercheurs a cependant estimé l'incidence du SGB
associé au vaccin chez les adultes a un cas additionnel de SGB par million
de doses de vaccin contre l'influenza administrées. On ne dispose pas de
données sur I'incidence du SGB chez les enfants apres la vaccination contre
I'influenza.

Pour les besoins de la vaccination, on peut répartir les personnes souf-
frant de troubles neurologiques en deux catégories : celles qui souffrent de
troubles neurologiques préexistants et celles chez qui les symptomes d'une
nouvelle affection sont apparus apres 'immunisation.

Troubles neurologiques préexistants

Les troubles qui apparaissent habituellement durant la premiere année de
vie, tels que la paralysie cérébrale, le spina bifida, les troubles convulsifs, les
maladies neuromusculaires et les erreurs innées du métabolisme, peuvent
se déclarer cliniquement avant 'administration des vaccins systématique-
ment recommandés durant la premiere année de vie. D’autres affections,
comme les troubles du spectre autistique, I'encéphalopathie démyélinisante
aigué, la myélite transverse, la sclérose en plaques et le SGB, se manifes-
tent souvent plus tard dans I'enfance ou a I'age adulte et peuvent survenir
avant ou apres la vaccination des adolescents et des adultes (p. ex. vaccins
contre 'hépatite B, le tétanos, la diphtérie et acellulaire contre la coquelu-
che (dcaT)).

Les troubles neurologiques dont I'apparition précede nettement 'immuni-
sation ne sont pas des contre-indications d'une immunisation subséquente.
Les personnes atteintes de ces troubles courent un risque de surmorbidité
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et de surmortalité associées a des infections évitables par la vaccination
causées par Haemophilus influenzae de type b, Neisseria meningitidis de séro-
groupe C, Streptococcus pneumoniae (sérotypes vaccinaux), les agents de la
coqueluche, de la rougeole et de la rubéole. Des études récentes ont montré
que les enfants souffrant de troubles neurologiques risquent de contracter
la varicelle et des infections grippales suffisamment séveres pour devoir
étre hospitalisés. Par conséquent, les personnes qui souffrent de troubles
neurologiques préexistants devraient recevoir sans tarder tous les vaccins
systématiquement recommandés. En outre, les adultes et les enfants de
= 6 mois qui présentent des affections neurologiques pouvant empécher
I'élimination des sécrétions respiratoires devraient recevoir chaque année le
vaccin contre I'influenza. Le lecteur est prié de se reporter a la Déclaration
sur la vaccination antigrippale du Comité consultatif national de 'immunisa-
tion affichée a I'adresse www.ccni.ge.ca pour obtenir plus d’information.

Evénements neurologiques suivant I'immunisation

Il est rare que des événements neurologiques surviennent dans les 8 semai-
nes suivant une immunisation. Parce qu’ils se produisent peu de temps
apres I'administration du vaccin, on dit qu'ils sont « temporellement asso-
ciés ». Cette association temporelle ne suffit pas a prouver que le vaccin a
causé les événements neurologiques. Pour plus d’information, le lecteur est
prié de se reporter au chapitre Innocuité des vaccins, page 63. Les enfants
qui présentent des épisodes d’hypotonie-hyporéflexivité (HH), des convul-
sions fébriles et non fébriles ou des épisodes de pleurs persistants et incon-
solables apres avoir recu le vaccin acellulaire contre la coqueluche ou un
autre vaccin peuvent recevoir la ou les prochaines doses de vaccins sans
tarder, car ces événements ne sont pas associés a des problemes durables et
ne sont donc pas considérés comme des contre-indications de la poursuite
de I'immunisation. Ces événements sont apparus aussi fréquemment apres
le DCaT ou le DT, et les enfants ont recu le vaccin acellulaire contre la
coqueluche sans problemes apres des épisodes antérieurs d'HH.

Les personnes qui ont contracté une encéphalopathie ou une encéphalite
dans les 7 jours suivant 'immunisation devraient faire 'objet d'une inves-
tigation plus approfondie. Les cas associés a d’autres causes d’encéphalo-
pathie (p. ex. infection virale) ou ceux qui sont completement rétablis
avant la vaccination suivante prévue peuvent étre immunisés sans délai.
Les sujets dont 'encéphalopathie persiste ou n’est associée a aucune autre
cause devraient étre adressés a un spécialiste et peuvent étre immunisés si
leur état est stable et ’il s'avere qu’il n’est pas lié a 'immunisation.

Le systeme de surveillance du Programme de surveillance des effets secon-
daires associés aux vaccins (IMPACT) recueille des données sur les enfants
admis pour une encéphalopathie aux 12 établissements de soins tertiaires
pédiatriques du Canada affiliés au programme. Le programme IMPACT
a permis d’identifier quatre enfants entre 1997 et 2002 dont l'encéphalo-
pathie était apparue dans les 7 jours suivant 'administration de vaccins
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acellulaires contre la coqueluche. Tous présentaient des infections ou des
troubles concomitants qui auraient pu expliquer I'encéphalopathie. Deux
des cas étaient infectés par le virus de l'influenza A, un souffrait d’'une affec-
tion diarrhéique sans que 'agent responsable n’ait été identifié et le dernier
cas était da a une hypoglycémie secondaire a une insuffisance surrénale.
Lencéphalopathie temporellement associée au vaccin a germes entiers ou
acellulaire contre la coqueluche semble donc trées rare au Canada, et ces
données indiquent qu’une autre cause est habituellement établie.

On n’a pas trouvé d’association causale entre le SGB et le vaccin contre
le tétanos ou le vaccin actuellement disponible contre l'influenza. 11 est
cependant plus prudent pour l'instant de ne pas vacciner contre le tétanos
les enfants et les adultes qui ont développé un SGB dans les 8 semaines sui-
vant une vaccination antérieure contre le tétanos et de ne pas administrer
le vaccin contre l'influenza aux enfants et aux adultes qui ont développé
un SGB dans les 8 semaines suivant une dose antérieure de vaccin contre
I'influenza. Si le SGB apparait apres cet intervalle ou si 'on a découvert
une autre cause (p. ex. une infection a Campylobacter jejuni), une dose
subséquente des vaccins contre le tétanos et contre l'influenza peut étre
administrée.

Comme 'IOM a rejeté toute association causale entre les vaccins susmen-
tionnés et les troubles du spectre autistique ou les affections démyélinisan-
tes (y compris la sclérose en plaques), les enfants et les adultes atteints de
ces troubles peuvent recevoir sans tarder une dose additionnelle de RRO,
du vaccin contre I'hépatite B et du vaccin contre I'influenza, de méme que
tout autre vaccin systématiquement recommandé.
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Immunisation des personnes atteintes de

Bien que certains facteurs doivent étre pris en considération lorsqu’on vac-
cine des personnes atteintes de troubles hémorragiques, celles-ci devraient
recevoir tous les vaccins recommandés conformément aux calendriers cou-
rants. Avant d’administrer le premier vaccin aux enfants a I'age de 2 mois,
les cliniciens devraient s’assurer de 'absence de symptomes ou de signes
compatibles avec un trouble hémorragique non diagnostiqué. Si de tels
signes et symptdmes sont présents, un diagnostic devrait étre posé avant le
début de I'immunisation.

Les personnes qui suivent un traitement a faibles doses d’acide acétylsalicy-
lique et une anticoagulothérapie prolongée soit a la warfarine (Coumadin)
ou a I'héparine ne courent pas un plus grand risque de complications et
peuvent étre immunisées sans danger par voie intramusculaire ou sous-cu-
tanée sans qu'on doive interrompre leur anticoagulothérapie.

Voie d’administration des vaccins

1l faut bien soupeser les risques et les avantages liés aux injections intra-
musculaires dans les cas de troubles hémorragiques avant de choisir la voie
d’administration. En général, les injections sous-cutanées sont utilisées de
préférence aux injections intramusculaires dans cette population, et cette
voie devrait étre envisagée lorsqu’on sait que l'efficacité dans les deux cas
est la méme, en particulier si une personne souffre d'un trouble hémor-
ragique irréversible. Pour plus d’'information sur les vaccins qui peuvent
étre administrés par voie sous-cutanée, le lecteur est prié de se reporter au
tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7. Chez les sujets souf-
frant de troubles hémorragiques incurables, les injections intramusculaires
dans la région fessiere devraient dans la mesure du possible étre évitées.

Correction des troubles hémorragiques

Lorsque des vaccins doivent étre administrés par voie intramusculaire ou
lorsqu’on craint qu'une injection puisse entrainer une hémorragie, le vac-
cin devrait si possible étre donné apres 'administration d’'un facteur de
coagulation ou la correction du trouble hémorragique.

Méthode d’immunisation

On utilisera une aiguille de petit calibre et de la longueur appropriée. Apres
I'injection, il faut exercer une pression, mais sans friction, sur le point d’in-
jection pendant au moins 5 minutes.
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Vaccins possibles chez les personnes atteintes de troubles
hémorragiques

Bien que les produits dérivés du plasma actuellement disponibles aient
tous été testés avant leur administration pour voir s’ils étaient contaminés
par des virus, on devrait considérer toute personne souffrant de troubles
hémorragiques comme étant plus a risque de contracter I'hépatite A ou B,
et elle devrait étre invitée a se faire vacciner contre ces maladies. Méme
lorsque des produits thérapeutiques recombinants sont utilisés, I'immu-
nisation est toujours recommandée advenant 'épuisement des stocks de
produits recombinants, les patients étant alors obligés d’opter pour des
dérivés plasmatiques dans un court délai. Priere de se reporter au chapitre
Vaccin contre U'hépatite A, page 232 et le chapitre Vaccin contre I'hépatite B,
page 243, pour obtenir de I'information sur la posologie.

Références choisies

Makris M, Conlon CP, Watson HG. Immunization of persons with bleeding disorders.
Haemophilia 2003; 9(5):541-46.
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Lanalyse détaillée des immunisations et d’autres mesures de prévention
recommandées pour les voyageurs internationaux déborde le cadre du pré-
sent Guide. Pour obtenir des renseignements a jour sur les vaccins exigés et
recommandés, il convient de consulter des cliniques santé-voyage ou des
organismes de santé publique.

Le lecteur est prié de se reporter a la section Programme de médecine des
voyages sur le site Web de '’Agence de santé publique du Canada (ASPC)
(http://www.santevoyage.gc.ca). Ce programme fournit de nombreux ren-
seignements, y compris des déclarations sur la médecine des voyages et
la médecine tropicale du CCMTMV (Comité consultatif de la médecine
tropicale et de la médecine des voyages).

Le lecteur est aussi invité a consulter les documents suivants: Health
Information for International Travel (U.S. Centers for Disease Control
and Prevention, www.cdc.gov/travel) et Voyages internationaux et santé :
Vaccinations exigées et conseils d’hygiene (Organisation mondiale de la santé,
http://www.who.int/ith/fr/index.html).

Il n’existe pas de calendrier unique pour 'administration de produits immu-
nisants aux voyageurs. Ce calendrier doit étre personnalisé en fonction de
'age, des antécédents vaccinaux, des problemes de santé existants du voya-
geur, des pays visités, de la durée et de la nature du voyage (séjour dans
des hotels en ville ou dans des régions rurales éloignées), des obligations
légales pour I'entrée dans les pays visités et du délai avant le départ.

Sauf quelques exceptions particulieres, la plupart des produits immuni-
sants peuvent étre administrés simultanément a des sites différents. Les
questions relatives a chacun des vaccins et a leur compatibilité potentielle
avec d’autres vaccins ou antimicrobiens (notamment les antipaludéens)
sont traitées dans les chapitres du Guide sur les différents vaccins.

Il y a lieu de consulter un professionnel de la santé ou une clinique santé-
voyage idéalement 2 ou 3 mois avant le départ afin d’avoir suffisamment de
temps pour terminer les calendriers de vaccination recommandés. Méme
si un voyageur doit partir dans un court délai, une consultation avant le
voyage sera bénéfique. On trouvera une liste des cliniques santé-voyage
dans toutes les régions du Canada a la section Programme de médecine des
voyages sur le site Web de 'ASPC (http://www.santevoyage.gc.ca/).

11 convient de souligner que les problemes de santé les plus fréquents aux-
quels font face les voyageurs internationaux ne peuvent pas étre prévenus
par des produits immunisants. De plus, indépendamment des vaccins recus,
les voyageurs doivent toujours faire preuve de discernement dans le choix
et la manipulation des aliments et de I'eau.
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Les voyages offrent une bonne occasion aux dispensateurs de soins de véri-
fier le statut vaccinal des nourrissons, des enfants, des adolescents et des
adultes. Des voyageurs non immunisés ou non compléetement immunisés
devraient étre invités a se faire vacciner conformément aux recommanda-
tions énoncées dans les chapitres du Guide pour chacun des vaccins. Clest
aussi une bonne occasion de discuter des pratiques sexuelles a risques
réduits.

Les immunisations destinées aux voyageurs peuvent étre réparties en trois
grandes catégories : celles qui sont administrées de facon systématique
(séries primaires de vaccins ou dose de rappel systématique), celles exigées
par le droit international et celles recommandées pour préserver la santé
durant les séjours a I'étranger.

Vaccins administrés de facon systématique

La section qui suit traite spécifiquement des indications des doses « sup-
plémentaires » ou de rappel des vaccins faisant partie de 'immunisation de
base ou de modifications apportées au calendrier vaccinal habituel qui sont
indiquées dans le cas des voyageurs.

Calendrier accéléré de primovaccination — nourrissons

Dans le cas des nourrissons qui partent en voyage, la série primaire de vac-
cins contre la diphtérie, le tétanos, acellulaire contre la coqueluche, contre
la polio, contre Haemophilus influenzae de type b (DCaT-VPI-Hib) et conju-
gué contre le pneumocoque peut étre entreprise des I'age de 6 semaines.

Vaccin contre I’hépatite B — adultes

Les voyages sont une bonne occasion d’offrir le vaccin contre I'hépatite B
aux adultes qui n’ont pas déja été immunisés contre cette maladie. Le vac-
cin devrait étre recommandé en particulier aux voyageurs qui séjourneront
dans des régions ot le taux d’endémicité de I'hépatite B est élevé ou qui
travailleront dans des établissements de santé, de méme qu’aux personnes
qui risquent d’étre exposées par voie sanguine ou sexuelle a des résidants
de ces régions.

Vaccin contre I’hépatite B — nourrissons et enfants

Lage recommandé pour 'administration du vaccin contre 'hépatite B aux
nourrissons, aux enfants et aux adolescents varie d'une province a l'autre
au Canada. Comme le taux de portage du virus de I'hépatite B est beau-
coup plus élevé dans les pays en développement, il faut s’efforcer par tous
les moyens d’administrer une série vaccinale complete contre 'hépatite B
aux enfants de tout age qui vivront dans une région ou I'hépatite B est
endémique.
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Vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons — adultes

La rougeole, la rubéole et les oreillons sont endémiques dans bien des pays.
Il est particulierement important pour les personnes qui prévoient voyager
alétranger d’étre protégés contre la rougeole, notamment les adolescents et
les adultes qui n’ont jamais eu la maladie ou qui n’ont pas été adéquatement
vaccinés. Deux doses du vaccin contenant le composant antirougeoleux
(RRO) sont recommandées pour tous les voyageurs adultes non immunisés
qui sont nés en 1970 ou apres et qui se dirigent vers une région ou la
rougeole est endémique, 2 moins qu’on n’ait une preuve sérologique de
I'immunité ou une attestation du médecin selon laquelle la personne a déja
eu la rougeole. Il est aussi particulierement important pour les femmes non
immunes en age de procréer de se protéger contre la rubéole.

Vaccin contre la rougeole — nourrissons et enfants

Le vaccin contre la rougeole devrait étre administré plus tot que prévu dans
le calendrier régulier aux enfants qui se rendent dans des pays ot la rou-
geole est endémique. Un vaccin contenant le composant antirougeoleux
(RRO) peut étre administré des I'age de 6 mois; dans un tel cas, la série
prévue de deux doses du vaccin contre la rougeole devra étre reprise apres
l'age de 12 mois.

Vaccin contre la coqueluche

Chez les adultes qui n'ont pas déja recu une dose du vaccin acellulaire
contre la coqueluche, il est recommandé de remplacer la dose de rappel
contre le tétanos et la diphtérie (dT) par le vaccin combiné dcaT.

Vaccin contre la poliomyélite

Le risque de contracter la polio pendant un voyage a diminué considé-
rablement a mesure quon progresse vers 'éradication mondiale de cette
maladie. Les voyageurs internationaux qui projettent de visiter une région
ott la polio sévit a I'état endémique ou épidémique devraient recevoir une
dose unique de rappel du VPI a I'age adulte. La nécessité d’administrer des
doses subséquentes de rappel du vaccin contre la polio n’a pas encore été
établie.

Anatoxines diphtérique et tétanique — adultes

Les voyageurs adultes devraient recevoir une dose de rappel d’anatoxines
tétanique et diphtérique (dT) tous les 10 ans pour bénéficier d'une protec-
tion optimale.
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Vaccins exigés

Les vaccins qui suivent peuvent étre exigés par une législation internatio-
nale, ou encore une preuve de vaccination peut étre requise pour l'obten-
tion d'un visa.

Vaccin contre le choléra

Depuis 1973, le vaccin contre le choléra n’est plus exigé comme condition
d’entrée en vertu du Reglement sanitaire international. Certaines personnes
qui ont voyagé dans des régions d’Afrique se sont fait demander un certi-
ficat de vaccination contre le choléra. Cette « exigence » n’est habituelle-
ment pas une politique du gouvernement national, mais plutot des autorités
locales. Etant donné les risques associés a la vaccination dans certains pays,
certaines cliniques santé-voyage délivrent un « certificat d’exemption de
vaccination contre le choléra », qui permet aux voyageurs d’éviter de se
faire vacciner contre le choléra a I'étranger.

Vaccin contre le méningocoque

I’Arabie saoudite exige comme condition d’entrée une preuve de vacci-
nation contre le méningocoque dans le cas des pelerins qui se rendent a
La Mecque durant le Hadj. Le vaccin polysaccharidique quadrivalent est
recommandé. Pour connaitre les autres indications du vaccin, se reporter a
la section Indications du chapitre Vaccin contre le méningocoque, page 279.

Vaccin contre la fiévre jaune

Le vaccin contre la fievre jaune est le seul vaccin pouvant étre exigé comme
condition d’entrée en vertu du Reglement sanitaire international de 'Orga-
nisation mondiale de la santé. Un Certificat international de vaccination
valide, délivré dans les 10 années précédentes, est obligatoire pour étre
admis dans certains pays d’Afrique et d’Amérique du Sud. D’autres pays
exigent une preuve de vaccination pour certains voyageurs qui ont tran-
sité par des zones ou la fievre jaune est endémique. Pour plus de détails,
priere de consulter les cartes dans le chapitre Vaccin contre la fievre jaune,
page 215.

La période de validité du Certificat international de vaccination contre la
fievre jaune est de 10 ans, débutant 10 jours apres la primovaccination et
tout de suite apres la revaccination. Seules les cliniques de vaccination
contre la fievre jaune désignées par 'ASPC peuvent délivrer le Certificat
international de vaccination au Canada. On peut obtenir la liste de ces cli-
niques sur le site Web du Programme de médecine des voyages de 'ASPC
(http://www.santevoyage.gc.ca).

La décision de vacciner contre la fievre jaune dépendra de litinéraire du
voyageur et des exigences spécifiques du pays visité (y compris les escales).
En plus d’étre nécessaire pour étre admis dans certains pays, le vaccin contre
la fievre jaune est recommandé pour tous les voyageurs qui séjournent ou
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habitent dans des pays d’Afrique et d’Amérique du Sud out des cas d'infec-
tion par le virus de la fievre jaune ont été signalés. Le vaccin est également
recommandé pour les voyageurs se rendant a 'extérieur des zones urbaines
dans les pays qui ne déclarent pas officiellement les cas de fievre jaune mais
qui se situent dans les zones d’endémicité (voir les cartes, pages 216-217).

Vaccins recommandés

Apres avoir évalué les risques associés a son itinéraire, au type de voyage
effectué et a son état de santé, le voyageur doit discuter avec un profession-
nel de la santé de la nécessité de recevoir les vaccins suivants.

Bacille de Calmette-Guérin (BCG)

On peut envisager d’administrer le BCG aux voyageurs qui séjourneront
durant une longue période dans des régions ou la prévalence de la tuber-
culose est élevée, en particulier lorsque des tests cutanés sériés et une
chimioprophylaxie appropriée ne peuvent étre administrés ou lorsque la
résistance primaire de Mycobacterium tuberculosis a 'isoniazide est élevée.
On recommande aux voyageurs de consulter un spécialiste de la médecine
des voyages ou des maladies infectieuses avant de décider de recevoir ou
non le BCG. Le lecteur est prié de se reporter au chapitre Vaccin Bacille de
Calmette-Guérin, page 179, pour plus d’'information.

Vaccin contre le choléra

Dans certaines circonstances spécifiques tres particulieres (p. ex. expatriés
arisque élevé, tels que les travailleurs humanitaires et des services d’aide ou
les professionnels de la santé travaillant dans des zones d’endémie), le vac-
cin oral contre le choléra (Chol-Ecol-O, Dukoral™®) peut étre une option.
Une évaluation détaillée du risque individuel devrait étre effectuée afin de
déterminer quels voyageurs auraient avantage a étre vaccinés.

Des études ont montré que le vaccin Chol-Ecol-O conférait une protection
limitée et de courte durée contre la diarrhée causée par Escherichia coli
entérotoxinogene. Une évaluation détaillée du risque individuel devrait étre
effectuée afin de déterminer quels voyageurs bénéficieraient le plus de ce
vaccin a titre de mesure de prévention contre la diarrhée des voyageurs. Le
lecteur est prié de se reporter au chapitre Vaccin contre le choléra, page 188,
pour plus d’information.

Vaccin contre I’hépatite A

LChépatite A est la maladie évitable par la vaccination qui survient le plus
fréquemment chez les voyageurs. La vaccination contre 'hépatite A est
fortement recommandée pour tous les voyageurs qui se rendent dans des
pays en développement, en particulier dans des régions rurales ou des
endroits ou les conditions d’hygiene sont inadéquates dans des pays ou
la maladie est endémique. Les anticorps protecteurs peuvent étre décelés
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dans les deux semaines suivant I'administration. Etant donné la longue
période d’'incubation de I'hépatite A (de 2 a 7 semaines), le vaccin peut étre
administré jusquau jour du départ et protéger quand méme la majorité des
voyageurs.

Larrivée sur le marché d’agents d'immunisation active a fait en sorte qu'il
n'est pratiquement plus nécessaire d’administrer des immunoglobulines
aux voyageurs a titre prophylactique. Les seules exceptions demeurent les
cas olt la vaccination contre 'hépatite A est contre-indiquée ou peut ne pas
étre efficace (p. ex. voyageurs immunodéprimés et nourrissons de < 1 an).
Les immunoglobulines assurent une protection pendant 3 a 5 mois seule-
ment et devraient étre administrées juste avant le départ

Vaccin contre l'influenza

Les personnes a haut risque de complications de l'influenza s'apprétant a
faire un voyage dans un pays ou le virus de l'influenza circule probable-
ment devraient recevoir le vaccin le plus récent qui est disponible. Le virus
se transmet plus facilement lorsqu’il y a foule, comme durant les voyages
en avion, les croisiéres et les voyages en groupes. Dans les régions tropi-
cales, l'influenza peut survenir pendant toute 'année. Dans 'hémisphere
Sud, l'activité grippale culmine entre avril et septembre, alors que dans
I'hémisphere Nord, le pic survient entre novembre et mars. On n'a pas
actuellement acces au Canada aux vaccins préparés expressément contre
les souches susceptibles de circuler dans 'hémisphere Sud.

Vaccin contre I’encéphalite japonaise

Le virus de l'encéphalite japonaise est la principale cause d’encéphalite
virale en Asie, mais il atteint rarement les voyageurs. Lincidence de la
maladie est a la baisse en Chine, en Corée et au Japon, mais a la hausse au
Bangladesh, en Inde, au Népal, au Pakistan, dans le Nord de la Thailande
et au Vietnam. La maladie survient sous forme d’épidémies a la fin de l’été
et au début de 'automne dans les zones tempérées et de facon sporadique
tout au long de I'année dans les régions tropicales de 'Asie. La vaccination
devrait généralement étre envisagée dans le cas des personnes qui passeront
un mois ou plus dans des zones ot la maladie sévit a I'état endémique ou
épidémique durant la saison de transmission du virus, en particulier si elles
doivent séjourner dans des régions rurales. Dans certaines circonstances
particulieres, il faut envisager de vacciner certaines personnes qui passeront
< 1 mois dans des zones d’endémie, p. ex. les voyageurs qui se rendent dans
des régions ou sévit une épidémie, ceux qui effectuent plusieurs courts
voyages répétés ou les personnes qui s'adonneront souvent a des activités
en plein air en région rurale.

Vaccin contre le méningocoque — adultes

On recommande 'administration du vaccin polysaccharidique quadrivalent
contre le méningocoque aux voyageurs qui prévoient séjourner longtemps
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dans une région ot l'incidence des infections a méningocoque est élevée.
Les voyageurs qui prévoient un court séjour (< 3 semaines) pour affaires
ou pour des vacances (y compris des safaris) et qui auront peu de contacts
avec les populations locales courent un tres faible risque et n’ont pas a se
faire systématiquement vacciner. En cas de doute sur le type d’exposition
possible, il peut étre prudent d’offrir le vaccin. Cependant, dans certaines
circonstances particulieres, la vaccination devrait étre envisagée méme
dans le cas de courts séjours si les voyageurs : a) auront des contacts étroits
avec la population locale dans des zones d’endémie, b) se rendront dans
des régions out sévit une épidémie ou c¢) prodigueront des soins a d’autres
personnes.

Comme nous l'avons mentionné précédemment, certains pays peuvent
exiger une preuve de vaccination contre le méningocoque, p. ex. '’Arabie
saoudite pour les pelerins qui se rendent a La Mecque durant le Hadj. Des
éclosions d’infection 2 méningocoque ont eu lieu parmi les pelerins dans
le passé; I'éclosion survenue en 1987 a été attribuée au sérogroupe A, alors
que celles de 2000 et de 2001 étaient dues aux sérogroupes A et W-135.

Le vaccin conjugué contre le méningocoque de sérogroupe C a été homo-
logué au Canada en 2001. Ce vaccin ne protege que contre le sérogrou-
pe C et n'est donc pas indiqué pour les voyageurs, car il n'offre aucune
protection contre les sérogroupes A, Y ou W-135. Les voyageurs devraient
donc recevoir un vaccin quadrivalent qui confere une protection contre les
sérogroupes A, C, Y et W-135.

Vaccin contre le méningocoque — nourrissons et enfants

Comme la réponse immunitaire des tres jeunes enfants au vaccin polysac-
charidique est relativement faible, les nourrissons de 2 a 12 mois devraient
recevoir les doses appropriées du vaccin conjugué contre le méningocoque
de sérogroupe C selon leur age et les recommandations du fabricant, s’ils
n'ont pas déja été vaccinés. Toutefois, le vaccin polysaccharidique bivalent
AC ou le vaccin quadrivalent ACYW-135 peut étre envisagé des l'age de
3 mois chez les enfants qui voyagent dans des régions ot une plus grande
protection est nécessaire. Le lecteur est prié de se reporter au chapitre Vaccin
contre le méningocoque, page 279, pour plus d’'information.

Vaccin contre la rage

On envisagera la vaccination pré-exposition dans le cas des personnes qui
ont l'intention de vivre ou de travailler dans des zones d’enzootie ot les pro-
grammes de lutte contre la rage chez les animaux domestiques sont inadé-
quats et out I'acces a une prophylaxie post-exposition adéquate et sécuritaire
n'est pas assuré. Les enfants, en particulier ceux qui sont trop jeunes pour
comprendre qu’il faut éviter les animaux ou signaler les morsures, peuvent
avoir intérét a recevoir une prophylaxie pré-exposition. ladministration
de deux doses additionnelles du vaccin contre la rage s'impose le plus tot
possible apres une exposition a un animal enragé. Il n’est pas indiqué d’ad-
ministrer des immunoglobulines antirabiques aux personnes qui ont déja
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recu une série prophylactique complete. Le lecteur est prié de se reporter au
chapitre Vaccin contre la rage, page 320, pour plus d'information.

Vaccin contre la typhoide

Le vaccin contre la typhoide est recommandé pour tous les voyageurs qui
sont exposés pendant une longue période (>4 semaines) a des aliments
et a de l'eau potentiellement contaminés, en particulier ceux qui séjour-
nent dans des petites villes, des villages ou des régions rurales en dehors
des circuits touristiques habituels dans des pays ou le taux d’incidence de
la maladie est élevé. Les personnes hébergées par des familles ou rendant
visite a des familles dans ces régions peuvent courir un risque particuliere-
ment élevé. La vaccination devrait étre également envisagée dans le cas des
voyageurs qui ont des problemes de sécrétion gastrique. Le vaccin n’est pas
recommandé de facon systématique dans le cas des voyages d’affaires ou
des vacances de courte durée (< 4 semaines) dans des hotels de villégiature
situés dans ces pays. Un vaccin inactivé a administration parentérale et un
vaccin vivant oral sont disponibles.

Immunisation des voyageurs souffrant d’'un déficit immunitaire

En regle générale, il faut éviter d’administrer des vaccins vivants a des
personnes présentant un déficit immunitaire. Au nombre de ces vaccins
figurent le vaccin contre la fievre jaune, le vaccin oral contre la typhoide, le
vaccin contre la varicelle, le RRO et le BCG. Pour plus de détails, priere de
se reporter au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127,
pour connaitre les recommandations relatives a la vaccination des sujets
souffrant d'un déficit immunitaire.

Immunisation des voyageuses enceintes

En général, 'administration de vaccins vivants doit étre évitée durant la
grossesse; cependant, les vaccins inactivés (tués) sont jugés surs. Pour plus
de détails, priere de se reporter au chapitre Immunisation durant la grossesse
et lallaitement, page 116, de méme qu’aux chapitres relatifs a chaque vac-
cin pour connaitre les recommandations et les contre-indications durant la
grossesse.

Prophylaxie du paludisme

Aucun vaccin contre le paludisme n’a encore été homologué.

Il importe de discuter avec les voyageurs de quatre aspects importants de
la protection contre le paludisme : a) le risque de contracter le paludisme,
b) les mesures de protection individuelle pour éviter les piqures de mous-
tiques, c) les médicaments chimioprophylactiques (si indiqués) et d) la
nécessité de consulter tot pour obtenir un diagnostic et un traitement en
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cas de maladie fébrile. information concernant le paludisme, les souches
de Plasmodium résistantes, les médicaments recommandés pour la prophy-
laxie et les autres mesures préventives est mise a jour régulierement par le
CCMTMV et publiée dans le Relevé des maladies transmissibles au Canada. 11
est également possible d’obtenir des renseignements a cet égard aupres des
services de santé locaux, des cliniques de santé-voyage, et en consultant
la section Programme de médecine des voyages sur le site Web de 'ASPC,
http://www.phac-aspc.gc.ca/tmp-pmv/index_f.html.

11 faut avertir tous les voyageurs que le paludisme devrait étre suspecté si
une fievre se déclarait durant ou apres un voyage. Le voyageur devrait alors
consulter un médecin le plus tot possible et demander qu'un frottis sanguin
soit effectué pour la recherche de parasites du paludisme.
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Immunisation des personnes nouvellement
arrivées au Canada

Limmunisation des personnes qui viennent d’arriver au Canada pose un
défi, car il se peut qu’on ne dispose pas de dossiers d'immunisation, que des
dossiers existent mais qu'’ils soient difficiles a interpréter a cause d’obstacles
linguistiques, et que les calendriers d'immunisation et les produits diffe-
rent de ceux utilisés au Canada. Les nouveaux immigrants, les réfugiés et
les enfants étrangers adoptés par des Canadiens peuvent ne pas avoir recu
certains vaccins ou ne pas posséder de dossiers d’immunisation en raison
de leurs conditions de vie avant leur arrivée au Canada ou parce que ces
vaccins ne sont pas offerts dans leur pays d’origine. Seuls les documents
écrits indiquant les vaccins recus a des ages et a des intervalles comparables
a ceux prévus dans le calendrier canadien devraient étre considérés comme
valides. Voir la section Immunisation des enfants et des adultes dont le dossier
de vaccination est incomplet, page 114, pour plus d’'information.

Bien qu’on puisse présumer que I'efficacité potentielle des vaccins disponibles
dans d’autres pays est généralement adéquate, les calendriers d'immunisa-
tion varient. age au moment de la vaccination (p. ex. 9 mois pour le vaccin
contre la rougeole dans certains pays), le nombre de doses et les intervalles
entre les doses devraient étre soigneusement examinés et comparés avec
les recommandations canadiennes et provinciales ou territoriales lorsqu’on
veut déterminer s'il est nécessaire d’administrer des doses additionnelles de
vaccins. Dans bien d’autres pays, 'usage des vaccins contre les oreillons et
la rubéole est limité, et seul le vaccin contre la rougeole est généralement
administré. Cutilisation du vaccin conjugué contre Haemophilus influenzae
de type b, des vaccins contre I'hépatite B, contre la varicelle, conjugué
contre le pneumocoque et conjugué contre le méningocoque de sérogrou-
pe C est également limitée. On trouvera de I'information sur les calendriers
de vaccination dans d’autres pays sur le site Web suivant : http://www.who.
int/vaccines/GlobalSummary/Immunization/ScheduleSelect.cfm.

Certaines études portant sur des enfants d’autres pays qui ont été adoptés
ont révélé que, malgré I'existence de documents d'immunisation écrits adé-
quats, certains d’entre eux n’ont pas de preuves sérologiques de protection
contre la diphtérie et le tétanos. Les recommandations concernant la straté-
gie de vaccination de ces enfants varient :

¢ ne pas tenir compte du document écrit et répéter les vaccins, en par-
ticulier lorsqu'on doute de l'authenticité des dossiers ou des vaccins
utilisés;

@ accepter le dossier écrit a la condition qu’il semble valide du point de
vue de I'age au moment de la vaccination et du moment d’administration
des doses;
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¢ utiliser de facon judicieuse les tests sérologiques pour s'assurer que I'en-
fant est bien protégé lorsqu’on se demande si les dossiers de vaccination
sont adéquats.

Lépidémiologie de certaines maladies infectieuses varie selon les pays. Par
exemple, l'incidence des infections varicelleuses est plus élevée chez les
adultes dans les pays tropicaux que dans les pays a climat tempéré. Les ado-
lescents et les adultes de ces pays sont donc plus nombreux a étre réceptifs
a la varicelle et a avoir besoin d’étre vaccinés que les personnes nées au
Canada. Les sujets nés dans des pays en développement sont plus nom-
breux a étre des porteurs de 'hépatite B, d’ott la nécessité de vacciner leurs
contacts sexuels et familiaux. limmunité contre 'hépatite A est également
plus répandue chez les personnes nées a 'étranger; il faut donc envisager
de vérifier 'immunité avant d’'administrer le vaccin contre I'hépatite A a des
personnes issues de pays ot cette maladie est endémique.

Lexamen médical réglementaire de I'Tmmigration (EMRI) est requis dans le
cas des enfants et des adultes qui veulent obtenir la résidence permanente
au Canada. Cet examen est effectué dans les 12 mois qui précedent l'arrivée
au Canada des nouveaux immigrants et des personnes revendiquant le sta-
tut de réfugié a I'étranger. Les revendicateurs du statut de réfugié au Canada
doivent subir un EMRI dans les 60 jours suivant leur revendication.

Il importe de noter que PEMRI n’inclut pas systématiquement :

¢ un examen de 'état immunitaire;
¢ un test cutané a la tuberculine (TCT);
¢ un test sérologique de dépistage de I'hépatite B.

Les professionnels de la santé au Canada qui examinent des personnes arri-
vées depuis peu au pays devraient donc évaluer I'état vaccinal et mettre a
jour I'immunisation en priorité. Ils devraient également effectuer une éva-
luation complete de la santé (comprenant un dépistage complet de diverses
maladies chroniques et non évitables par la vaccination), tel quindiqué
dans les références ci-dessous. Dans le cadre de cette évaluation, les tests
suivants aident particulierement a déterminer s'il est nécessaire d’adminis-
trer certains vaccins ou s’il existe des contre-indications :

¢ Antigene de surface du virus de T'hépatite (AgHBs), anticorps dirigé
contre l'antigéne de surface du VHB, anticorps dirigé contre I'antigene
nucléoclapsidique du VHB. Si un membre de la famille est porteur de
I'’AgHBs, toute la famille devrait subir un test de détection des marqueurs
de 'hépatite B et étre vaccinée comme il convient.

¢ Anticorps anti-VHC. Les personnes souffrant d'une infection chronique
par le VHC devraient étre vaccinées contre 'hépatite A et I'hépatite B (si
elles n’ont pas déja été infectées par ces agents).

¢ Dépistage sérologique du virus de I'immunodéficience humaine (VIH)
chez les personnes issues de pays ou les taux d’infection a VIH sont
élevés (si la séropositivité a 'égard du VIH n’est pas connue). Le dépis-
tage du VIH est effectué dans le cadre de 'EMRI chez les personnes de

)
Q
-
=
D
w
=
=
c
—
(72
Q
=7
o
=2
(72
-
D
(2}
o
=
=
Q
=
Q.
D~
(1]
(72)

158




15 ans et plus et chez certains enfants (ceux qui ont recu du sang et des
produits sanguins, ceux dont la mere est séropositive pour le VIH et
tous les candidats a 'adoption). Les personnes souffrant d’'une infection
a VIH avancée ne devraient pas recevoir de vaccins vivants. Priere de se
reporter au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127,
pour plus d’information.

¢ Formule sanguine complete, test de falciformation et électrophorese de
I'hémoglobine dans le cas des personnes provenant de régions du monde
ot 'anémie falciforme (drépanocytose) et les hémoglobinopathies géné-
tiques, telles que la beéta-thalassémie, sont présentes. Les personnes
atteintes d’anémie falciforme risquent de souffrir d’infections graves cau-
sées par des bactéries encapsulées, telles que Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae et Neisseria meningitidis. Elles devraient étre
immunisées au moyen du vaccin conjugué et du vaccin polysacchari-
dique contre le pneumocoque, du vaccin conjugué contre Haemophilus
influenzae de type b et des vaccins conjugué et polysaccharidique qua-
drivalent contre le méningocoque C (voir les chapitres pertinents). Les
personnes atteintes d’anémie falciforme ou de thalassémie devraient étre
vaccinées chaque année contre I'influenza.

Comme les familles nouvellement arrivées au Canada peuvent retourner
dans leur pays d’origine pour rendre visite a des amis et a des parents ou
peuvent recevoir des visiteurs de leur pays d’origine, on envisagera de vac-
ciner contre I'hépatite A et/ou B tous les membres de la famille s’ils sont
issus d'un pays ol ces maladies sont endémiques. Il est recommandé de
consulter une clinique santé-voyage au moins 6 a 8 semaines avant un
voyage. Toutefois, les personnes installées depuis peu au Canada peuvent
ne pas considérer le retour dans leur pays comme un risque pour la santé et
peuvent étre moins enclines a consulter avant leur départ.

Les membres de la famille qui voyagent a l'extérieur du Canada pour
I'adoption d'un bébé devraient également consulter avant leur départ et
recevoir toutes les immunisations appropriées. Ladoption d'un bébé par
une famille offre 'occasion d’examiner 'état vaccinal de tous les membres
de la famille.
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Partie 4

Agents
d’'immunisation
active







Anatoxine diphtérique

La diphtérie est une maladie transmissible aigué causée par des souches
productrices de I'exotoxine de la bactérie Corynebacterium diphtheriae. Les
symptomes résultent d'une infection locale des voies respiratoires (pou-
vant entrainer des difficultés respiratoires) ou d’'une infection de la peau
ou des muqueuses, ou encore de la dissémination de la toxine diphtérique
(pouvant causer des atteintes cardiaques et neurologiques). Le taux de léta-
lité demeure a environ 5 a 10 %, le taux de mortalité culminant chez les
tres jeunes et chez les personnes agées. Environ 3 a 5 % des personnes en
santé peuvent étre colonisées au niveau de la peau et du rhinopharynx par
C. diphtheriae sans présenter de symptomes, ce qui complique I'éradication
de la maladie.

Des changements ont été apportés depuis la publication du Guide cana-
dien d’immunisation en 2002, notamment les suivants : 1) recommandation
d’administrer aux adolescents de 14 a 16 ans l'anatoxine tétanique, I'ana-
toxine diphtérique et le vaccin acellulaire contre la coqueluche (dcaT); et
2) nouvelle recommandation concernant les vaccinations subséquentes des
personnes qui ont présenté un syndrome de Guillain-Barré (SGB) dans les
8 semaines suivant une dose antérieure du vaccin contre le tétanos.

Epidémiologie

Limmunisation systématique des nourrissons et des enfants contre la
diphtérie a été couramment pratiquée au Canada depuis 1930. En 1924,
9 000 cas de diphtérie ont été signalés, soit le nombre le plus élevé jamais
enregistré dans une année au Canada (voir la figure 1). La diphtérie était a
cette époque I'une des causes les plus répandues de déces chez les enfants de
1 a 5 ans. Vers le milieu des années 50, 'immunisation systématique avait
permis d’obtenir une baisse remarquable de la morbidité et de la mortalité
dues a la maladie. Des souches toxinogenes du bacille de la diphtérie sont
détectées chaque année, mais la diphtérie classique est rare. Au Canada, de
0 a 5 isolats sont signalés chaque année. Dans les pays industrialisés, des
cas occasionnels de diphtérie importée sont détectés.

Des enquétes sérologiques portant sur des populations adultes en santé au
Canada indiquent qu’environ 20 % des répondants (proportion plus élevée
dans certains groupes d’age) ne possedent pas de titres protecteurs d’anti-
corps contre la diphtérie. Le risque de retour en force de la maladie si on
laisse le taux d’immunisation décliner a été mis en évidence récemment
dans la Communauté des Etats indépendants (ancienne Union soviétique),
ot plus de 140 000 cas et 4 000 déces ont été signalés.
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Figure 1. Diphtérie — Cas signalés, Canada, 19242004

N

Taux pour 100 000 habitants

L"anatoxine diphtérique a été introduite en 1926 [
100 200

Nombre de cas signalés, 19552004 \

150

o
(=}

100

o
(=}

50

=
o

U T T T T T T T U 1
K 1955 1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 2000 )

N
o

0 T T T T T U U 1 1 1 U U | 1 U
19241930 1935 1940 1945 1950 1955 1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 2000

/

Préparations homologuées au Canada

Ce chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au Canada.

*

*

Adacel™P (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées combinées a un
vaccin anticoquelucheux composé, [dcaTl]), Sanofi Pasteur Ltée.

DT Polio adsorbées (anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées et
vaccin antipoliomyélitique inactivé), Sanofi Pasteur Ltée.

Pentacel™" (Act-HIBMP [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine
tétanique-conjugué)] reconstitué avec Quadracel?, [DCaT-VPI-Hib]),
Sanofi Pasteur Ltée.

Quadracel™? (vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphté-
rique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé, [DCaT-VPI]), Sanofi Pasteur Ltée.

Td adsorbées (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées [pour
adultes]), Sanofi Pasteur Ltée.

Td Polio adsorbées (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées et
vaccin antipoliomyélitique inactivé [pour adultes]), Sanofi Pasteur
Ltée.

Tripacel™” (composant anticoquelucheux combiné aux anatoxines diph-
térique et tétanique adsorbées, [DCaT]), Sanofi Pasteur Ltée.

Lanatoxine diphtérique est une préparation acellulaire de toxine diphté-
rique détoxifiée au formaldéhyde. Elle est offerte dans une préparation
adsorbée avec du phosphate d’aluminium et est combinée a d’autres ana-
toxines ou vaccins (p. ex. tétanos [T], poliomyélite [VPI], acellulaire contre
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la coqueluche [Cal, Haemophilus influenzae de type b [Hib]). La quantité
d’anatoxine présente est mesurée en unités de floculation (Lf). La quantité
d’anatoxine diphtérique varie selon le produit particulier et le fabricant.
Les préparations contenant de 15 a 25 Lf par dose de 0,5 mL (couramment
appelées « D ») sont destinées aux enfants de < 7 ans (formulation pour
enfants). Les préparations contenant 2 Lf par dose de 0,5 mL (couramment
désignées par I'abréviation « d ») sont destinées aux personnes de > 7 ans
(formulation pour adolescents/adultes). Cette quantité réduite risque
moins de causer des réactions chez des personnes qui ont déja recu le vac-
cin). Les vaccins polysaccharidiques qui sont conjugués a la protéine CRM
(cross-reacting material) n’assurent pas 'immunité contre la diphtérie.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, le lec-
teur est prié de se reporter au tableau 1 du chapitre sur les Considérations
générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Limmunité conférée par le vaccin contre la diphtérie est dirigée contre la
toxine et non contre la bactérie. La vaccination protege donc contre les
effets généraux potentiellement létaux de la toxine diphtérique, mais non
directement contre une infection locale. Apres la série primaire, plus de
99 % des personnes produisent des titres d’anticorps jugés protecteurs
contre la maladie (titres d’antitoxine de > 0,1 UI/mL). On pense que l'an-
titoxine persiste a des niveaux protecteurs pendant 10 ans ou plus. Les
titres diminuent lentement avec le temps, mais peuvent étre amplifiés par
des doses additionnelles. Le portage de C. diphtheriae est possible chez les
personnes immunisées, mais le taux semble inférieur dans les populations
vaccinées.

Indications

La vaccination systématique contre la diphtérie est recommandée pour
tous, peu importe I'age au moment ot la série vaccinale débute.

Primovaccination des enfants de < 7 ans

La série primaire d’anatoxine diphtérique comprend trois doses d’'un vaccin
combiné offert a partir de 'age de 2 mois, suivies d’'une dose de rappel
administrée environ 1 an apres la troisieme dose. Il est plus commode d’ad-
ministrer 'anatoxine diphtérique dans le cadre du calendrier de vaccina-
tion systématique recommandé (voir le chapitre Calendriers d'immunisation
recommandés, page 101. Il est préférable d’utiliser une préparation ou I'ana-
toxine diphtérique est associée au vaccin acellulaire contre la coqueluche et
al'anatoxine tétanique (DCaT), avec ou sans vaccin inactivé contre la polio-
myélite (DCaT-VPI) et le vaccin conjugué contre Hib (DCaT-VPI-Hib).
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Primovaccination des personnes de = 7 ans

Il est recommandé d’administrer la préparation adsorbée associant les ana-
toxines tétanique et diphtérique et le vaccin contre la coqueluche (dcaT),
qui contient moins d’anatoxine diphtérique que les préparations destinées
aux enfants plus jeunes.

Calendrier et posologie

Les enfants de < 7 ans devraient recevoir 0,5 mL de la formulation pour
enfants du vaccin contenant 'anatoxine diphtérique, DCaT-VPI-Hib, a 'age
de 2, 4, 6 et 18 mois. Si pour une raison ou pour une autre, ce calendrier est
retardé, trois doses de 0,5 mL devraient étre administrées a un intervalle de
4 a 8 semaines, suivies d'une quatrieme dose de 0,5 mL environ 1 an apres
la troisieme dose.

Une dose de rappel de 0,5 mL de DCaT-VPI devrait étre administrée entre
I'age de 4 et 6 ans (entrée a I'école). Cette dose de rappel n’est pas néces-
saire si la quatrieme dose de la série primaire a été administrée apres le
quatrieme anniversaire.

On devrait administrer une dose de rappel de la formulation pour adoles-
cents/adultes des anatoxines tétanique et diphtérique et du vaccin acellu-
laire contre la coqueluche (dcaT) a I'age de 14 a 16 ans.

Le calendrier de vaccination systématique des personnes de = 7 ans consiste
en une série de trois doses de la formulation pour adolescents/adultes du
vaccin contenant I'anatoxine diphtérique, comme il est indiqué dans le cha-
pitre Calendriers d'immunisation recommandés, page 101. La deuxieme dose
est donnée 2 mois apres la premiere, et la troisieme 6 a 12 mois plus tard.

Le lecteur est prié de se reporter au chapitre Immunisation des sujets immu-
nodéprimés, page 127, pour connaitre les recommandations concernant les
personnes qui ont recu une greffe de cellules souches hématopoiétiques et
d'un organe plein.

Voie d’administration

Les vaccins contre la diphtérie sont des préparations sous forme adsorbée.
11 importe de s'assurer que les vaccins adsorbés sont administrés par voie
intramusculaire parce que l'injection sous-cutanée de produits adsorbés
entraine un taux beaucoup plus élevé de réactions locales.

Doses de rappel et revaccination

Pour maintenir I'immunité contre la diphtérie, il est recommandé que tous
les Canadiens recoivent une série primaire du vaccin contre la diphtérie
(associé a d’autres vaccins), comme nous l'avons déja décrit, suivie de
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doses de rappel a 'age de 18 mois, de 4 a 6 ans, de 14 a 16 ans, puis tous
les 10 ans.

Indications additionnelles :

¢ Les personnes qui voyagent dans des régions ou elles risquent d’étre
exposées a la diphtérie peuvent recevoir une dose de rappel de dT ou
de dcaT si > 10 années se sont écoulées depuis leur derniere dose de
rappel.

¢ Siun cas de diphtérie se produit, les personnes qui ont été en contact étroit
avec le malade (maison, classe ou autre situation semblable) devraient
recevoir une dose de la préparation d’anatoxine diphtérique adaptée a
leur age a moins qu’on sache qu’elles ont été completement immunisées
et qu’elles ont recu leur derniere dose de rappel au cours des 10 années
précédentes. Les autres doses nécessaires pour assurer I'immunisation
complete doivent étre administrées a tous les contacts qui n’étaient pas
immunisés auparavant ou qui ne I'étaient que partiellement. Les patients
qui ont souffert de diphtérie devraient recevoir une série primaire com-
plete d’anatoxine diphtérique intégrée dans un produit adapté a leur age
et a leurs antécédents de vaccination, a moins qu'un test sérologique
n'indique qu'ils ont des taux protecteurs d’antitoxine, vu que l'infection
diphtérique ne confere pas toujours I'immunité.

Les personnes qui doivent recevoir une dose de rappel d’anatoxine tétani-
que apres avoir subi une blessure devraient également recevoir le dT ou le
dcaT afin de renforcer leur protection contre la diphtérie. La recommanda-
tion actuelle du Comité consultatif national de 'immunisation concernant
le dcaT chez les adultes se limite a Padministration d'une dose (le lecteur
est prié de se reporter au chapitre Vaccin contre la coqueluche, page 196).

Tests sérologiques

Aucun test sérologique avant ou apres I'immunisation systématique n’est
indiqué.

Conditions d’entreposage

11 faut consulter la notice du fabricant concernant les conditions d’entrepo-
sage du produit combiné utilisé.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin contre la diphtérie devrait toujours étre administré sous forme
de préparation combinée adaptée a l'age et aux antécédents d'immunisa-
tion (p. ex. coqueluche, polio, tétanos, Hib). D’autres vaccins peuvent étre
administrés en méme temps dans un site différent (p. ex. vaccin conjugué
contre le pneumocoque).
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Pour plus de détails sur l'usage de vaccins particuliers et les précautions
a prendre, le lecteur est prié de se reporter aux sections pertinentes du
Guide.

Effets secondaires

11 est rare que surviennent des effets secondaires apres 'immunisation et,
dans la plupart des cas, les données ne permettent pas d’établir une relation
de cause a effet. Les effets secondaires les plus courants suivant 'admi-
nistration de vaccins combinés contenant 'anatoxine diphtérique chez les
enfants sont 'érytheme, I'cedeme et la douleur au point d’injection. Des
réactions générales telles que la fievre et lirritabilité sont moins courantes.
Un érytheme et un cedeme de > 3,5 cm de diametre, accompagnés d'une
douleur minimale, sont plus fréquents chez les enfants qui recoivent la
cinquieme dose consécutive du vaccin a I'age de 4 a 6 ans; ces réactions
ont été signalées chez une proportion pouvant atteindre 16 % des enfants.
Environ 10 % des personnes plus agées qui recoivent la dose de rappel de
dT présentent une réaction au point d’injection.

Contre-indications et précautions

Les personnes de = 7 ans ne devraient recevoir que les préparations desti-
nées aux enfants plus agés et aux adultes (dT ou dcaT). Avant d’administrer
un vaccin combiné, il est tres important de vérifier si 'administration des
autres composants du vaccin n’est pas contre-indiquée.

Comme le vaccin contre la diphtérie est administré en association avec le
vaccin contre le tétanos, la décision de ne pas injecter 'anatoxine tétanique
(p. ex. chez les personnes qui ont développé un SGB dans les 8 semaines
suivant une dose antérieure de vaccin contre le tétanos — voir le chapitre
Anatoxine tétanique, page 170) reviendrait a empécher le sujet de recevoir
le composant contre la diphtérie également.
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Le tétanos est une maladie aigué, et souvent mortelle, due a une neuro-
toxine extrémement puissante produite par Clostridium tetani. Le bacille est
partout présent dans le sol et a également été détecté dans les intestins des
animaux et des humains. Le tétanos se développe le plus souvent dans des
plaies qui sont contaminées par de la terre ou des excréments d’animaux ou
d’humains et qui sont associées a une lésion ou a une nécrose tissulaires.
Des cas de tétanos liés a I'injection de drogues, a des morsures d’animaux
et a des lacérations ont été signalés, de méme que de rares cas consécutifs
a une chirurgie intestinale ou a une broncho-aspiration de sol ou d’excré-
ments. En Amérique du Nord, environ 27 % des cas s’observent chez des
personnes qui n'ont signalé aucune lésion antérieure.

Les changements qui ont été apportés depuis la publication de I'édition
antérieure du Guide canadien d'immunisation, en 2002, sont les suivants :
1) une recommandation en faveur de l'administration du vaccin dcaT
(contre le tétanos, la diphtérie et acellulaire contre la coqueluche) chez les
adolescents de 14 a 16 ans; 2) une mention nouvelle selon laquelle aucune
donnée ne permet de conclure a un risque accru d’effets secondaires gra-
ves chez les adolescents canadiens qui recoivent le vaccin contenant les
anatoxines diphtérique et tétanique a des intervalles de <5 ans; 3) une
nouvelle recommandation concernant I'administration d'une dose sub-
séquente aux personnes ayant développé le syndrome de Guillain-Barré
(SGB) dans les 8 semaines apres 'administration d'une dose antérieure du
vaccin antitétanique.

Epidémiologie

Le tétanos est rare au Canada. Durant les années 20 et 30, on enregistrait
chaque année 40 a 50 déces attribuables au tétanos. Apres l'introduction
de l'anatoxine tétanique au Canada, en 1940, la morbidité et la mortalité
ont décliné rapidement (voir la figure 2). De 1980 a 2004, le nombre de
cas signalés annuellement variait de 1 a 10, et la moyenne s’établissait a 4
par année. Durant cette période, les personnes de = 60 ans représentaient
49 % des cas, et 57 % étaient de sexe masculin. Aucun cas n’a été répertorié
chez les nouveau-nés. Le statut vaccinal de la plupart des cas déclarés était
inconnu. Parmi les 53 cas pour lesquels on disposait de renseignements,
11 % étaient nés dans un pays étranger. Cinq déces seulement ont été décla-
rés depuis 1980, et le dernier est survenu en 1997.

La vaccination antitétanique est tres efficace. Elle offre une protection dura-
ble et est recommandée pour I'ensemble de la population. Cependant, selon
des enquétes sérologiques, les titres d’antitoxine ne seraient pas suffisants
pour assurer une protection chez une forte proportion de Canadiens. Au
nombre des facteurs qui expliquent I'absence d'immunité contre le tétanos
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figurent notamment 1'age, le fait d’étre né a I'extérieur du Canada et I'ab-
sence de dossiers de vaccination. Il faudrait s’attacher a améliorer 'immu-
nisation contre le tétanos dans ces groupes.

Figure 2. Tétanos — Nombre de cas et de déces, Canada, 1921-2004
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Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

*

*

Adacel™P (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées combinées a un
vaccin anticoquelucheux composé, [dcaT]), Sanofi Pasteur Ltée.

DT Polio adsorbées (anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées et
vaccin antipoliomyélitique), Sanofi Pasteur Ltée.

Pentacel™" (Act-HIB [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine
tétanique-conjugué)| reconstitué avec Quadracel?, [DCaT-VPI-Hib]),
Sanofi Pasteur Ltée.

Quadracel™? (vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphté-
rique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé, [DCaT-VPI]), Sanofi Pasteur Ltée.

Td adsorbées (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées), Sanofi
Pasteur Ltée.

Td Polio adsorbées (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées et
vaccin antipoliomyélitique inactivé, [dT-VPI]), Sanofi Pasteur Ltée.

Anatoxine tétanique adsorbée, Sanofi Pasteur Ltée.
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¢ Tripacel™” (vaccin anticoquelucheux combiné aux anatoxines diphtéri-
que et tétanique adsorbées, [DCaT|), Sanofi Pasteur Ltée.

Lanatoxine tétanique est préparée par détoxification de la toxine avec du
formol. Elle est combinée a un sel d’aluminium, habituellement du phos-
phate d’aluminium, sous forme adsorbée. anatoxine tétanique est offerte
seule ou en combinaison avec un ou plusieurs des produits suivants :
anatoxine diphtérique, vaccin acellulaire contre la coqueluche, vaccin
inactivé contre la poliomyélite, vaccin contre I'hépatite B et vaccin contre
Haemophilus influenzae de type b. Toutes les préparations vaccinales ren-
ferment des quantités comparables d’anatoxine tétanique. Les préparations
qui renferment également le vaccin inactivé contre la poliomyélite peuvent
contenir des traces de polymyxine B et de néomycine provenant du milieu
de culture.

Pour obtenir la liste de tous les produits homologués au Canada, priere de
se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Les tests servant a2 mesurer la réponse immunitaire a 'anatoxine tétanique
comprennent 'épreuve biologique de séroneutralisation de la toxine chez
la souris, ainsi que le dosage immunoenzymatique (EIA) et d’autres tests
sérologiques. Comme la séroneutralisation est longue et cotteuse, I'EIA est
une méthode plus utilisée. Le titre d’anticorps considéré comme protecteur
dépend du type d’épreuve utilisée. Il est utile d’établir une corrélation entre
les résultats des tests sérologiques et ceux de la séroneutralisation, étant
donné que cette derniere évalue la neutralisation réelle in vivo.

Des titres protecteurs d’antitoxine s'observent pour ainsi dire chez tous les
nourrissons et enfants en santé qui sont primovaccinés. Un essai compa-
ratif randomisé a double insu mené en Amérique du Sud, en milieu rural,
a révélé que deux ou trois doses d’anatoxine tétanique administrées a des
femmes en age de procréer qui n’avaient jamais été vaccinées protégeaient
leurs bébés. Lefficacité des schémas habituels d’administration de doses de
rappel chez 'adulte avant I'exposition et apres une blessure n’a pas été éva-
luée dans le cadre d’essais randomisés, mais elle a été démontrée dans des
études par observation menées au cours de la Deuxieme Guerre mondiale.

Laplupartdes enfantsinfectés en période périnatale par le virus de I'immuno-
déficience humaine (VIH) développent une quantité suffisante d’antitoxine
a la suite de 'administration de vaccins contenant I'anatoxine tétanique. La
réponse immunitaire aux doses de rappel administrées aux adultes infec-
tés par le VIH ou présentant d’autres déficits immunitaires humoraux est
sous-optimale. Limmunité contre le tétanos se perd chez environ la moitié
des patients qui se soumettent a une chimiothérapie contre un lymphome
ou une leucémie. Les patients qui subissent une greffe de moelle osseuse
ou de cellules souches devraient étre revaccinés. Priere de se reporter au
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.
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De tres rares cas de tétanos ont été signalés chez des personnes ayant recu
une série vaccinale complete et présentant des anticorps neutralisants. Dans
ces cas, le tableau variait d'une atteinte légere ou localisée a une atteinte
grave. Parmi les raisons théoriques évoquées pour expliquer leur survenue
figurent le « débordement » des défenses de I'hote attribuable a la présence
de grandes quantités de toxine, la suppression sélective de la réponse
immunitaire et des différences antigéniques entre la toxine et I'anatoxine.

Indications

La vaccination dans I'enfance au moyen de la série primaire de 'anatoxine
tétanique, suivie de doses de rappel tous les 10 ans, est recommandée pour
tous les Canadiens. Les adultes qui n’ont jamais recu la série vaccinale pri-
maire doivent recevoir trois doses d’anatoxine dans le cadre d'un schéma de
primovaccination pour les adultes (voir la section Calendrier et posologie).

Les patients qui ont déja été atteints du tétanos doivent tout de méme se
faire vacciner, car la maladie ne confere pas d'immunité.

Calendrier et posologie

La dose recommandée pour les diverses formes d’anatoxine tétanique
homologuées au Canada est de 0,5 mL. Chez les enfants de < 7 ans, les
formulations utilisées pour la vaccination systématique renferment I'ana-
toxine tétanique combinée a 'anatoxine diphtérique, au vaccin acellulaire
contre la coqueluche, au vaccin inactivé contre la poliomyélite et a des
antigenes de H. influenzae de type b. Pour les adolescents de 14 a 16 ans,
I'administration du vaccin dcaT (contre le tétanos, la diphtérie et acellu-
laire contre la coqueluche) est recommandée. Cette préparation renferme
moins d’anatoxine diphtérique que celle donnée aux jeunes enfants. Les
adultes peuvent se faire vacciner contre le tétanos au moyen des anatoxines
tétanique et diphtérique combinées ou de I'anatoxine tétanique combinée a
l'anatoxine diphtérique et au vaccin acellulaire contre la coqueluche. Pour
plus de détails, priere de se reporter aux chapitres Anatoxine diphtérique et
Vaccin contre la coqueluche, pages 163 et 196.

Lorsque I'immunisation débute dans les premiers mois de la vie, la série
primaire d’anatoxine tétanique adsorbée consiste en une dose administrée
al'age de 2, 4 et 6 mois, en une quatrieme dose administrée a 18 mois et en
une cinquieme dose donnée entre 4 et 6 ans (entrée a 'école). Les enfants
qui recoivent la quatrieme dose apres leur quatrieme anniversaire n’ont
pas besoin de recevoir la cinquieme dose. Pour plus de détails sur le calen-
drier vaccinal des enfants non vaccinés dans les premiers mois de la vie,
priere de se reporter au chapitre Calendriers d’immunisation recommandés,
page 101.

Chez les adultes qui doivent recevoir la série vaccinale primaire, il doit
s’écouler 4 a 8 semaines entre les deux premieres doses d’anatoxine tétani-
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que, et la troisieme dose doit étre administrée 6 a 12 mois plus tard (donnée
sous forme de dT sauf pour I'une des doses ou le dcaT est utilisé pour
protéger contre la coqueluche).

Pour voir les recommandations concernant les receveurs de greffe de cellu-
les souches hématopoiétiques ou d’organes pleins, priere de se reporter au
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Voie d’administration

Lanatoxine tétanique s'administre par voie intramusculaire.

Doses de rappel et revaccination

Pour maintenir 'immunité antitétanique apres la primovaccination com-
plete, il est recommandé d’administrer une dose de rappel de dT tous les
10 ans. Des rappels plus fréquents peuvent provoquer des réactions locales
et générales graves. Certains experts sont d’avis que les rappels pourraient
étre moins fréquents. Bien que les cas de tétanos soient rares chez les sujets
ayant recu la série vaccinale primaire sans recevoir de dose de rappel tous
les 10 ans, certains cas sont survenus. Le Comité consultatif national de
Pimmunisation (CCNI) continue de recommander administration d’une
dose de rappel tous les 10 ans, s’appuyant sur la baisse du titre d’anticorps
avec l'age et la possibilité quune seule dose de rappel puisse ne pas procu-
rer des titres protecteurs chez les personnes agées. Lexamen médical pério-
dique des adultes devrait constituer une occasion de revoir les vaccins dont
l'administration est recommandée, y compris la dose de rappel du vaccin
antitétanique.

Tests sérologiques

Aucune sérologie avant ou apreés I'immunisation n’est indiquée.

Conditions d’entreposage

Les préparations d’anatoxine doivent étre conservées au réfrigérateur, a une
température de +2 °C a +8 °C. Elles ne devraient pas étre congelées, et
celles qui 'ont été ne devraient pas étre utilisées.

Administration simultanée d’autres vaccins

Les préparations renfermant I'anatoxine tétanique peuvent étre données en
meéme temps que d’autres vaccins, mais avec une aiguille et une seringue
différentes.
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Effets secondaires

Les effets secondaires graves sont rares apres I'immunisation et, dans la
plupart des cas, les données sont insuffisantes pour déterminer I'existence
ou non d’un lien de causalité.

Les effets secondaires de la primovaccination a I'aide de I'anatoxine tétani-
que sont rares, surtout chez 'enfant. Chez I'adulte, ils deviennent plus cou-
rants avec l'age. Apres Padministration d'une dose de rappel, il est fréquent
d’observer un cedeme et un érytheme locaux. Les réactions locales graves
sont rares et pourraient étre associées a des titres élevés d’anticorps cir-
culants. Une adénopathie et une fievre s’observent occasionnellement. En
outre, de rares cas de maladie sérique, de neuropathie du plexus brachial,
d’encéphalomyélite et de myélite transverse ont été signalés en association
avec la vaccination antitétanique. Il peut étre difficile d'imputer des effets
secondaires a I'anatoxine tétanique si d’autres antigénes sont présents dans
la préparation. Les réactions anaphylactiques a 'anatoxine tétanique sont
rares. Cependant, dans une étude, on a noté que sur les 95 personnes ayant
déclaré avoir déja présenté des symptomes anaphylactiques a la suite de
I'administration antérieure de I'anatoxine tétanique, 94 ne présentaient
aucune réaction au test intradermique ni a un test de provocation ulté-
rieur par I'anatoxine tétanique. Apres consultation d’'un allergologue, une
recherche d’anticorps de classe IgE dirigés contre I'anatoxine tétanique (et
d’autres composants du vaccin administré) devrait étre effectuée chez les
cas suspects d’anaphylaxie.

Le trismus associé a 'administration de 'anatoxine tétanique n’a été observé
que dans de rares cas, dont l'issue a été favorable. La pathogenese de cette
affection demeure toutefois inexpliquée.

Contre-indications et précautions

On ne doit pas administrer d’anatoxine tétanique si une dose antérieure
a provoqué une réaction générale grave (notamment une hypersensibi-
lité ou un effet neurologique graves). Les personnes qui ont présenté des
réactions locales graves ou une forte fievre apres I'administration d'une
dose d’anatoxine tétanique ne doivent pas recevoir une autre dose avant
au moins 10 ans. Dans de tels cas, on peut envisager l'utilisation de I'ana-
toxine simple pour les rappels suivants, puisqu’on signale moins de réac-
tions associées a cette préparation qu'a la forme adsorbée. Lorsque I'emploi
d’anatoxine tétanique est contre-indiqué chez un sujet présentant une plaie
majeure ou souillée, il est recommandé d’administrer des immunoglobuli-
nes antitétaniques.

Bien quaucune association causale n’ait été établie entre le vaccin antité-
tanique et le SGB, il serait prudent, pour I'heure, d’éviter la vaccination
subséquente des enfants et adultes ayant développé ce syndrome dans les
8 semaines suivant 'administration d'une dose du vaccin. Si le syndrome
est apparu apres cette période ou si une autre cause a été déterminée (p. ex.
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infection a Campylobacter jejuni), on peut administrer d’autres doses du
vaccin antitétanique.

Avant de donner un vaccin combiné, il est important de s’assurer que I'ad-
ministration d’aucun des composants du vaccin n’est contre-indiquée.

Rien n'indique que l'anatoxine tétanique soit tératogene. Si une femme
enceinte présente une plaie qui pourrait constituer un terrain propice pour
le tétanos, il faut suivre les recommandations du tableau 1. On pourrait
observer des cas de tétanos néonatal chez les bébés de meres non vaccinées
qui sont nés dans de mauvaises conditions d’hygiene.

Selon le CCNI, rien n’indique que les adolescents canadiens qui recoi-
vent un vaccin renfermant les anatoxines diphtérique et tétanique a des
intervalles de < 5 ans courent un risque accru d’effets secondaires graves.
(Pour plus de détails, se reporter au chapitre Vaccin contre la coqueluche,
page 196.)

Autres considérations

Prévention post-exposition du tétanos lors du traitement des plaies

Le tableau 1 résume l'usage recommandé des agents d’immunisation lors du
traitement des plaies. Il est important de s’assurer du nombre de doses d’ana-
toxine déja données et du délai écoulé depuis la derniere dose. Lorsqu'une
dose de rappel est nécessaire, la préparation combinée contre le tétanos et
la diphtérie (dT) est utilisée chez les adultes. Chez les adolescents et les
adultes n’ayant jamais recu de dose de rappel de vaccin anticoquelucheux,
la préparation combinant les anatoxines diphtérique et tétanique et le vac-
cin acellulaire contre la coqueluche (dcaT) est préférable.

1l est impératif de bien nettoyer et débrider les plaies. De plus, on peut
envisager 'usage d’antibiotiques.

Certaines personnes présentant un déficit immunitaire humoral, notam-
ment celles atteintes d’'une infection a VIH, pourraient ne pas répondre
adéquatement a l'anatoxine tétanique. Par conséquent, il faudrait admi-
nistrer des immunoglobulines antitétaniques (TIg), en plus de 'anatoxine
tétanique, aux personnes présentant ce type de déficit dont les plaies sont
souillées, et ce, quel que soit le délai écoulé depuis le dernier rappel.
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Tableau 1. Prophylaxie antitétanique recommandée lors du traitement des plaies

Antécédents de vaccination contre  Plaies mineures propres Autres plaies

le tétanos dToudcaT*  Tige* T ou Tig
decaT*

Incertain ou < 3 doses d’une série Oui Non Oui Oui

vaccinale

> 3 doses d'une série vaccinale Non# Non Non® Non"

*  Anatoxines tétanique et diphtérique combinées en formulation pour adultes, ou préparation combinée
d’anatoxines diphtérique et tétanique et de vaccin acellulaire contre la coqueluche. Sile patienta < 7 ans,
un vaccin contenant I'anatoxine tétanique est donné dans le cadre du programme de vaccination systé-
matique des enfants.

** |mmunoglobuline antitétanique donnée a un point différent de celui utilisé pour le dT (ou le dcaT).

T La série vaccinale antitétanique est décrite dans le texte (voir Calendrier et posologie).

£ Qui, si > 10 ans se sont écoulés depuis le dernier rappel.

$ Qui, si > 5ans se sont écoulés depuis le dernier rappel. Les rappels plus fréquents ne sont pas néces-
saires et peuvent étre associés a des effets secondaires accrus. Le vaccin combiné dT n’est pas considéré
comme beaucoup plus réactogene que le vaccin T a composant unigue et est recommandé dans un tel cas.
Il faut informer le patient que le vaccin dT (ou dcaT) lui a été administré.

T Qui, si les sujets présentent un grave déficit immunitaire humoral (p. ex. infection a VIH, agammaglobuliné-
mie), étant donné que la réponse immunitaire a I'anatoxine tétanique pourrait étre sous-optimale.
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La tuberculose (TB) est une maladie bactérienne transmissible causée par
Mycobacterium tuberculosis qui entraine diverses manifestations cliniques,
dont la pneumonie, la méningite, l'ostéomyélite et I'infection disséminée.
Une réactivation de l'infection latente peut également survenir plus tard
dans la vie. Le vaccin BCG, dérivé d'une souche atténuée du bacille tuber-
culeux bovin vivant, est 'un des vaccins les plus largement utilisés dans
le monde et est actuellement administré aux enfants a la naissance ou peu
apres dans plus de 100 pays afin de réduire le risque de contracter des for-
mes graves de tuberculose active.

Depuis la publication du Guide canadien dimmunisation en 2002, dans
lequel on recommandait d’administrer le vaccin BCG aux nourrissons
et aux enfants dans les groupes ot le taux d’incidence dépassait 1 % par
année, un examen des cas d’effets secondaires suivant la vaccination par le
BCG ont incité les autorités a se demander si la vaccination systématique
des nouveau-nés dans les communautés des Premiéres nations et les com-
munautés inuites ne pouvait pas étre associée a des risques inacceptables
pour la santé. Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) a
révisé par la suite sa recommandation concernant l'usage du vaccin BCG en
2004 (voir Indications).

Epidémiologie

Lincidence signalée de la TB au Canada a connu un déclin important
depuis son sommet au début des années 40 (figure 3). En 2003, 1 630 cas
de TB ont été recensés, ce qui représente un taux d’incidence de 5,1 pour
100 000. Cette année-la, 4,8 % des cas (78/1 630) étaient agés de < 15 ans,
et l'incidence dans ce groupe d’age s’élevait a 1,3 pour 100 000 (Centre
de prévention et de controle des maladies infectieuses, Agence de santé
publique du Canada [ASPC], Ottawa).

La TB est une des principales causes de morbidité et de mortalité dans le
monde. On est de plus en plus préoccupé a I'échelle mondiale par I'émer-
gence de souches résistantes aux médicaments, qui risquent de rendre de
nouveau la TB incurable; de plus, la propagation du virus de I'immuno-
déficience humaine (VIH) a pour effet d’accélérer le retour en force de la
maladie. En 1993, I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a déclaré que
la tuberculose constituait une « urgence mondiale ».

La distribution du risque de TB active dans la population canadienne a
changé au cours des dernieres décennies. Le risque chez les non-Autoch-
tones nés au Canada est en général faible, car la TB sévit maintenant dans
certaines régions géographiques et groupes démographiques considérés

Partie 4 — Agents d’'immunisation active — Vaccin Bacille de Calmette-Guérin (BCG)
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Figure 3. Tuberculose — Taux d'incidence et de mortalité, Canada, 1924-2003
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comme des « groupes a haut risque », notamment les sans-abri et les utili-
sateurs de drogues illicites, les immigrants issus de régions ou l'incidence
de la TB infectieuse est élevée et les Autochtones nés au Canada.

Les mesures de lutte contre la TB comprennent : 1) I'identification précoce
des cas de maladie active (infectieuse) et le traitement de chaque cas jus-
qua sa guérison au moyen d'un traitement sous observation directe (TOD);
2) le traitement de I'infection tuberculeuse latente chez les sujets qui ont
récemment été infectés ou dont l'infection risque par ailleurs d’évoluer vers
la maladie active; 3) les mesures de prévention et de lutte contre l'infection
dans les établissements de santé et d’autres établissements qui visent a pré-
venir les infections nosocomiales ou institutionnelles; et 4) 'administration
du vaccin BCG a certains groupes afin de prévenir les complications graves
de l'infection.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne traitera que des vaccins qui sont actuellement vendus au
Canada :

¢ BCG (Bacille de Calmette-Guérin, lyophilisé), Sanofi Pasteur Ltée.

Le vaccin BCG provient de la culture d’'une souche atténuée du bacille
tuberculeux bovin vivant (bacille de Calmette-Guérin). Il est offert en fiole
multidose sous forme de produit lyophilisé, qui est reconstitué avec un
diluant fourni de soluté physiologique stérile tamponné au phosphate.
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Efficacité et immunogénicité

1l existe aujourd’hui dans le monde de nombreux vaccins BCG, mais ils
ont tous été obtenus a partir de la souche originale. Ils peuvent différer sur
les plans de 'immunogénicité, de l'efficacité et de la réactogénicité. Aucun
lien n’a pu étre établi entre un marqueur biologique et la protection contre
I'infection tuberculeuse ou la maladie. Ni la présence d'une réaction au test
tuberculinique, ni sa taille ne permettent de prédire si le sujet est protégé.
Lefficacité du vaccin BCG est estimée a partir d’essais cliniques prospectifs
et d’études cas/témoins rétrospectives. Bien que des essais cliniques aient
donné des résultats contradictoires pour ce qui est de lefficacité du vaccin
BCG, des méta-analyses ont estimé l'efficacité du vaccin a 51 % (intervalle
de confiance [IC] 2 95 %, 30-66 %) comme moyen de prévenir la TB active.
Leffet protecteur du BCG contre la TB chez des nouveau-nés vaccinés par
rapport a des enfants non vaccinés est estimé a 74 % (IC a 95 %, 62-83 %)
et a 64 % (IC a 95 %, 30-82 %) pour la méningite, et il atteint 78 % (IC a
95 %, 58-88 %) pour la maladie disséminée.

Plus la région est éloignée de I'équateur, plus l'effet protecteur de la vac-
cination augmente. On ignore pour le moment comment interpréter cette
observation. De nombreux facteurs ont été envisagés pour expliquer les
variations d'une étude a l'autre, y compris la souche du BCG, l'infection par
des mycobactéries non tuberculeuses, le climat, I'entreposage du vaccin,
l'apport en vitamine D, 'exposition au soleil et les caractéristiques géné-
tiques de la population. Dans les méta-analyses, les différences dans les
souches du BCG n’étaient pas un facteur de risque indépendant.

Le BCG ne confere pas une protection absolue ni permanente contre la TB.
On ne devrait donc pas écarter ce diagnostic chez une personne vaccinée
qui présente des antécédents évocateurs ou des signes ou symptomes de
TB, peu importe si elle a déja recu le vaccin.

Les préparations lyophilisées de BCG pour instillation intravésicale qui
sont administrées aux patients souffrant d’'un cancer in situ primitif ou réci-
divant de la vessie contiennent des doses beaucoup plus fortes et ne doivent
pas étre utilisées a des fins de vaccination contre la TB.

Indications

Parce que le vaccin BCG entraine un virage de la réaction tuberculinique
(de négatif a positif), il faut soupeser soigneusement les avantages de la
vaccination par rapport a la perte éventuelle de cet important outil de dia-
gnostic de l'infection par M. tuberculosis. Au Canada, les taux de TB sont
relativement faibles, et le test cutané a la tuberculine (Mantoux, 5 unités de
dérivé de protéine purifiée) est devenu un outil de plus en plus utile pour
les études épidémiologiques, la recherche de cas et le diagnostic de l'in-
fection tuberculeuse latente. Le BCG devrait étre administré uniquement
aux personnes qui présentent une réaction non significative (négative) au
test tuberculinique. Les nourrissons de < 6 semaines n’ont pas besoin de
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subir ce test avant de recevoir le BCG, vu que la réactivité au vaccin ne se
développe pas avant cet age. Le BCG ne préviendra pas 'apparition de la TB
active chez les personnes qui sont déja infectées par M. tuberculosis.

Le CCNI ne recommande l'administration systématique du BCG dans
aucune population canadienne. Il reconnait cependant que dans certains
milieux, des considérations relatives a I'épidémiologie locale de la TB et
'acces aux services diagnostiques pourraient inciter les autorités a offrir le
BCG dans les cas suivants :

1.

182

Le vaccin BCG peut étre envisagé pour les nourrissons des com-
munautés des Premieres nations et des communautés inuites ou
ceux vivant dans des groupes dont le taux annuel moyen de TB
pulmonaire avec frottis positif a dépassé 15 pour 100 000 habi-
tants (tous ages confondus) au cours des 3 années précédentes ou
les nourrissons vivant dans une population dont le risque annuel
d’infection tuberculeuse est supérieur a 0,1 %, s’ils n’ont pas acces
a des services de détection précoce et de traitement de I'infection
tuberculeuse. Le dépistage des anticorps anti-VIH chez la mere de
I'enfant devrait avoir donné des résultats négatifs, et il ne devrait
y avoir aucun facteur de risque connu d'immunodéficience chez
I'enfant qui doit étre vacciné, notamment aucun antécédent familial
d’'immunodéficience. Ce taux de TB pulmonaire avec frottis positif
(15 pour 100 000) est le méme que celui recommandé par le Comité
canadien de lutte antituberculeuse et 'ASPC pour la désignation
des zones géographiques a l'extérieur du Canada out le taux d’inci-
dence de I'infection tuberculeuse est élevé. 1l est environ cing fois
plus élevé que le taux de TB pulmonaire avec frottis positif dans
la population canadienne en général, selon l'estimation de 'OMS.
Pour plus d’'information sur les taux internationaux de TB pulmo-
naire avec frottis positif, priere de consulter <http://www.phac-aspc.
gc.ca/tbpe-tatb/index_f. html>.

Un risque annuel d’infection tuberculeuse de > 0,1 % est le seuil
recommandé par I'Union internationale contre la tuberculose et
les maladies pulmonaires (UICTMP) pour envisager l'interruption
sélective des programmes de vaccination par le BCG. Si le vaccin
BCG est offert a tous les nourrissons dans une collectivité qui ne
répond pas a l'un des criteres ci-dessus, le programme de vacci-
nation devrait étre abandonné des qu'un programme de détection
précoce et de traitement de I'infection tuberculeuse latente peut étre
mis en ceuvre.

On peut offrir le BCG aux personnes, y compris les travailleurs de
la santé et le personnel de laboratoire, qui sont exposées de facon
répétée a des sujets non traités ou non adéquatement traités, ou a
des cas de TB active pharmacorésistante ou au bacille tuberculeux
lorsque des mesures de protection contre I'infection sont impos-
sibles a appliquer (méme si le traitement primaire de la source,
I'éloignement de la source ou I'administration d'un traitement pro-



phylactique a la personne exposée sont généralement privilégiés).
La consultation d’'un expert en TB ou en maladies infectieuses est
recommandée.

3. Le vaccin BCG peut étre envisagé pour les voyageurs qui prévoient
séjourner durant une longue période dans des régions ou l'inci-
dence de la TB est élevée, en particulier lorsque des tests cutanés
a la tuberculine (TCT) répétés et une chimiothérapie adéquate ne
peuvent étre administrés ou que le taux de pharmacorésistance,
notamment de TB multirésistante (MR), est élevé. Cette décision
devrait étre prise en consultation avec un spécialiste des maladies
infectieuses ou de la médecine des voyages. Les voyageurs qui pro-
jettent de vivre pendant plus de 12 mois dans un zone ou la préva-
lence est élevée peuvent choisir de subir un TCT tous les ans ou 8
a 12 semaines apres leur retour au pays. Un traitement préventif
conforme aux lignes directrices actuelles devrait étre envisagé en
cas de virage tuberculinique. Au nombre des facteurs qui militent en
faveur du BCG figurent un acces réduit a des TCT répétés, le refus
personnel de prendre de l'isoniazide (INH), les contre-indications
de la prise d’'INH, telles qu'une maladie du foie ou une intolérance
antérieure a 'INH, et le nombre limité d’options thérapeutiques en
cas d’infection par une souche MR. Lefficacité du BCG chez les adul-
tes n'est pas certaine. Les voyageurs ayant des problemes de santé,
notamment une infection par le VIH, qui peuvent étre associés a un
risque accru de progression de l'infection tuberculeuse latente a la
maladie active, devraient soupeser soigneusement avec leur méde-
cin le risque de voyager dans une zone ot l'incidence est élevée et
déterminer avec ce dernier les meilleures méthodes de prévention.

Calendrier et posologie

La dose recommandée est de 0,05 mL (0,05 mg) chez les nourrissons de
< 12 mois. Chez les personnes de > 12 mois, la dose est de 0,1 mL (0,1 mg).
11 faut toujours suivre les instructions fournies dans la notice du fabricant
pour la remise en suspension et 'administration du vaccin.

Voie d’administration

Le vaccin BCG est administré en une seule injection intradermique au
niveau du muscle deltoide du bras. Il est injecté avec une seringue de
1,0 mL de calibre 26, le biseau dirigé vers le haut.

Doses de rappel et revaccination

Il n’est pas recommandé de répéter la vaccination par le BCG. Le test cutané
a la tuberculine ne devrait pas étre utilisé comme moyen de déterminer si la
vaccination antérieure par le BCG a été efficace.
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Tests sérologiques

La sérologie avant ou apres 'immunisation n’est pas indiquée.

Conditions d’entreposage

Avant sa reconstitution, le vaccin BCG devrait étre gardé au réfrigérateur
a une température entre +2° et +8 °C. Le vaccin est reconstitué par intro-
duction du diluant fourni dans la fiole du vaccin en utilisant une technique
aseptique. Des instructions détaillées pour le maintien de I'asepsie pendant
la manipulation de la fiole multidose sont fournies dans la notice du fabri-
cant. Le produit reconstitué doit étre conservé a une température entre +2°
et +8 °C et étre utilisé dans les 8 heures ou jeté. Ni le vaccin lyophilisé, ni
le vaccin reconstitué ne devraient étre exposés directement ou indirecte-
ment au soleil, et 'exposition a la lumiere artificielle devrait étre réduite au
minimum.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le BCG ne devrait pas étre donné moins de 4 semaines apreés 'administra-
tion de vaccins a virus vivants, car il est connu que les vaccins de ce type
inhibent la réponse immunitaire, réduisant 'immunogénicité. Des vaccins
vivants (p. ex. RRO) peuvent étre administrés en méme temps que le BCG,
mais a un site différent. Cadministration simultanée des vaccins inactivés
contre la diphtérie, la coqueluche, le tétanos et la polio n'entrave pas la
réponse immunitaire au BCG; ces vaccins peuvent donc étre donnés en
meéme temps, mais a un site différent.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves suivant l'immunisation sont rares et, dans la
plupart des cas, on ne dispose pas de données suffisantes pour établir une
relation de cause a effet.

La réponse habituelle a 'administration (intradermique) du vaccin BCG est
l'apparition d’'un érytheme et soit d'une papule ou d'une ulcération, suivie
d’une cicatrice au site d’injection.

La plupart des réactions sont en général bénignes et ne nécessitent pas
de traitement. Les effets secondaires sont plus fréquents chez les jeunes
vaccinés (nourrissons par opposition aux enfants plus agés) et sont souvent
attribuables a une mauvaise technique d’administration du vaccin (surtout
une dilution incorrecte). Au nombre des réactions courantes figurent une
ulcération cutanée au site d’injection qui persiste ou s’étend, une adénopa-
thie régionale et la formation d'une chéloide.

Des réactions modérément graves, telles quune adénite marquée ou une
adénite suppurée, surviennent chez 0,2 a 4,0 vaccinés pour 1 000. Les taux
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de réactions indésirables semblent varier selon la souche du vaccin, la dose
et la méthode d'immunisation, ainsi que I'age du vacciné. Un examen des
données publiées et non publiées, notamment une enquéte parrainée par
I'Union internationale contre la tuberculose et les maladies respiratoires,
a recensé 10 371 complications apres presque 1,5 milliard de vaccinations
par le BCG chez les adultes et les enfants. La complication la plus grave
était 'infection disséminée par le BCG, qui est survenue chez 3,0 vaccinés
pour 1 million. Dans cette recension, l'infection disséminée était mortelle
chez 0,02 vacciné pour 1 million et a touché les enfants qui présentaient
des déficits immunitaires primaires.

Le Comité consultatif sur 'évaluation de la causalité (CCEC) de 'ASPC
a effectué une recension des effets secondaires associés au vaccin BCG
au Canada apres que des cas d’infection disséminée par le BCG eurent
été signalés au systeme de surveillance en milieu hospitalier IMPACT
(Programme de surveillance active des vaccins). Ce programme a identifié
21 événements indésirables associés au vaccin BCG entre 1993 et 2002, qui
ont été examinés par le CCEC. Quinze de ces cas ont été classés comme
graves (patient décédé ou hospitalisé pendant 3 jours ou plus) et compre-
naient six cas de maladie disséminée due au BCG (cinq chez des enfants
inuits et des Premieres nations, qui sont tous décédés par la suite), deux
cas d’ostéomyélite, cinq abces et deux cas d’adénite. Lorsqu’on a évalué la
causalité, 14 des 21 cas ont été jugés « tres probablement-certainement »
associés au vaccin (incluant les six cas d’infection disséminée), cinq étaient
probablement associés au vaccin, un était peut-étre associé au vaccin et un
autre ne pouvait étre classé. Un autre cas mortel d’'infection disséminée par
le BCG a été détecté en 2003 et évalué par le CCEC comme étant « tres
probablement-certainement » associé au vaccin.

Contre-indications et précautions

Le vaccin BCG est contre-indiqué chez les personnes souffrant d'un déficit
immunitaire, notamment d'une immunodéficience congénitale, d'une infec-
tion par le VIH, d’'une altération de I'état immunitaire due a une affection
maligne, et d’'une dysfonction immunitaire associée a une corticothérapie,
une chimiothérapie ou une radiothérapie. 1l est également contre-indi-
qué dans le cas des personnes qui souffrent d’'une affection cutanée ou de
bralures étendues. Le BCG est contre-indiqué chez les personnes dont la
réaction au test cutané a la tuberculine est positive, bien que le vaccin ait
souvent été administré sans probleme a ces personnes. Avant d’administrer
le vaccin a un nouveau-né, il faut étre sur que sa mere est séronégative pour
le VIH et quil n’y a pas d’antécédents familiaux d'immunodéficience. Un
certain nombre d’indices peuvent signaler la présence d'un déficit immu-
nitaire héréditaire dans une famille, notamment le déces de nourrissons
ou de nouveau-nés dans la famille immédiate ou élargie. Cimmunisation
des femmes enceintes devrait étre reportée de préférence jusqu'apres l'ac-
couchement, bien quaucun effet nocif n’ait été observé chez le feetus.
Le vaccin ne devrait pas étre administré aux personnes qui prennent des

P
(&)
(&)
m
N
c
=
()
=}
=
(})
[ ]
el
()
E
(3°}
(&)
()
©
Q
o
(3°}
(aa]
=
(S}
S
>
|
()
=
)
(8)
(3+}
c
o
=
(3°}
-
c
=
E
E
©
(2]
el
c
()
oo
<
<
()
=
)
QS
o

185




médicaments antituberculeux parce que ceux-ci peuvent étre actifs contre
la souche vaccinale.

Autres considérations

Lorsqu’on interprete les résultats du test cutané a la tuberculine, au moins
trois éléments doivent étre pris en considération : 1) la taille de la réaction;
2) la valeur prédictive d’un test positif fondée sur la probabilité relative
de réactions vraiment positives et faussement positives; et 3) le risque de
contracter une TB active. Les paragraphes qui suivent sont basés sur les
Normes canadiennes pour la lutte antituberculeuse, produites par I'Asso-
ciation pulmonaire canadienne, la Société canadienne de thoracologie et
I'’ASPC (édition de 2006; sous presse).

Une vaccination antérieure par le BCG peut entrainer un résultat faussement
positif. Le vaccin peut avoir été administré a plusieurs groupes, notamment
les immigrants originaires de nombreux pays d’Europe et de la plupart des
pays en développement. Au Canada, de nombreux Autochtones et person-
nes nées au Québec et a Terre-Neuve-et-Labrador entre les années 40 et
la fin des années 70 ont été vaccinés. Pour plus d’'information sur l'usage
actuel et passé du vaccin BCG au Canada selon la province et le territoire,
priere de se reporter au site sur la lutte antituberculeuse <http://www.phac-
aspc.gc.ca/tbpe-latb/index_f.html>.

Des études effectuées au Canada et dans plusieurs autres pays révelent que
si le vaccin BCG est administré durant la premiere année de vie, il est tres
peu probable que la réaction au test tuberculinique soit de 10 mm ou plus
chez les personnes de = 5 ans. Par conséquent, lorsqu’on interpréte une
réaction a la tuberculine de 10 mm ou plus, on peut faire abstraction des
antécédents de vaccination par le BCG pendant la premiere année de vie
dans le cas de toutes les personnes de ce groupe d’age. Chez les enfants
vaccinés entre I'age de 1 et 5 ans, une réaction positive persistante est
observée chez 10 a 15 % des sujets, méme 20 a 25 ans plus tard. Chez les
sujets vaccinés a 'age de = 6 ans, jusqua 40 % d’entre eux présenteront
une réaction positive persistante. Les réactions associées au BCG peuvent
mesurer jusqu’a 25 mm et méme plus. Si la personne a été immunisée apres
sa premiere année de vie, le BCG peut donc étre une cause importante de
réactions faussement positives au test tuberculinique, en particulier dans les
populations ot la prévalence théorique de l'infection tuberculeuse (c.-a-d.
les vraies réactions positives) est inférieure a 10 %.

En résumé, on peut écarter le BCG comme cause d’une réaction positive au
test tuberculinique dans les situations suivantes :

¢ le BCG a été administré durant la premiere année de vie, et le sujet testé
est maintenant agé de = 5 ans;

¢ la personne fait partie dun groupe dans lequel le taux de prévalence
de linfection tuberculeuse est élevé (vrais positifs), p. ex. les contacts
étroits d’'un cas de TB infectieuse, les Autochtones canadiens vivant dans
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une communauté a risque élevé ou les immigrants issus de pays ot l'in-
cidence de la TB est élevée;

¢ la personne présente un risque élevé de contracter la maladie si elle est
infectée (se reporter aux Normes canadiennes pour la lutte antitubercu-
leuse pour plus de détails).

Le BCG devrait étre considéré comme la cause probable d'une réaction
positive au test tuberculinique s’il a été administré apres I'age de 12 mois
ET sile sujet n’a pas été exposé a un cas de TB active ni ne présente d’autres
facteurs de risque ET si la personne est un non-Autochtone né au Canada
OU un immigrant issu d’'un pays ou l'incidence de la TB est faible (p. ex.
Europe de 'Ouest, E.-U.).
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Vaccin contre le choléra

Le choléra est une infection bactérienne aigué qui se manifeste par une
diarrhée liquide profuse. Il provoque une déshydratation rapide et parfois
un choc hypovolémique, qui peut étre mortel. Le tableau clinique est tres
varié, les cas bénins et asymptomatiques étant plus fréquents que les cas
graves. Le choléra est causé par une entérotoxine produite par Vibrio cho-
lerae. Deux sérogroupes, soit le 01 et le 0139 (Bengale), ont été mis en
cause dans des épidémies humaines. Le sérogroupe 01 est celui qui domine
actuellement dans le monde. Dans le groupe 01, on retrouve le biotype
classique et le biotype El Tor.

Le taux de létalité, qui peut dépasser 50 % en l'absence de traitement, est
généralement inférieur a 1 % si les patients sont traités correctement. Ce
traitement consiste habituellement en une réhydratation par voie orale ou
parentérale. Linfection est associée a de mauvaises conditions d’hygiene
et résulte généralement de l'ingestion d’eau ou d’aliments contaminés, en
particulier de mollusques, crustacés et poissons crus ou insuffisamment
cuits.

Le ratio cas symptomatiques:cas asymptomatiques varie d'une souche a
l'autre. Dans les infections dues au biotype El Tor, ce ratio (1:50) est beau-
coup plus faible que dans les infections cholériques dues au biotype classi-
que (1:5). Chumain est le seul hote naturel connu.

Voici quelques-uns des changements apportés depuis la publication du
Guide canadien d’immunisation en 2002 : 1) changements dans les prépara-
tions homologuées au Canada; 2) indications additionnelles pour la diar-
rhée des voyageurs; 3) nouveau calendrier et tableau posologique pour la
protection contre le choléra et Escherichia coli entérotoxinogene (ETEC);
4) changements apportés aux indications pour les doses de rappel et la
revaccination; 5) information sur I'administration simultanée d’antibioti-
ques ou d’antipaludéens.

Epidémiologie

La septieme pandémie de choléra a débuté en 1961, année ou V. cholerae
du biotype El Tor a gagné successivement I'’Asie du Sud, le Moyen-Orient,
I'Europe de I'Est et, en 1970, PAfrique. En 1991, le biotype El Tor a causé
une épidémie au Pérou, qui s'est propagée a d’autres pays de 'Amazonie
et de PAmérique centrale. Ces derniéres années, on a observé de multiples
éclosions de choléra liées a des déplacements massifs de populations, en
particulier lors de conflits, notamment a l'intérieur de camps de réfugiés
dans des pays pauvres en ressources.

Durant les années 90, une nouvelle souche du virus cholérique, apparte-
nant au sérogroupe 0139, a provoqué une épidémie en Asie, qui a débuté
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en Inde et au Bangladesh, sur les bords du golfe du Bengale. Cette épidémie
s’est propagée a d’autres pays en Asie, mais n’a pas franchi les limites de la
région.

Au Canada, les cas de choléra sont tres rares. Cing cas de choléra des séro-
groupes 01/0139 ont été signalés en 2003 et trois cas en 2004. Tous étaient
liés a des voyages ou a l'immigration. Aucune transmission secondaire
n'a été relevée. Le risque de transmission est faible dans les pays comme
le Canada qui bénéficient d’installations sanitaires modernes, de bonnes
conditions d’hygiéne et de réseaux d’approvisionnement en eau de bonne
qualité.

La prévention du choléra chez les voyageurs repose surtout sur les précau-
tions associées a I'eau et aux aliments et sur le respect des mesures d’hy-
giene plutdt que sur la vaccination.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins qui sont actuellement vendus
au Canada.

¢ Dukoral¥® (vaccin oral inactivé contre la diarrhée des voyageurs et le
choléra, [Chol-Ecol-O]), Sanofi Pasteur Ltée (distributeur).

Lusage de Dukoral™© a été approuvé au Canada en 2003 pour les enfants
de 2 ans et plus et pour les adultes. Ce vaccin est constitué de V. cholerae
inactivé et d’'une sous-unité  recombinante de la toxine cholérique non
toxique. Il a été établi que le vaccin Chol-Ecol-O, par l'intermédiaire de sa
sous-unité 3, offre une protection a court terme modérée contre la diarrhée
a ETEC.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, veuillez
vous reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Protection contre le choléra

Un essai clinique mené chez des volontaires adultes aux E.-U. (ou l'on
a utilisé une formulation préliminaire du vaccin) a révélé que le produit
avait une efficacité générale contre une provocation par V. cholerae 01
El Tor de 'ordre de 64 % et offrait une protection complete (100 %) contre
la diarrhée modérée a sévere. Un vaste essai sur le terrain a double insu
et controlé contre placebo (utilisant une formulation préliminaire du vac-
cin) a été entrepris au Bangladesh et a montré que le vaccin était efficace
a 85 % contre le biotype El Tor du virus pendant les 6 premiers mois et a
50 % pendant la période de suivi de 3 ans. Un essai a double insu controlé
contre placebo mené au Pérou (portant sur la sous-unité f recombinante
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actuellement homologuée) a mis en évidence une efficacité de 86 % contre
le choléra épidémique.

1l convient de noter que l'efficacité du vaccin est nulle contre la souche 0139
Bengale du choléra.

Protection contre la diarrhée a ETEC

De nombreuses souches d'ETEC produisent une entérotoxine thermo-
labile similaire a la toxine cholérique. Grace a la sous-unité f, le vaccin
Chol-Ecol-O confere ainsi une protection a court terme modérée contre la
diarrhée a ETEC.

Dans l'essai sur le terrain du vaccin oral contre le choléra au Bangladesh,
le degré d’efficacité du vaccin Chol-Ecol-O contre ETEC était de 67 % pen-
dant 3 mois.

Une étude prospective a double insu portant sur des étudiants américains
au Mexique a démontré que le vaccin avait une efficacité protectrice d’envi-
ron 50 % contre la diarrhée a ETEC. Compte tenu de la proportion de diar-
rhées des voyageurs causées par ETEC, la protection générale contre cette
affection devrait se situer a environ 25 %. Cet effet protecteur a été établi
dans une autre étude prospective a double insu du vaccin Chol-Ecol-O
effectuée sur des touristes de la Finlande qui avaient visité le Maroc. Dans
cette étude, 'efficacité du vaccin contre la diarrhée a ETEC était de 52 %
et la protection générale conférée contre la diarrhée des voyageurs était de
23 %.

Indications

Choléra

Les voyageurs devraient prendre toutes les précautions nécessaires pour
éviter toute exposition (par contact ou ingestion) a des aliments ou a de
I'eau potentiellement contaminés, étant donné que les personnes vacci-
nées ne seront pas toutes completement protégées contre le choléra. Clest
particulierement le cas des voyageurs qui se rendent dans des zones ou la
souche 0139 Bengale est endémique.

Selon I'Organisation mondiale de la santé, depuis 1992, aucun pays ni ter-
ritoire n’exige de certificat de vaccination contre le choléra pour les voya-
geurs internationaux. La plupart des voyageurs qui suivent les itinéraires
touristiques habituels dans les pays touchés par le choléra courent un ris-
que extrémement faible de contracter cette infection.

Les voyageurs qui pourraient courir un risque beaucoup plus grand (p. ex.
les expatriés a haut risque tels que les travailleurs humanitaires et des ser-
vices d’aide ou les professionnels de la santé ceuvrant dans des pays ot la
maladie est endémique) auraient intérét a se faire vacciner. Une évaluation
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détaillée du risque associé aux voyages devrait étre faite pour déterminer
quels voyageurs sont les plus susceptibles de tirer profit de la vaccination.

Diarrhée des voyageurs

Les indications du vaccin Chol-Ecol-O liées a la prévention de la diarrhée
sont limitées parce que 1) la plupart des épisodes de diarrhée des voyageurs
sont habituellement bénins et guérissent spontanément; 2) les options thé-
rapeutiques (réhydratation orale, mesures diététiques, traitement inhibiteur
de la motilité intestinale et antibiothérapie) sont offertes en cas d’échec de la
prévention; 3) moins de 50 % (intervalle de 25 a 50 %) des cas de diarrhée
des voyageurs sont causés par ETEC; 4) la protection contre la diarrhée a
ETEC est de I'ordre de 50 %; et 5) les voyageurs vaccinés peuvent avoir une
fausse impression de sécurité et peuvent ne pas observer aussi strictement
les précautions a I'égard des aliments et de I'eau.

En résumé, 'administration du vaccin Chol-Ecol-O a titre de stratégie de
prévention contre la diarrhée des voyageurs est d’'une utilité limitée et n’est
pas systématiquement recommandée pour la majorité des voyageurs.

Le vaccin Chol-Ecol-O peut étre envisagé dans le cas de certaines personnes
a haut risque qui entreprennent un voyage de courte durée. Ces personnes
comprennent les sujets de 2 ans et plus :

¢ souffrant d’'une maladie chronique (p. ex. insuffisance rénale, insuffi-
sance cardiaque congestive, diabete sucré insulino-dépendant, maladies
inflammatoires de lintestin), car ils courent un plus grand risque de
souffrir des conséquences graves de la diarrhée des voyageurs;

¢ qui courent un plus grand risque de contracter la diarrhée des voya-
geurs (p. ex. jeunes enfants de 2 ans et plus, et personnes présentant une
hypochlorhydrie gastrique);

¢ qui sont immunodéprimées en raison d'une infection par le virus de
'immunodéficience humaine (VIH) ou d’autres déficits immunitaires;

¢ qui ont connu des épisodes séveres répétés de diarrhée des voyageurs.

En outre, les personnes qui ne peuvent tolérer une maladie méme de courte
durée (athletes de haut calibre, hommes d’affaires ou politiciens qui voya-
gent) peuvent songer a se faire vacciner.

Une évaluation individuelle détaillée du risque lié aux voyages devrait étre
effectuée afin de déterminer quels voyageurs auraient le plus intérét a rece-
voir le vaccin Dukoral™“ comme mesure de prévention contre la diarrhée
des voyageurs.

Comme nous l'avons noté précédemment, le vaccin Chol-Ecol-O n’offre
qu'une protection de courte durée (environ 3 mois) contre la diarrhée a
ETEC; il faudrait ainsi envisager la possibilité d’administrer des doses de
rappel aux voyageurs qui ont été vaccinés mais qui continuent de courir
un risque.
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Tableau 2. Résumé du calendrier et de la posologie du vaccin Chol-Ecol-0

Choléra ETEC
Adultes et
enfants de Adultes et Instructions
> 6 ans Enfants 2-6 ans enfants = 2 ans générales

Primovacci- 2 doses ainter- 3 doses ainter- 2 doses ainter-  Si plus de 6 semaines
nation valle d’au moins  valle d’au moins  valle d’au moins  se sont écoulées entre
1 semaine mais 1 semaine mais 1 semaine mais les doses, la série
ne dépassant pas ne dépassant pas ne dépassant pas primaire devrait étre
6 semaines 6 semaines 6 semaines recommenceée.

Enfants de 2 a

6 ans : la moitié de la
quantité de la solution
tampon est jetée, et
le reste est mélangé
avec le contenu entier
de la fiole de vaccin.

Dose de 1 dose aprés 1 dose aprés 1 dose tous Siplus de 5 ans se
rappel 2 ans 6 mois les 3 mois sile  sont écoulés depuis
risque persiste la primovaccination
ou la derniére dose de
rappel, recommencer
la série primaire.

Calendrier et posologie

Le calendrier varie selon qu’on cherche a se protéger contre le choléra ou
contre la diarrhée a ETEC et selon I'age, comme le montre le tableau 2.

Le vacciné devrait étre protégé contre le choléra et la diarrhée a ETEC envi-
ron 1 semaine apres la fin de la série primaire.

Voie d’administration

Le vaccin Chol-Ecol-O consiste en une suspension blanchatre dans une
fiole de verre a dose unique accompagnée d'un tampon de bicarbonate
de sodium sous forme de granules blanches effervescentes a 'arome de
framboise. Les granules doivent étre dissoutes dans un verre d’eau a une
température située entre +2° et +27 °C. On ne doivent pas utiliser de lait,
de jus ni d’autres boissons. La fiole de vaccin doit étre remuée, et tout le
contenu doit étre ajouté a la solution tampon. 1l faut éviter de boire et de
manger pendant I'heure qui précede et I'’heure qui suit la vaccination. Si le
mélange de vaccin et de solution tampon n’est pas utilisé immédiatement,
il peut étre conservé a la température ambiante (mais inférieure a +27 °C)
pendant 2 heures au maximum.
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Doses de rappel et revaccination

Choléra

On n’a pas encore établi de valeurs optimales pour la dose de rappel ni pour
I'intervalle entre les doses. Toutefois, si le vaccin est indiqué, le fabricant
recommande I'administration d’'une seule dose de rappel apres 2 ans aux
adultes et aux enfants de plus de 6 ans. Dans le cas des enfants de 2 2 6 ans,
une seule dose de rappel aprés 6 mois est recommandée.

Diarrhée des voyageurs a ETEC

On n’a pas encore établi de valeurs optimales pour la dose de rappel ni pour
l'intervalle entre les doses. Toutefois, si le vaccin est indiqué, le fabricant
recommande I'administration d’'une seule dose de rappel tous les 3 mois a
ceux qui courent un risque continu.

Tests sérologiques

Une sérologie pré- ou post-vaccination n’est pas indiquée.

Conditions d’entreposage

Le vaccin Chol-Ecol-O devrait étre réfrigéré (a une température de +2° a
+8 °C) jusqu’a son utilisation. Le vaccin peut étre conservé a la température
ambiante, mais a moins de +27 °C, pendant au maximum 2 semaines, a
une seule reprise uniquement. Le sachet contenant le tampon peut étre
conservé a la température ambiante.

Administration simultanée d’autres vaccins

Un intervalle d’au moins 8 heures entre l'administration du vaccin
Chol-Ecol-O et la prise des capsules du vaccin oral contre la typhoide est
recommandé. Le vaccin oral en sachet contre la typhoide peut étre donné
en méme temps que le vaccin Chol-Ecol-O, mais les deux ne devraient pas
étre mélangés dans le méme verre d’eau parce qu’ils utilisent une solution
tampon différente.

On dispose de données limitées sur les interactions, mais le vaccin
Chol-Ecol-O est un vaccin inactivé, et il n’a aucune interaction connue avec
d’autres vaccins couramment utilisés chez les voyageurs, tels que les vac-
cins contre 'hépatite A, 'hépatite B, le méningocoque et la fievre jaune.
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Effets secondaires

Dans des essais sur le terrain du vaccin Chol-Ecol-O au Bangladesh et au
Pérou, le profil d’effets secondaires dans le groupe vacciné était similaire a
celui observé dans le groupe placebo. Au nombre des effets secondaires les
plus souvent signalés figuraient les douleurs abdominales (16 %), la diar-
rhée (12 %), les nausées (4 %) et les vomissements (3 %). Certains effets
secondaires graves, comme les étourdissements et la dyspnée, ont été tres
rarement recensés (< 1/100 000 doses distribuées), et une relation causale
n’a pas non plus été établie.

Contre-indications et précautions

Des antécédents de réaction anaphylactique a une dose antérieure du vac-
cin ou une hypersensibilité a un des composants du vaccin constituent une
contre-indication absolue de la vaccination. La solution tampon contient
un aromatisant artificiel a la framboise; des antécédents d’allergie a la fram-
boise ne constituent pas par conséquent une contre-indication.

La vaccination devrait étre reportée en cas de maladie fébrile aigué ou d’af-
fection gastro-intestinale aigué.

Usage chez les enfants

Le vaccin Chol-Ecol-O a été administré a des enfants de 1 a 2 ans dans des
études sur I'innocuité et 'immunogénicité du vaccin, mais comme l'effica-
cité protectrice n’a pas été étudiée chez les enfants de moins de 2 ans, le
vaccin n’est pas recommandé dans ce groupe d’age.

Usage chez les femmes enceintes et qui allaitent

Le vaccin inactivé Chol-Ecol-O ne devrait pas entrainer d’effets secondai-
res, mais son innocuité durant la grossesse n’a pas été étudiée directement.
11 faut donc soupeser soigneusement les avantages du vaccin et ses effets
secondaires potentiels avant de I'administrer a des femmes enceintes.

Bien quil n'existe aucune donnée, il est raisonnable de présumer que ce
vaccin peut étre utilisé sans danger chez les meres qui allaitent.
Usage chez les sujets immunodéprimés

Le vaccin Chol-Ecol-O peut étre administré a des sujets immunodéprimés,
y compris ceux atteints d’'une infection a VIH. Les personnes immunodépri-
mées peuvent cependant ne pas produire la réponse immunitaire prévue.
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Autres considérations

Administration simultanée d’antibiotiques ou d’antipaludéens

Comme le vaccin Chol-Ecol-O n’est pas un vaccin a virus vivant, on ne
prévoit aucune interaction ni interférence lorsqu’il est administré en méme
temps que des antibiotiques ou des antipaludéens.
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Vaccin contre la coqueluche

La coqueluche est une infection tres contagieuse des voies respiratoires
causée par Bordetella pertussis. La maladie peut frapper a tout age, mais elle
est plus grave chez les jeunes nourrissons. On enregistre chaque année au
Canada de un a trois déces attribuables a la coqueluche chez des nourris-
sons non encore immunisés ou partiellement immunisés (p. ex. une dose
ou deux du vaccin). Le nombre d’adolescents et d’adultes atteints ne cesse
d’augmenter, et la morbidité dans ces cas n’est pas négligeable. La lutte
contre la coqueluche a pour objectif de réduire la morbidité et la mortalité
dues a la coqueluche tout au cours de la vie. La protection des adolescents et
des adultes est un objectif louable qui non seulement apporte des bienfaits
aux membres de ces groupes, mais qui peut aussi protéger indirectement
les nourrissons.

Au Canada, nous sommes parvenus a endiguer la coqueluche grace a la
vaccination, et au cours des 50 derniéres années, son incidence a diminué
de > 90 % (voir la figure 4), bien que des éclosions se produisent encore.

Depuis la parution du Guide canadien d’immunisation en 2002, une déclara-
tion sur la prévention de la coqueluche chez les adolescents et les adultes
a été publiée, de méme que de l'information sur les intervalles a respecter
dans 'administration des vaccins contre la diphtérie, le tétanos et la coque-
luche. Les éléments d’information sur ces sujets ont été intégrés au présent
chapitre.

Figure 4. Coqueluche — Cas signalés, Canada 1924-2004
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Epidémiologie

Le vaccin a germes entiers contre la coqueluche a été introduit au Canada
au cours des années 40. Il a été graduellement remplacé par le vaccin
adsorbé a germes entiers dans les années 80 et par le vaccin acellulaire
en 1997-1998. Depuis le début de la vaccination contre la coqueluche au
Canada, le nombre de cas signalés a chuté de facon spectaculaire, passant
de 160 cas pour 100 000 juste avant l'introduction du vaccin a < 20 cas
pour 100 000 dans les années 80. Lincidence de la coqueluche au Canada
a été faible durant les années 80, mais a progressé depuis 1990. Entre 1990
et 2004, le nombre annuel de cas déclarés a varié de 2 165 a 10 151, bien
que ces chiffres sous-estiment probablement I'incidence réelle de la maladie
en raison du sous-diagnostic et de la sous-déclaration des cas. Le retour en
force de la coqueluche est sans doute attribuable a un ensemble de facteurs,
dont la faible efficacité du vaccin adsorbé a germes entiers contre la coque-
luche associé aux anatoxines diphtérique et tétanique utilisé au Canada
entre 1980 et 1997, le déclin de I'immunité chez les adolescents et les adul-
tes, ainsi qu'une sensibilisation accrue des médecins et une amélioration
du diagnostic et de la déclaration de la maladie. La cohorte d’enfants qui
n'avaient recu que le vaccin utilisé entre 1980 et 1997 était mal protégée et
forme le groupe le plus touché depuis 1990. Laugmentation de I'age des cas
reflete celle des enfants appartenant a la cohorte vulnérable.

La proportion de cas de coqueluche chez les adolescents (de = 15 ans) et
les adultes est passée de 9,6 % en 1995 2 16,4 %, 21,2 % et 31,3 % en 1998,
2001 et 2004, respectivement. Cette progression est due non seulement a la
hausse de l'incidence mais également a I'amélioration de la reconnaissance,
du diagnostic et de la déclaration de la coqueluche chez les adolescents et les
adultes ainsi qu'a la baisse de I'immunité. Une augmentation de I'incidence
chez les adolescents a été observée également aux Etats-Unis, en France
et dans d’autres pays. Le déclin de 'immunité induite par le vaccin est un
phénomene universel qui touche les adolescents et les adultes partout dans
le monde. Ces personnes représentent un réservoir important de la maladie
et une source majeure de transmission de I'infection aux nourrissons.

La coqueluche est une cause répandue de toux prolongée chez les adoles-
cents et les adultes. La surveillance active de la coqueluche au moyen d'un
ensemble de méthodes de laboratoire a révélé la présence d'une infection
coquelucheuse chez 10 a 20 % des adolescents et des adultes qui avaient
présenté une toux pendant sept jours ou plus. Dans un essai clinique du
vaccin acellulaire contre la coqueluche controlé contre placebo qui a été
réalisé aux Etats-Unis aupres de 2 781 adultes, neuf participants du groupe
placebo ont présenté une coqueluche durant la période de suivi de deux
ans, soit un taux estimatif annuel de 3 pour 1 000 personnes-années. Ce
résultat a été enregistré au cours des années ou il n'y a pas eu d’épidémie et
équivaudrait a 60 000 cas par année chez les adultes au Canada.
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Figure 5. Taux déclarés d'incidence de la coqueluche chez les adolescents et
les adultes selon I'age, Canada, 1987-2004
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Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ Adacel™P (anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées combinées a un
vaccin anticoquelucheux composé, [dcaT]), Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Pentacel™” (Act-HIBMP [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine
tétanique conjugué)] reconstitué avec Quadracel™”), Sanofi Pasteur
Ltée.

¢ Quadracel™” (vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphté-
rique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé, [DCaT-VPI]), Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Tripacel™” (vaccin anticoquelucheux associé aux anatoxines diphtérique
et tétanique adsorbées [formulation classique et formulation hybride],
[DCaT]), Sanofi Pasteur Ltée.

Les seuls vaccins anticoquelucheux actuellement offerts au Canada sont
des vaccins acellulaires préparés a partir d’antigenes purifiés de B. pertussis;
les préparations a germes entiers ne sont plus utilisées. Les vaccins acellu-
laires ont permis de réduire la fréquence et la gravité des effets secondaires
locaux et généraux, comparativement aux vaccins a germes entiers. Le vac-
cin acellulaire monovalent contre la coqueluche n’est pas vendu au Canada.
Le vaccin contre la coqueluche n’est offert qu'en association avec d’autres
agents, dont les anatoxines diphtérique (D) et tétanique (T), associées ou
non au vaccin inactivé contre la poliomyélite (VPI) et au vaccin conjugué
contre Hib (Hib).
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11 existe deux préparations vaccinales acellulaires contre la coqueluche,
celle qui est utilisée chez les nourrissons et les enfants (Ca) et celle qui
est utilisée chez les adolescents et les adultes (ca), laquelle contient une
plus faible concentration d’antigenes de la coqueluche que la préparation
pour nourrissons et enfants. Dans le cas des vaccins combinés, la teneur
en anatoxines diphtériques est aussi plus faible dans la préparation pour
adolescents et adultes que dans la préparation pour nourrissons et enfants.
C'est pourquoi I'abréviation dcaT renvoie a la préparation pour adolescents
et adultes alors que I'abréviation DCaT renvoie a la préparation pour nour-
rissons et enfants. Il est permis d'utiliser la préparation pour nourrissons
et enfants chez des sujets des 'age de 2 mois et jusqu’au septieme anniver-
saire. La préparation pour adolescents et adultes est approuvée pour des
personnes de 11 a 54 ans.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Les indicateurs immunologiques de la protection contre la coqueluche
ne sont pas encore bien définis. En général, tous les produits combinés
contenant le vaccin acellulaire contre la coqueluche qui sont actuellement
homologués ont une bonne immunogénicité vis-a-vis des antigenes qu'ils
contiennent et une réactogénicité plus faible que celle des produits a germes
entiers. Il est donc probable que les anticorps dirigés contre les différents
antigenes vaccinaux jouent tous un role dans la protection contre la mala-
die clinique, 'apport de I'anatoxine coquelucheuse étant particulierement
important. Tous les vaccins acellulaires contre la coqueluche homologués
au Canada ont une efficacité d’environ 85 %. Un essai clinique a montré
que leur efficacité, chez les adultes, séleve a 92 % pendant les 2,5 années
suivant 'immunisation.

On ne connait pas la durée de la protection que conferent les vaccins contre
la coqueluche, mais les données semblent indiquer que la protection ne
diminue pas durant les 4 premieres années de suivi. Le suivi a long terme
se poursuivra chez plusieurs des cohortes qui ont participé aux études sur
lefficacité et guidera les recommandations a venir.

Indications

Le vaccin acellulaire contre la coqueluche est recommandé pour tous les
enfants de = 2 mois pour qui il n’existe aucune contre-indication. Tous les
adolescents devraient recevoir une seule dose de rappel de la préparation
pour adolescents et adultes. Il faudrait administrer une seule dose de dcaT
aux adultes n’ayant pas déja recu une dose du vaccin acellulaire. Il est sou-
haitable de prévenir la survenue de la coqueluche chez les adultes, surtout
ceux qui sont régulierement en contact avec des nourrissons (travailleurs
de la santé, parents et grands-parents de jeunes enfants). Il convient d’uti-
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liser la préparation acellulaire pour nourrissons et enfants chez les sujets
de < 7 ans, et la préparation pour adolescents et adultes chez les sujets plus
vieux. La préparation pour adolescents et adultes contenant I'anatoxine
coquelucheuse devrait étre administrée aux enfants de = 7 ans qui n’ont
pas recu toute la série vaccinale primaire ou dont I'état vaccinal n’est pas
connu (p. ex. les enfants immigrants).

Les personnes qui ont déja été atteintes de la coqueluche devraient continuer
de recevoir des vaccins comportant un composant anticoquelucheux. Cette
précaution s'impose parce qu'on ignore la durée de la protection conférée
par l'infection coquelucheuse (on peut déja commencer a observer la baisse
de 'immunité sept ans apres l'infection) et parce qu'il peut étre difficile de
confirmer le diagnostic de la coqueluche, surtout lorsqu’on se fie a des résul-
tats de tests autres qu'une culture positive de B. pertussis. Rien n’indique
que l'administration de vaccins contre la coqueluche a des personnes ayant
déja eu la maladie comporte des risques. De méme, la poursuite de I'im-
munisation au moyen d'un vaccin acellulaire contre la coqueluche pourrait
également conférer une meilleure protection aux nourrissons de < 6 mois,
qui présentent souvent une réponse immunitaire humorale sous-optimale
a la suite d'une infection coquelucheuse naturelle.

La série vaccinale primaire devrait, dans la mesure du possible, se pour-
suivre avec le méme vaccin combiné. Toutefois, si I'on ne sait pas quel
vaccin original a été administré ou si celui-ci n’est pas disponible, un autre
produit associant le vaccin DCaT, le VPI et le vaccin contre Hib devrait
étre utilisé pour terminer la série vaccinale primaire. Le Comité consultatif
national de 'immunisation (CCNI) recommande que les vaccins combinés
DCaT-VPI/Hib et DCaT-VPI qui sont actuellement homologués au Canada
puissent étre utilisés de facon interchangeable pour la dose de rappel a
l'age de 18 mois et de 4 a 6 ans, respectivement. Etant donné que le vaccin
acellulaire monovalent contre la coqueluche n’est pas vendu au Canada, il
convient d'utiliser un produit combiné, le dcaT, lorsqu’il faut administrer
un vaccin anticoquelucheux de rappel a des adolescents et a des adultes
ayant récemment recu le vaccin dT. Le CCNI a conclu que rien ne permet
de craindre un risque accru d’effets secondaires graves chez les adolescents
canadiens qui recevraient a des intervalles de < 5 ans des vaccins renfermant
les anatoxines diphtérique et tétanique. Dans le contexte de programmes
de rattrapage et étant donné la vulnérabilité de ce groupe a la coqueluche,
la dose de rappel du vaccin anticoquelucheux (dcaT) ne devrait pas étre
retardée de peur de déclencher des effets secondaires liés aux anatoxines
diphtérique ou tétanique, peu importe le délai écoulé depuis le dernier vac-
cin renfermant ces anatoxines. Cependant, comme les données disponibles
sont encore limitées, la conduite d’études post-commercialisation demeure
une priorité.

Lutte contre les éclosions

Meéme si on manque de données a 'appui de son efficacité, le vaccin acellu-
laire contre la coqueluche a été utilisé en toute sécurité pour lutter contre
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les éclosions de coqueluche au sein de populations définies, comme celles
fréquentant les écoles et les hopitaux. Si on envisage de donner le vaccin
dcaT a des personnes de > 7 ans pour lutter contre une éclosion, cette ini-
tiative devrait étre assortie d'une évaluation de lefficacité du vaccin. La
mesure préventive qui contribue le plus a l'efficacité de la lutte contre la
coqueluche demeure 'immunisation complete de tous les enfants et ado-
lescents. Les autorités sanitaires devraient s'assurer que 'immunisation des
contacts dans les garderies, les écoles et la collectivité est a jour.

Contacts

11 faut revoir I'état vaccinal des enfants exposés a un cas de coqueluche. S'ils
n'ont pas recu la série vaccinale complete et qu’il n’existe aucune contre-
indication, on devrait leur administrer les doses nécessaires (voir Calendrier
et posologie).

Le role de la chimioprophylaxie dans la prise en charge des contacts n’est
pas abordé dans le présent chapitre. Pour en savoir plus long, priere de
consulter le compte rendu de la Conférence de concertation sur la coqueluche
de 2002.

Calendrier et posologie

La primovaccination contre la coqueluche au moyen de la préparation pour
nourrissons et enfants (Ca) consiste en I'administration de trois doses a
l'age de 2, 4 et 6 mois. Des doses de rappel de la préparation pour nour-
rissons et enfants (Ca) devraient étre administrées a 'age de 18 mois et de
4 a 6 ans. Une dose de rappel de la préparation pour adolescents et adultes
(ca) devrait étre administrée entre 14 et 16 ans. Il est treés important que la
vaccination contre la coqueluche commence a I'age de 2 mois et se termine
dans les délais prévus de maniere a assurer la meilleure protection possible
au jeune nourrisson, chez qui la maladie peut étre tres grave.

Les enfants de < 7 ans n’ayant pas été immunisés dans les premiers mois de
leur vie devraient recevoir trois doses de la préparation pour nourrissons et
enfants (Ca) a deux mois d’intervalle, suivies d’'une quatrieme dose adminis-
trée de 6 a 12 mois apres la troisieme. Une dose de rappel de la préparation
pour nourrissons et enfants (Ca) devrait étre administrée entre 4 et 6 ans.
Cette dose est superflue si la quatrieme dose a été administrée apres le qua-
trieme anniversaire. Une dose de rappel de la préparation pour adolescents
et adultes (ca) devrait étre donnée a 'age de 14 a 16 ans.

Lorsquon désire conférer une protection plus rapide, on peut donner
les trois premieres doses a intervalle de 4 semaines et la quatrieme dose,
6 mois apres la troisieme. La dose a administrer est celle recommandée par
le fabricant.

Chez les enfants de 7 a 17 ans non immunisés, y compris les immigrants
dont I'état vaccinal n’est pas connu, il convient de donner trois doses de la
préparation pour adolescents et adultes du vaccin acellulaire (dcaT) selon
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un calendrier prévoyant 'administration de 3 doses : aux mois 0, 2 et 6
a 12. Les adultes de = 18 ans n’ayant pas été immunisés, y compris les
immigrants dont I'état vaccinal est inconnu, devraient recevoir une seule
dose de la préparation pour adolescents et adultes (dcaT) et deux autres
doses de dT, selon le calendrier approprié. On considere qu'’il est inutile
d’administrer trois doses de vaccin anticoquelucheux aux sujets de plus de
17 ans puisqu'il est tres probable qu'ils aient été en contact avec un cas de
coqueluche, tant au Canada qu’ailleurs dans le monde. Cette recommanda-
tion est fondée sur I'avis de spécialistes, faute de données en la matiere; elle
pourrait étre modifiée a la lumiere de recherches ultérieures.

Dans le cas des adultes qui n'ont pas déja recu une dose du vaccin acel-
lulaire, il est recommandé de remplacer la dose de rappel d’anatoxines
diphtérique et tétanique (dT) par le vaccin combiné dcaT. La durée de la
protection offerte par la dose de rappel n’a pas encore été précisée et on ne
recommande pas pour le moment d’administrer d’autres doses de rappel.
Cette recommandation pourrait étre modifiée a la lumiere de recherches
ultérieures.

Pour les recommandations concernant les personnes ayant recu une greffe
de cellules souches hématopoiétiques et d’organes pleins, priere de se
reporter au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Voie d’administration

Tous les vaccins acellulaires combinés contre la coqueluche sont des vac-
cins adsorbés et doivent étre donnés par injection intramusculaire.

Doses de rappel et revaccination

Les recommandations relatives aux doses de rappel varient selon I'age. Voir
la section Calendrier et posologie.

Tests sérologiques

Aucune sérologie avant ou apres 'immunisation n’est indiquée.

Conditions d’entreposage

Les vaccins qui contiennent le composant anticoquelucheux doivent étre
conservés a une température de +2 °C a +8 °C; ils ne doivent pas étre
congelés. A Tlinstar de tous les vaccins adsorbés, ceux qui contiennent
le composant anticoquelucheux qui ont été congelés ne doivent pas étre
administrés.
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Administration simultanée d’autres vaccins

Les vaccins qui associent des antigenes contre plusieurs maladies facilitent
la conformité au programme de vaccination en réduisant le nombre d’in-
jections et de visites nécessaires; il convient donc d’encourager leur utilisa-
tion. Les vaccins acellulaires contre la coqueluche peuvent étre administrés
en association avec les anatoxines diphtérique et tétanique, ainsi qu'avec le
vaccin inactivé contre la poliomyélite et le vaccin conjugué contre Hib.

Si c’est commode ou nécessaire, les vaccins acellulaires contre la coque-
luche peuvent étre donnés en méme temps que d’autres vaccins inactivés
ou vivants, mais a des sites anatomiques différents et a l'aide de seringues
distinctes. Si 'on ne saisit pas cette occasion, il y a de fortes chances que
I'immunisation en bout de ligne soit insuffisante. Aucun des produits ne
devrait étre mélangé dans une méme seringue a d’autres vaccins, a moins
que cette pratique ne soit expressément approuvée et décrite dans la notice
du fabricant.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves consécutifs a la vaccination sont rares, et on
ne possede pas suffisamment de données pour établir un lien de causalité.

Le taux d’effets secondaires aux vaccins acellulaires contre la coqueluche
est inférieur a celui qui a été signalé avec les préparations a germes entiers.
Dans des essais cliniques, les taux d’'incidence des effets secondaires locali-
sés, dont la sensibilité, 'érytheme, I'cedeme et des effets généraux comme
la fievre, l'irritabilité et la somnolence, étaient de beaucoup inférieurs apres
I'administration des vaccins acellulaires qu’apres celle des vaccins a germes
entiers. Les effets secondaires plus rares, comme les pleurs persistants et
les épisodes d’hypotonie et d’hyporéactivité, étaient également moins fré-
quents apres Padministration des vaccins acellulaires contre la coqueluche,
alors que leur fréquence était la méme parmi ceux qui avaient recu des
vaccins ne contenant pas le composant anticoquelucheux. Les convulsions
étaient inhabituelles et ont été signalées moins souvent apres I'administra-
tion des vaccins acellulaires dans certaines des études d’efficacité mais non
dans d’autres.

Lextension et la fréquence des réactions locales croit avec le nombre de
doses administrées. Ces réactions locales se traduisent par de grandes
zones de tuméfaction, mais la douleur est généralement faible. Méme si
des réactions locales étendues sont survenues apres I'injection d'une dose
antérieure, il n’est pas contre-indiqué de suivre le calendrier recommandé.

Contre-indications et précautions

Le vaccin contre la coqueluche ne doit pas étre donné aux personnes qui
ont eu une réaction anaphylactique a une dose antérieure ou a un com-
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posant quelconque du vaccin. Comme ces incidents sont rares, on ne sait
pas quel composant du vaccin combiné DCaT-VPI-Hib, DCaT-VPI, DCaT
ou dcaT est a l'origine des réactions allergiques. Par conséquent, aucune
autre dose de n'importe quel composant du vaccin ne doit étre donnée a
moins qu'un allergologue ne soit parvenu a identifier I'antigéne ou l'autre
composant du vaccin responsable. Lévaluation doit étre faite rapidement,
de maniere a maximiser les bienfaits du vaccin chez I'enfant.

Les vaccins inactivés et les anatoxines sont généralement considérés comme
strs pour le feetus, mais l'effet de 'administration du dcaT sur le dévelop-
pement de 'embryon et du feetus n’a pas été évalué. Il est possible que
les anticorps maternels conferent une protection passive au nourrisson, au
début de sa vie; toutefois on ignore dans quelle mesure les anticorps mater-
nels acquis passivement nuisent a la capacité du nourrisson de développer
une réponse adéquate au vaccin DCaT durant sa premiére année de vie.
Limmunisation d’'une femme enceinte peut étre indiquée lorsque le risque
de contracter la maladie 'emporte sur le risque associé au vaccin chez la
mere et le feetus. Si tel n'est pas le cas, il faudrait reporter la vaccination
jusquapres I'accouchement. Les professionnels de la santé qui choisissent
d’administrer le dcaT devraient informer la femme enceinte de I'absence de
données confirmant I'innocuité et I'immunogénicité de ce produit chez la
femme enceinte, ainsi que de ses possibles avantages et effets secondaires
pour le feetus.

Bien quaucun lien de causalité n’ait été établi entre le tétanos et le syn-
drome de Guillain- Barré (SGB), il est pour I'instant prudent de s’abstenir
d’administrer tout autre vaccin antitétanique aux enfants et aux adultes qui
présentent le SGB dans les 8 semaines suivant une dose antérieure de vaccin
contre le tétanos. Les sujets qui développent le SGB en dehors de cet inter-
valle ou chez qui une autre cause a été détectée (p. ex. une infection due a
Campylobacter jejuni) peuvent recevoir des vaccins antitétaniques subsé-
quents. Comme le vaccin anticoquelucheux est donné en association avec
le vaccin antitétanique, le refus de donner le vaccin contre le tétanos équi-
vaudrait a ne pas administrer non plus le composant anticoquelucheux.

Etats ou affections qui ne sont pas considérés comme des contre-indi-
cations de la vaccination contre la coqueluche

Certains autres incidents qui étaient liés dans le temps a 'administration
d’'un vaccin a germes entiers contre la coqueluche étaient a une époque
considérés comme des contre-indications de 'administration de doses sub-
séquentes du vaccin ou, a tout le moins, exigeaient que 'on prenne certai-
nes précautions. Depuis 'avenement des vaccins acellulaires, ces incidents
ne sont plus considérés comme des contre-indications.

¢ Une forte fievre dans les 48 heures suivant la vaccination, attribuée a
I'immunisation et non a une maladie intercurrente, évoque la probabilité
d'une récurrence de la fievre apres l'injection de doses subséquentes.
Les convulsions fébriles risqueront davantage de se produire chez un
enfant sujet aux convulsions qui a une forte fievre. Cependant, ces
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convulsions ne laissent pas de séquelles durables, et I'on peut poursuivre
I'immunisation.

¢ Il n’a pas été démontré que les convulsions afébriles sont causées par le
vaccin contre la coqueluche, et elles ne sont pas une contre-indication
de I'immunisation.

¢ Les pleurs persistants et inconsolables et des cris percants inhabituels
apres l'administration du vaccin contre la coqueluche ne sont associés
a aucune séquelle et sont vraisemblablement une réaction a la dou-
leur au point d'injection chez les jeunes nourrissons. Ces réactions ne
sont pas une raison d’interrompre la série vaccinale. La prophylaxie a
l'acétaminophene peut atténuer l'inconfort lors de l'injection des doses
subséquentes.

¢ Les épisodes d'hypotonie-hyporéactivité ne sont pas une contre-indica-
tion de l'usage du vaccin acellulaire contre la coqueluche. Comme ces
épisodes surviennent aussi bien apres I'administration du DCaT que du
DT, il est difficile d'en attribuer la cause au composant anticoquelucheux
du vaccin DCaT. 1l est recommandé de poursuivre l'immunisation avec
tous les antigenes.

¢ Rien n'indique que l'apparition d'une encéphalopathie associée dans le
temps a la vaccination contre la coqueluche est causée par le vaccin.
L'encéphalopathie elle-méme, quelle qu'en soit la cause, n'est pas une
contre-indication de I'immunisation contre la coqueluche. Pour plus
de détails, priere de se reporter au chapitre Immunisation des personnes
atteintes de troubles neurologiques, page 143.
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Introduction

Le virus de I'encéphalite japonaise (EJ]) est la principale cause d’encépha-
lite virale en Asie, frappant 50 000 personnes chaque année. Il y a peu de
cas d'infection clinique apparente chez les voyageurs qui se rendent dans
ce continent. Les pays ou sévit la maladie sont énumérés au tableau 3.
Lincidence de I'E] varie grandement d’une année et d'une région d’un pays
a lautre. Le virus de I'EJ est un flavivirus transmis par des arthropodes. Il
fait partie de la méme famille que les virus de la fievre jaune, du Nil occi-
dental et de I'encéphalite de Saint-Louis. Les principaux vecteurs sont les
moustiques du genre Culex, qui se reproduisent surtout dans les rizieres. Le
porc et certaines especes d’oiseaux sauvages sont des hotes intermédiaires
dans le cycle de transmission. Ce sont habituellement les milieux ruraux
et agricoles qui offrent des conditions propices au cycle de transmission du
virus de I'E]J, mais on observe parfois des cas dans des régions urbaines. Les
moustiques du genre Culex tendent a piquer le soir et la nuit, mais certaines
especes qui piquent le jour prédominent dans certaines régions.

Les recommandations relatives a I'immunisation contre 'E] n’ont pas beau-
coup changé depuis la publication du Guide canadien d'immunisation de
2002.

Epidémiologie

La maladie survient sous forme d’épidémies dans les régions tempérées et
le Nord des tropiques; elle est endémique dans les régions tropicales du Sud
de I'Asie. Dans les zones tempérées, on signale des cas surtout pendant I'été
et "automne alors que dans les régions tropicales, c’est pendant la saison
des pluies que I'incidence est la plus élevée. Dans les régions ou c’est prin-
cipalement l'irrigation qui influence I'abondance des moustiques vecteurs,
la transmission de la maladie peut survenir pendant toute 'année. Ainsi, les
périodes ot le risque de transmission de I'EJ aux voyageurs est trés élevé
varient considérablement selon la saison, I'endroit, la durée du séjour et le
type d’activités. Selon les estimations brutes, la probabilité qu'un voyageur
nord-américain qui se rend en Asie contracte 'E] est inférieure a 1 pour
un million. Cependant, dans le cas des personnes qui se rendent dans les
régions rurales pendant la saison de transmission, le risque par mois d’ex-
position peut atteindre 1 pour 5 000. Quelques rapports de cas donnent a
penser que méme des voyageurs qui séjournent peu de temps dans un lieu
de villégiature peuvent parfois contracter I'EJ.

Le risque pour les voyageurs peut étre réduit substantiellement par I'ins-
tallation de moustiquaires de lit, I'utilisation de chasse-moustiques et de
vétements protecteurs.
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La plupart des infections n’évoluent pas vers la maladie clinique. On estime
qu’il y a entre 50 et 300 infections pour chaque cas clinique diagnostiqué.
Lencéphalite est toutefois une maladie habituellement grave, le taux de
mortalité étant de I'ordre de 10 a 25 %, et 50 % des personnes atteintes
présenteront des séquelles neuropsychiatriques.

La maladie frappe généralement les enfants mais, dans les pays ou elle est
apparue récemment, elle peut toucher les personnes de tous les groupes
d’age. Outre les enfants de moins de 10 ans, les personnes d’age avancé
semblent courir un plus grand risque de développer la maladie clinique.

Lencéphalite japonaise contractée pendant la grossesse comporte un risque
d’infection intra-utérine et d’avortement spontané.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ JE-VAXMP (vaccin contre 'encéphalite japonaise), Sanofi Pasteur Ltée
(distributeur).

1l s’agit d’'un vaccin hautement purifié, inactivé au formol et fabriqué a par-
tir de cerveau de souris. Il est produit a partir de la souche Nakayama-INH
par I'Institut de recherche de I'Université d’Osaka (Biken) et est distribué
par Sanofi Pasteur Ltée (Canada). Le vaccin contient du thimérosal comme
agent de conservation et d’autres composants mineurs.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Le vaccin est largement utilisé dans les pays d’Asie, comme le Japon, ou
le vaccin contre I'EJ est homologué depuis 1954. Dans une étude sur les
enfants du Nord de la Thailande, il a été démontré que le taux d’efficacité
du vaccin était de 91 % (intervalle de confiance a 95 %, 70 %-97 %) apres
I'administration de deux doses. Il ressort d'un autre essai sur le terrain que
moins de 80 % des personnes vaccinées avaient développé des anticorps
neutralisants apres deux doses de vaccin, comparativement a 99 % apres
trois doses. Certaines études ont montré que les moyennes géométriques
d’anticorps étaient plus élevées chez les sujets asiatiques que chez les sujets
non asiatiques a la suite d’'une vaccination, ce qui est peut-étre attribuable a
une exposition antérieure a I'EJ ou a d’autres flavivirus qui circulent en Asie.
En résumé, les études d'immunogénicité indiquent qu’il faut trois doses
pour produire des titres d’anticorps protecteurs chez des personnes vacci-
nées non immunes. Comme l'efficacité vaccinale n’est jamais de 100 %, il
faut conseiller a tous les voyageurs de prendre des mesures de protection
individuelle contre les piqures de moustiques.
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Tableau 3. Régions ou I'encéphalite japonaise a déja été détectée et saison a risque
d’épidémie
Zone Pays

Régions tempérées Bangladesh

(Risque maximal de juillet a octobre) Chine
Nord de I'Inde
Japon
Kampuchea (Cambodge)
Corée
Laos
Myanmar (Birmanie)
Népal
Extréme Est de la Russie
Nord de la Thailande
Nord du Vietnam

Régions tropicales Sud de I'Inde
(Risque maximal pendant la saison des pluies. ~ Pakistan
A noter que la saison des pluies varie quelque  Indonésie

peu d’une région a I'autre mais s'étend en Malaisie
général de mai a novembre) Philippines
Sri Lanka
Taiwan
Sud de la Thailande
Sud du Vietnam
Indications

La vaccination est recommandée pour I'immunisation active contre I'EJ des
personnes agées de = 1 an qui séjourneront 1 mois ou plus pendant la
saison de transmission dans une région rurale d’endémie ou d’é¢pidémie,
ou dans une zone urbaine située a l'intérieur de la région d’endémie ou
d’épidémie, surtout si le voyageur est appelé a se rendre dans des zones
rurales. Cependant, plusieurs cas d’E] ont été signalés chez des personnes
qui ont fait un bref séjour dans des zones d’endémie. Dans certaines cir-
constances particuliéres, on peut donc envisager la vaccination des person-
nes qui séjourneront < 30 jours dans des régions d’endémie, par exemple
des personnes qui se rendent a des endroits ou 'on signale une activité
épidémique, qui font souvent des voyages de courte durée ou encore qui
demeureront souvent a I'extérieur en milieu rural.

La vaccination est recommandée pour tout le personnel de laboratoire
exposé au virus de I'EJ.

Calendrier et posologie

On administre une série de trois doses de 1,0 mL les jours 0, 7 et 30.
Lorsque le temps manque, on peut les administrer les jours 0, 7 et 14,
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mais la réponse immunitaire est moins bonne et peut étre moins durable.
Ladministration de deux doses du vaccin a un intervalle de 7 a 14 jours
peut conférer une protection raisonnable (80 % d’efficacité) pendant de
courtes périodes (< 1 an).

Voie d’administration

Le vaccin devrait étre administré par voie sous-cutanée.

Doses de rappel et revaccination

1l est impossible a I'heure actuelle de formuler une recommandation ferme
concernant l'intervalle entre le vaccin et les doses de rappel chez les voya-
geurs. Dans une étude portant sur un petit nombre d’adultes, des titres
protecteurs d’anticorps neutralisants ont persisté pendant 3 ans apres la
primovaccination. Aucune donnée concernant les enfants n’est disponible
actuellement. Il est généralement recommandé d’administrer des doses
de rappel de 1,0 mL (0,5 mL pour les enfants de < 3 ans) a intervalles de
3 ans.

Tests sérologiques

La sérologie avant ou apres I'immunisation n’est pas indiquée.

Conditions d’entreposage

La préparation lyophilisée doit étre conservée a une température de
+2 °C a +8 °C. Apres reconstitution, le vaccin devrait étre conservé a une
température située entre +2 °C et +8 °C et utilisé dans les 8 heures.

Administration simultanée d’autres vaccins

1l existe peu de données concernant l'innocuité et 'immunogénicité du
vaccin contre I'EJ lorsqu’il est administré en méme temps que d’autres vac-
cins, médicaments ou produits biologiques. En regle générale, comme il
s’agit d’'un vaccin inactivé, le vaccin contre 'EJ peut étre donné en méme
temps que tout autre vaccin.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves suivant la vaccination sont rares, et on ne
possede pas suffisamment de données pour établir un lien de causalité.

Le vaccin contre I'EJ a été associé a une sensibilité, une rougeur et un
cedeme au point d’'injection. On a signalé d’autres effets locaux chez 20 %
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des personnes vaccinées (intervalle : <1 % a 31 %). Des effets secondai-
res généraux, en particulier de la fievre, des céphalées, un malaise, une
éruption cutanée et d’autres réactions comme des frissons, des vertiges, des
myalgies, des nausées, des vomissements et des douleurs abdominales ont
été observés chez 5 a 10 % des personnes vaccinées.

Dans le cadre d’'un programme d’'immunisation du personnel militaire amé-
ricain a Okinawa, on a signalé un taux global d’effets secondaires de 62,4
pour 10 000 vaccinés. Ces effets englobaient I'urticaire, un angio-cedeme,
un prurit généralisé et une respiration sifflante et variaient généralement
de bénins a modérés. Neuf des 35 253 personnes qui avaient été vaccinées
ont été hospitalisées, le plus souvent pour recevoir des stéroides par voie
intraveineuse contre un urticaire réfractaire. Aucun de ces effets n’était
potentiellement mortel. Une étude plus récente, menée aupres de 14 249
militaires américains (36 850 doses de vaccin), a révélé des taux globaux
d’effets secondaires de 16 pour 10 000 pour les deux premieres doses
et de seulement 2 pour 10 000 pour la troisieme dose. Selon une étude
cas/témoins menée au Danemark aupres de voyageurs, le risque global de
réponses de type allergique s’élevait a environ 1 cas pour 10 000 doses.

A la fin des années 80 et au début des années 90, on a fait état d’une
hausse apparente de l'incidence des réactions systémiques d’hypersensi-
bilité retardée dans plusieurs pays industrialisés. Elles se caractérisaient
par un urticaire, souvent généralisé, et/ou un angio-cedeme des extrémités,
du visage et de l'oropharynx, en particulier des levres. Dans plusieurs cas,
une détresse respiratoire ou un collapsus dt a I'’hypotension ou a d’autres
causes ont entrainé I'hospitalisation. La plupart des personnes présentant
de tels effets secondaires ont été traitées avec succes aux antihistamini-
ques et aux stéroides par voie orale ou parentérale. Certaines personnes se
sont plaintes d'un prurit généralisé sans qu’il y ait de signes objectifs dune
éruption. Aucun déces associé a des réactions d’hypersensibilité retardée
au vaccin contre I'EJ n’a été signalé. Cune des caractéristiques importantes
de ces effets secondaires est I'intervalle entre la vaccination et 'apparition
des symptomes.

La réaction d’hypersensibilité retardée suivant la premiere dose apparait
apres un délai médian de 12 heures; 88 % des effets se manifestent dans
les 3 premiers jours. Par contre, I'intervalle entre I'administration de la
deuxieme dose et la survenue des symptomes est généralement plus long
(médiane : 3 jours) et, dans certains cas, atteint méme 2 semaines. Il arrive
que des réactions se produisent apres une deuxieme ou une troisieme dose
alors que les doses précédentes n’ont provoqué aucune réaction.

De maniere générale, dans 80 2 90 % des cas, il s’écoule moins de 6 jours
entre la vaccination et I'apparition de la réaction d’hypersensibilité retardée.
Toutefois, dans quelques rares cas, on a signalé des délais de 10 a 14 jours.

Les données sur le personnel militaire américain et des voyageurs danois
semblent indiquer que le risque de réaction allergique générale est plus élevé
chez les jeunes sujets, les femmes et les personnes ayant des antécédents
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d’allergie (p. ex. urticaire, rhinite allergique, asthme), notamment d’allergie
a d’autres agents immunisants. Selon des études de pharmacovigilance, de
telles réactions a retardement continuent de survenir a un taux d’environ
6,3 pour 100 000 doses recues aux Etats-Unis. Les composants du vaccin
responsables de I'hypersensibilité retardée n’ont pas été identifiés, bien que
dans certains cas, la gélatine ait été mise en cause.

Des effets indésirables graves d’ordre neurologique, comme I'encéphalite
ou l'encéphalopathie, ont été signalés apres la vaccination contre I'EJ,
mais ils sont tres rares (environ 0,2 pour 100 000 doses chez des Japonais
ayant recu le vaccin; la proportion est sans doute plus faible chez les
Nord-Américains).

Contre-indications et précautions

Une réaction allergique a une dose antérieure de vaccin (urticaire généra-
lisé ou angio-cedeme) constitue une contre-indication de I'administration
de doses subséquentes. Des réactions allergiques éventuelles se manifestant
sous forme d'urticaire généralisé ou d’angio-cedeme peuvent survenir apres
un délai variant entre quelques minutes et 14 jours apres I'administration
du vaccin. La plupart des réactions allergiques se déclarent dans les 10 jours
qui suivent la vaccination, la majorité survenant dans les 48 heures. Il faut
toujours prévoir une période d’observation de 30 minutes apres la vacci-
nation et mettre en garde les patients contre 'éventualité d’'une réaction
tardive sous forme d'urticaire ou d’angio-cedeme du visage ou des voies
aériennes. Idéalement, les personnes qui ont été vaccinées ne devraient pas
se rendre a I'étranger dans les 10 jours qui suivent la vaccination en raison
du risque de réaction allergique tardive. Si elles doivent entreprendre un
voyage moins de 10 jours apres la vaccination, il y a lieu de comparer les
avantages de la vaccination aux risques d'une réaction allergique tardive.

Comme le vaccin contre I'EJ est fabriqué a partir de cerveau de souris,
les patients présentant une hypersensibilité aux protéines d’origine murine
ou cérébrale devraient étre adressés a un allergologue, qui déterminera si
le vaccin peut étre administré en toute sécurité. Le vaccin contre I'E] ne
devrait pas étre donné a des personnes ayant une hypersensibilité connue a
un des composants du vaccin.
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1l faudrait prendre en considération les antécédents d’urticaire ou d’an-
gio-cedeme, surtout s’ils sont associés a I'administration d’autres agents
immunisants, lorsqu’on soupese les risques et les avantages liés a la vacci-
nation d'une personne.
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Usage durant la grossesse et I'allaitement

Il n’existe aucune donnée indiquant si le vaccin contre 'EJ peut nuire au
foetus lorsqu’il est administré pendant la grossesse. Les femmes enceintes
qui doivent se rendre dans des zones ou le risque de contracter I'EJ est
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élevé devraient étre vaccinées si le risque d’infection pour elles-mémes ou
le feetus 'emporte sur le risque théorique inhérent a la vaccination.

Malgré 'absence de données, on ne considere pas que le vaccin est contre-
indiqué chez les femmes qui allaitent.

Usage chez les sujets immunodéprimés

11 est possible que la réponse immunitaire aux vaccins en général et aux
vaccins tués en particulier soit faible chez les personnes qui suivent un trai-
tement immunosuppresseur. La vaccination contre I'E]J devrait étre reportée,
si possible, pendant que les patients suivent ce type de traitement. Lorsque
ces personnes sont appelées a voyager, on peut les vacciner comme il est
indiqué ci-dessus, mais il faut comprendre que la réponse immunitaire ne
sera peut-étre pas optimale.
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Vaccin contre la fievre jaune

La fievre jaune (FJ) est une fievre hémorragique zoonotique causée par un
flavivirus transmis par les moustiques de I'espece Aedes aegypti. Lévolution
de la FJ comporte trois stades : une période de maladie fébrile non spéci-
fique accompagnée de céphalée, de malaise, de faiblesse, de nausées et de
vomissements, suivie d'une breve période de rémission, a laquelle succede,
dans un troisieme temps, une fievre hémorragique accompagnée de sai-
gnements digestifs et d’hématémese, d’ictere, d’hémorragies, d’instabilité
cardiovasculaire, d’albuminurie, d’oligurie et de myocardite. Le taux de
létalité oscille entre 20 et 30 %.

La FJ est une maladie quarantenaire assujettie au Reglement sanitaire inter-
national. Les cas doivent étre signalés a I'Organisation mondiale de la santé
(OMS) dans les 24 heures par I'entremise du Programme de médecine des
voyages de '’Agence de santé publique du Canada (ASPC). Il faut contacter
immédiatement le Programme au numéro 613-941-6195 si 'on soupconne
un cas de FJ. Apres les heures de bureau, priere de communiquer avec le
médecin de garde de 'ASPC, au numéro 1-800-545-7661.

ievre jaune

=\

Quelques changements ont été apportés au Guide canadien d’immunisation
depuis sa publication en 2002 : changement de I'age auquel les nourris-
sons peuvent étre vaccinés, ajout d’'une contre-indication dans le cas des
personnes souffrant d'une maladie thymique et d'une précaution a prendre
lorsqu’on immunise des personnes de = 60 ans. Le syndrome viscérotro-
pique associé au vaccin contre la fievre jaune (SVA-VEF]) et le syndrome
neurotropique associé au vaccin contre la fievre jaune (SNA-VF]J) sont des
termes nouveaux qui décrivent des effets secondaires de I'immunisation
autrefois appelés insuffisance polyviscérale post-vaccinale et encéphalite
post-vaccinale, respectivement. Le SVA-VF] est un effet secondaire récem-

ment reconnu qui sapparente cliniquement a la maladie due au virus de la
FJ.

Epidémiologie

La FJ est endémique dans les régions tropicales de I'Afrique subsaharienne
équatoriale, au Panama en Amérique centrale et dans la zone tropicale de
I’Amérique du Sud (voir les figures 6 et 7). Elle ne sévit pas en Asie, bien
que le vecteur de la maladie, Aedes aegypti, y soit présent. Dans nombre
de pays, les moustiques du genre Aedes sont endémiques, mais ils ne sont
pas porteurs du virus. Ces pays peuvent, en vertu du Reglement sanitaire
international, exiger une preuve de vaccination contre la FJ aux voyageurs
qui veulent y entrer.
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A Téchelle mondiale, 90 % des cas de FJ surviennent en Afrique et 10 %,
dans les Amériques. La maladie se manifeste sous deux formes épidé-
miologiques, la forme urbaine et la forme sylvatique (ou fievre jaune de
brousse), toutes deux causées par le méme virus. Les éclosions urbaines
sont attribuables a la transmission du virus par A. aegypti, moustique tres
répandu sous les tropiques. La fievre jaune urbaine sévit particulierement
en Afrique et pourrait devenir préoccupante en Amérique du Sud. La fievre
jaune sylvatique est une maladie des singes des foréts d’Amérique du Sud
et d’Afrique, transmise a 'humain par des moustiques (Haemogogus) qui
déposent leurs larves dans le creux des arbres.

La recrudescence récente de la FJ dans certains pays a incité 'OMS a
inclure la vaccination systématique contre la FJ dans le Programme élargi
de vaccination.

La lutte contre la fievre jaune comprend la protection contre les moustiques
du genre Aedes, qui piquent surtout le jour, I'élimination du moustique
A. aegypti des zones urbaines et la vaccination des personnes qui risquent
d’étre exposées au virus. Les Canadiens non immunisés peuvent contracter
la FJ au cours de voyages a I'étranger, mais ils ne peuvent pas la transmettre
a leur retour au pays, puisque le moustique vecteur n'y est pas présent.

Figure 6. Epidémiologie de la figvre jaune en Afrique 2 I'échelle des pays, 1950—2004
a N

[ =1 cas signalé de fiévre jaune depuis 1950

[ Risque de transmission de Ia fivre jaune mais aucun
cas signalé depuis 1950
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Depuis 1996, des cas de FJ ont été signalés chez des voyageurs américains
et européens qui s’étaient rendus dans des régions d’Afrique et d’Amérique
du Sud out cette maladie est endémique. Fait digne de mention, aucun de
ces touristes n'avait été vacciné contre la FJ. Aucun cas de FJ n’a été signalé
a 'Agence de santé publique du Canada depuis 1924, année ou la sur-
veillance de cette maladie a été instaurée.

Figure 7. Epidémiologie de la figvre jaune en Amérique centrale et
du Sud a I'échelle des pays, 1950—2004

=\

- > 1 cas signalé de fiévre jaune depuis 1950

[ Risque de transmission de la fiévre jaune mais aucun cas
signalé depuis 1950

= Zone ol la fiévre jaune est endémique
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Source : OMS. Carte en ligne a I'adresse <http://www.who.int/csr/disease/yellowfev/impactl/en>. Réimpression
autorisée.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ YF-VAXMP Sanofi Pasteur Ltée.

Un vaccin vivant contre la fievre jaune, YF-VAXMP, est préparé dans des
embryons de poulet, a partir de la souche atténuée 17D. La préparation
lyophilisée renferme du sorbitol et de la gélatine qui servent de stabilisants.
Il n’y a aucun agent de conservation dans le vaccin ni dans le diluant qui
l'accompagne.
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Pour obtenir une liste de tous les produits approuvés au Canada, priere de
se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Limmunité se développe 10 jours apres la primovaccination et persiste
pendant plus de 10 ans. Plus de 90 % des personnes immunisées produi-
sent des anticorps neutralisants.

Indications

Le vaccin est recommandé pour tous les voyageurs agés de = 9 mois qui
circulent ou habitent dans des pays d’Afrique, d’Amérique centrale et
d’Amérique du Sud ot les cas de FJ sont officiellement déclarés ou qui exi-
gent la vaccination contre la FJ. La vaccination est également recommandée
pour les personnes qui doivent se rendre a I'extérieur des zones urbaines,
dans des pays qui ne déclarent pas officiellement les cas de FJ, mais qui sont
situés dans les zones d’endémicité de cette maladie (voir les figures 6 et
7). On recommande également la vaccination du personnel de laboratoire
appelé a manipuler le virus de la FJ.

11 y a lieu de vacciner les femmes enceintes, les personnes immunodépri-
mées et les voyageurs de = 60 ans seulement s’ils doivent se rendre dans
des régions a risque élevé, si le voyage ne peut étre retardé et s'il est impos-
sible de bien se prémunir contre les piqures de moustiques. Le vaccin ne
doit pas étre administré aux nourrissons de < 9 mois.

Dans certains pays, le vaccin contre la FJ est requis par la loi comme condi-
tion d’entrée pour tous les voyageurs, quel que soit leur pays d’origine, et
dans d’autres pays, pour les voyageurs en provenance de zones d’endémie.
Dans certains cas, le vaccin est recommandé, bien qu’il ne soit pas imposé
par la loi, par exemple si des cas de FJ ont été signalés dans le pays de
destination. Dans certains pays asiatiques et d’autres pays tropicaux out
aucun cas de FJ n’a jamais été recensé mais out le moustique vecteur est
présent, on exige le vaccin chez les voyageurs en provenance d’'un pays
o la FJ est endémique afin d’éviter quils n’introduisent la maladie dans
le pays. Les services de santé publique sont en mesure de fournir les ren-
seignements les plus récents sur les pays qui exigent le Certificat inter-
national de vaccination. On peut aussi communiquer avec le Programme
de médecine des voyages de 'ASPC par Internet (<http://www.phac-aspc.
gc.ca/tmp-pmv/info/yf_fj_f. html>).
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Le vaccin ne peut étre administré aux voyageurs internationaux que par les
centres désignés de vaccination contre la fievre jaune approuvés par 'ASPC,
lesquels délivrent un Certificat international de vaccination dament validé.
On peut obtenir la liste de ces centres aupres du Programme de médecine
des voyages de 'ASPC (613-957-8739). Le Certificat international de vac-
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cination contre la fievre jaune est valide pour 10 ans, a compter du dixieme
jour suivant la primovaccination et immédiatement apres la revaccination.

Les voyageurs qui ont besoin du certificat mais pour qui le vaccin contre
la FJ est contre-indiqué (voir la section Précautions et contre-indications)
doivent tout de méme se rendre a un centre désigné de vaccination contre
la fievre jaune, ot on leur remettra une exemption apres avoir effectué une
évaluation individuelle du risque. Les professionnels de la santé doivent
savoir que les voyageurs non munis d'un Certificat international de vacci-
nation en regle ou, a défaut, d'une lettre exposant les motifs d’exemption,
peuvent se voir refuser 'entrée dans un pays ot ce document est exigé. Il
est aussi possible qu’ils se fassent offrir de recevoir le vaccin au point d’en-
trée (p. ex. a l'aéroport), dans un centre dont les pratiques de vaccination
ne répondent pas aux normes canadiennes.

Calendrier et posologie

Le vaccin est administré en une seule dose de 0,5 mL de préparation
reconstituée.

Voie d’administration

Le vaccin est administré par voie sous-cutanée. Il faut prendre soin d’éviter
d’exposer le vaccin a des désinfectants et laisser la peau sécher apres la
préparation antiseptique qui précede l'injection du vaccin.

Doses de rappel et revaccination

On recommande la revaccination tous les 10 ans, sil y a lieu. La revaccina-
tion fait grimper le titre d’anticorps, bien que les conclusions de plusieurs
études indiquent que 'immunité persiste apres une seule dose pendant au
moins 30 ou 35 ans et probablement pendant toute la vie.

Tests sérologiques

Une sérologie avant ou aprés 'immunisation n’est pas indiquée.

Conditions d’entreposage

La préparation lyophilisée doit étre constamment maintenue a une tem-
pérature située entre +5° et — 30° C jusqu’a sa reconstitution avant usage.
Comme il est difficile d’assurer des températures de réfrigération entre 1° C
et 5° C, le vaccin contre la FJ est le plus souvent conservé a I'état congelé au
Canada. Une fois le vaccin dégelé, il ne faut pas le recongeler. Il faut éviter
que le diluant (chlorure de sodium — sans agent de conservation) ne gele.
Le vaccin non utilisé doit étre jeté 1 heure apres sa reconstitution.
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Administration simultanée d’autres vaccins

La réponse sérologique au vaccin contre la FJ n’est pas entravée par I'admi-
nistration simultanée d’autres vaccins vivants. Si d’autres vaccins vivants ne
sont pas administrés en méme temps, ils doivent étre donnés a des interval-
les d’au moins 4 semaines. Les vaccins inactivés peuvent étre administrés
simultanément ou n’importe quand apres I'administration du vaccin contre
la FJ.

Effets secondaires

Dans l'ensemble, le vaccin sest révélé tres sur et efficace. Des réactions
locales ont été signalées apres son administration; dans les 5 a 10 jours
qui suivent, de 2 a2 5 % des personnes vaccinées présentent des symptomes
mineurs, entre autres un léger mal de téte, une myalgie et une faible fievre.
Moins de 0,2 % des vaccinés doivent mettre un frein a leurs activités quo-
tidiennes. Les réactions d’hypersensibilité immédiate caractérisées par une
éruption cutanée, de l'urticaire ou une réactivité des voies aériennes sont
rares (fréquence estimative de 1/130 000 a 1/250 000). Elles se produisent
généralement chez les personnes qui ont des antécédents d’allergie aux
ceufs ou a d’autres substances. On a récemment découvert que les stabili-
sants a base de gélatine étaient a 'origine de réactions allergiques a d’autres
vaccins.

En 2001, un syndrome de fievre et d’insuffisance polyviscérale a été décrit
pour la premiere fois chez des personnes qui avaient recu la vaccin contre
la FJ; il est appelé maintenant syndrome neurotropique associé au vaccin
(SNA-VF]). Toutes les personnes touchées ont eu besoin d’étre soignées
dans une unité de soins intensifs, et le taux de mortalité associé oscillait
entre 70 et 80 %. Le SNA-VF] a déja été signalé chez de jeunes nourrissons
et maintenant également chez des adultes agés. Le risque de SNA-VF] aug-
mente avec l'age : le taux estimatif se situe entre 1,1 pour 100 000 doses
chez les personnes de = 60 ans et 3,2 pour 100 000 chez les = 70 ans.
Suivant les données recueillies par le biais d’'un systeme de surveillance pas-
sive des effets secondaires suivant l'immunisation aux Etats-Unis, le taux
de déclaration de tout effet secondaire grave suivant la vaccination contre
la FJ était plus élevé chez les = 60 ans que chez les adultes plus jeunes (4,2
pour 100 000 doses contre 0,7 pour 100 000 doses, respectivement). Le
taux de SNA-VF]J, en particulier, s’élevait a 1,6 pour 100 000 doses chez les
personnes de = 60 ans.

Il est rare qu'on signale d’autres effets graves suivant 'immunisation et,
dans la plupart des cas, on ne dispose pas de suffisamment de données pour
établir un lien de causalité.
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Contre-indications et précautions

Toute allergie a un composant d'un vaccin ou toute réaction anaphylactique
antérieure au vaccin contre la FJ est une contre-indication de la vaccina-
tion. Etant donné que ce vaccin est élaboré a partir d’embryons de poulet,
il ne doit pas étre administré aux personnes qui ont une hypersensibilité
connue aux ceufs de poule se manifestant sous forme d’urticaire, d’cedeme
de la bouche et de la gorge, de difficultés respiratoires ou d’hypotension.
On devrait adresser a un allergologue toute personne ayant des antécédents
possibles d’hypersensibilité aux ceufs qui court un grand risque d’étre expo-
sée au virus. Les personnes qui ont présenté une réaction anaphylactique a
du poulet ou a de la gélatine ne devraient pas recevoir le vaccin contre la FJ
ou devraient d’abord étre évaluées par un allergologue, qui déterminera si
elles peuvent étre vaccinées en toute sécurité.

Des données récentes indiquent que les personnes souffrant d’'un trouble
thymique, notamment un thymome, une thymectomie ou une myasthénie
grave, courent un plus grand risque d’effets indésirables et ne devraient pas
recevoir ce vaccin.

ievre jaune
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Usage chez les nourrissons et les personnes dgées

Les nourrissons de < 9 mois courent plus de risques que les autres enfants
de présenter des effets secondaires graves (encéphalite) associés au vaccin
contre la FJ. Ce type de complication semble lié¢ a I'age et, pour cette raison,
le vaccin ne devrait pas étre administré aux nourrissons de < 9 mois. On
devrait utiliser le vaccin contre la FJ avec prudence chez les personnes de
= 60 ans.

Usage chez les femmes enceintes et les méres qui allaitent

Comme les effets du vaccin contre la FJ durant la grossesse ne sont pas
bien documentés, le vaccin ne devrait pas si possible étre administré aux
femmes enceintes. Si une femme enceinte doit se rendre dans une zone
b

d’endémie, le risque de souffrir de la maladie surpasse de loin le risque
potentiel associé au vaccin pour la mere ou le foetus. Dans le passé, beau-
coup de femmes enceintes ont recu le vaccin contre la FJ sans éprouver
d’effets secondaires importants. Une étude de petite envergure a révélé
que le virus contenu dans le vaccin peut infecter le foetus, mais le risque
deffets secondaires associés a l'infection congénitale n’a pas été établi. La
vaccination accidentelle d'une femme pendant sa grossesse ne justifie pas
I'interruption de la grossesse. Les taux de séroconversion chez les femmes
enceintes immunisées sont plus faibles.

Comme il existe un risque théorique de transmission du virus vivant dans
le lait maternel, la vaccination des meres qui allaitent devrait étre évitée.
Si une personne doit se rendre dans une zone d’endémie, 'administration
du vaccin contre la FJ représente un moins grand risque que la maladie
elle-méme.
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Usage chez les sujets immunodéprimés

De facon générale, le vaccin ne devrait pas étre administré aux personnes
immunodéprimées. Lorsque la principale raison de la vaccination est une
regle locale plutdt qu'un risque important, une lettre d’exemption devrait
étre fournie. Les voyageurs immunodéprimés devraient étre informés
du risque associé a la visite d'une zone de transmission active de la FJ.
Lorsqu’on pense que des voyageurs présentent un déficit immunitaire léger
a modéré, p. ex. une infection a VIH avec un nombre de CD4 > 200 lym-
phocytes/mm’, et risquent de contracter la FJ, par exemple en visitant une
zone d’activité récente documentée du virus, on devrait leur offrir le vaccin
et les informer des risques théoriques. COMS recommande de ne pas admi-
nistrer le vaccin contre la FJ aux enfants présentant une infection sympto-
matique a VIH. Pour obtenir plus d’'information sur l'utilisation des vaccins
a virus vivants chez les voyageurs immunodéprimés, priere de se reporter
au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Compte tenu des rapports récents d’effets secondaires chez des voyageurs
agés, dont il a déja été question, il faut effectuer une évaluation individuelle
du risque avant de vacciner une personne de = 60 ans.
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Haemophilus influenzae de type b (Hib) était la principale cause de ménin-
gite bactérienne et une cause importante d’autres infections invasives gra-
ves chez les jeunes enfants avant l'introduction des vaccins contre Hib.
Environ 55 a4 65 % des enfants touchés étaient atteints de méningite, et les
autres souffraient d’épiglottite, de septicémie, de cellulite, de pneumonie
ou d’arthrite septique. Le taux de létalité de la méningite est de 'ordre de
5 %. En outre, des séquelles neurologiques graves sont observées chez 10
a 15 % des survivants, et 15 a 20 % sont atteints de surdité (grave dans 3 a
7 % des cas). H. influenzae est aussi couramment associé a l'otite moyenne,
a la sinusite, a la bronchite et a d’autres troubles des voies respiratoires,
mais comme ces troubles sont rarement causés par des micro-organismes
de type b, les vaccins contre Hib n’ont pas réduit leur incidence.

La vaccination universelle contre Hib a entrainé une réduction importante
de I'incidence de la maladie invasive a Hib au Canada. La protection confé-
rée par la vaccination chez le nourrisson semble étre durable, et aucun cas
n'a été signalé jusqu’a maintenant chez les adolescents en santé qui ont recu
la série vaccinale complete.

Depuis la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002, des chan-
gements ont été apportés, notamment en ce qui concerne les préparations
homologuées au Canada et les études récentes indiquant que les échecs
vaccinaux peuvent étre associés a un déficit immunitaire sous-jacent.

Epidémiologie

Depuis l'introduction des vaccins contre Hib au Canada en 1988, l'inci-
dence générale de la maladie est passée de 2,6 pour 100 000 (686 cas) en
1988 2 0,3 pour 100 000 (81 cas) en 2004. Durant cette période, le nombre
de cas signalés chez les enfants de < 5 ans a chuté de pres de 97 %, passant
de 526 a 17 cas. En 2004, l'incidence s’établissait a 2,4 pour 100 000 chez
les enfants de < 1 an et 2 0,7 pour 100 000 chez les enfants de 1 a 5 ans. La
majorité des cas pédiatriques sont survenus chez des enfants non immuni-
sés ou des enfants trop jeunes pour avoir recu leur série primaire.

Entre 2001 et 2003, seulement 29 cas d’infection a Hib ont été signalés chez
des enfants de < 16 ans par les 12 centres participant au Programme de sur-
veillance active des effets secondaires associés aux vaccins (IMPACT) mis
en ceuvre a I'échelle du pays. Seulement deux cas ont été enregistrés chez
des enfants auparavant en santé qui avaient recu la série vaccinale com-
plete. Vingt des 29 cas n’avaient jamais été vaccinés ou n’avaient pas recu
toute la série primaire, dont 11 enfants agés de < 6 mois. En outre, huit cas
présentaient soit un déficit immunitaire ou une autre maladie chronique.
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Figure 8. Maladie due & Haemophilus influenzae de type b (Hib) —
Cas signalés, Canada, 1979-2004*
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Les souches non typables de H. influenzae de méme que d’autres souches
typables non b de H. influenzae peuvent rarement causer la maladie invasive.
Au Canada, seule la maladie invasive a Hib fait I'objet d’'une surveillance
a léchelle nationale. Entre 2000 et 2004, 51 cas de maladie invasive a
H. influenzae ont été détectés dans les régions nordiques du Canada qui
participent au projet de Surveillance circumpolaire internationale (Yukon,
Territoires du Nord-Ouest, Nunavut et régions nordiques du Québec et du
Labrador). De ce nombre, seulement cinq cas (11 % des 47 cas pour les-
quels on disposait de données sur le sérotype) étaient dus au sérotype b.
Cinquante-cinq pour cent des cas ont été causés par le sérotype a, et dans
28 % des maladies invasives, les isolats étaient non typables. Les séroty-
pes ¢, d et e ont été isolés dans un cas de maladie invasive chacun.

Le risque de méningite causée par Hib est au moins deux fois plus élevé
chez les enfants qui fréquentent la garderie a temps plein que chez ceux qui
restent a la maison. Le risque est également plus élevé chez les enfants qui
présentent un trouble splénique (p. ex. anémie falciforme ou drépanocy-
tose, asplénie) ou un déficit immunitaire, ainsi que chez les enfants inuits.
En 2002, une association possible entre le port d'un implant cochléaire
et l'acquisition d'une méningite bactérienne a été établie. Les personnes
qui ont recu un implant cochléaire devraient également étre considérées
comme des sujets a haut risque de maladie invasive a Hib.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.
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La grande majorité des vaccins conjugués contre Hib actuellement utili-
sés au Canada contiennent un polysaccharide capsulaire purifié de Hib, le
polyribose ribitol phosphate (PRP), lié par covalence a une protéine tétani-
que (PRP-T), et sont administrés en association avec d’autres vaccins. Voici
les vaccins PRP-T qui sont offerts :

¢ Act-HIBMP (vaccin conjugué contre Haemophilus b [protéine tétani-
que-conjugué]), Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Pentacel™? (Act-HIBMP [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine
tétanique-conjugué)| reconstitué avec Quadracel™? [vaccin anticoque-
lucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées com-
binés au vaccin antipoliomyélitique inactivé]), Sanofi Pasteur Ltée.

Un vaccin conjugué contenant le PRP et une protéine de la membrane
externe (OMP) est offert au Canada, le polysaccharide capsulaire (PRP)
purifié de Hib étant lié par covalence a un complexe protéique de la mem-
brane externe de Neisseria meningitidis du sérogroupe B. Aucune reconsti-
tution n’est nécessaire.

¢ PedvaxHIBMP, suspension (vaccin conjugué contre Haemophilus b [com-
plexe protéique méningococcique]), Merck Frosst Canada Ltée.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Toutes les provinces et tous les territoires canadiens incluent le vaccin
conjugué contre Hib dans leur programme d’immunisation pour enfants.
Les vaccins conjugués polysaccharide-protéine contre Hib font partie de la
deuxieme génération de vaccins contre les maladies dues a Hib et ont rem-
placé un ancien produit a base de polysaccharides. Les antigenes du conju-
gué protéine-polysaccharide ont I'avantage d’induire, chez les nourrissons
et les jeunes enfants, une réponse immunitaire supérieure a celle du vaccin
polysaccharidique purifié. Ce dernier ne stimule que les lymphocytes B,
alors que le premier active les macrophages, les lymphocytes T auxiliaires
et les lymphocytes B, ce qui se traduit par une réponse immunitaire nette-
ment supérieure et par la création d'une mémoire immunologique.

Les vaccins conjugués contre Hib different les uns des autres a divers
égards, notamment pour ce qui est du support protéique, de la taille du
polysaccharide et du type de diluant et d’agent de conservation utilisé.
Le PRP-OMP se démarque des autres vaccins conjugués contre Hib en ce
qu’il est capable de produire une forte réponse immunitaire chez les jeunes
nourrissons apres la premiere dose. Une troisieme dose de PRP-OMP a I'age
de 6 mois ne renforce pas les titres d’anticorps ni naugmente la proportion
de répondeurs; c’est la raison pour laquelle une série primaire comportant
uniquement deux doses a été recommandée pour les nourrissons. Depuis
1997, cependant, toutes les provinces et tous les territoires canadiens uti-
lisent le vaccin PRP-T parce qu'il s’agit du seul vaccin conjugué contre Hib
homologué qui peut étre utilisé en association avec le vaccin acellulaire
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contre la coqueluche et les anatoxines diphtérique et tétanique, avec ou
sans le vaccin inactivé contre la poliomyélite.

Les supports protéiques des vaccins conjugués contre Hib ne doivent pas
étre considérés comme des agents d'immunisation active contre la diphté-
rie, le tétanos ou la méningococcie.

Efficacité et immunogénicité

Les vaccins PRP-T et PRP-OMP suscitent une bonne réponse immunitaire
apres la primovaccination chez les nourrissons de 2 a 3 mois et permet-
tent d’avoir une excellente réponse secondaire a I'age de 15 a 18 mois.
La réponse secondaire peut étre induite par n'importe lequel des vaccins
conjugués contre Hib.

Plusieurs études ont mis en évidence une réduction des réponses immuni-
taires au composant anti-Hib lorsque celui-ci est administré dans un vaccin
combiné avec les antigénes coquelucheux. Toutefois, apres I'administra-
tion de chacun des produits actuellement sur le marché au Canada, les
titres d’anticorps anti-Hib se situent tous dans la gamme des niveaux jugés
protecteurs, les anticorps fonctionnels ne sont pas réduits, et la mémoire
immunologique demeure inchangée.

Injectés en une seule dose a des enfants non immunisés de > 15 mois, les
vaccins PRP-OMP et PRP-T produisent une excellente réponse immunitaire
(> 1 pg/mL) chez 80 a 100 % des enfants. La durée de 'immunité, lorsque
la vaccination a lieu conformément au calendrier adapté a l'age, n’a pas
encore été établie et doit faire 'objet d’études plus poussées. Des données
récentes semblent indiquer que la protection serait durable.

On peut détecter I'antigeéne polysaccharidique capsulaire dans l'urine des
vaccinés jusqu'a 2 semaines apres 'administration du vaccin conjugué. Ce
phénomene pourrait étre faussement interprété comme une antigénurie
imputable a une infection invasive a Hib; on ne devrait donc pas utiliser
uniquement cette méthode pour diagnostiquer la maladie invasive chez un
enfant qui vient d’étre vacciné.

Un échec vaccinal consécutif a 'administration du vaccin conjugué contre
Hib, défini comme la survenue d'une infection invasive a Hib confirmée
plus de 28 jours apres la fin de la série primaire, est possible mais est rare
avec les produits qui sont actuellement utilisés. Des études récentes don-
nent a penser que les échecs vaccinaux peuvent étre associés a un déficit
immunitaire sous-jacent. Il est donc recommandé de rechercher la présence
d'un déficit immunitaire sous-jacent chez les enfants qui ont souffert dune
maladie invasive a Hib apres avoir recu la série vaccinale a 2, 4 et 6 mois,
bien qu’on s’attende a ce qu'un tel déficit soit rare.
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Indications

On recommande 'administration systématique du vaccin conjugué contre
Hib a tous les nourrissons a partir de I'age de 2 mois. 1l est préférable duti-
liser le méme produit pour toutes les doses de la série primaire. Selon les
données actuellement disponibles, des séries primaires comportant trois
doses de vaccins conjugués différents contre Hib produisent toutefois des
réponses immunitaires adéquates.

Les enfants qui sont atteints d’'une maladie invasive a Hib avant 'age de
24 mois devraient quand méme recevoir le vaccin tel que recommandé,
étant donné que la maladie naturelle peut ne pas induire une protection
contre l'infection.

Les infections dues a des bactéries encapsulées, dont H. influenzae, survien-
nent plus souvent chez les enfants qui présentent des troubles primitifs ou
secondaires de I'immunité humorale, notamment des troubles de la produc-
tion ou de la fonction des anticorps, des lymphoréticulopathies malignes
et des cancers hématopoiétiques, des dyscrasies, une fonte protéique, une
asplénie anatomique ou fonctionnelle, une greffe de moelle osseuse et une
infection a VIH. Quant aux enfants de > 5 ans ou aux adultes qui n’ont pas
été immunisés et qui sont atteints de ces maladies sous-jacentes, I'efficacité
de la vaccination contre Hib n’a pas été établie. Méme si les données sur
lefficacité sont limitées, le vaccin contre Hib est couramment administré
aux personnes qui présentent une asplénie anatomique ou fonctionnelle et
peut étre envisagé chez d’autres personnes immunodéprimées qui sont a
risque accru d’infection invasive a Hib. Le lecteur est prié de se reporter au
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127, pour obtenir
plus d’information sur les recommandations relatives a 'administration de
ce vaccin aux personnes qui ont recu une greffe de cellules souches ou
d'un organe plein. On considere également que les porteurs d’'un implant
cochléaire courent un grand risque de souffrir d'une maladie invasive a
Hib et devraient étre vaccinés. Il peut étre utile de consulter un expert en
maladies infectieuses dans ces cas.

Le role de la chimioprophylaxie dans la prise en charge des contacts ne sera
pas abordé en détail ici. Il n’est pas nécessaire d’administrer de la rifam-
picine ni d’autres médicaments appropriés aux contacts familiaux des cas
d’infection invasive a Hib lorsque les contacts ont recu la série vaccinale
complete, c.-a-d. la série primaire et la dose de rappel du vaccin contre
Hib indiquées au tableau 4. Lorsque les contacts de < 48 mois ne sont pas
completement immunisés, il convient de consulter I'unité locale de santé
publique.
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Calendrier et posologie

Le calendrier recommandé pour la vaccination contre Hib est présenté au
tableau 4. La dose de vaccin conjugué est de 0,5 mL. Les nourrissons et les
enfants qui entreprennent la série primaire apres I'age de 2 mois devraient
étre vaccinés le plus tot possible conformément aux calendriers indiqués
au tableau.

Tableau 4. Calendrier de vaccination détaillé pour les vaccins conjugués contre
Haemophilus b*

Aige lors de la Age lors de la dose

Vaccin 1" dose (mois) Série primaire de rappel** (mois)
PRP-T (Sanofi Pasteur 2-6 3 doses, 2 mois d'intervalle 15-18
Ltée) 7-11 2 doses, 2 mois d'intervalle 15-18

12-14 1 dose 15-18

15-59 1 dose
PRP-OMP (Merck 2-6 2 doses, 2 mois d'intervalle 12
Frosst Ltée) 7-11 2 doses, 2 mois d'intervalle 15-18

12-17 1 dose 18

18-59 1 dose

* Calendrier pour la vaccination contre Hib. Comme le vaccin contre Hib est administré en association avec
d'autres antigénes, le calendrier d’administration des autres antigénes inclus dans le produit combiné peut
différer dans le cas des enfants vaccinés aprés I'age de 6 mois, et des doses additionnelles peuvent étre
requises pour terminer la série.

** | a dose de rappel devrait étre donnée au moins 2 mois apres la dose antérieure.

Les vaccins conjugués contre Hib qui sont vendus sous forme de poudre
lyophilisée (p. ex. Pentacel™?) devraient étre reconstitués uniquement
avec les produits fournis par le méme fabricant, tel qu’il est recommandé
dans la notice du fabricant. PedvaxHIBMP suspension n’a pas besoin d’étre
reconstitué.

Voie d’administration

Les vaccins conjugués devraient étre administrés par voie intramusculaire.

Doses de rappel et revaccination

On peut obtenir des titres protecteurs d’anticorps (anti-PRP) chez 99 % des
enfants apres la fin de la série primaire de PRP-T comprenant trois doses.
Les titres d’anticorps chutent par la suite, c’est pourquoi il faut administrer
a l'age de 15 a 18 mois une dose de rappel de 'un des vaccins conjugués
contre Hib approuvés pour 'immunisation des nourrissons.

229

(7]
=
e~
s
o
=
S
n g
()
S
el
c
o
(8}
=
(S}
S
>
|
()
=
)
(8)
(3+}
c
o
=
(3°}
-
c
=
E
E
o
(2]
el
c
()
oo
<<
<
()
=
[
QS
o




Dans le cas des enfants atteints d’affections qui les prédisposent a une infec-
tion par des bactéries encapsulées et qui ont déja recu la série vaccinale
primaire contre Hib et la dose de rappel, on ignore si des doses supplémen-
taires du vaccin contre Hib sont bénéfiques. Pour plus de détails, priere de
consulter le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Tests sérologiques

Un test sérologique avant ou apres la vaccination n’est pas indiqué.

Conditions d’entreposage

Les vaccins conjugués contre Hib doivent étre conservés a une tempéra-
ture variant entre +2° et +8 °C et ne doivent pas étre congelés. Apres leur
reconstitution, les vaccins devraient étre utilisés immédiatement.

Administration simultanée d’autres vaccins

Au Canada, les vaccins contre Hib sont habituellement administrés en
association avec d’autres antigénes. Les produits combinés permettent
I'administration de plusieurs antigénes en une seule injection et présen-
tent des profils d'innocuité comparables a ceux des vaccins administrés
séparément.

Tous les vaccins conjugués contre Hib peuvent étre administrés en méme
temps que les vaccins contre la polio, la rougeole, la rubéole et les oreillons,
I'hépatite B et la varicelle, ainsi que les vaccins conjugués et les vaccins
polysaccharidiques contre soit le pneumocoque ou le méningocoque. On
ne dispose d’aucune donnée sur 'administration des vaccins conjugués
contre Hib avec le vaccin contre I'influenza, mais selon 'opinion d’experts,
les deux peuvent étre donnés simultanément. Les vaccins qui sont donnés
en méme temps doivent étre administrés dans des sites distincts avec des
seringues différentes.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves sont rares apres I'immunisation et, dans la
plupart des cas, les données ne permettent pas d’établir une relation de
cause a effet.

On a signalé des cas de fievre de > 38,3 °C chez une minorité de nourrissons
qui avaient recu le vaccin conjugué contre Hib, seul ou en association avec
d’autres vaccins. Une réaction locale au point d’injection, notamment de
la douleur, un érytheme et un cedeme, survient chez 5 a 30 % des enfants
immunisés. Ces symptomes sont bénins et se résorbent généralement en
24 heures. Une méta-analyse ayant porté sur 257 000 nourrissons n’a fait
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état d’aucun effet secondaire grave apres 'administration du vaccin conju-
gué contre Hib.

Contre-indications et précautions

La vaccination est contre-indiquée chez les sujets qui sont allergiques a 'un
des composants du vaccin.
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Vaccin contre I’hépatite A

Le virus de I'hépatite A (VHA) est un virus 2 ARN comptant un seul séro-
type. Linfection par ce virus cause habituellement une hépatite clinique
chez les adultes et les enfants d’age scolaire, mais est souvent asymptomati-
que chez les enfants plus jeunes. Un ictere apparait chez < 10 % des enfants
de 6 ans et moins. Les symptomes habituels sont I'anorexie, les nausées,
la fatigue, la fievre et I'ictere. La gravité de la maladie augmente avec l'age.
Le malade peut prendre 4 a 6 semaines et parfois des mois a s’en remettre.
Dans environ 15 % des cas, on observe une hépatite récurrente persistant
jusqu'a un an, mais on ne connait pas de cas d’infection chronique qui ait
duré plus longtemps. Dans environ 25 % des cas signalés chez des adultes,
il faut hospitaliser le malade. La maladie fulminante avec nécrose hépatique
est rare, mais elle peut étre mortelle. Les personnes qui souffrent d’'une
maladie hépatique chronique préexistante courent un risque accru de com-
plications graves associées a une infection a VHA. On estime que le taux
de létalité due a I'hépatite A se situe entre 0,1 et 0,3 % mais il peut attein-
dre 1,8 % chez les personnes de plus de 50 ans. Il atteint 12,5 % chez les
patients de plus de 60 ans qui sont hospitalisés a cause de la maladie.

Depuis la publication du Guide canadien d’'immunisation en 2002, de nou-
velles données ont été recueillies sur I'épidémiologie de I'hépatite A au
Canada et sur la couverture vaccinale des voyageurs qui se rendent dans
des pays ot la maladie est endémique.

Epidémiologie

La transmission du VHA se fait le plus souvent par voie fécale-orale, par
contact direct avec des personnes infectées ou, de facon indirecte, par la
consommation d’eau ou d’aliments contaminés. Dans de rares cas, la trans-
mission a été associée a une exposition a du sang ou a des produits sanguins
contaminés par le VHA. Le virus peut également étre transmis lors d’activi-
tés sexuelles comportant des contacts oro-anaux directs ou indirects, mais
pas a la suite d'une exposition a la salive, au sperme ou a 'urine. Le virus
peut survivre pendant des jours, voire des semaines, dans 'environnement.
Le virus est excrété dans les selles durant la derniére partie de la période
d’incubation; I'infectiosité est alors maximale et atteint un sommet durant
les 2 semaines précédant l'apparition des symptomes. Linfectiosité dimi-
nue rapidement par la suite, et le malade cesse d’étre infectieux peu apres
l'apparition de lictere. Les humains sont le principal réservoir du VHA.
Linfection ne persiste pas. La période d’'incubation varie de 15 a 50 jours,
la moyenne étant de 20 a 30 jours. Linfection confere habituellement une
immunité pour la vie entiere.
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Au Canada, le nombre annuel de cas d’infection a VHA signalés entre 1990
et 2004 a varié entre 3 562 (1991) et 396 (2003), les taux correspondants
étant de 10,8 et de 1,2 pour 100 000 habitants, respectivement. Durant
cette période, on a observé des éclosions chez des hommes qui avaient eu
des relations sexuelles avec d’autres hommes (HRSH) dans de grandes vil-
les canadiennes. Depuis l'introduction du vaccin en 1996, aucune nouvelle
éclosion majeure n’est survenue, et le taux d’'incidence a diminué lente-
ment. On ignore si c’est dit a 'impact des programmes ciblés d'immunisa-
tion. On ne dispose d’aucune information sur la proportion de membres
des groupes ciblés qui sont immunisés, mais elle est probablement faible.
La couverture vaccinale estimative chez les HRSH a la fin de la campagne
de vaccination de masse entreprise durant I'éclosion a Montréal n’était que
de 35 %. Au Canada, les variations géographiques dans les taux d’incidence
signalés ont été considérables et ce, méme durant les périodes de déclin
a I'échelle nationale. Au cours de la période de 5 ans entre 1999 et 2004,
aucune différence importante selon le sexe n’a été relevée dans les taux
signalés. En 2004, le taux signalé était de 1,4 chez les femmes et de 1,6 chez
les hommes pour 100 000 habitants. Cincidence par age était la plus élevée
chez les 15 a 24 ans (2,3 pour 100 000), groupe suivi de pres par les 5 a
14 ans (2,2 pour 100 000).

Figure 9. Hépatite A — Incidence signalée selon le sexe, Canada, 1990-2004
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\ * Les données pour 2002, 2003 et 2004 sont préliminaires J
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Etant donné qu’il y a sous-déclaration des cas et que l'infection est souvent
asymptomatique ou non diagnostiquée, le nombre réel de cas est environ
10 fois plus élevé que le nombre de cas signalés. Une étude pancanadienne
de séroprévalence a mis en évidence une séroprévalence de 2,0 % chez les
jeunes de 8 a 13 ans non vaccinés. Dans la méme étude, la prévalence
des anticorps anti-VHA était de 1,1 % chez les enfants non autochtones
non vaccinés nés au Canada qui n’avaient pas voyagé dans des pays out
la maladie est endémique. On ne dispose pas d’autres données nationales
sur la séroprévalence. Une recension systématique de toutes les études de
séroprévalence menées au Canada a été publiée récemment et révele que les
taux augmentent avec l'age, ce qui est probablement da tant a I'incidence
cumulative avec I'age qua un effet de cohorte attribuable a une incidence
plus élevée dans le passé.

Voici quelques-uns des facteurs de risque d’'infection 2 VHA au Canada :

¢ Les comportements sexuels accompagnés de contacts anaux, en particu-
lier entre hommes (HRSH). C’est la cause des importantes éclosions des
années 90.

¢ Le fait de voyager ou d’habiter dans des pays ou 'hépatite A est endé-
mique. Ces dernieres années, 40 % de tous les cas signalés d’hépatite A
ont été détectés chez des voyageurs. Dans 40 % de ces cas, il s’agissait
de voyages a faible risque (séjours pendant de courtes périodes dans
des hotels de luxe ou les repas étaient fournis). Plus de 5 millions de
Canadiens visitent, au cours d'une année, des pays out 'infection a VHA
est endémique. Sur une période de 5 ans, 30 % des Canadiens se ren-
dront dans un pays d’endémie, mais moins de 15 % de ces voyageurs
consultent une clinique santé-voyage et recoivent le vaccin contre
I'hépatite A.

¢ Le fait d’étre un immigrant ou un enfant de néo-Canadien qui retourne
dans son pays d’origine pour rendre visite a des amis et a des parents.

¢ Le fait d’étre un contact familial d'un cas aigu.

¢ Le fait de résider dans certaines collectivités dans des régions rurales
ou éloignées qui ne disposent pas d’installations sanitaires adéquates ni
d'une source stre d’approvisionnement en eau potable.

¢ Le fait de vivre dans certains établissements, comme les centres correc-
tionnels ou les centres pour déficients intellectuels.

¢ Tusage de drogues illicites. Dans ce groupe, la transmission est rarement
liée a du matériel d’injection contaminé. Elle est plutot associée a un
certain nombre de facteurs de risque : mauvaises conditions d’hygiene,
drogues contaminées et partage du matériel pour Padministration de
drogues par voie orale ou nasale.

Plus de 25 % des cas ne présentent aucun facteur de risque identifiable. Les
personnes qui manipulent des aliments ne courent pas un plus grand ris-
que d’hépatite A a cause de leur travail. Toutefois, elles peuvent appartenir
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a un groupe démographique ot l'incidence de I'hépatite A est plus élevée
et peuvent ainsi causer d’'importantes éclosions. Elles peuvent aussi étre a
l'origine d’interventions de treés grande envergure en santé publique mises
en branle lorsqu'on découvre quune personne qui manipule des aliments
est contagieuse, méme si le nombre de cas secondaires en bout de ligne est
faible.

Préparations homologuées au Canada

Ce chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au Canada.
¢ AvaximMP (vaccin inactivé contre I'’hépatite A), Sanofi Pasteur Ltée.
¢ Avaxim™P Pédiatrique, Sanofi Pasteur Ltée.

¢ HavrixMP (vaccin inactivé contre I'’hépatite A), GlaxoSmithKline Inc.

¢ Vaqta™® (vaccin inactivé contre Ihépatite A), Merck Frosst Canada
Ltée.

Certaines données montrent que ces vaccins peuvent étre interchangeables,
malgré les différences dans les calendriers d’administration et les systemes
de mesure de la teneur en antigenes.

Dans ces vaccins, on utilise diverses souches de virus adaptés pour les cultu-
res cellulaires qui sont inoculées dans des fibroblastes humains, purifiés par
des lysats cellulaires, puis inactivés par un traitement au formaldéhyde et
adsorbés sur de 'hydroxyde d’aluminium.

On peut avoir recours aux immunoglobulines (Ig) pour assurer une pro-
tection de courte durée contre le VHA chez les nourrissons et les sujets
immunodéprimés (qui peuvent ne pas avoir une réponse complete au
vaccin contre 'hépatite A) et chez les personnes pour lesquelles le vaccin
est contre-indiqué. Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Agents d'immunisation passive, page 389.

Des formulations associant des antigenes contre le VHA et le VHB sont éga-
lement commercialisées au Canada. Pour plus de détails, priere de se repor-
ter au chapitre Vaccin contre hépatite A et 'hépatite B (combiné), page 261.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, le lec-
teur est prié de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations généra-
les, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Tous les vaccins contre I'hépatite A ont été associés a des taux élevés
d'immunogénicité et, dans au moins 85 a 90 % des cas, ils réussissent a
prévenir la maladie clinique. Des études épidémiologiques portant sur des
éclosions d’hépatite A ont montré a maintes reprises que l'utilisation du
vaccin dans la population réceptive met fin a I'éclosion, ce qui donne a
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penser que l'administration du vaccin avant I'exposition confere presque
toujours une protection. Cette conclusion est également corroborée par
une étude italienne ou 'administration du vaccin aux contacts familiaux
a permis de prévenir la survenue de cas secondaires. La protection semble
survenir rapidement, dans les 2 semaines suivant 'immunisation. Compte
tenu de la longue période d'incubation de 'hépatite A (de 2 a 7 semaines),
un vaccin administré quelques jours apreés I'exposition peut encore pro-
duire une réponse immunitaire adéquate et protéger le vacciné. Dans des
études sérologiques menées sur les différents vaccins contre I'hépatite A,
de 95 a4 100 % des personnes présentaient des titres protecteurs d’anticorps
sériques contre le VHA 4 semaines apres I'administration d'une seule dose
de n’'importe quel vaccin.

Dans les pays out 'on a instauré une vaccination universelle, 'incidence a
diminué beaucoup plus que ce que laissait prévoir la couverture vaccinale.
Cette baisse témoigne de l'effet lié a 'immunité collective.

Indications

Prophylaxie pré-exposition

Le vaccin contre I'hépatite A est recommandé pour la prophylaxie pré-ex-
position des personnes qui courent un risque accru d’infection a VHA ou
d’hépatite A grave :

¢ les voyageurs qui se rendent dans des pays ol I'hépatite A est
endémique;

¢ les résidents de collectivités ot les taux d’endémicité sont élevés ou qui
risquent de connaitre des éclosions d’infection a VHA;

¢ les membres des forces armées canadiennes, les travailleurs des secours
d'urgence et d’autres personnes susceptibles d’étre envoyées apres un
court préavis a I'étranger, dans des régions ou le taux d’infection a VHA
est élevé;

¢ les personnes qui courent des risques d’infection a cause de leurs habi-
tudes de vie, notamment les personnes qui consomment des drogues
illicites et les HRSH;

¢ les personnes atteintes d’'une maladie hépatique chronique ou qui
prennent des médicaments hépatotoxiques, notamment celles qui sont
infectées par le virus de 'hépatite C qui, méme si elles ne sont pas néces-
sairement exposées a un risque accru d'infection a VHA, courent un
risque plus élevé d’hépatite A fulminante lorsqu’elles sont infectées;

¢ les personnes atteintes d’autres affections qui risquent d’étre traitées au
moyen de médicaments hépatotoxiques dans I'avenir;
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¢ les sujets atteints d’hémophilie A ou B qui recoivent des facteurs de coa-
gulation dérivés du plasma; la méthode faisant appel a un solvant-déter-
gent qui est actuellement utilisée pour préparer tous les concentrés de
facteur VIII et certains concentrés de facteur IX ne permet pas d’inactiver
completement le VHA, vu que le virus n’a pas d’enveloppe;

¢ les gardiens de zoo, les vétérinaires et les chercheurs qui travaillent avec
des primates non humains;

¢ les travailleurs participant a des recherches sur le VHA ou a la produc-
tion du vaccin contre I'hépatite A qui peuvent étre exposés au VHA.

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) encourage égale-
ment tous ceux qui désirent réduire leur risque d’'infection a VHA a se faire
vacciner.

Prophylaxie post-exposition

Selon une étude randomisée, le vaccin contre I'hépatite A serait au moins
aussi efficace que les Ig pour prévenir l'infection a VHA. Bien qu’il soit
nécessaire de disposer de plus d’études sur l'utilisation du vaccin dans le
cadre de la prophylaxie post-exposition afin d’étayer completement son
effet, le vaccin contre 'hépatite A utilisé dans la premiere semaine suivant
l'exposition semble étre tres efficace comme mesure de prévention de I'in-
fection apres une exposition chez les contacts identifiés. Le vaccin est alors
préférable aux Ig. On devrait donc administrer une dose du vaccin contre
I'hépatite A, dans la semaine suivant I'exposition, aux sujets qui ont été en
contact avec le VHA. La vaccination doit également étre envisagée s’il s’est
écoulé plus de 1 semaine depuis I'exposition, vu qu’on ne posséde aucune
donnée sur l'efficacité du vaccin apres une période plus longue.

Les contacts familiaux et les proches des cas avérés ou suspects d’infection
a VHA devraient faire 'objet d'une immunoprophylaxie post-exposition.
Un tel traitement devrait étre administré lorsque 'hépatite A survient dans
des garderies et des maternelles. La prophylaxie post-exposition n’est pas
nécessaire dans le cas d’autres contacts, comme a I’école, au travail ou lors
de la prestation de soins a des cas infectés par le VHA, a moins quune
éclosion ne soit soupconnée ou probable (voir Lutte contre les éclosions,
ci-dessous).

Si le vaccin contre I'hépatite A n’est pas disponible pour une prophylaxie
post-exposition, des Ig peuvent étre administrées a la place. Les Ig sont
encore l'agent immunoprophylactique recommandé pour les nourrissons
de <1an, pour les personnes immunodéprimées, qui peuvent ne pas
avoir une réponse satisfaisante au vaccin, et dans les cas ou le vaccin est
contre-indiqué. Pour plus de détails sur la posologie, priere de se reporter
au chapitre Agents d’immunisation passive, page 389.
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Lutte contre les éclosions

Lors de plusieurs éclosions, le vaccin contre 'hépatite A a été utilisé pour
interrompre la transmission du virus dans des collectivités. Cette expérience
confirme l'utilité du vaccin dans le cadre de la lutte contre les éclosions. Le
vaccin a été utilisé efficacement lors d’éclosions a Toronto et a Vancouver
en 2002, a Kitchener-Waterloo en 1997, a Montréal en 1997-1998 et sur
I'lle de Vancouver en 1995-1996. Selon les données et 'expérience décri-
tes dans ces rapports, le vaccin contre I'hépatite A devrait étre considéré
comme une importante mesure de lutte dans le cadre d’'une intervention
coordonnée de santé publique contre des éclosions d’hépatite A dans la
collectivité et dans certains établissements (centres correctionnels, centres
pour déficients intellectuels, etc.). Lorsquune personne qui manipule des
aliments est infectée, les camarades de travail et les clients devraient rece-
voir une prophylaxie post-exposition.

Vaccination universelle

Des programmes de vaccination universelle contre I'’hépatite A pourraient
étre offerts, car on dispose de vaccins strs et efficaces. Aux Etats-Unis, il
existe de tels programmes a I'intention des enfants de 2 ans dans les Etats
out I'incidence de l'infection a VHA dépasse la moyenne nationale. Comme
ces Ftats affichent maintenant des taux d’incidence inférieurs a ceux des
Ftats qui avaient autrefois des taux d’'incidence faibles, la vaccination uni-
verselle a été étendue a I'ensemble du pays. Israél et certaines provinces
d’Espagne et d’Ttalie ont également introduit des programmes universels.

Le Canada devrait envisager d’adopter des programmes de vaccination uni-
verselle contre I'hépatite A, mais la décision de mettre en place de tels pro-
grammes dépendra des circonstances particulieres dans chaque province
ou territoire.

Létablissement d'un programme universel procurerait des avantages aux
personnes qui peuvent courir un risque mais qui ne se font pas vacciner
avant d’étre exposées. Par exemple, plus de 85 % des voyageurs qui se ren-
dent dans des zones d’endémie ne consultent pas une clinique santé-voyage
pour obtenir le vaccin. Un programme universel est également la seule
facon pratique d’obtenir des taux d'immunisation élevés chez les personnes
qui manipulent les aliments parce que ces travailleurs sont tres nombreux
et que leur taux de roulement est élevé.

Au Canada, il est également possible d’administrer le vaccin efficacement
en utilisant les vaccins combinés contre I'hépatite. Pour plus de détails,
priere de se reporter au chapitre Vaccin contre I'hépatite A et I'hépatite B
(combiné), page 201.
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Tableau 5. Calendrier et posologie des vaccins monovalents contre I'hépatite A

Calendrier .
Vaccin Antigene* Posologie (rappel) Aget
Avaxim'® 160 unités d’antigene 0,5 mL 0, (6-12) mois 12 ans et plus
du VHA
Avaxim"® 80 unités d’antigene 0,5 mL 0, (6-12) mois lal5ans
Pédiatrique du VHA
Havrix"? 1440 1 440 unités ELISA 1,0 mL 0, (6-12) moist 19 ans et plus
du VHA
Havrix"® 720 Junior 720 unités ELISAdu 0,5 mL 0, (6-12) mois 1al8ans
VHA
Vagta'® 50 unités du VHA 1,0 mL 0, (6-18) mois 18 ans et plus

Vagta" Enfants et 25 unités du VHA 0,5 mL 0, (6-18) mois 2417 ans
adolescents

* |l n'existe pas de norme internationale pour le dosage de I'antigéne du VHA. Chaque fabricant utilise ses
propres unités de mesure.
t+ Ages pour lesquels le vaccin est homologué.

1 Des études ont montré que 720 unités ELISA constituent une dose de rappel efficace chez les personnes de
plus de 19 ans.

Calendrier et posologie

Les calendriers d’administration aux adultes et aux enfants des trois vaccins
contre I'hépatite A sont indiqués au tableau 5, de méme que la teneur en
antigenes et la posologie.

Si la deuxieme dose du vaccin contre 'hépatite A n’a pas été recue, elle peut
étre administrée plus tard sans qu’on ait a répéter la premiere dose.

Etant donné que tous les vaccins contre le VHA homologués au Canada
sont composés du méme antigene du VHA et que chaque vaccin est capable
seul d’induire de hauts taux d’anticorps protecteurs, il est probable que
n'importe quel vaccin pourrait étre utilisé pour la seconde dose afin de
renforcer I'immunité induite par les autres vaccins. Si le méme produit
n'est pas disponible pour la seconde dose, cela ne devrait donc pas étre
une raison pour ne pas 'administrer. Il n’est pas non plus nécessaire de
répéter la premiere dose de vaccin dans de telles circonstances. Le moment
d’administration de la dose dépendra dans ce cas du vaccin utilisé pour la
deuxieme dose.

Voie d’administration

Les vaccins contre I'hépatite A devraient eétre administrés par voie
intramusculaire.
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Doses de rappel et revaccination

Comme on ne connait pas la durée de la protection conférée par le vaccin,
on ignore s'il est nécessaire d’administrer des doses de rappel additionnelles
apres les deux doses de vaccin contre I'hépatite A, mais des modeles ciné-
tiques de déclin des anticorps semblent indiquer que des titres protecteurs
d’anticorps devraient persister pendant au moins 20 ans. On a démontré
l'existence d'une mémoire immunologique dans un certain nombre d’étu-
des, ce qui impliquerait que la protection peut persister méme lorsque les
anticorps ne sont plus mesurables, comme c’est le cas du vaccin contre I'hé-
patite B. Si des études futures révelent qu'il est nécessaire d’administrer des
doses de rappel, de nouvelles recommandations seront alors présentées.

Tests sérologiques

Avant I'immunisation

Les tests sérologiques effectués avant I'immunisation ne sont rentables que
dans les populations ot le taux d'immunité est élevé. Des variations dans le
cott des tests et du vaccin influeront sur ces analyses et sur le taux précis
d’'immunité dans la population a partir duquel le test devient rentable. Il
faut néanmoins envisager d’effectuer des tests avant la vaccination pour
déterminer I'immunité a I'égard du VHA dans les populations susceptibles
d’avoir des taux plus élevés d'immunité préexistante. Les Canadiens agés
et les personnes vivant dans des pays ot le VHA est endémique en sont
deux exemples. En outre, on devrait envisager d’évaluer I'immunité avant
de vacciner les personnes qui ont des antécédents d’hépatite ou d’ictere
pouvant avoir été causés par le VHA.

Aprés I'immunisation

A cause du taux élevé de réponse au vaccin, il n’est pas nécessaire d’effec-
tuer des tests sérologiques systématiques. De plus, les trousses commercia-
les ne sont pas toujours un moyen fiable de détecter les anticorps induits
par un vaccin.

Conditions d’entreposage

Le vaccin contre 'hépatite A devrait étre conservé a une température située
entre +2 °C et +8 °C et ne devrait pas étre congelé.

Administration simultanée d’autres vaccins

Ladministration concomitante d’autres vaccins a d’autres points d’injection
risque peu de compromettre la réponse immunitaire au vaccin contre le
VHA. Des études ont montré que 'administration simultanée de certains
des vaccins contre I'hépatite A et de divers autres vaccins, tels que ceux
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contre la fievre jaune, la typhoide et le choléra, ne réduit pas la réponse
immunitaire a I'un ou lautre des vaccins, mais on ne dispose pas de don-
nées completes sur tous les vaccins contre le VHA.

Effets secondaires

Les effets secondaires signalés chez le vacciné sont habituellement bénins
et temporaires, se limitant a une sensibilité et a une rougeur au point
d’injection. Au nombre des effets secondaires moins fréquents figurent les
céphalées, les malaises, la fievre, la fatigue et des symptomes gastro-intes-
tinaux. Les enfants semblent présenter moins souvent d’effets secondaires
locaux que les adultes. On n’a pas constaté de différence significative entre
la dose initiale et les doses subséquentes dans les réactions provoquées, ni
de différence significative lorsque le sujet est déja immun. De rares cas de
réactions anaphylactiques ont été signalés.

Contre-indications et précautions

Le vaccin contre le VHA ne devrait pas étre administré a une personne qui
a déja eu une réaction anaphylactique a un composant de la préparation
vaccinale. Comme chaque vaccin contient des composants différents, il
importe d’établir si possible la cause spécifique de la réaction anaphylacti-
que et de se reporter a la notice du fabricant.

On n’a pas étudié I'innocuité du vaccin contre le VHA durant la grossesse
dans le cadre d’essais cliniques. Comme le vaccin est préparé a partir du
virus inactivé, il ne semble pas y avoir de risque pour le feetus en dévelop-
pement. Le vaccin peut donc étre administré aux femmes enceintes lorsqu'’il
est indiqué. Il ne présente aucun danger pour les femmes qui allaitent.

Le vaccin contre le VHA peut également étre administré sans danger aux
personnes souffrant d'une maladie chronique ou immunodéprimées. Bien
que lefficacité du vaccin puisse étre réduite chez les sujets immunodé-
primés, le vaccin confere malgré tout une protection contre le VHA dans
cette population et devrait étre envisagé comme mesure avant 'exposition
dans les cas ou le vaccin est indiqué. Il est toujours recommandé d’admi-
nistrer des Ig aux sujets immunodéprimés pour une immunoprophylaxie
post-exposition.
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Le virus de I'hépatite B (VHB) est I'un des virus qui causent I'hépatite. 11
s'agit d'un virus a ADN double brin comportant trois antigenes impor-
tants : Pantigene de surface (AgHBs), I'antigene e (AgHBe) et 'antigene de
la nucléocapside (AgHBc). 1l est possible de déceler la présence de I'AgHBs
dans le sérum 30 a 60 jours apres I'exposition et celui-ci persiste jusqu’a la
disparition de I'infection. Toute personne positive pour ’AgHBs est considé-
rée infectieuse. Dans la plupart des cas, 'anticorps anti-HBs apparait apres
la disparition de ’AgHBs et la fin de l'infection. Dans les infections aigués
séveres a VHB, l'anticorps anti-HBs peut étre présent en méme temps que
I'’AgHBs. Dans une certaine proportion de cas, qui varie en fonction inverse
de l'age, l'infection persiste. Lanticorps anti-HBs confére une immunité de
longue durée.

’AgHBc n’apparait jamais dans le sérum. Canticorps anti-HBc est présent
dans toutes les infections a VHB; il ne confere pas de protection et persiste
de facon indéfinie comme marqueur sérologique tant de l'infection chroni-
que active que de l'infection guérie apres la disparition de 'AgHBs. LlgM
anti-HBc est un marqueur d'une infection récente a VHB. Elle apparait
durant la premiere semaine de la maladie aigué et persiste habituellement
pendant 6 a 12 mois. On peut l'utiliser pour diagnostiquer une hépati-
te B aigué récente. Dans 10 a 15 % des cas d’hépatite B chronique, I'IlgM
anti-HBc peut également étre détectée, en particulier en présence dune
réplication virale. CAgHBe est associé a la réplication virale et a une grande
infectiosité. La présence de I'anticorps anti-HBe indique normalement une
diminution de la réplication virale et de I'infectiosité. On dispose de métho-
des de dosage de 'ADN du VHB dans le sérum pour aider a déterminer le
degré d’infectiosité et le pronostic.

Linfection initiale par le VHB peut étre asymptomatique dans une propor-
tion pouvant atteindre 50 % des adultes et 90 % des enfants. La période
d’incubation dure de 45 a2 160 jours, la moyenne étant de 120 jours. Lorsque
le patient est symptomatique, le tableau clinique associe une anorexie d’ap-
parition insidieuse, des douleurs abdominales vagues, des nausées, des
vomissements et un ictere. La maladie aigué peut durer jusqu’a 3 mois et
son taux de létalité se situe entre 1 et 2 % et augmente avec I'age. Linfection
peut entrainer une hépatite fulminante et le déces chez les femmes encein-
tes et chez les nourrissons dont la mere est infectée.

Un sujet qui présente une infection aigué a VHB symptomatique ou asymp-
tomatique peut devenir un porteur chronique. On dit d’'un patient qu'’il
est un porteur chronique lorsqu’on décele la présence de I'AgHBs dans
deux échantillons de sérum prélevés a 6 mois d’'intervalle ou la présence de
I'’AgHBs sans IgM anti-HBc dans un seul échantillon de sérum. Le risque de
devenir porteur chronique varie en fonction inverse de I'age au moment de
I'infection (nourrissons : 90 a 95 %; enfants < 5 ans : 25 a 50 %; adultes :
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3 a 10 %). Le risque de portage chronique est également plus élevé chez
les sujets immunodéprimés. 1l arrive souvent que les porteurs chroniques
ne présentent pas de signes ni de symptomes cliniques particuliers mais,
a long terme, ils sont plus susceptibles d’étre atteints de cirrhose et d'un
carcinome hépatocellulaire primitif. Tous les porteurs devraient étre consi-
dérés comme infectieux.

Le principal changement a étre survenu depuis la publication du Guide
canadien dimmunisation en 2002 est le déclin continu de I'incidence de I'hé-
patite B par suite de l'utilisation croissante du vaccin. De nouveaux vaccins
combinés et de nouveaux calendriers ont été approuvés. Les résultats de
recherches ont confirmé I'innocuité du vaccin.

Epidémiologie

Lépidémiologie de la maladie a considérablement évolué a la suite de
I'introduction du programme de vaccination universelle et de I'utilisation
accrue du vaccin dans des groupes cibles. Lincidence de I'hépatite B a dimi-
nué dans tous les groupes d’age ces dernieres années, ce qui coincide avec
le recours accru au vaccin (voir la figure 10). Linfection a VHB a pratique-
ment disparu dans les cohortes qui avaient bénéficié des programmes de
vaccination universelle.

Figure 10. Hépatite B — Tendances dans les taux signalés d’incidence, Canada, 19902004
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Le VHB est présent surtout dans le sang, les sécrétions vaginales, le sperme
et les liquides organiques de la personne infectée. On le retrouve dans la
salive a des concentrations 1 000 a 10 000 fois inférieures a celles détectées
dans le sang. Le VHB se transmet par contact percutané ou muqueux avec
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des liquides biologiques infectieux. Il est transmis de la mere infectée a son
nouveau-né ainsi que dans les milieux ou les personnes sont en contact
étroit par suite d'un contact non reconnu avec des liquides organiques
infectieux. Les autres modes de transmission sont les contacts sexuels, tant
hétérosexuels quhomosexuels, et I'exposition a du sang (piqure d’aiguille,
injection de drogues avec partage de seringue). Le risque d’hépatite B
post-transfusionnelle est extréemement faible a cause des tests de dépistage
de ’AgHBs et des anticorps anti-HBc qui sont effectués systématiquement
sur les dons de sang et de I'exclusion des donneurs qui risquent d’étre
infectés. Le role précis de la salive dans la transmission du VHB n’est pas
bien connu. La salive est considérée infectieuse dans les cas de morsure
comportant un bris de la peau et une inoculation percutanée de salive
ou lorsque la salive est visiblement teintée de sang. Au Canada, comme
ailleurs, pres du tiers des infections n’ont pu étre associées a un facteur de
risque identifiable, malgré des enquétes approfondies.

L’Asie du Sud-Est et 'Afrique sont les régions ou la prévalence de l'infection
est la plus élevée dans le monde, mais le recours au vaccin dans certains
de ces pays au cours des 20 dernieres années a réduit considérablement
lI'incidence de la maladie. Bien qu’on ne dispose pas de données nationales
sur la prévalence de l'infection chronique par le VHB dans I'ensemble de la
population canadienne, le Canada est considéré comme un pays de faible
endémicité. On estime en effet que < 5 % des habitants ont des marqueurs
d’une infection antérieure et que < 1 % sont porteurs de '’AgHBs. Ces pour-
centages varieront selon les sous-groupes en fonction des facteurs mention-
nés précédemment et de la couverture vaccinale obtenue.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ Engerix“P-B (vaccin contre I'hépatite B, recombinant), GlaxoSmithKline
Inc.

¢ Recombivax HB™P (vaccin contre 'hépatite B, recombinant), Merck
Frosst Canada Ltée.

Les deux vaccins contiennent de 'AgHBs purifié produit a partir d'une
souche de levure modifiée génétiquement. Le vaccin Recombivax HBMP
contient 10 pg/mL d’AgHBs purifié et Engerix™°-B, 20 pg/mL. Il existe une
préparation de Recombivax HBP contenant 40 ng/mL a lintention des
hémodialysés et d’autres personnes susceptibles de ne pas avoir une réponse
suffisante au vaccin. On retrouve des quantités d’antigenes de levure a I'état
de traces dans les vaccins, mais aucune augmentation des titres d’anticorps
dirigés contre ces levures n’a été observée apres I'administration de I'un ou
l'autre de ces vaccins.
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Lantigene est adsorbé sur de I'hydroxyde d’aluminium. Dans certaines
préparations, le thimérosal est utilisé comme agent de conservation. On
a montré que le thimérosal n’était pas associé a la survenue de maladies
neurologiques chroniques malgré certaines craintes théoriques exprimées
il y a quelques années et qui ont entrainé la mise en marché de vaccins sans
thimérosal contre le VHB. 1l faut également insister sur le fait quune immu-
noprophylaxie post-exposition doit étre administrée sans tarder chez les
bébés dont la mere est infectée, peu importe le type de vaccin disponible, a
cause du risque élevé de complications tardives d'une éventuelle infection.

Les vaccins contre 'hépatite B sont homologués au Canada pour la prophy-
laxie pré-exposition et post-exposition.

Limmunoglobuline contre I'hépatite B (HBIg) est préparée a partir d'un
pool de plasmas humains provenant de donneurs choisis qui possedent des
titres élevés d’anticorps anti-HBs et qui sont séronégatifs pour les infections
transmissibles par le sang. Les HBIg assurent une immunité passive immé-
diate de courte durée. Administrées en méme temps que le vaccin, mais
a un point d’injection différent, elles n’entravent aucunement la réponse
immunitaire au vaccin.

Des préparations associant les antigenes contre le VHA et le VHB sont éga-
lement vendues au Canada. Pour plus de détails, priere de se reporter au
chapitre Vaccin contre ’hépatite A et Uhépatite B (combiné), page 261.

On trouvera une liste de tous les produits homologués au Canada au
tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

1l existe des sous-types d’antigenes du VHB, mais le vaccin confere une
immunité contre tous les sous-types a cause de la présence d’antigenes com-
muns. On utilise la séroconversion (anticorps anti-HBs = 1 mUI/mL), la
séroprotection (anticorps anti-HBs = 10 mUI/mL) et le titre moyen géomé-
trique (TMG) pour évaluer la réponse immunitaire. On s’entend en général
pour dire qu'un titre de 10 mUI/mL d’anti-HBs indique une protection. Les
personnes qui obtiennent ce titre aprés 'immunisation sont considérées
comme protégées pour la vie. Le TMG atteint un sommet 1 mois apres la
derniere dose prévue au calendrier, chute rapidement pendant une période
maximale de 6 mois, puis diminue lentement. Les anticorps anti-HBs
finiront par disparaitre chez la plupart des vaccinés, plus rapidement si le
titre initial était faible. Heureusement, de nombreuses études ont mis en
évidence la persistance d'une mémoire immunitaire, malgré la disparition
des anticorps anti-HBs. Une réponse anamnestique peut étre détectée 3 a
5 jours apres I'exposition a ’AgHBs.

La durée de la protection induite n’a pas encore été pleinement établie puis-
que les vaccins n’ont été introduits qu’il y a 20 ans. Dans les zones d’endé-
mie, la protection semble persister pendant au moins 15 ans chez la plupart
des vaccinés. Une vaste étude de cohorte portant sur une période de 15 ans
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a été entreprise au Québec en 1995 et vise a évaluer la protection conférée
par la vaccination dans le cadre des programmes universels destinés aux
enfants d’age scolaire. Apres un suivi de 5 ans, la protection mesurée par la
présence d’une réponse anamnestique a une dose de rappel était toujours
présente chez plus de 99 % des enfants qui possédaient au départ des titres
d’anticorps anti-HBs > 10 mUI/mL.

Le principal déterminant des taux de séroprotection obtenus est I'age au
moment de la vaccination, mais le résultat varie également selon le calen-
drier utilisé, la posologie et I'état de santé sous-jacent du vacciné. Les
enfants de < 2 ans ont un taux de réponse de 95 % et des TMG relativement
faibles. On observe la meilleure réponse chez les enfants de 5 a 15 ans,
qui affichent des taux de protection de 99 % et des TMG tres élevés. En
moyenne le taux de réponse chez les personnes plus agées est le suivant :

¢ de20a29ans: 95 %;
¢ de 30239 ans: 90 %;
¢ de 40 249 ans : 86 %;
¢ de50a59ans: 71 %;
¢ >60ans:50 % a70 %.

On ne comprend pas trées bien les mécanismes immunitaires a l'origine
de cette réponse sous-optimale au vaccin contre I'hépatite B. La réponse
immunitaire est plus faible chez les patients souffrant de diabete sucré (de
70 a 80 %), les insuffisants rénaux (de 60 a 70 %) et les sujets atteints
d’'une maladie hépatite chronique (de 60 a 70 %). La vaccination des per-
sonnes obeses, des fumeurs et des alcooliques peut également produire
des titres d’anticorps plus faibles. Les sujets immunodéprimés, notamment
ceux qui sont infectés par le VIH, présenteront une réponse réduite qui est
proportionnelle a leur degré de déficit immunitaire. Les patients dialysés
sont particulierement vulnérables parce qu'ils ne répondent pas bien au
vaccin et ne développent pas une mémoire immunitaire. Pour ces raisons
et parce qu'ils ont des contacts fréquents avec du sang, ils doivent recevoir
une préparation vaccinale qui contient une concentration beaucoup plus
forte I’AgHBs, et leur titre d’anticorps anti-HBs doit faire I'objet d’'une sur-
veillance réguliere.

Indications

Les mesures de prévention de I'hépatite B devront comprendre des pro-
grammes de vaccination universelle des enfants, de dépistage universel de
I’AgHBs chez toutes les femmes enceintes, de prophylaxie pré-exposition
a l'intention des groupes a risque élevé et de prophylaxie post-exposition
pour les personnes exposées au VHB, en particulier les bébés dont la mere
est infectée.
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Vaccination universelle

La vaccination universelle contre le VHB fait maintenant partie des pro-
grammes publics de vaccination offerts dans toutes les provinces et tous
les territoires. L'age auquel les enfants et les adolescents recoivent le vaccin
contre le VHB varie d’'une province et d'un territoire a lautre. Le Comité
consultatif national de I'immunisation (CCNI) appuie l'utilisation des vac-
cins combinés disponibles pour I'immunisation des nourrissons, notam-
ment les vaccins contre 'hépatite B et d’autres vaccins administrés durant
I'enfance.

Prophylaxie pré-exposition

¢ Travailleurs de la santé et des services d’urgence et autres tra-

vailleurs exposés :

On recommande le vaccin contre 'hépatite B a toutes les personnes qui
courent un risque accru d’infection dans leur milieu de travail, notam-
ment les personnes qui sont souvent exposées au sang, aux produits
sanguins et aux liquides organiques qui peuvent contenir le virus. Ce
groupe comprend tous les travailleurs de la santé et autres travailleurs
qui sont ou peuvent étre exposés a du sang ou qui risquent d’étre blessés
par des instruments souillés de sang. Il faut commencer a administrer a
ces travailleurs la série vaccinale a la premiere occasion. Les étudiants
dans ces domaines de travail devraient recevoir toute la série vaccinale
avant une exposition professionnelle éventuelle a du sang ou des blessu-
res causées par des objets pointus ou tranchants. Les travailleurs des ser-
vices d'urgence, comme les policiers et les pompiers, peuvent également
eétre davantage exposés, bien que I'on ne dispose pas pour le moment
de données permettant de quantifier leur risque. Les travailleurs qui ne
sont pas exposés a du sang et a des produits sanguins ne sont pas plus a
risque que I'ensemble de la population.

¢ Autres personnes présentant un risque accru :

248

+ les résidents et le personnel des établissements pour déficients
intellectuels;

* les hommes qui ont des relations sexuelles avec d’autres hommes;

* les personnes qui ont des relations sexuelles non protégées avec de
nouveaux partenaires ou ont eu plus d’'un partenaire sexuel au cours
des 6 mois précédents, celles qui ont des antécédents d’infection
transmise sexuellement (ITS) et les personnes fréquentant une clini-
que d’ITS ou qui ont des comportements sexuels a risque;

+ les utilisateurs de drogues par injection;

* les hémophiles et d’autres personnes qui sont appelées a recevoir de
nombreuses transfusions de sang ou de produits sanguins;



* les hémodialysés (il faudrait administrer 40 pg d’antigenes par dose
de vaccin);

* le personnel et les détenus des établissements correctionnels;

+ les contacts familiaux et sexuels des cas d’'infection aigué a VHB et des
porteurs du VHB;

* les populations ou les collectivités ot le VHB est fortement
endémique;

+ les enfants de < 7 ans dont la famille a immigré au Canada en pro-
venance de régions ot la prévalence de 'hépatite B est élevée et qui
peuvent étre exposés a des porteurs du VHB dans leur famille élargie
ou lorsqu’ils rendent visite a des amis et a des parents dans leur pays
d’origine;

+ les voyageurs qui se rendent dans des régions ou I'hépatite B est
endémique;

* les enfants en milieux de garde fréquentés par un enfant infecté par
le VHB.

¢ Autres personnes pour qui le vaccin est recommandé :

+ les personnes qui souffrent d'une maladie hépatique chronique ou
qui prennent des médicaments hépatotoxiques, notamment celles qui
sont infectées par le virus de I'hépatite C, qui peuvent ne pas courir
un risque accru d’'infection mais qui risquent de souffrir d’'une forme
aigué plus sévere d’infection par le VHB, si elles étaient infectées;

* les personnes présentant d’autres affections pour lesquelles des médi-
caments hépatotoxiques risquent d’étre prescrits dans I'avenir;

*+ les personnes qui ont subi une greffe de cellules souches hémato-
poiétiques (pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127).

Le CCNI recommande également que toute personne qui désire réduire
son risque d’infection a VHB soit vaccinée.

Prophylaxie post-exposition
¢ Nourrissons :

Comme il est important de prévenir I'hépatite B chez les nourrissons, il
faut procéder au dépistage systématique de 'AgHBs chez toutes les fem-
mes enceintes. Tous les nourrissons dont la mere est infectée devraient
recevoir la dose initiale du vaccin contre I'hépatite B dans les 12 heures
suivant la naissance. La deuxieme et la troisieme dose de la série vac-
cinale devraient étre administrées 1 et 6 mois apres la premiere. Une
dose intramusculaire de 0,5 mL de HBIg devrait également étre admi-
nistrée tout de suite apres la naissance, vu que son efficacité diminue
grandement apres 48 heures. Le vaccin et les HBIg peuvent étre donnés
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en méme temps, mais a des sites d'injection différents. Si, dans des cir-
constances exceptionnelles, il est impossible d’administrer sur-le-champ
le vaccin et les HBIg, on devrait le faire a la premiere occasion.

La réponse au vaccin contre I'hépatite B peut étre diminuée chez les
nourrissons qui pesent moins de 2 000 g. La vaccination systématique
des bébés dont la mere est AgHBs négative devrait étre retardée jusqu’a
ce que 'enfant atteigne 2 000 g ou I'age de 1 mois. Les bébés prématurés
dont la mere est AgHBs positive devraient recevoir des HBIg et la dose
appropriée du vaccin dans les 12 heures suivant I'accouchement. Ils ont
besoin d'une quatrieme dose du vaccin et d'un dosage des titres d’anti-
corps anti-HBs apres la fin de la série vaccinale.

Si la mere n’a pas subi de test pendant sa grossesse, on doit lui en faire
passer un a l'accouchement. Si 12 heures apres 'accouchement, on ne
sait pas si la mere est infectée ou non par le VHB, il faut envisager sérieu-
sement d’administrer le vaccin et les HBIg au nouveau-né en attendant
les résultats; il faut tenir compte des facteurs de risque de la mere et mieux
vaut pécher par exces de prudence si 'on soup¢onne que la mere peut
etre infectée. S'il s'avere finalement que la mere est infectée par le VHB,
la série vaccinale devrait étre administrée, comme nous I'avons indiqué
précédemment. Dans le cas ou l'infection de la mere est découverte pen-
dant la premiere année de vie du bébé, il faut vérifier de toute urgence si
le nourrisson est positif pour le VHB et mettre en route immédiatement
I'immunoprophylaxie complete, qui sera menée a terme si, a la lumiere
des tests, on établit que le nourrisson n’est pas déja infecté ou immun.

Lorsque la mere est infectée par le VHB, on recommande de rechercher
I'’AgHBs et 'anticorps anti-HBs chez le nourrisson 1 mois apres la fin de
la série vaccinale afin d’évaluer l'efficacité de 'immunoprophylaxie. Si
I’AgHBs est mis en évidence, il est probable que I'enfant deviendra por-
teur chronique. Si 'enfant est négatif a la fois pour 'AgHBs et I'anticorps
anti-HBs (non-répondeur), il faut lui donner des doses additionnelles
jusqu’a ce qu'il ait recu une deuxieme série vaccinale complete et recom-
mencer les tests sérologiques pour vérifier la réponse immunitaire.

1l devrait y avoir des mécanismes de reddition de comptes pour s’assurer
que tous les enfants dont la mere est infectée recoivent une série vacci-
nale complete et des HBIg le plus rapidement possible et subissent des
tests sérologiques pour déterminer leur réponse au vaccin (voir Tests
sérologiques).

Exposition par voie percutanée (piqire d’aiguille, morsure) ou
muqueuse :

Les figures 11 et 12 décrivent la prise en charge des personnes vaccinées
ou non vaccinées apres une exposition potentielle a I'hépatite B, notam-
ment a la suite d’'une piqare par une aiguille trouvée dans la rue ou une
morsure profonde accompagnée de saignements. La prise en charge de
I'exposition percutanée ou muqueuse potentielle au VHB devrait étre
fonction de I'état vaccinal et immunitaire de la personne blessée et du



caractere infectieux ou non de la source. Il est essentiel de vérifier si la
personne exposée a recu une série vaccinale complete et adéquatement
administrée contre I'hépatite B et d’évaluer les titres d’anticorps anti-HBs
apres la vaccination. Tous les travailleurs de la santé et les étudiants dans
le domaine de la santé doivent donc faire vérifier leur statut immuni-
taire, et celui-ci doit étre dament consigné apres la vaccination. Les titres
d’anticorps de ceux qui ont été vaccinés dans le cadre du programme en
milieu scolaire devraient étre évalués lorsque ces derniers commencent
leur formation de professionnels de la santé. Ceux qui ne possedent pas
d’anticorps devraient recevoir une dose du vaccin et subir un test 1 mois
plus tard pour documenter la réponse anamnestique. S'ils sont toujours
négatifs, ils devraient terminer la série vaccinale.

Lorsqu'on fait subir un test a la source de l'infection, il faut appliquer
les lignes directrices publiées par I'Agence de santé publique du Canada/
Santé Canada intitulées Un protocole intégré pour la prise en charge des
travailleurs de la santé exposés a des pathogenes transmissibles par le sang,
affichées a l'adresse <http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-rmtc/
97vol23/23s2/index_{.html>, apres avoir obtenu le consentement éclairé
et tout en respectant la confidentialité. Si 'on n’arrive pas a obtenir les
résultats d’évaluation de la personne blessée et de la source dans un délai
de 48 heures, on doit présumer que la personne blessée a été exposée.

Contacts sexuels et familiaux de cas d’hépatite B :

Tous les contacts sexuels et familiaux non immuns et non infectés des
cas aigus et des porteurs chroniques devraient recevoir le vaccin contre
I'hépatite B. Il n’est pas indiqué d’administrer des HBIg aux contacts
familiaux d'un cas aigu d’'infection 2 VHB. Font exception a cette regle
les nourrissons de < 12 mois dont la mere présente une infection aigué
ou chronique. Une seule dose de HBIg (0,06 mL/kg) devrait également
étre administrée aux partenaires sexuels dans les 14 jours suivant le der-
nier contact sexuel avec la personne infectée par le VHB. Les victimes
non immunisées d'une agression sexuelle devraient étre prises en charge
de la méme maniére, c.-a-d. recevoir le vaccin et les HBIg, si 'agresseur
est infecté par le VHB ou ne peut étre évalué. Tous les partenaires sexuels
de personnes infectées par le VHB devraient également étre avisés que la
protection contre 'infection n’est assurée que si toute la série vaccinale a
été administrée et que si la présence d’anticorps anti-HBs est confirmée.
On doit leur conseiller d’utiliser le condom, en les avertissant que cette
méthode ne permet pas d’éliminer tous les risques de transmission. Les
cas identifiables d’exposition au sang d'un sujet infecté (partage de bros-
ses a dents ou de rasoirs) devraient étre pris en charge de la facon décrite
dans la section précédente sur 'exposition muqueuse.
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Partie 4 — Agents d’'immunisation active — Vaccin contre I’hépatite B



Calendrier et posologie

1l existe un grand nombre de calendriers et de posologies différents pour
les vaccins contre I'hépatite B, dont certains ont été officiellement approu-
vés, d’autres non. Ces calendriers ont été élaborés pour un certain nom-
bre de raisons : respecter les contraintes des programmes de vaccination,
diminuer soit le cotit du vaccin ou ses couits d’'administration, assurer une
protection aux personnes présentant des besoins spéciaux du point de vue
de l'accessibilité aux services de vaccination, tenir compte des différences
dans la réponse immunitaire de groupes particuliers, etc. Il convient de
souligner que I'élément clé pour évaluer un calendrier donné est le taux de
séroprotection obtenu. Des titres élevés d’anticorps anti-HBs assurent une
plus grande persistance des anticorps. Ils sont également prédicteurs d'une
plus longue durée de protection, bien que cela n’ait pas encore été comple-
tement démontré (voir la section Efficacité et immunogénicité). Un plus long
intervalle entre les doses n’aura habituellement aucun effet sur les taux de
séroprotection obtenus, mais contribuera a accroitre les titres.

Le calendrier privilégié par le CCNI consiste en 'administration d'une dose
aux mois 0, 1 et 6 avec un intervalle d’au moins 1 mois entre la premiere
et la deuxieme dose, de 2 mois entre la deuxieme et la troisieme dose et de
4 mois entre la premiere et la troisieme dose, en particulier chez les enfants
de moins de 12 mois. Un calendrier prévoyant 'administration aux mois 0
et 6 d'une dose de la préparation pour enfants de Recombivax HBMP a été
mis a I'essai et a donné de bons résultats (taux de séroprotection de 94,5 %)
chez les enfants canadiens d’age scolaire. Les vaccins produits par différents
fabricants sont interchangeables méme si leur teneur en antigenes n’est pas
la méme, a la condition que la dose utilisée soit celle recommandée par le
fabricant pour le groupe d’age et le calendrier indiqués.

Voie d’administration

Tous les vaccins contre I'hépatite B doivent étre administrés par voie intra-
musculaire dans le deltoide, chez les enfants et les adultes, et dans la face
antérolatérale de la cuisse, chez les nourrissons. administration dans la
région fessiere n’est pas recommandée parce qu'elle entraine une réponse
immunitaire insuffisante, probablement du fait que le produit aboutit sou-
vent dans le tissu adipeux. Les réponses immunitaires induites par une
injection intradermique ont été variables; cette voie d’administration n’est
pas recommandée.

Doses de rappel et revaccination

Ladministration de doses systématiques de rappel a des personnes immu-
nocompétentes n’'est pas nécessaire. Les personnes dont les tests sérologi-
ques ont déja révélé la présence d’anticorps protecteurs ne contracteront
pas la maladie apres une exposition au VHB, que leurs titres d’anticorps

(aa]
()
-
)
(3]
o
O
=
()
S
el
c
o
(8}
=
(S}
8
>
|
()
=
)
(8)
(3+}
c
o
-
(3°}
-
c
=
E
£
o
(2]
el
c
()
oo
<
<
()
-
S
QS
o

255




)
Q
=
=F
D
H
>

()]
D
=
~
(72
=
=
3
c
=
n
Q
=z
o
=
Q
(2)
=5
<
(4]

|
>
()
2
=
(2]
o
=
~
-
D
>
D~
©
V)
=5
~
D
o

Tableau 6. Calendriers et posologie des vaccins monovalents contre I'hépatite B

Recombivax HB"® Engerix"’-B
Calendrier Calendrier
Vaccinés ug mL (mois) ug mL (mois)
Bébés dont la meére est 2,5 0,25 0,1,6%* 10 05 0,1,60u0,
négative pour le VHB ou 1,212
enfants de < 11 ans*
Bébés dont la mere est 5,0 0,5 0,1,6%* 10 05 0,160u0,
positive pour le VHB* 1,212
Dellalbans 10,0 1,0 0,4-6 20 0,5 0,6
De 11 a19ans 5,0 0,5 0,1,6%* 10F 05 0,1,60u0,
1,2,12
Plus de 19 ans 10,0 10 0,1,6%* 20 1,0 0,1,6,ou
0,1,2, 12
ou jours 0,
7,21 et 365

Hémodialysés de plus de 40,0 1,0 ou 0,1,6 40 2,0 0,1,2,6
19 ans 4 0%

Personnes de moins de 19 ans qui peuvent étre hyporéactives : doubler la dose en microgrammes en fonction de
I'age et utiliser le calendrier comportant I'administration de trois ou quatre doses seulement.

* La préparation sans thimérosal est recommandée. Pour le calendrier post-exposition chez les enfants
dont la meére est infectée par le VHB, priere de se reporter a la figure 12 et a la section sur la prophylaxie
post-exposition.

** Bien qu'un calendrier prévoyant I'administration d’une dose a 0, 1 et > 2 mois soit approuvé, le calendrier
privilégié comporte une dose a 0, 1 et 6 mois. Se reporter au texte.

T Lefabricant recommande d’administrer la dose standard pour adulte (20 g, 1,0 mL) s'il est peu probable que
la personne respecte ce calendrier.

# 1,0 mL de la formulation pour la dialyse, 4,0 mL de la préparation standard.

aient diminué ou non. Labsence d’anticorps anti-HBs détectables chez une
personne qui s’est déja révélée étre porteuse d’anticorps anti-HBs ne signifie
pas que celle-ci n’est pas protégée, car la mémoire immunologique persiste.
Des études sur l'efficacité protectrice a long terme détermineront cependant
si des doses de rappel du vaccin seront nécessaires.

Ladministration de doses additionnelles du vaccin (jusqu’a concurrence de
trois doses) conférera une protection chez 50 a 70 % des personnes par
ailleurs en bonne santé qui n'ont pas présenté de réponse immunitaire
apres la premiere série de vaccins. Pour la plupart des enfants d’age scolaire
dans cette situation, une dose additionnelle produira des taux protecteurs.
1l convient d’administrer des doses additionnelles et d’effectuer simultané-
ment des tests apres chaque dose lorsqu’il faut vérifier la réponse au vaccin.
Les personnes qui ne répondent pas aux trois doses additionnelles de vac-
cin sont peu susceptibles de tirer des bienfaits de doses subséquentes.
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Il arrive souvent que les personnes immunodéprimées n’aient pas une
réponse immunitaire optimale au vaccin et puissent avoir besoin dune
quantité additionnelle d’antigenes. Si elles parviennent a produire des titres
protecteurs et que ceux-ci par la suite diminuent, I'exposition subséquente
au VHB pourrait entrainer chez ces personnes la maladie ou un portage
du virus. Par conséquent, il peut étre nécessaire d’administrer des doses
de rappel aux sujets qui ont produit une réponse initiale. On ignore a
quel moment il convient d’administrer les doses de rappel aux personnes
immunodéprimées (aux dialysés en particulier) qui risquent continuelle-
ment d’étre exposées au VHB et qui ont produit une réponse initiale. Il
faut envisager d’effectuer un controle périodique de la présence d’anticorps
anti-Hbs, en tenant compte de la gravité de la déficience immunitaire et de
la persistance du risque d’exposition au VHB. Si des tests de détection des
anticorps montrent que la protection est sous-optimale, une dose de rappel
devrait étre administrée et de nouveaux tests de controle devraient étre
effectués au besoin.

Tests sérologiques

Avant I'immunisation
¢ Femmes enceintes :

Toutes les femmes enceintes doivent faire 'objet d'un dépistage systé-
matique de I'AgHBs lors de leur premiére consultation prénatale. Si ce
dépistage n’a pas eu lieu au cours de la grossesse, il doit étre pratiqué
lors de l'accouchement. Les femmes enceintes chez qui 'on ne décele
aucun des marqueurs sérologiques d'une infection a VHB aigué ou chro-
nique mais qui sont considérées comme a risque élevé d’infection a VHB
devraient étre invitées a se faire vacciner contre I'hépatite B a la premiere
occasion pendant la grossesse, et I'on doit vérifier leur réponse immu-
nitaire. Il peut étre nécessaire d’effectuer un nouveau test avant l'accou-
chement dans le cas des femmes non infectées et non vaccinées dont
le comportement continue de les exposer a un risque élevé. Les bébés
dont la mere est AgHBs positive devraient faire 'objet d'une prophylaxie
post-exposition tout de suite apres 'accouchement.

¢ Enfants adoptés a risque élevé :

Les enfants adoptés qui sont originaires de pays, de régions géographi-
ques ou de milieux familiaux ot I'on observe une forte prévalence de
I'infection 2 VHB devraient subir des tests de détection de '’AgHBs. Si ces
tests sont positifs, il faut immuniser les contacts familiaux avant I'adop-
tion si possible ou le plus tot apres.

¢ Autres personnes courant un risque élevé d’infection a VHB :

Un dépistage sérologique systématique de I'hépatite B avant la vaccina-
tion, notamment de I'AgHBs, des anticorps anti-HBs ou anti-HBc, est
recommandé pour les personnes qui courent un risque élevé d’infection.
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On peut ainsi repérer les sujets déja infectés ou immuns, pour qui la
vaccination n’est pas utile. Le dépistage facilitera également la prise en
charge médicale et le suivi des contacts des personnes qui se révelent
déja infectées et empéchera qu'on croit a tort quil n’existe aucun risque
pour I'entourage.

Aprés I'immunisation

Il n’est pas nécessaire d’effectuer un dépistage apres 'immunisation dans
le cadre des programmes de vaccination universelle. Il est toutefois recom-
mandé d’effectuer des tests sérologiques apres la vaccination dans les cas
ot il est important d’assurer une protection contre une exposition connue
a 'hépatite B qui persiste ou qui pourrait se répéter. Les nouveau-nés dont
la mere est infectée, les partenaires sexuels et les contacts familiaux de
porteurs chroniques et les sujets qui ont été immunisés en raison de leur
travail appartiennent a cette catégorie. Si le titre d’anticorps anti-HBs est
< 10 mUI/mL, le sujet devrait étre revacciné tel que décrit ci-dessus (voir la
section Doses de rappel et revaccination).

Plus particulierement, on doit rechercher les anticorps anti-HBs apres la
vaccination chez tous les travailleurs de la santé et les étudiants dans le
domaine de la santé pour vérifier leur réponse immunitaire et déterminer
s'il y a lieu de les vacciner de nouveau lorsque la premiere série vaccinale ne
confere pas la protection voulue. Idéalement, les tests devraient étre effec-
tués au moins 1 mois (mais pas plus de 6 mois) apres la derniere dose du
vaccin. Si un travailleur de la santé a recu toutes les doses du vaccin contre
le VHB plus de 6 mois auparavant, des tests de détection des anticorps
anti-HBs devraient tout de méme étre réalisés dans le cadre de I'évaluation
systématique de la santé au travail ou lorsqu'un travailleur a pu étre exposé
(voir la figure 12). Ce type d’évaluation systématique revét une importance
encore plus grande dans le cas des nouveaux professionnels, immunisés a
I'adolescence, qui commencent leur formation.

Les résultats des tests effectués apres la vaccination devraient étre consi-
gnés dans le dossier médical de la personne et lui étre communiqués. Si
I'on possede la preuve que la personne est porteuse d’anticorps protecteurs,
il n’y a pas lieu de répéter les tests ni de la revacciner, méme en cas d’ex-
position certaine. Si les tests sont effectués apres l'intervalle recommandé
de 6 mois, des résultats négatifs peuvent indiquer I'échec de la primovac-
cination ou une diminution des anticorps, comme nous l'avons indiqué
précédemment. La personne devrait étre revaccinée comme il a été décrit
dans la section précédente.

La détection de la réponse immunitaire une fois que la revaccination est com-
plete permettra d’identifier ceux qui ne répondent pas a deux séries vaccina-
les et qui devront recevoir une immunisation passive apreés une exposition
éventuelle a I'hépatite B. Il faut également faire subir des épreuves sérologi-
ques aux sujets immunodéprimés une fois la série vaccinale terminée. Si le
titre d’anticorps n’est pas suffisant, il faut recommencer la série vaccinale et
si, une fois de plus, le taux d’anticorps se révele insuffisant, il faut fournir a
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la personne des conseils sur les autres méthodes permettant de réduire les
risques d’infection. Si la personne immunodéprimée finit par présenter une
réponse immunitaire, une réévaluation périodique du titre des anticorps et
I'administration de doses de rappel peuvent étre indiquées, comme il est
mentionné dans la section Doses de rappel et revaccination.

Conditions d’entreposage

Le vaccin contre I'hépatite B devrait étre conservé a une température se
situant entre +2 °C et +8 °C et ne devrait pas étre congelé.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin contre Phépatite B peut étre administré en méme temps que
d’autres vaccins, mais a des sites différents. Une aiguille et une seringue
nouvelles doivent étre utilisées pour chaque vaccin.

Effets secondaires

Les vaccins contre 'hépatite B sont bien tolérés et peuvent étre administrés
sans danger aux adultes et aux enfants. Les effets secondaires signalés sont
habituellement bénins et temporaires, se limitant en général a une sensibi-
lité au point d’injection et a une élévation de la température ne dépassant
pas 37,7 °C. La douleur n’est pas plus fréquente que dans le cas ou un
placebo a été administré.

Comme pour tous les vaccins, une réaction anaphylactique peut se pro-
duire, mais de tels cas sont rares. Un certain nombre d’études n’ont mis en
évidence aucun lien entre le vaccin contre I'hépatite B et le syndrome de
fatigue chronique, la sclérose en plaques, le syndrome de Guillain-Barré
(SGB), la polyarthrite rhumatoide ou le syndrome de mort subite du
nourrisson.

Aucun effet secondaire n’a été observé lorsque les vaccins contre 'hépatite B
ont été administrés a des sujets immuns ou a des porteurs de 'hépatite B.

Contre-indications et précautions

Le vaccin contre I'hépatite B est contre-indiqué si le sujet est allergique a un
des composants du vaccin ou a déja présenté une réaction anaphylactique.

Ce vaccin peut étre administré sans danger durant la grossesse et lallaite-
ment et devrait étre offert lorsqu'il est indiqué, étant donné que I'hépatite B
aigué chez la femme enceinte peut entrainer une atteinte grave pour la
mere et une infection chronique chez le nourrisson.
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Vaccin contre I’hépatite A et I’hépatite B
(combiné)

11 existe des préparations vaccinales pour adultes et enfants qui protegent
contre 'hépatite A et hépatite B. Le lecteur devrait consulter les chapitres
sur les vaccins monovalents contre 'hépatite A et B pour plus d’informa-
tion sur I'épidémiologie, l'efficacité et 'immunogénicité, les indications, les
tests sérologiques avant et aprés 'immunisation et les effets secondaires.

Le principal changement apporté depuis la publication du Guide canadien
d’immunisation en 2002 a été 'ajout d'un nouveau tableau sur le calendrier
et la posologie.

Epidémiologie

Le lecteur est prié de se reporter au chapitre Vaccin contre I'hépatite A,
page 232, et au chapitre Vaccin contre I'hépatite B, page 243, pour plus de
détails.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ Twinrix™P (vaccin contre 'hépatite A et I'hépatite B), GlaxoSmithKline
Inc. Vaccin bivalent pour les personnes de 19 ans et plus.

¢ Twinrix™” Junior (vaccin contre I'hépatite A et I'hépatite B),
GlaxoSmithKline Inc. Préparation a dose réduite pour les enfants de 1
a 18 ans.

Chaque dose de Twinrix™® contient 20 pg de protéine purifiée de lantigene
de surface du VHB (AgHBs) et 720 unités ELISA d’antigéne inactivé du
virus de 'hépatite A (souche HM 175) dans 1 mL. Twinrix"" Junior ren-
ferme 10 ng d’AgHBs purifié et 360 unités ELISA d’antigéne inactivé du
VHA dans 0,5 mL. Ces vaccins combinés sont fabriqués a partir des mémes
préparations brutes de vaccin utilisées pour produire les préparations
monovalentes.

La liste de tous les produits homologués au Canada est fournie au tableau 1
du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Comparativement aux vaccins monovalents contre I'hépatite A et ceux
contre 'hépatite B, le vaccin combiné n’entraine aucune réduction des taux
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de séroprotection et des titres moyens géométriques (TMG) et peut méme
les faire augmenter.

Indications

Le vaccin combiné ou bivalent contre I'hépatite est privilégié dans le cas des
personnes pour lesquelles une immunisation contre I'hépatite A et 'hépa-
tite B est indiquée :

¢ lesvoyageurs qui se rendent dans certaines régions d’Afrique, d’Asie et des
Amériques out I'hépatite A de méme que I'hépatite B sont endémiques;

¢ les utilisateurs de drogues illicites;

¢ les hommes qui ont des relations sexuelles avec d’autres hommes
(HRSHD);

¢ les hémophiles qui recoivent des facteurs de coagulation dérivés du
plasma;

¢ les populations et les collectivités ot I'hépatite A et I'hépatite B sont tou-
tes les deux endémiques;

¢ les personnes qui ont déja recu le vaccin contre I'hépatite A et le vaccin
contre 'hépatite B et qui ont besoin de doses additionnelles des deux
vaccins;

¢ les personnes qui souffrent d'une maladie hépatique chronique impor-
tante sur le plan clinique, notamment une hépatite chronique due au
virus de I'hépatite C.

11 existe également des cas ol les deux composants du vaccin sont recom-
mandés pour différentes indications. Le vaccin bivalent constitue alors un
moyen efficace de protéger le sujet contre les deux maladies. Citons a titre
d’exemples les cas suivants :

¢ les enfants qui doivent recevoir le vaccin contre I'hépatite B dans le cadre
d’'un programme de vaccination universelle et pour lesquels le vaccin
contre I'hépatite A est également indiqué;

¢ les détenus qui n'ont pas déja recu le vaccin contre I'hépatite B et qui
sont incarcérés dans un établissement ot la transmission de 'hépatite A
n’est pas maitrisée.

Le vaccin combiné est également utilisé dans certains pays pour assurer
une vaccination universelle efficace contre I'hépatite A et B des préadoles-
cents dans le cadre de programmes en milieu scolaire. Ce vaccin devrait
étre administré a toute personne qui désire réduire son risque de contracter
I'hépatite A et B.
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Calendrier et posologie

Comme cest le cas des vaccins monovalents contre ’hépatite A et B, un
grand nombre de calendriers et de posologies différents, approuvés et non
approuvés, ont été mis a I'essai et sont utilisés. Le lecteur devrait consulter
le chapitre sur le vaccin monovalent contre 'hépatite B pour une analyse de
I'immunogénicité et de I'efficacité de ce vaccin.

Un certain nombre de calendriers pour les préparations de Twinrix™P sont
approuvés au Canada. Pour les personnes de 19 ans et plus, le calendrier
ordinaire comprend trois doses, aux mois 0, 1 et 6. Il existe également
un calendrier rapide comportant trois doses aux jours 0, 7 et 21, suivies
d’'une quatrieme dose apres 1 an. La dose de Twinrix"” est de 1,0 mL. Pour
les sujets de 1 a 18 ans, le calendrier ordinaire de Twinrix"" Junior est de
trois doses aux mois 0, 1 et 6. La dose de Twinrix™P Junior est de 0,5 mL.
Un autre calendrier est également possible pour les enfants de 1 a 15 ans,
soit deux doses de Twinrix™® données aux mois O et 6 a 12. La dose de
TwinrixMP est de 1,0 mL.

Tableau 7. Calendrier et posologie pour les vaccins combinés contre I'hépatite A et
I'hépatite B

Vaccin Antigene Volume Calendrier f\ge
TwinrixM® 720 unités ELISA de VHA 1,0mL  MoisO,1,6 19 ans et plus
20 ug AgHBs
Twinrix° 720 unités ELISA de VHA 1,0mL  Jours 0,7, 21, et 19 ans et plus
calendrier rapide 20 ug AgHBs 12 mois apres
Twinrix*® Junior 360 unités ELISA de VHA 05mL Mois0,1,6 lal8ans
10 ug AghBs
TwinrixM® 720 unités ELISA de VHA 1,0mL  Mois0,6a12 lalbans
20 ug AgHBs

Des essais cliniques ont montré que d’autres calendriers et doses donnent
de bons taux de protection et de bons TMG. Un calendrier d’administra-
tion de Twinrix™P Junior aux mois O et 6 chez les enfants d’age scolaire au
Canada (8-10 ans) a été mis a 'essai et a donné de bons résultats (taux de
séroprotection de 100 % contre I'hépatite A, de 96,5 % contre I'hépatite B
avec des TMG tres élevés).

Les utilisateurs de drogues par injection produisent une réponse immuni-
taire réduite, mais ont besoin d'une protection rapide. Certaines provinces
optent pour un calendrier rapide combinant une double dose de Twinrix™P
aux mois O et 12 et la dose de vaccin contre I'hépatite B pour les personnes
immunodéprimées aux jours 7 et 21.
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Voie d’administration

Les vaccins combinés contre I'hépatite doivent étre administrés par voie
intramusculaire.

Doses de rappel et revaccination

Il n’est pas nécessaire d’administrer des doses de rappel aux personnes qui
ont recu la série complete de Twinrix™® ou de Twinrix™® Junior ou leur
équivalent sous forme de vaccins monovalents contre I'hépatite.

Tests sérologiques

Les indications pour les tests avant et apres I'immunisation sont les mémes
que dans le cas des vaccins monovalents.

Conditions d’entreposage

TwinrixP et Twinrix™P Junior devraient étre conservés a une température
se situant entre +2 °C et +8 °C et ne devraient pas étre congelés.

Administration simultanée d’autres vaccins

Twinrix™P Junior a été administré a I'age de 2 ans en méme temps que le
vaccin DCaT-VPI-Hib ou le RRO sans probleme. Bien qu'il n’ait pas été testé
dans le cadre d’essais cliniques, on présume qu’il peut étre administré en
méme temps que d’autres vaccins.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves sont rares apres la vaccination et, dans la plu-
part des cas, on ne dispose pas de données suffisantes pour établir une
relation de cause a effet.

Il n'y a pas d'augmentation de la fréquence des effets secondaires lorsqu’on
utilise le vaccin combiné par rapport aux vaccins monovalents. Quand la
dose pour adultes est donnée a des enfants dans le cadre du calendrier a
deux doses, les effets secondaires ne sont pas plus fréquents quapres la
dose pour enfants.

Contre-indications et précautions

La seule contre-indication des vaccins bivalents contre I'hépatite est une
réaction anaphylactique antérieure a 'un des composants du vaccin.
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Chaque année, le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI)
produit une Déclaration sur la vaccination antigrippale qui contient des
informations et des recommandations spécifiques sur le vaccin a utiliser
pour la prochaine saison. Cette déclaration est publiée dans le Relevé des
maladies transmissibles au Canada (RMTC) et est également accessible sur
Internet (www.ccni.gc.ca). Nous invitons le lecteur a consulter la derniere
déclaration annuelle dans le RMTC pour obtenir plus de renseignements
sur des sujets précis ou pour connaitre les recommandations qui ont été
révisées apres la publication de la présente édition du Guide.

Depuis la publication du Guide canadien d’immunisation en 2002, des
changements ont été apportés, notamment : 1) une nouvelle recomman-
dation pour la vaccination des enfants en santé agés de 6 a 23 mois; 2) des
changements dans les préparations homologuées au Canada; 3) une nou-
velle recommandation concernant les contacts susceptibles de transmet-
tre l'influenza aux personnes a risque élevé de complications associées a
l'influenza; 4) une nouvelle recommandation relative a la vaccination des
personnes qui s'occupent directement de l'abattage des volailles infectées
par le virus de l'influenza aviaire; 5) une nouvelle recommandation sur la
vaccination subséquente des personnes qui ont présenté le syndrome de
Guillain-Barré (SGB) dans les 8 semaines suivant une vaccination anté-
rieure contre l'influenza; et 6) une nouvelle recommandation touchant la
vaccination des personnes atteintes d'une affection qui compromet 'éva-
cuation des sécrétions respiratoires et qui est associée a une augmentation
du risque d’aspiration.

Epidémiologie

Linfluenza (grippe) est causée par les virus de l'influenza A et B, et elle
survient chaque année au Canada, en général a la fin de I'automne et pen-
dant les mois d’hiver. Les virus de l'influenza A sont la principale cause
des épidémies annuelles d’'influenza. Les éclosions d’'influenza B sont habi-
tuellement plus localisées et peuvent se produire dans une seule région du
pays au cours d'une année. On a relevé une association entre les éclosions
d’influenza, en particulier celles attribuables au virus de type B, et des cas
rares mais graves de syndrome de Reye.

Lincidence annuelle de l'influenza varie grandement, selon la virulence
des souches en circulation et la réceptivité de la population, laquelle est
influencée par les changements antigéniques dans le virus, la concor-
dance entre les souches en circulation et les souches vaccinales ainsi que
la couverture vaccinale. Les personnes qui courent le plus grand risque
d’infection grave, de complications, d’hospitalisation ou de déces sont les
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enfants de 6 a 23 mois, les personnes atteintes d’'une maladie chronique (en
particulier d'une maladie cardiorespiratoire) et les personnes agées. Bien
que de nombreux autres virus respiratoires puissent causer un syndrome
grippal durant I'année, le virus de l'influenza est habituellement la cause
prédominante d’infections respiratoires graves dans une collectivité.

Les virus de l'influenza A sont classés en sous-types en fonction de leurs
antigenes, les hémagglutinines (H) et les neuraminidases (N). Les souches
qui ont circulé récemment possédaient I'un des trois antigenes H et 'un
des deux antigenes N, et les sous-types sont classés en conséquence (p. ex.
H3N2, HIN1). Les anticorps dirigés contre ces antigenes, en particulier
l'antigene H, peuvent protéger une personne contre un virus porteur du
meéme antigéne. Durant les périodes interpandémiques, on voit souvent
apparaitre des variations mineures de I'antigene H (désignées comme des
dérives antigéniques), et plus ces variations sont importantes, moins I'im-
munité croisée conférée par les souches antérieures sera grande. C'est cette
dérive antigénique dun sous-type de virus a un autre qui est a lorigine des
épidémies successives d'influenza et qui rend nécessaires la reformulation
et Padministration annuelles du vaccin contre l'influenza.

Depuis 1997, deux sous-types du virus A (H3N2 et HIN1) ont circulé
dans la population humaine. Les virus B ont évolué depuis le milieu des
années 80 en deux lignées antigéniquement distinctes, représentées par
les souches apparentées a B/Yamagata/16/88 et B/Victoria/2/87. La lignée
B/Victoria est d’abord réapparue en 2001 apres une absence de plus de dix
ans en Amérique du Nord et depuis lors, les virus appartenant aux deux
lignées du virus B ont causé des éclosions durant différentes saisons grippa-
les. Les antigenes des virus B sont beaucoup plus stables que ceux des virus
A, et bien que des variations antigéniques surviennent, elles sont moins
fréquentes.

Entre 1996 et 2005, six des neuf saisons (1997-1998, 1998-1999, 1999-2000,
2001-2002, 2003-2004, 2004-2005) ont été dominées par l'influenza A
(de 84 a 99 % des détections en laboratoire). Deux saisons (1996-1997
et 2002-2003) ont été considérées comme des saisons mixtes (61 % et
58 % des détections en laboratoire concernaient l'influenza A, et 39 % et
42 % des souches détectées en laboratoire étaient de type B), et une saison
(2000-2001) a été dominée par l'influenza B (68 % des souches détectées
en laboratoire). Linfluenza A est généralement associée a une morbidité et
a une mortalité plus importantes que I'influenza B et touche généralement
les personnes agées, alors que l'influenza B frappe plus souvent les jeunes
enfants. De méme, les souches analogues aux virus A/H3N2 sont le plus
souvent associées a des maladies plus graves que les souches apparentées
aux virus A/HIN1 ou A/HIN2.

Au cours de quatre des six saisons dominées par l'influenza A, de 41 a 46 %
des cas d'influenza confirmés en laboratoire étaient agés de 65 ans et plus.
Durant ces mémes saisons, moins de 20 % des cas confirmés en laboratoire
étaient des enfants de moins de 5 ans. Durant les saisons mixtes et la saison
dominée par l'influenza B, les enfants de moins de 5 ans représentaient de
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24 a 32 % des cas confirmés en laboratoire, contre 7 a 19 % pour les per-
sonnes de 65 ans et plus.

Les pandémies d’influenza sont habituellement associées a un changement
antigénique majeur (désigné par le terme cassure ou saut) et a la propaga-
tion rapide du virus de l'influenza A porteur d'un antigene H et souvent
d’'un antigene N différents de ceux des souches qui circulaient antérieu-
rement. Comme d’autres pays, le Canada a été touché par les pandémies
importantes d’influenza qui sont survenues en 1889-1890, 1918-1919,
1957-1958 et 1968-1969.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ FluviralMP S/F (vaccin grippal trivalent inactivé a virion fragmenté), ID
Biomedical Corporation.

¢ Influvac™® (vaccin antigrippal, antigene de surface, inactivé), Solvay
Pharma Inc.

¢ VaxigripM” (vaccin anti-influenza inactivé trivalent, de types A et B [a
virion fragmenté]), Sanofi Pasteur Ltée.

Les trois vaccins sont des suspensions stériles préparées a partir de virus de
I'influenza cultivés dans des embryons de poulet. Les virus sont inactivés
et purifiés.

Deux produits (Vaxigrip™” et Fluviral®?) sont des vaccins « a virion frag-
menté » qui sont traités au moyen d'un solvant organique pour éliminer
les glycoprotéines de surface, ce qui produit un vaccin a virion fragmenté
dont la réactogénicité sera réduite. InfluvacM® est un vaccin sous-unitaire
inactivé trivalent a base d’antigenes de surface.

Une dose (0,5 mL) de vaccin contre I'influenza contient 15 pg d’hémag-
glutinine de chacun des trois antigenes. Les antigenes sont choisis a partir
d'une souche de virus influenza de type A/H3N2, d'une souche A/HIN1 et
d'une souche de type B. Chaque année, on détermine les souches virales
qui entreront dans la composition du vaccin contre I'influenza de facon a
s‘assurer qu’ils contiennent les antigénes susceptibles d’offrir la meilleure
protection au cours de la saison grippale suivante. La correspondance
antigénique entre les souches vaccinales recommandées par I'Organisation
mondiale de la santé et les souches épidémiques qui ont circulé par la suite
était adéquate durant 12 des 15 (80 %) saisons grippales entre 1982-1983
et 1996-1997.

En date de 2005, Vaxigrip™” et Fluviral"® renferment du thimérosal, un
agent de conservation. InfluvacM“ n’en contient pas. Vaxigrip™® peut renfer-
mer des traces non détectables de néomycine, utilisée durant la production.
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Pour le moment, les vaccins contre I'influenza dérivés de cultures tissulai-
res et de virus vivants atténués ne sont pas homologués au Canada.

Pour obtenir une liste des produits homologués au Canada, veuillez consul-
ter le tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Lladministration par voie intramusculaire d’'un vaccin inactivé contre l'in-
fluenza entraine la production d’anticorps circulants de la classe des IgG
dirigés contre 'hémagglutinine virale ainsi qu'une réponse des lymphocy-
tes T cytotoxiques. On croit que les deux types de réponse (humorale et
cellulaire) jouent un role dans I'immunité contre l'influenza. Lanticorps
anti-hémagglutinine sérique est un prédicteur d’'une protection totale
(contre l'acquisition de l'infection) et d’'une protection partielle (contre
la maladie consécutive a l'infection). La production et la persistance des
anticorps apres I'immunisation dépendent de plusieurs facteurs, dont I'age
du sujet vacciné, I'exposition antérieure et subséquente a des antigenes et
la présence de déficits immunitaires. Les titres d’anticorps humoraux, qui
sont en corrélation avec la protection vaccinale, sont généralement présents
2 semaines apres la vaccination, et 'immunité quils conferent dure habi-
tuellement moins de 1 an. Cependant, chez les personnes agées, les titres
d’anticorps peuvent descendre en deca du niveau protecteur en l'espace
de 4 mois ou moins. Actuellement, on ne possede pas de données a I'ap-
pui de Padministration d'une deuxieme dose de vaccin contre I'influenza
aux personnes agées au cours de la méme saison en vue de renforcer leur
immunité.

Rien n’indique que 'administration annuelle répétée du vaccin contre I'in-
fluenza diminue la réponse immunitaire du sujet vacciné.

Lefficacité du vaccin contre l'influenza varie selon I'age et 'immunocompé-
tence de la personne vaccinée, le parametre étudié, I'incidence de l'infection
et le degré de similarité (concordance) entre les souches virales utilisées
dans le vaccin et celles qui circulent au cours de la saison grippale. Lorsque
la concordance est grande, le vaccin permet de prévenir la maladie chez
environ 70 a 90 % des enfants et des adultes en bonne santé, et lorsqu’elle
est faible, I'efficacité du vaccin varie de 30 2 60 %.

Un essai comparatif a double insu controlé contre placebo mené aupres
de personnes de > 60 ans a révélé que le vaccin pouvait réduire de 58 %
l'apparition de I'influenza confirmée en laboratoire. Des estimations regrou-
pées d'une méta-analyse de 20 études de cohortes portant sur la vaccination
contre l'influenza chez les personnes agées ont montré que le vaccin per-
mettait de prévenir 56 % des maladies respiratoires, 50 % des hospitalisa-
tions pour cause de pneumonie et 68 % des déces. Méme si le vaccin ne
peut empécher l'apparition de l'influenza que dans une faible proportion
(30 2 40 %) de résidents des établissements de soins de longue durée, il
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prévient I'hospitalisation et les pneumonies dans 50 a 60 % des cas et les
déces dans 85 a 95 % des cas.

Indications

Comme il en va pour d’autres vaccins, les recommandations peuvent varier
avec le temps, en raison des nouvelles recherches effectuées. Les grou-
pes pour qui le vaccin est recommandé au moment de la publication de
cet ouvrage sont décrits ci-apres. Nous invitons le lecteur a consulter la
« Déclaration sur la vaccination antigrippale » publiée chaque année dans
le RMTC et a l'adresse www.ccni.gc.ca pour obtenir de I'information a
jour.

Groupes pour qui le vaccin est recommandé (voir le tableau 8)

Le vaccin contre l'influenza peut étre administré a tous les enfants, adoles-
cents et adultes en bonne santé qui ne présentent aucune contre-indication.
Pour que les programmes d'immunisation puissent réduire la morbidité et
la mortalité associées a I'influenza ainsi que I'impact de la maladie dans les
collectivités, ils doivent cibler les personnes qui présentent un risque élevé
de complications, celles qui pourraient leur transmettre I'influenza et celles
qui assurent des services communautaires essentiels. Toutefois, 'influenza
saisonnier et ses complications qui touchent les enfants et adultes en santé
entre les pandémies entrainent une morbidité élevée et d'importants cotts
sociaux. Pour cette raison, on se doit d’encourager les adultes et leurs
enfants en santé a se faire vacciner.

Personnes présentant un risque élevé de complications de I'influenza

¢ Les adultes et les enfants souffrant de certaines maladies chroniques.
Citons entre autres les maladies cardiaques ou pulmonaires (notamment
la dysplasie broncho-pulmonaire, la fibrose kystique et I'asthme), le dia-
bete et d’autres maladies métaboliques, le cancer, I'immunodéficience,
I'immunodépression (résultant d'une maladie sous-jacente ou d’un trai-
tement), les maladies rénales, 'anémie et les hémoglobinopathies, de
meéme que les affections qui compromettent I'évacuation des sécrétions
respiratoires et sont associées a une augmentation du risque d’aspiration.
On retrouve dans cette catégorie les enfants et les adolescents (de 6 mois
a 18 ans) souffrant de maladies traitées pendant de longues périodes
par de l'acide acétylsalicylique (en raison de la possibilité d'un risque
accru de syndrome de Reye associé a I'influenza). Les femmes enceintes
atteintes d’'une de ces maladies présentent également un risque accru de
complications liées a I'influenza et devraient étre immunisées.

¢ Les résidents de maisons de santé et d’autres établissements de soins de
longue durée, quel que soit leur age.

¢ Les personnes de = 65 ans.
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Personnes susceptibles de transmettre I'influenza a des sujets a risque
élevé de complications

Les personnes qui sont susceptibles de transmettre 'influenza a des sujets a
risque élevé devraient se faire vacciner tous les ans, que ces sujets a risque
aient été immunisés ou non. Ce groupe comprend :

¢ Les travailleurs de la santé (TS) et d’autres dispensateurs de soins dans
des établissements et en milieux communautaires qui, par leurs acti-
vités, pourraient transmettre I'influenza aux sujets a risque élevé de
complications. Ce groupe comprend les visiteurs réguliers, le personnel
d'urgence, les personnes qui ont des contacts avec des résidents d’éta-
blissements ou de résidences de soins de longue durée et les personnes
qui dispensent des soins a domicile aux sujets appartenant a des grou-
pes a risque élevé. Le CCNI considere I'administration du vaccin contre
I'influenza a ces TS comme étant un élément essentiel des normes de
conduite pour la protection de leurs patients. Les TS ayant des contacts
directs avec les patients devraient considérer qu'ils ont la responsabilité
de fournir des soins de qualité optimale, ce qui inclut leur vaccination
annuelle contre l'influenza. En I'absence de contre-indications, le refus
de se faire vacciner contre l'influenza peut étre assimilé a un manque-
ment a leur obligation de diligence envers leurs patients.

¢ Les contacts familiaux (adultes et enfants) de personnes a risque élevé de
complications de I'influenza. Ce groupe comprend les contacts familiaux
des enfants de < 6 mois (qui sont a risque élevé de complications de l'in-
fluenza mais pour qui il n’existe actuellement aucun vaccin efficace) et
des enfants de 6 a 23 mois qu'ils aient été vaccinés ou non. Les femmes
enceintes devraient étre vaccinées au cours du troisieme trimestre de
leur grossesse si leur accouchement est prévu durant la saison grippale,
car elles deviendront des contacts familiaux de leur nouveau-né.

¢ Les personnes qui gardent des enfants de moins de 24 mois, que ce soit
a la maison ou a l'extérieur.

¢ Les personnes qui fournissent des services a des sujets a risque élevé
dans un milieu fermé ou relativement fermé (p. ex. équipage de navires
de croisiere).

Personnes qui assurent des services communautaires essentiels

On devrait encourager ces personnes 2 se faire vacciner afin que les activités
habituelles soient le moins perturbées durant les épidémies. La vaccination
actuelle des adultes en santé sur le marché du travail devrait étre envisagée
par les employeurs et leurs employés, car il a été établi que 'immunisa-
tion contribuait a réduire I'absentéisme dat aux maladies respiratoires et a
d’autres troubles.
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Personnes en contact direct avec de la volaille infectée par le virus de
linfluenza aviaire durant les activités d’abattage

Ces personnes peuvent courir un plus grand risque d’influenza aviaire a
cause de leur exposition durant les activités d’abattage. On invoque comme
raison théorique que la vaccination pourrait prévenir I'infection de ces per-
sonnes par des souches d’influenza humaine et ainsi réduire le risque de
réassortiment des genes des virus humains et aviaires advenant une co-in-
fection par le virus de I'influenza aviaire. Pour plus de détails, le lecteur est
prié de se reporter a la « Déclaration sur la vaccination antigrippale » la
plus récente publiée dans le Relevé des maladies transmissibles au Canada et
a l'adresse www.ccni.gc.ca.

Autres commentaires concernant I'immunisation contre
'influenza

Immunisation des personnes en santé de 2 a 64 ans

11 faudrait encourager toute personne dans ce groupe d’age a se faire vac-
ciner, méme si elles n'appartiennent pas a I'un des groupes prioritaires
susmentionnés. Dans une analyse des essais comparatifs randomisés du
vaccin inactivé contre I'influenza chez des adultes en santé, Demicheli et
coll. ont estimé que le vaccin permettait de prévenir 24 % des syndromes
grippaux (SG) et 68 % des infections par le virus de l'influenza confirmées
en laboratoire. Selon que la présence de l'infection était confirmée par des
épreuves sérologiques ou par une culture, les essais du vaccin inactivé tri-
valent contre I'influenza chez des enfants de 2 a 5 ans situaient I'efficacité
du vaccin entre 31 et 83 %. Quinze essais comparatifs randomisés portant
sur des enfants en santé de 6 mois a 19 ans, menés au cours d'une période
ot la concordance entre le vaccin recommandé et les souches virales en
circulation était bonne ou moins bonne, ont montré que la réduction du
risque relatif associé a la vaccination contre I'influenza variait de 0 a 93 %.

Voyageurs

Les personnes atteintes de certaines affections chroniques devraient étre
immunisées (voir le tableau 8). Les personnes en bonne santé devraient
étre invitées a se faire vacciner. Les vaccins préparés expressément contre
les souches qui, selon les prévisions, devraient circuler dans 'hémisphere
Sud ne sont pas encore disponibles au Canada. Pour plus de renseigne-
ments sur les conseils aux voyageurs concernant la prévention de l'in-
fluenza, il convient de consulter la déclaration du Comité consultatif de la
médecine tropicale et de la médecine des voyages : <http://www.phac-aspc.
gc.ca/tmp-pmv/catmat-ccmtmv/index_f html>.
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Tableau 8. Personnes pour qui le vaccin contre I'influenza est recommandé

Personnes a haut + Adultes et enfants atteints de certaines affections chroniques assez
risque de complica- graves pour justifier un suivi médical régulier ou des soins hospitaliers.
tions de I'influenza Parmi ces affections a haut risque figurent :

- les affections cardiaques ou pulmonaires (notamment la dysplasie
broncho-pulmonaire, la fibrose kystique du pancréas et I'asthme);
le diabéte et d’autres maladies métaboliques;
le cancer, I'immunodéficience, I'immunodépression (due a une maladie
sous-jacente ou a un traitement);
les maladies rénales;
I'anémie ou les hémoglobinopathies;
les affections qui compromettent I'évacuation des sécrétions respira-
toires et qui sont associées a une augmentation du risque d’aspiration;
les affections nécessitant la prise d'acide acétylsalicylique pendant de
longues périodes chez les enfants et les adolescents.
Résidants de maisons de santé et d'autres établissements de soins de
longue durée, quel que soit leur age.
Personnes de = 65 ans.
Enfants en santé de 6 a 23 mois

.

.

.

.

.

.

-

*

.

.

Personnes qui pour- Travailleurs de la santé et autres dispensateurs de soins dans des

raient transmettre gtablissements et en milieux communautaires qui, par leurs activi-
I'influenza a des tés, pourraient transmettre I'influenza aux sujets a risque élevé de

sujets a risque élevé  complications.

de complications de  + Contacts familiaux (adultes et enfants) de personnes a risque élevé de
I'influenza complications de I'influenza, que ces dernieres aient été vaccinées ou
non. Gitons entre autres les contacts familiaux des enfants de < 6 mois
(qui sont a risque élevé de complications, mais pour qui il n’existe actuel-
lement aucun vaccin efficace) et des enfants de 6 a 23 mois. Les femmes
enceintes devraient étre vaccinées au cours du troisieme trimestre de
leur grossesse si leur accouchement est prévu durant la saison grippale,
car elles deviendront des contacts familiaux de leur nouveau-né.
Personnes qui gardent régulierement des enfants de 0 a 23 mois, que ce
soit a la maison ou a I'extérieur.

Personnes qui fournissent des services a des sujets a risque élevé dans
un milieu fermé ou relativement fermé (p. ex. équipage de navires de
croisiere).

.

-

.

Autres Personnes qui fournissent des services communautaires essentiels.
Personnes en contact direct avec de la volaille infectée par le virus de
I'influenza aviaire durant les activités d'abattage.

Il faudrait encourager les personnes en bonne santé de 2 a 64 ans a se
faire vacciner, méme si elles n’appartiennent pas a |'un des groupes

prioritaires susmentionnés.

.

.

©
N
c
()
=
U=
£
()
b=
fd
c
o
(8}
=
(S}
8
>
|
(5]
>
d
(8)
(3+}
c
o
-
(3°}
2
c
=
=
£
S
(2]
fd
c
()
o0
<
<
2
L d
e
QS
o

273




Vaccination durant la grossesse et I’allaitement

La vaccination contre I'influenza est recommandée pour les femmes encein-
tes et allaitantes qui présentent I'une des caractéristiques énumeérées dans la
section Personnes pour qui le vaccin est recommandé ci-dessus, en particulier
celles qui sont atteintes d'une maladie concomitante ou qui ont des contacts
étroits avec des personnes a risque élevé. Les femmes enceintes doivent
recevoir le vaccin en priorité si elles sont atteintes de I'une des affections
chroniques mentionnées qui augmentent le risque de complications liées a
lI'influenza. Le vaccin contre I'influenza est str pour les femmes enceintes a
tous les stades de la grossesse, de méme que pour les meres qui allaitent.

Limmunisation des femmes enceintes offre 'avantage potentiel de protéger
le feetus grace au passage des anticorps a travers le placenta ou dans le lait
maternel. Chez les femmes enceintes en bonne santé, la morbidité et la
mortalité associées a 'influenza augmentent durant les pandémies.

On devrait encourager les femmes en santé qui seront enceintes durant
la saison grippale et qui veulent éviter de souffrir de l'influenza a se faire
vacciner durant n'importe quel trimestre de leur grossesse. Les femmes
enceintes devraient étre immunisées au cours du troisieme trimestre si leur
accouchement est prévu durant la saison grippale, car elles deviendront des
contacts familiaux de leur nouveau-né.

Calendrier et posologie

La posologie et le type de vaccin contre l'influenza recommandés sont pré-
sentés au tableau 9. Les vaccins contre l'influenza offerts au Canada sont
des vaccins a virion fragmenté (chimiquement) ou des vaccins sous-unitai-
res inactivés. Chaque dose de 0,5 mL du vaccin contient 15 pg d’hémagglu-
tinine de chaque souche vaccinale.

Les enfants de < 9 ans n’ayant jamais été vaccinés contre I'influenza doivent
recevoir deux doses du vaccin a virion fragmenté, a 4 semaines d’intervalle.
La seconde dose n’est pas nécessaire si 'enfant a déja recu une dose ou plus
du vaccin pendant une saison grippale antérieure.

L'usage du vaccin sous-unitaire n’a actuellement été approuvé que pour les
personnes de 18 ans et plus.

Rien n’indique que l'administration d’'une deuxieéme dose du vaccin chez
les personnes agées ou d’autres personnes dont la réponse immunitaire
pourrait étre faible aura pour effet de stimuler I'immunité.

Ladministration des vaccins contre l'influenza actuellement disponibles
n'est pas recommandée chez les nourrissons de < 6 mois.
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Tableau 9. Posologie recommandée pour le vaccin contre I'influenza, selon I'age

Age Type de vaccin Dose (mL) Nere de doses
6-35 mois Virion fragmenté 0,25 1 ou 2*
3-8 ans Virion fragmenté 0,5 1ou 2*

= 9ans Virion fragmenté 0,5 1

= 18 ans Sous-unitaire** 0,5 1

* Les enfants de < 9 ans qui n'ont jamais été vaccinés doivent recevoir deux doses du vaccin a virion fragmenté
a 4 semaines d'intervalle.

** |'usage d'Influvac"®n’a été approuvé que chez les personnes de 18 ans et plus.

Voie d’administration

Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire. On recommande
de pratiquer I'injection dans le deltoide chez les adultes et les enfants de
> 12 mois et dans la région antérolatérale de la cuisse chez les nourrissons
de moins de 12 mois.

Tests sérologiques

Aucun test sérologique n’est indiqué avant ou apres 'immunisation.

Conditions d’entreposage

Le vaccin doit étre conservé a une température située entre +2 °C et +8 °C
et ne devrait pas étre congelé.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin contre l'influenza peut étre administré en méme temps que
d’autres vaccins. On peut utiliser le méme membre au besoin, mais un point
d’injection différent sur le membre. Une aiguille et une seringue distinctes
doivent étre utilisées.

Il y a un chevauchement considérable des groupes principalement visés
par les vaccins contre l'influenza et le pneumocoque. Lorsqu’ils adminis-
trent le vaccin contre l'influenza, les professionnels de la santé devraient en
profiter pour vacciner les personnes admissibles contre le pneumocoque.
Contrairement au vaccin contre l'influenza, le vaccin contre le pneumoco-
que n’'est pas administré chaque année.
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Effets secondaires

Le vaccin contre 'influenza ne peut causer la maladie, car il ne contient pas
de virus vivants. On observe souvent une sensibilité au point d’injection
pouvant persister jusqu’a 2 jours chez 10 a 72 % des patients, mais celle-ci
perturbe rarement les activités normales. Fievre, malaise et myalgie peu-
vent se manifester dans les 6 a 12 heures suivant la vaccination et peuvent
durer de 1 a 2 jours, particulierement chez ceux qui recoivent le vaccin
pour la premiere fois. Ladministration prophylactique d’acétaminophéne
peut diminuer la fréquence de certains effets secondaires chez l'adulte. On
n'a observé aucune augmentation de la fréquence de la fievre ni d’autres
symptomes généraux chez les adultes en santé qui avaient recu le vaccin a
virion fragmenté par rapport a ceux qui avaient recu un placebo.

Les vaccins a virion fragmenté contre l'influenza sont surs et bien tolérés
chez les enfants en santé. Des réactions locales bénignes, surtout une sen-
sibilité au point d’injection, sont observées chez <7 % des enfants bien
portants de < 3 ans. Une fievre peut se produire apres la vaccination chez
< 12 % des enfants vaccinés de 1 a 5 ans.

Les réactions allergiques sont rares et résultent probablement d’une hyper-
sensibilité a certains composants du vaccin, tels quaux infimes quantités
de résidus de protéines d’ceuf.

Des cas de SGB sont survenus chez des adultes a la suite de 'administration
du vaccin contre la grippe porcine en 1976, et des données militent en
faveur de l'existence d’une relation causale entre le vaccin et le SGB durant
cette saison. Dans le cadre d'un vaste survol des études publiées depuis
1976, l'lnstitute of Medicine des Etats-Unis a conclu quon ne disposait
pas de suffisamment de données pour confirmer ou infirmer I'existence
d'une relation causale entre le SGB chez les adultes et les vaccins contre
I'influenza administrés depuis 1976.

Le vaccin contre l'influenza n’est pas reconnu comme un facteur prédispo-
sant au syndrome de Reye.

Durant la saison grippale 2000-2001, I'’Agence de santé publique du Canada
a recu un nombre accru de rapports de cas de symptomes et de signes
associés au vaccin, qui ont par la suite été décrits comme un syndrome ocu-
lo-respiratoire (SOR). La définition de cas est la suivante : apparition d'une
rougeur oculaire bilatérale et/ou de symptomes respiratoires (toux, respira-
tion sifflante, oppression thoracique, difficulté a respirer ou a avaler, voix
rauque ou mal de gorge) et/ou cedeme facial survenant dans les 24 heures
qui suivent la vaccination contre I'influenza. Le mécanisme physiopatholo-
gique qui sous-tend le SOR n’a pas été élucidé, mais est considéré comme
distinct de l'allergie médiée par les IgE.

Depuis la saison grippale 2000-2001, un plus petit nombre de cas de SOR
ont été signalés. Au Québec, le taux de SOR pour 100 000 doses distribuées
a diminué, passant de 46,6 en 2000 a 34,2 en 2001, 2 20,6 en 2002 eta 9 en
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2003. La surveillance de tous les effets secondaires consécutifs a 'immuni-
sation, y compris le SOR, se poursuit.

Contre-indications et précautions

Le vaccin contre I'influenza ne doit pas étre administré aux personnes qui
ont eu une réaction anaphylactique a une dose antérieure.

Les personnes présentant une hypersensibilité aux ceufs ou au poulet
meédiée par les IgE qui se manifeste par de l'urticaire, un cedeme de la bou-
che et de la gorge, une difficulté a respirer, de 'hypotension ou un état
de choc, ne devraient pas recevoir systématiquement le vaccin contre l'in-
fluenza. Les personnes allergiques aux ceufs ou au poulet qui courent un
risque de complications liées a l'influenza devraient étre évaluées par un
allergologue, car la vaccination pourrait étre possible apres une évaluation
soigneuse, des tests cutanés et une provocation par doses progressives ou
une désensibilisation. Si une telle évaluation est impossible, il faut soupeser
le risque de réaction allergique par rapport au risque associé a I'influenza.

On ignore sil existe une relation causale entre la vaccination contre I'in-
fluenza et le risque accru de récurrence du SGB chez les personnes ayant
des antécédents de SGB. Il semble prudent pour le moment d’éviter d’ad-
ministrer une dose subséquente du vaccin contre I'influenza aux personnes
qui ont déja souffert de SGB dans les 8 semaines suivant une vaccination
antérieure.

Les personnes atteintes d’'une maladie fébrile aigué grave ne devraient pas
étre vaccinées tant que leurs symptomes ne se sont pas atténués. Celles qui
souffrent d'une maladie fébrile bénigne (telle qu'une infection bénigne des
voies respiratoires supérieures) peuvent recevoir le vaccin. On ne devrait
pas rater l'occasion d’'immuniser une personne a cause du report injustifié
de la vaccination.

Autres considérations

Stratégies visant a atténuer les effets de I'influenza

11 est reconnu que la vaccination constitue le moyen le plus efficace de pré-
venir ou d’atténuer l'influenza chez les personnes qui courent un grand ris-
que de maladie grave ou de déces dus a I'infection par le virus de l'influenza
et a des complications connexes. Les programmes de vaccination contre
I'influenza devraient viser a vacciner au moins 90 % des candidats admissi-
bles. Néanmoins, seulement 70 a2 91 % des résidents des établissements de
soins de longue durée et 20 a 40 % des adultes et des enfants souffrant de
maladies qui les exposent a souffrir des complications de l'influenza recoi-
vent chaque année le vaccin. Des études portant sur les TS dans les hopi-
taux et les établissements de soins de longue durée ont mis en évidence des
taux de vaccination de 26 a 61 %. Ce faible taux d'utilisation du vaccin tient
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d’une part a ce que le systeme de santé n'offre pas la vaccination et, d’autre
part, a ce que les sujets qui devraient étre vaccinés refusent de I'étre parce
qu’ils craignent les effets secondaires du vaccin ou sont convaincus de son
inefficacité ou de son inutilité.

Le lecteur peut consulter la récente Déclaration sur la vaccination antigrip-
pale du CCNI pour connaitre les stratégies visant a augmenter la couverture
vaccinale des groupes cibles ainsi que les lignes directrices relatives a l'uti-
lisation prophylactique des antiviraux.
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Depuis la parution du Guide canadien d’immunisation en 2002, I'usage d’'un
troisieme vaccin conjugué contre le méningocoque C a été autorisé; des
lignes directrices pour la prévention et la lutte contre les atteintes ménin-
gococciques et d’autres informations sur la durée de la protection conférée
par les vaccins conjugués contre le méningocoque C chez les nourrissons
ont également été publiées.

Epidémiologie

Au Canada, la méningococcie invasive (MI) est endémique. Tous les 10 a
15 ans environ, on note une activité accrue du méningocoque, mais aucune
tendance ne peut étre dégagée. Lincidence de la MI varie considérablement
en fonction des différents sérogroupes, des groupes d’age, du lieu géo-
graphique et de la période. La mise en ceuvre de programmes universels
d’immunisation contre le méningocoque C aura aussi un effet sur I'épidé-
miologie de la maladie.

Depuis 1985, l'incidence globale de la MI s’est maintenue a 2 cas ou moins
pour 100 000 habitants par année (intervalle de 0,5 a 2,1). Dans 'ensemble,
I'incidence de l'infection culminait chez les enfants de < 1 an et diminuait
avec l'age, exception faite d'un léger accroissement observé dans le groupe
des 15 a 19 ans. En moyenne, 298 cas ont été signalés chaque année. La
maladie frappe tout au cours de I'année, mais on observe des variations
saisonnieres, la majorité des cas survenant en hiver.

Entre 1971 et 1974, ce sont les cas d’infection a Neisseria meningitidis des
sérogroupes A et C qui ont été le plus souvent signalés. De 1975 a 1989, le
sérogroupe B a dominé. Depuis 1993, la plupart des cas d’infection endémi-
que au Canada sont imputables aux sérogroupes B et C (les taux d’incidence
des infections dues aux sérogroupes C et B oscillent entre 0,13 et 0,65 cas
pour 100 000 habitants et entre 0,2 et 0,44 pour 100 000 habitants, respec-
tivement). Au fil des ans, l'incidence du méningocoque du sérogroupe B
a moins fluctué que celle du sérogroupe C. Entre 2000 et 2003, le nom-
bre annuel moyen de cas d’'infection due au sérogroupe C chez les enfants
de < 1 an était de 4 (intervalle de 1 a 8). Chez les enfants de 1 a 4 ans, la
moyenne était de 9 (intervalle de 4 a 14). Au cours de la méme période,
le nombre moyen de cas observé dans les groupes des 15 a 19 ans et des
20 a 24 ans était de 25 (intervalle de 12 2 40) et de 13 (intervalle de 5 a
18), respectivement. Les éclosions de méningococcie sont presque exclu-
sivement attribuables au sérogroupe C. Des éclosions sporadiques et loca-
lisées et des périodes d’incidence élevée d’infection due au sérogroupe C
sont survenues au cours des périodes de 1989 a 1993 et de 1999 a 2001.
Des campagnes de vaccination a l'aide de vaccins conjugués et de vaccins
polysaccharidiques contre le sérogroupe C ont été menées dans certaines
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régions pendant 'éclosion de 1999 a 2001. De récentes données indiquent
que les taux d’incidence des méningococcies dues au sérogroupe C sont en
baisse. Il faudrait toutefois obtenir plus de données sur le sujet.

Aux Ftats-Unis, on a noté durant la derniére décennie une tendance a la
hausse de l'incidence de I'infection par le méningocoque du groupe Y; une
telle tendance n’a toutefois pas été observée au Canada durant cette période.
Ici, entre 1993 et 2003, l'incidence des méningococcies dues au sérogrou-
pe Y est demeurée relativement stable, soit de 0,06 a 0,13 pour 100 000
habitants par année (moyenne de 28 cas confirmés par an; intervalle de 17
a41 cas). Linfection due au sérogroupe Y a généralement frappé les adultes
plus agés (age médian de 45 ans; intervalle de 0 a 94).

Les taux d’incidence des infections dues au sérogroupe W-135 sont demeu-
rés inférieurs a 0,05 pour 100 000 habitants. Les cas d’infection attribuable
au sérogroupe A restent rares au Canada (< 10 cas signalés entre 1993 et
2005).

Lépidémiologie des méningococcies varie d'une région du monde a l'autre.
Les voyageurs internationaux devraient étre au courant du risque de MI
dans les régions qu’ils comptent visiter. Les MI surviennent sporadique-
ment partout dans le monde ainsi que dans des foyers épidémiques. Les
régions reconnues pour étre des zones d’endémicité ou d’hyperendémicité
(la « ceinture de la méningite ») englobent les savanes de 'Afrique sub-
saharienne qui sétendent de la Gambie et du Sénégal, a l'ouest, a 'Ethio-
pie et a I'Erythrée occidentale, a l'est. Les professionnels de la santé qui
offrent des conseils aux voyageurs canadiens devraient se tenir au courant
de l'activité méningococcique dans le monde. Le Comité consultatif de la
médecine tropicale et de la médecine des voyages (CCMTMYV) a établi des
lignes directrices destinées aux professionnels de la santé qui fournissent
des conseils aux voyageurs internationaux canadiens concernant la vacci-
nation antiméningococcique. Pour déterminer si la vaccination est requise,
il faudrait surtout tenir compte de la destination, de la nature et de la durée
de l'exposition, ainsi que de I'age et de I'état de santé du voyageur. 11 est
possible d’obtenir de l'information a jour concernant les éclosions de MI
aupres du Programme de médecine des voyages de ’Agence de santé publi-
que du Canada (<http://www.phac-aspc.gc.ca/tmp-pmv/index_f.html>), et
de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) (<http://www.who.int/csr/
don/archive/disease/meningococcal_disease/en/>; en anglais seulement).
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Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

7

On distingue deux types de vaccins contre le méningocoque : les vaccins
purifiés a base de polysaccharides capsulaires et les vaccins conjugués
contre le méningocoque C associant une protéine et un polysaccharide.
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Vaccins conjugués (Men-C-C)

¢ Meningitec¥“ (composé d’oligosaccharides de N. meningitidis du grou-
pe C associés a la protéine CRM197 [cross reacting material 197]), Wyeth
Canada (distributeur).

¢ MenjugateM© (composé d’oligosaccharides du méningocoque du groupe
C conjugué a un vecteur protéique, soit un mutant non toxique de la
toxine diphtérique appelé CRM197), Chiron Corporation.

¢ NeisVac-CM© (constitué d'un polysaccharide du méningocoque du
groupe C conjugué a lanatoxine tétanique), GlaxoSmithKline Inc.
(distributeur).

Vaccins polysaccharidiques

Vaccin bivalent (Men-P-AC)

¢ MenomuneYPA/C (vaccin polysaccharidique contre le méningocoque,
groupes A et C), Sanofi Pasteur Ltée.

Vaccin quadrivalent (Men-P-ACW135Y)

¢ Menomune™® A/C/Y/W-135 (contient des polysaccharides capsulaires
des méningocoques des sérogroupes A, C, Y et W-135), Sanofi Pasteur
Ltée.

Efficacité et immunogénicité

Vaccins conjugués

A la lumiere des données sur I'immunogénicité, le vaccin conjugué contre
le méningocoque du groupe C devait assurer une forte protection. On pos-
sede en outre des données sur lefficacité du programme de vaccination
avec un vaccin conjugué contre le méningocoque du groupe C apres son
introduction en Angleterre en novembre 1999. Les enfants recevaient trois
doses du vaccin a I'age de 2, 3 et 4 mois. De plus, les enfants agés de 5 mois
a 18 ans étaient vaccinés dans le cadre d'une campagne de rattrapage. 11
s'agissait d’administrer deux doses du vaccin 4 au moins 4 semaines d’in-
tervalle aux enfants de 5 mois a 1 an et une seule dose a ceux de > 1 an.
Lévaluation du programme d'immunisation au cours de la premiere année
a montré que lefficacité du vaccin était de I'ordre de 87 a 98 %. On n’ob-
servait pas de différence significative de l'efficacité entre les groupes d’age.
Apres une période de suivi de 4 ans, l'efficacité du vaccin chez les enfants
qui avaient recu les doses systématiquement administrées aux nourrissons
avait chuté cependant de facon marquée pour se chiffrer a 66 % et était
plus faible que dans les cohortes du programme de rattrapage, chez qui elle
demeurait élevée, se situant entre 83 et 100 %.
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Vaccins polysaccharidiques

Limmunogénicité et lefficacité clinique des vaccins polysaccharidiques
contre les sérogroupes A et C sont bien établies. Les polysaccharides du
sérogroupe A suscitent une réponse immunitaire chez certains enfants
des I'age de 3 mois, méme si on n'observe pas de réponse comparable a
celle des adultes avant I'age de 4 a 5 ans. Limmunogénicité du composant
contre le sérogroupe C est faible chez les sujets de < 2 ans. Les vaccins
polysaccharidiques contre les sérogroupes A et C ont une efficacité clinique
démontrée de 85 a 100 % chez les enfants plus vieux et chez les adultes,
et ils sont utiles dans la lutte contre les épidémies. Les vaccins contenant
des polysaccharides des sérogroupes Y et W-135 sont stirs et immunogenes
lorsqu’ils sont administrés aux adultes et aux enfants de > 2 ans. La pro-
tection clinique induite par les polysaccharides de ces sérogroupes n’a pas
été étudiée apres la vaccination, mais on a observé qu'ils entrainaient la
formation d’anticorps bactéricides. La réponse immunitaire a chacun des
quatre polysaccharides contenus dans le vaccin est indépendante et propre
a chaque sérogroupe.

Les vaccins polysaccharidiques ont largement été utilisés pour lutter contre
des éclosions d’infections dues aux méningocoques des sérogroupes A et C
au Canada et partout dans le monde. Lefficacité du vaccin dans I'année
qui suit 'immunisation oscille entre 87 et 94 %. De facon générale, on
a observé une efficacité moindre (de 0 a 67 %) chez les jeunes enfants,
surtout ceux de < 2 ans. Au Québec, ou 1,7 million de doses du vaccin
polysaccharidique ont été administrées lors d'une éclosion d’infection due
au sérogroupe C au début des années 90, on a estimé a 79 % l'efficacité du
vaccin apres 5 ans chez les enfants et les jeunes adultes. Il ressort d'un autre
suivi réalisé au Québec que le vaccin conférait une protection contre l'in-
fection méningococcique du sérogroupe C au cours des 2 premieres années
suivant la vaccination (efficacité vaccinale de 65 %), mais pas pendant les
3 années suivantes (efficacité vaccinale de 0 %). Lefficacité du vaccin a été
étroitement associée a I'age au moment de la vaccination : 83 % chez les
152 20 ans, 75 % chez les 10 2 14 ans et 41 % chez les 2 4 9 ans. Rien n’in-
diquait que le vaccin protégeait les enfants de < 2 ans.

En Afrique, lors d'une épidémie de méningococcie du sérogroupe A, l'effi-
cacité des vaccins polysaccharidiques contre le sérogroupe A a été évaluée a
87 %. Méme si la protection conférée contre le sérogroupe A par les vaccins
polysaccharidiques peut persister durant au moins 3 ans chez les enfants
d’age scolaire et les adultes, elle peut baisser de facon marquée pendant
cette période chez les enfants de < 5 ans.
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Les titres mesurables d’anticorps dirigés contre les polysaccharides des
groupes A et C diminuent considérablement au cours des 3 premieres
années suivant I'administration d'une dose unique de vaccin. Cette baisse
est plus rapide chez les enfants de < 5 ans que chez les adultes.

7
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Indications

Les vaccins conjugués contre le méningocoque C ont étés homologués
pour étre administrés aux nourrissons, aux enfants et aux adultes. Voici
les recommandations du Comité consultatif national de 'immunisation
(CCNI) concernant leur utilisation :

Nourrissons

Les vaccins conjugués contre le méningocoque C sont recommandés pour
I'immunisation systématique des nourrissons. Le calendrier recommandé
varie selon le vaccin utilisé. On recommande I'administration de trois doses
de Meningitec™® ou de Menjugate™“ a compter de l'age de 2 mois, au plus
tot, eta au moins un mois d’intervalle. Deux doses de NeisVac-CM¢ devraient
étre administrées a au moins deux mois d’intervalle, la premiere n’étant
pas administrée avant 'age de 2 mois. Il faut donner au moins une dose
de la série primaire apres I'age de 5 mois. Les nourrissons de 4 a 11 mois
n’ayant pas recu le vaccin devraient en recevoir deux doses, administrées
a au moins 4 semaines d’intervalle. Les nourrissons prématurés devraient
recevoir le vaccin au méme age chronologique que ceux nés a terme.

éningocoque
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Les vaccins polysaccharidiques ne sont pas recommandés pour 'immunisa-
tion systématique des nourrissons.

Sujets 4gés de = 1 an

On recommande 'administration de vaccins conjugués contre le ménin-
gocoque C aux enfants de 1 a 4 ans, de méme qu’aux adolescents et aux
jeunes adultes, afin de prévenir le risque accru d’'infection a méningocoque
du sérogroupe C dans ces groupes d’age. Pour les enfants de = 5 ans, qui
n'ont pas encore atteint 'adolescence, 'administration d'une dose unique
de MenC-conjugué peut aussi étre envisagée. Tout sujet de = 1 an doit
recevoir une dose unique.

Les vaccins polysaccharidiques ne sont pas recommandés pour I'immunisa-
tion systématique des enfants.

Contacts des cas

Les contacts étroits des personnes atteintes d'une infection méningococci-
que courent un plus grand risque de souffrir d'une MI; ce risque est le plus
élevé chez les contacts familiaux. C'est pourquoi il y a lieu de determiner
I'état vaccinal des contacts étroits, notamment le type de vaccin antimé-
ningococcique, le nombre de doses et I'age au moment de I'administration
du vaccin. En plus de la chimioprophylaxie, la vaccination des contacts
étroits réceptifs devrait étre envisagée lorsque le vaccin confere une protec-
tion contre le sérogroupe en cause, car il peut réduire davantage le risque
d’atteinte méningococcique subséquente. Le vaccin devrait étre administré
le plus tot possible. Le risque accru persiste chez les contacts familiaux jus-
qua un an apres la survenue de la maladie chez le cas index et subsiste plus
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longtemps que la protection offerte par 'antibiothérapie prophylactique.
En général, ce risque durable n’est pas observé chez les autres contacts qui
ne sont pas exposés de facon continue.

Ainsi, les personnes suivantes sont jugées comme des contacts étroits qui
devraient recevoir un traitement immunoprophylactique et chimioprophy-
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lactique (décrit dans le tableau 10) :

¢ Contacts familiaux d'un cas

¢ Personnes qui partagent la méme chambre que le cas

¢ Personnes dont le nez et la bouche peuvent étre directement contaminés
par les sécrétions nasales ou buccales d'un sujet atteint (p. ex., baiser sur
la bouche, partage de cigarettes ou de bouteilles)

¢ Enfants et personnel dans les garderies et les prématernelles.

Tableau 10. Chimioprophylaxie* recommandée pour les contacts étroits de
personnes atteintes d’une infection méningococcique

Médicament Posologie** Commentaires
Ciprofloxacine  Adultes de = 18 ans : Médicament contre-indiqué pour les
500 mg x 1 dose PO femmes enceintes ou qui allaitent.

Seulement approuvée pour les sujets de
> 18 ans. Non recommandée pour les
enfants prépuberes.

Rifampine Adultes : Médicament contre-indiqué pour les
600 mg PO toutes les 12 h, 4 doses ~ femmes enceintes.
au total . A s

Peut donner une coloration rougeatre a

Enfants de = 1 mois : I'urine et aux larmes. Recommandez d'éviter
10 mg/kg (maximum 600 mg) PO de porter des lentilles cornéennes souples,
par dose toutes les 12 heures, car elles peuvent devenir tachées.
“ibses au el Peut réduire I'efficacité des contraceptifs
Nourrissons de < 1 mois : oraux. Recommandez d'utiliser d'autres
5 mg/kg PO toutes les 12 heures, mesures contraceptives.
4 doses au total

Ceftriaxone Adultes et adolescents de = 12 ans: ~ Médicament recommandé pour les

250 mg IM, 1 dose au total

Enfants de < 12 ans :
125 mg IM, 1 dose au total

femmes enceintes.

Autre traitement pour les personnes qui ne
tolgrent pas le médicament oral.

Diluer dans de la lidocaine a 1 % pour
réduire la douleur au point d'injection

*Une chimioprophylaxie devrait étre offerte a tous les contacts étroits du cas de MI durant la période de
contagiosité (c.-a-d. de 7 jours avant I'apparition des symptomes chez le sujet jusqu'a 24 heures apres le
début d’un traitement efficace), indépendamment de leur état vaccinal. Si le cas index a été traité au moyen
d'antibiotiques tels que la pénicilling, qui n’éliminent pas de fagon sire le portage nasopharyngé, celui-ci devra
aussi recevoir des antibiotiques qui éliminent le portage nasal, avant son congé de I'hopital.

** P( : par voie orale; IM : par voie intramusculaire
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Les personnes suivantes sont des contacts étroits qui ne devraient recevoir
qu'une chimioprophylaxie (pas d'immunoprophylaxie) :

¢ Travailleurs de la santé qui ont eu des contacts intensifs non protégés
(sans masque) avec des patients infectés (p. ex. lors d’'une intubation,
d’une réanimation ou d'un examen de pres de I'oropharynx)

¢ Passagers aériens assis a coté du sujet atteint (non séparés par une allée)
si le temps passé a bord de I'avion est d’au moins 8 heures.

Pour les contacts étroits susceptibles de cas de MI du sérogroupe C, le
vaccin conjugué antiméningococcique C est préférable, car il confere
une protection plus durable et induit une « mémoire immunologique ».
Toutefois, les vaccins polysaccharidiques protegent les enfants plus vieux
et les adultes durant la période de risque accru de 1 an. Ils ne sont pas
efficaces contre le sérogroupe C chez les enfants de <2 ans. Le vaccin
conjugué antiméningococcique C devrait donc étre administré aux enfants
de cet age. Ladministration d’'un vaccin polysaccharidique bivalent (A, C)
ou quadrivalent (A, C, Y, W-135) devrait étre envisagée pour les contacts
étroits susceptibles de cas de MI du sérogroupe A; le vaccin polysacchari-
dique quadrivalent devrait quant a lui étre une option a considérer pour
les contacts étroits susceptibles de cas de MI du sérogroupe Y ou W-135.
Aucun vaccin n’est encore disponible au Canada pour les contacts étroits
de cas de MI du sérogroupe B, et il n'est pas recommandé de vacciner les
contacts de cas d’'infection dont le sérogroupe n’a pas été déterminé. Pour
les décisions concernant les personnes déja immunisées, priere de se repor-
ter a la section Doses de rappel et revaccination.

éningocoque
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Groupes a risque élevé

LPadministration systématique du vaccin antiméningococcique est recom-
mandée chez certains groupes a risque accru de méningococcie. Ces
groupes comprennent les personnes souffrant d’asplénie fonctionnelle ou
anatomique (le vaccin doit étre administré au moins 2 semaines avant une
splénectomie) et celles qui présentent un déficit en complément ou une
carence en properdine ou en facteur D. Elles pourront obtenir une protec-
tion plus durable contre la méningococcie du sérogroupe C si, en plus du
vaccin polysaccharidique, on leur administre le vaccin conjugué contre le
méningocoque C. Lorsque le vaccin conjugué antiméningococcique C est
donné en premier, on recommande d’attendre au moins 2 semaines avant
d’administrer le vaccin polysaccharidique, pour laisser aux anticorps le
temps de se former; il se peut quun intervalle plus court nuise a cette
réponse immunitaire. Si par contre le vaccin polysaccharidique est adminis-
tré en premier, on peut observer, chez les adultes, une réponse immunitaire
adéquate au vaccin conjugué apres une période de 6 mois. Cette période
demeure l'intervalle recommandé jusqu'a ce que d’autres données soient
disponibles. Les enfants de < 2 ans appartenant aux groupes a risque accru
de méningococcie doivent recevoir le vaccin conjugué selon le calendrier
d’'immunisation systématique des nourrissons décrit plus haut, puis, a I'age
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de 2 ans, le vaccin polysaccharidique. Pour plus de détails, priere de se
reporter au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Limmunisation systématique des recrues militaires au moyen du vaccin
polysaccharidique quadrivalent est recommandée. Elle peut aussi étre
envisagée pour d’autres groupes ou établissements lorsqu'’il existe un ris-
que accru de méningococcie. On choisira le vaccin conjugué ou le vaccin
polysaccharidique selon que la personne demeure au Canada (auquel cas
on privilégiera le vaccin conjugué contre le méningocoque C, actuellement
la principale souche en circulation) ou se rend ou travaille dans des régions
ou prédominent d’autres sérogroupes (auquel cas on privilégiera le vaccin
polysaccharidique quadrivalent).

Aucune donnée n’évoque l'existence d’un risque accru d’infection a ménin-
gocoque chez les étudiants vivant dans des résidences au Canada, toutefois,
aux Etats-Unis, on a observé un risque accru chez les étudiants de premiére
année hébergés dans des dortoirs et, au Royaume-Uni, chez des universi-
taires en résidence. Des grappes de cas de méningococcie ont été signalées
chez des étudiants, dans un certain nombre de pays. Au Royaume-Uni,
les taux de portage augmentent rapidement chez les étudiants de premiere
année, pendant la premiere semaine du semestre. Dans ce groupe d’age, au
Canada, on observe une hausse du taux de méningococcie. Le risque est
surtout associé a l'infection par le sérogroupe C. Le CCNI recommande
a tous les adolescents et jeunes adultes du Canada de recevoir le vaccin
conjugué antiméningococcique C. Comme les étudiants de niveaux collé-
gial et universitaire sont visés par cette recommandation du fait méme de
leur age, il n’est pas nécessaire d’élaborer des recommandations particulie-
res pour ce groupe.

Travailleurs de laboratoire et travailleurs de la santé

La transmission nosocomiale des MI est trés peu courante, particuliere-
ment lorsque les pratiques de base et les précautions contre les gouttelettes
et les contacts sont mises en ceuvre pour prévenir la transmission de la
maladie. On a signalé de rares cas olt un travailleur de la santé avait été
infecté a la suite d’'un contact direct avec les sécrétions respiratoires d'une
personne infectée (p. ex. réanimation bouche-a-bouche). Par conséquent,
les travailleurs de la santé sont considérés comme des contacts étroits seu-
lement s’ils ont eu des contacts intensifs non protégés (sans masque) avec
des patients infectés (p. ex. lors d'une intubation, d'une réanimation ou
d'un examen de pres de 'oropharynx). On recommande aux travailleurs
de la santé d'utiliser des barrieres de protection pour éviter tout contact
direct avec les sécrétions de patients atteints de méningococcie pendant les
24 premieres heures suivant le début de l'antibiothérapie. Limmunisation
systématique des travailleurs de la santé n’est pas recommandée.
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1l est rare, semble-t-il, qu'une infection a méningocoque soit contractée en
laboratoire. Cependant, selon une étude américaine menée par les Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) a Atlanta, le taux de méningo-
coccie était supérieur a ce que 'on avait prévu chez les personnes employées
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dans des laboratoires de microbiologie qui manipulaient des cultures de
N. meningitidis, méme si les pratiques sécuritaires recommandées en labo-
ratoire étaient respectées. Pour les chercheurs et les employés de laboratoire
en milieu industriel et clinique régulierement exposés a des cultures de
N. meningitidis, le vaccin quadrivalent polysaccharidique est recommandé;
on pourrait également leur offrir le vaccin conjugué contre le méningoco-
que C pour accroitre leur protection contre I'infection a méningocoque du
sérogroupe C (voir la rubrique Doses de rappel et revaccination).

Eclosions d’infection & méningocoque

Lorsqu’il s’agit d’évaluer des éclosions d’infection a méningocoque et de
déterminer les mesures a prendre dans différents contextes, il importe de
consulter les autorités sanitaires ou des experts en maladies transmissibles
et de se reporter aux lignes directrices publiées. Dans la plupart des éclo-
sions de méningococcie survenues récemment au Canada, des adolescents
et des jeunes adultes ont été infectés par le méningocoque C. On peut
lutter contre les éclosions associées a ce sérogroupe en utilisant le vaccin
conjugué contre le sérogroupe C ou le vaccin polysaccharidique (bivalent
ou quadrivalent). Cutilisation du vaccin conjugué contre le sérogroupe C
peut étre préférable, puisque ce vaccin induit une mémoire immunologique
et confere une protection prolongée. Dans le cas des sujets qui ont recu
auparavant un vaccin polysaccharidique et que 'on envisage de revacciner,
il vaut mieux utiliser le vaccin conjugué contre le sérogroupe C (voir la
rubrique Doses de rappel et revaccination), étant donné qu'un autre vaccin
polysaccharidique pourrait induire une hyporéactivité immunologique,
méme si I'on ne sait pas quelle est I'importance clinique de ce phénomene.
Dans les cas d’éclosions chez les enfants plus jeunes (de < 10 ans), le vaccin
conjugué contre le sérogroupe C est recommandé, puisqu’il est plus immu-
nogene et plus efficace dans ce groupe d’age.

éningocoque
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Pour la lutte contre les éclosions de méningococcie due au sérogroupe A,
qui sont extrémement rares au Canada, on recommande I'administration
d'une dose unique de vaccin polysaccharidique bivalent ou quadrivalent
aux sujets de = 2 ans. Quant aux enfants de 3 a 23 mois, ils devraient
recevoir deux doses de vaccin a un intervalle de 2 a 3 mois. Dans le cas
d’éclosions associées aux méningocoques des sérogroupes Y ou W-135, une
dose de vaccin polysaccharidique quadrivalent est recommandée aux sujets
de = 2 ans.

Voyages internationaux

Le vaccin polysaccharidique quadrivalent est recommandé pour I'immu-
nisation de voyageurs canadiens qui se rendent dans des pays étrangers
lorsque le vaccin antiméningococcique est indiqué ou requis. La seule
administration du vaccin conjugué contre le méningocoque C ne suffit pas
aprotéger les voyageurs, puisque le vaccin n’agit pas contre le sérogroupe A,
qui est endémique dans certaines régions du monde, ni contre l'infection
due au sérogroupe W-135. Les pelerins qui se rendent a La Mecque cha-
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que année pour participer au Hadj devraient recevoir une dose unique de
vaccin quadrivalent au moins 2 semaines avant leur départ. En dépit de la
fréquence des déplacements vers des régions ou sévissent des épidémies de
méningococcie, les cas d’'infection chez les voyageurs semblent tres rares.

Calendrier et posologie

Le vaccin conjugué contre le méningocoque C est administré a une dose de
0,5 mL. Le calendrier recommandé differe selon le vaccin utilisé et I'age au
moment de la vaccination (voir Indications).

Les vaccins polysaccharidiques bivalent et quadrivalent sont administrés a
une dose de 0,5 mL aux sujets de = 2 ans. Le vaccin peut étre administré
des I'age de 3 mois pour assurer une protection spécifique contre l'infection
améningocoque du sérogroupe A, mais deux doses, données a un intervalle
de 2 a 3 mois, sont requises chez les nourrissons de 3 a 23 mois.

Il n’existe pas de données publiées sur l'interchangeabilité des trois vaccins
conjugués contre le méningocoque C, toutefois, au Royaume-Uni, les vac-
cins ont été utilisés de facon interchangeable sans qu’on observe une baisse
notable de leur efficacité. Dans la mesure du possible, il faudrait utiliser le
meéme vaccin pour toutes les doses de la série vaccinale administrée aux
nourrissons.

Voie d’administration

Le vaccin conjugué contre le méningocoque C doit étre donné par voie
intramusculaire a2 un point d’injection distinct de celui des vaccins admi-
nistrés en méme temps.

Les vaccins polysaccharidiques bivalent et quadrivalent doivent étre admi-
nistrés par voie sous-cutanée a des sujets de = 2 ans a un point d’injection
distinct de celui des vaccins administrés en méme temps.

Doses de rappel et revaccination

La revaccination au moyen du vaccin conjugué antiméningococcique C
n'est pas jugée nécessaire, bien que les données actuelles ne permettent pas
de prédire si la mémoire immunologique (et la protection qu’elle est censée
conférer) persistera.
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La nécessité ou l'efficacité d'une revaccination au moyen des vaccins poly-
saccharidiques contre le méningocoque n’ont pas été pleinement établies.
La vaccination répétée peut induire une hyporéactivité immunologique aux
vaccins polysaccharidiques, bien que I'on ne connaisse pas I'importance cli-
nique de ce phénomene. Selon le tableau 11, la revaccination doit étre envi-
sagée chez les personnes qui sont continuellement ou souvent exposées a
I'infection due au sérogroupe A et qui ont déja recu le vaccin bivalent ou
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Tableau 11. Intervalle recommandé entre les doses des vaccins polysaccharidiques
contre le méningocoque, chez les sujets souvent ou continuellement exposés a
I'infection due aux sérogroupes A, Y, ou W-135

Aige au moment de la Nombre de doses dans Intervalle entre la derniére
primovaccination la série primaire dose et la revaccination
3 a 12 mois 2 doses : 2 a 3 mois d'intervalle 6 a 12 mois

13 a 23 mois 2 doses : 2 a 3 mois d'intervalle 1a2ans

2ab5ans 1 2a3ans

= 6 ans 1 = 5ans

quadrivalent, en particulier les enfants ayant recu un premier vaccin avant
I'age de 5 ans. Les enfants ou les adultes qui souffrent d'une immunodéfi-
cience entrainant un risque accru d’infection par des méningocoques des
sérogroupes A, Y ou W-135 peuvent étre revaccinés au moyen du vaccin
polysaccharidique quadrivalent, comme l'indique le tableau 11.

Les sujets qui ont déja recu le vaccin polysaccharidique peuvent recevoir
le vaccin conjugué pour maintenir la protection contre le méningocoque
du sérogroupe C. Comme on a pu observer une réponse adéquate au vac-
cin conjugué 6 mois apres 'administration d'un vaccin polysaccharidique
purifié chez les adultes, cette période demeure l'intervalle recommandé
jusqu’a ce qu'on dispose de données additionnelles. Par ailleurs, lorsque le
vaccin conjugué contre le méningocoque C a déja été administré, mais qu’il
faut protéger le sujet contre les sérogroupes A, Y ou W-135, il convient d’at-
tendre 2 semaines avant d’administrer le vaccin polysaccharidique, pour
laisser le temps aux anticorps de se former et pour éviter que le vaccin
polysaccharidique ne nuise a la réponse immunitaire.

Tests sérologiques

La sérologie avant ou apres 'immunisation n’est pas indiquée.

Conditions d’entreposage

Tous les produits offerts doivent étre conservés a une température se situant
entre +2 °C et +8 °C; ils ne doivent pas étre congelés. Les vaccins doivent
étre reconstitués au moment de leur utilisation, selon les instructions du
fabricant.

Administration simultanée d’autres vaccins

11 est possible d’administrer, au besoin, le vaccin conjugué contre le ménin-
gocoque C en méme temps que d’autres vaccins (VPI, DCaT, dT, dcaT, Hib,
hépatite B, RRO, varicelle ou conjugué contre le pneumocoque), en utili-

()
=
o
(=
(8}
(=]
[T}
=
c
‘O
£
2
()
S
e
c
(=
(8}
=
(S}
S
>
|
()
>
el
(8)
(3+}
c
(=}
-
(3°}
-
c
=
E
£
o
(2]
e
c
()
oo
<<
<
()
-
|-
QS
o

289




sant un point d’'injection distinct et une aiguille et une seringue différentes
pour chaque vaccin. Le vaccin polysaccharidique antiméningococcique
peut aussi étre administré en méme temps que d’autres vaccins, sauf le
vaccin conjugué contre le méningocoque, en utilisant un site d’injection
distinct et une aiguille et une seringue différentes pour chaque vaccin.

Lorsque le vaccin conjugué contre le méningocoque C est donné en pre-
mier, on recommande d’attendre au moins 2 semaines avant d’administrer le
vaccin polysaccharidique antiméningococcique, pour laisser aux anticorps
le temps de se former. En effet, il est possible qu'un intervalle plus court
nuise a cette réponse immunitaire. Si par contre le vaccin polysaccharidique
antiméningococcique est administré en premier, on peut observer, chez les
adultes, une réponse immunitaire adéquate au vaccin conjugué apres une
période de 6 mois; cette période demeure I'intervalle recommandé jusqu'a
ce que d’autres données soient disponibles.

Effets secondaires

Vaccins conjugués

Les réactions bénignes suivantes ont été signalées, entre autres : réactions
locales (rougeur, sensibilité et cedeme au point d’injection) dans une pro-
portion allant jusqu'a 50 % des sujets vaccinés; irritabilité dans une pro-
portion allant jusqu’a 80 % des nourrissons et fievre de > 38 °C dans une
proportion pouvant atteindre 9 % des sujets lorsque le vaccin est administré
en méme temps que d’autres vaccins. Jusqu'a 10 % des enfants plus vieux
et des adultes se sont plaints de céphalées et de malaises. Les réactions
graves sont trés rares et comprennent des réactions allergiques générales
chez < 0,01 % des sujets vaccinés.

Vaccins polysaccharidiques purifiés

Les vaccins polysaccharidiques bivalent et quadrivalent ont été utilisés a
grande échelle dans bon nombre de pays au cours de campagnes de vacci-
nation de masse, ainsi que pour immuniser les recrues militaires, les sujets
immunodéprimés et les voyageurs. Parmi les réactions bénignes observées
figurent une douleur et une rougeur au point d’injection dans une propor-
tion pouvant atteindre 50 % des cas et une fievre passagere chez 5 % des
sujets vaccinés, surtout chez les nourrissons. Les réactions graves a ces
vaccins sont tres rares et peuvent prendre les formes suivantes : réactions
allergiques généralisées (urticaire, respiration sifflante et éruption cutanée)
dans une proportion de < 0,1 pour 100 000 doses; anaphylaxie dans une
proportion de < 1 pour 1 million de doses et réactions neurologiques occa-
sionnelles. Linnocuité de ces vaccins n’est plus a prouver. Aucune réaction
indésirable n’a été répertoriée chez les femmes enceintes ou les nouveau-
nés dont la mere avait été vaccinée au cours de la grossesse.
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Contre-indications et précautions

Contre-indications

Les vaccins conjugués et les vaccins polysaccharidiques sont contre-indi-
qués chez les sujets qui ont une hypersensibilité connue a I'un ou l'autre
des composants du vaccin et chez ceux qui ont montré des signes d’hyper-
sensibilité a une dose antérieure du vaccin.

Précautions

Le vaccin conjugué contre le méningocoque C n’offre aucune protection
contre les méningococcies attribuables a un autre type de méningocoque
(A,B,29-e,H,1,K,L, W-135, X, Y ou Z, y compris les bactéries non typées).
Par ailleurs, une protection complete contre I'infection a méningocoque du
sérogroupe C ne peut pas étre garantie. Les vaccins conjugués contenant la
protéine CRM197 ou l'anatoxine tétanique ne doivent pas étre considérés
comme des agents d'immunisation contre la diphtérie ou le tétanos. 11 est
recommandé de n’apporter aucun changement au calendrier d’administra-
tion des vaccins contenant des anatoxines diphtérique ou tétanique. En ce
qui concerne le vaccin conjugué contre le méningocoque C, aucune étude
n’a été menée chez les femmes enceintes; cependant dans certaines circons-
tances, lorsque les avantages 'emportent sur les risques, on peut envisager
de l'utiliser.

éningocoque

7

Autres considérations

Leffet du vaccin conjugué contre le méningocoque C sur la biologie des
méningocoques n’'est pas encore connu. Avec la mise en ceuvre de pro-
grammes de vaccination a grande échelle contre le méningocoque, il faut
mener des activités de surveillance épidémiologique et en laboratoire pour
suivre de pres les modifications de la biologie et de I'épidémiologie des
méningocoques.

De nouveaux vaccins quadrivalents conjugués protéine-polysaccha-
ride sont en train d’étre mis au point. Au moment de la publication de
la présente édition du Guide, MenactraM“ (vaccin conjugué quadrivalent
contre le méningocoque, Sanofi Pasteur Ltée.) vient d’étre homologué au
Canada. Les recommandations relatives au vaccin figureront dans les pro-
chaines déclarations du CCNI. Ces vaccins pourraient fournir une protec-
tion plus étendue contre les sérogroupes contenus dans les vaccins a la
suite de I'introduction d’'un programme d’immunisation des nourrissons
et ils pourraient probablement remplacer les vaccins polysaccharidiques
actuellement utilisés. Aucun de ces vaccins n’offre une protection contre
le méningocoque du sérogroupe B, ce qui limite I'impact que tout vaccin
contre le méningocoque pourrait avoir sur le fardeau des méningococcies
invasives, surtout chez les enfants.
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Vaccin contre les oreillons

Les oreillons sont une maladie infectieuse aigué causée par le virus des
oreillons. Environ 40 % des sujets infectés présentent une parotidite aigué,
qui est unilatérale dans environ 25 % des cas. Pres de la moitié des per-
sonnes touchées manifestent des symptomes non spécifiques ou princi-
palement respiratoires. Les infections infracliniques sont courantes. Si les
complications des oreillons sont relativement fréquentes, les séquelles per-
manentes sont par contre rares. Avant 'usage généralisé du vaccin contre
les oreillons, cette maladie représentait une cause importante de méningite
virale. Il arrive, quoique rarement, que la méningo-encéphalite associée aux
oreillons entraine des séquelles neurologiques permanentes, notamment la
paralysie, les convulsions, la paralysie des nerfs craniens et 'hydrocéphalie.
On observe un taux de surdité, habituellement temporaire mais quelquefois
permanente, de 'ordre de 0,5 a 5,0 pour 100 000 cas d’oreillons signalés.
Les oreillons se compliquent d’'une orchite chez 20 a 30 % des hommes
puberes et d'une oophorite chez 5 % des femmes puberes. Latteinte des
organes sexuels est le plus souvent unilatérale et, par conséquent, il est
rare que cette maladie entraine la stérilité. Les oreillons contractés pendant
la grossesse n'ont pas été associés a des malformations congénitales, par
contre, si I'infection survient pendant le premier trimestre, elle peut accroi-
tre le risque d’avortement spontané.

Les préparations homologuées au Canada ont quelque peu changé depuis
la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002.

Epidémiologie

Depuis I'homologation du vaccin, en 1969, le nombre de cas d’oreillons
déclarés a diminué de plus de 99 %. En effet, le nombre annuel de cas signa-
lés, qui se chiffrait a 34 000 en moyenne au début des années 50, a chuté a
moins de 400 au début des années 90. Une autre baisse de I'incidence a été
observée apres l'introduction de la seconde dose de RRO dans le cadre de
I'immunisation systématique. Le nombre annuel de cas signalés n’a cessé de
chuter. Au cours de la période de 2000 a 2004, le nombre moyen de cas par
année s’est élevé a 87, lintervalle se situant entre 32 (2004) et 205 (2002).

Au Canada, les éclosions d’envergure ont été rares ces dernieres années,
mais trois éclosions localisées sont survenues entre 2001 et 2005. La pre-
miere, au cours de laquelle 193 cas ont été recensés, s'est produite entre
septembre 2001 et mars 2002. Elle a frappé une collectivité du Nord de
I'Alberta qui présentait une couverture vaccinale insuffisante, par suite de
I'importation de la maladie de la Bolivie. La plupart des membres de la col-
lectivité étaient philosophiquement réfractaires a la vaccination. Les taux
d’'immunisation dans la collectivité touchée étaient nettement inférieurs a
la moyenne provinciale. La majorité des cas (80 %) sont survenus chez des
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sujets non immunisés. Linfection s’est propagée surtout dans les écoles de
la région et, dans une moindre mesure, dans la collectivité environnante.
Deux petites éclosions de 13 cas et de 19 cas ont eu lieu en Nouvelle-Ecosse
au printemps et en automne 2005, respectivement. age des sujets touchés
variait de 13 a 19 ans (moyenne de 14 ans) dans la premiere éclosion, et de
20 a 27 ans (moyenne de 23 ans) dans la deuxieme (universitaires). Quatre
des 13 cas associés a la premiere éclosion de la Nouvelle-Ecosse et tous les
cas associés a la seconde éclosion ont déclaré n’avoir recu qu'une dose de
RRO. La deuxieme éclosion est a 'origine de trois cas secondaires survenus
dans d’autres provinces.

A Téchelle mondiale, une épidémie de > 70 000 cas a sévi au Royaume-Uni
entre 2004 et 2006. La plupart de ces cas sont survenus chez de jeunes
adultes non vaccinés. 1l a été établi que le virus en circulation appartenait
au génotype G. Ce génotype n'est ni inhabituel ni rare et, a I'instar des
autres génotypes connus du virus des oreillons, il circule dans le monde
depuis des décennies, voire plus longtemps. En 2005-2006, aux Etats-Unis,
des éclosions d’oreillons ont frappé divers Etats, touchant plusieurs centai-
nes de personnes, essentiellement de jeunes adultes qui, dans bien des cas,
avaient été vaccinés (au moyen d’'une dose de vaccin contre les oreillons).
Elles aussi ont été associées au génotype G. Les oreillons demeurent une
infection endémique dans de nombreux pays, partout dans le monde, et le
vaccin contre I'infection n’est utilisé que dans 57 % des pays membres de
I'Organisation mondiale de la santé, pour la plupart des pays économique-
ment plus développés.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ M-M-RMPII (vaccin a virus vivants atténués contre la rougeole, les
oreillons et la rubéole), Merck Frosst Canada Ltée.

¢ Priorix™P (vaccin associé rougeole-rubéole-oreillons a virus vivants atté-
nués), GlaxoSmithKline Inc.

Le vaccin contre le virus des oreillons est un vaccin a virus vivant atténué
et n'est disponible que sous forme de vaccin combiné contre la rougeole, la
rubéole et les oreillons (RRO).

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Une dose unique du vaccin contre les oreillons produit une réponse
immunitaire chez plus de 95 % des sujets réceptifs. D’apres des essais cli-
niques comparatifs, une dose de vaccin a réussi a prévenir la maladie dans
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95 % des cas. Le taux d’efficacité du vaccin, estimé dans des études sur le
terrain, est toutefois plus faible, généralement d’environ 80 %, dans le cas
d’'un calendrier prévoyant 'administration d’'une dose unique. On ignore
la durée de I'immunité conférée par le vaccin, mais les données sérologi-
ques et épidémiologiques indiquent une persistance des anticorps, ce qui
donne a penser que la protection contre l'infection dure au moins 20 ans.
Bien qu’il nexiste actuellement aucune donnée sur le lien entre des titres
particuliers d’anticorps et la réceptivité aux oreillons, des éclosions ont été
signalées dans des populations ot la couverture vaccinale était élevée. Par
suite de 'application d'un calendrier de vaccination a deux doses contre la
rougeole, la rubéole et les oreillons en Finlande, on a constaté une augmen-
tation des titres des anticorps spécifiquement dirigés contre le virus des
oreillons, une augmentation des taux de séropositivité et une diminution
plus lente des titres d’anticorps.

Indications

On recommande l'administration du vaccin vivant atténué contre les
oreillons en association avec les vaccins contre la rougeole et la rubéole
(RRO) a tous les enfants de 12 mois. Le vaccin combiné devrait étre utilisé
meéme chez les sujets qui auraient déja acquis une immunité contre 'un
des composants et peut étre utilisé pour immuniser contre les oreillons les
adultes réceptifs.

Bien que l'administration du vaccin contre les oreillons apres une exposi-
tion au virus ne prévienne peut-étre pas la maladie, elle n’est pas nocive.
Si 'exposition ne donne pas lieu a une infection, le vaccin devrait conférer
une protection contre 'infection en cas d’exposition subséquente.

Calendrier et posologie

11 faudrait administrer une dose de vaccin RRO pour assurer une protection
contre les oreillons, la seconde dose étant destinée a conférer une protection
contre la rougeole. La premiere dose doit étre donnée le jour du premier
anniversaire ou apres, la seconde, au moins un mois apres la premiere et
avant l'entrée a I'école. La dose standard est de 0,5 mL. Pour plus de détails
concernant les cas ot il est indiqué d’administrer une seconde dose, priere
de se reporter au chapitre Vaccin contre la rougeole, page 334.

Pour les fioles unidoses, il faut injecter sans tarder tout le contenu de la
fiole apres reconstitution (0,5-0,7 mL).

Voie d’administration

Le vaccin RRO doit étre administré par voie sous-cutanée.
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Doses de rappel et revaccination

On ne juge pas nécessaire en ce moment de procéder a une revaccination
apres avoir administré la série standard de deux doses.

Tests sérologiques

La sérologie avant ou apres la vaccination n’est pas systématiquement
indiquée. On peut généralement supposer qu'une personne bénéficie dune
immunité a I'égard des oreillons si elle a des preuves écrites attestant qu'elle
a été vaccinée le jour de son premier anniversaire ou apres, des preuves
d'immunité fournies par un laboratoire, des antécédents d’oreillons confir-
més en laboratoire, ou si elle est née avant 1970.

Conditions d’entreposage

Le vaccin RRO doit étre réfrigéré a une température variant entre +2 °C et
+8 °C. Le vaccin doit étre mis a 'abri de la lumiere, qui peut inactiver les
virus vaccinaux. Une fois reconstitué, le vaccin doit étre administré sans
tarder.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin RRO peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins,
un site anatomique différent et une seringue distincte devant toujours étre
utilisés pour chaque vaccin. Lorsqu’il est administré en association avec
d’autres vaccins vivants, comme le vaccin contre la varicelle, le vaccin RRO
doit étre donné en méme temps ou décalé d’au moins 4 semaines.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves consécutifs a la vaccination sont rares, et, dans
la plupart des cas, on ne possede pas suffisamment de données pour établir
un lien de causalité.

Le vaccin RRO occasionne le plus souvent (chez environ 5 % des enfants
immunisés) un malaise et de la fievre, accompagnés ou non d’'une éruption
cutanée qui dure jusqu’a 3 jours et qui survient entre 7 et 12 jours suivant
son administration. Un enfant sur 3 000 qui fait de la fievre peut présenter
des convulsions fébriles. On a recensé a l'occasion des cas de parotidite
apres la vaccination. Il arrive, mais c’est rare, quune thrombopénie passa-
gere survienne dans les 2 mois qui suivent I'immunisation. On pense que
ce phénomene est lié au composant antirougeoleux du vaccin RRO. Des
symptomes articulaires sont associés au composant antirubéoleux du vac-
cin RRO. Pour plus de détails, priere de se reporter aux chapitres Vaccin
contre la rougeole, page 334, et Vaccin contre la rubéole, page 344.
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Contre-indications et précautions

Etant donné que le vaccin RRO contient d’infimes quantités de néomycine
et de gélatine, les personnes qui ont déja eu des réactions anaphylactiques
a Padministration antérieure de néomycine ou qui ont une allergie docu-
mentée a la gélatine ne devraient pas recevoir ce vaccin. Quiconque a déja
présenté des réactions anaphylactiques a une dose antérieure de RRO ne
devrait pas recevoir le vaccin une autre fois. Pour plus de détails, priere de
se reporter au chapitre Anaphylaxie : traitement initial en milieu non hospi-
talier, page 87.

Comme les autres vaccins vivants, le vaccin contenant le virus des oreillons
est contre-indiqué chez les sujets dont les mécanismes immunitaires sont
affaiblis par suite d’'une maladie ou d’'un traitement, sauf dans des circons-
tances exceptionnelles. Il arrive que la réponse immunitaire de ces per-
sonnes soit faible. Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Les nourrissons infectés par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)
qui sont asymptomatiques devraient recevoir systématiquement le RRO.
De plus, il est recommandé d’administrer ce vaccin a la plupart des sujets
symptomatiques infectés par le VIH, y compris les enfants symptomatiques
ne présentant pas de signes d'une immunodéficience importante. Il est
conseillé de consulter un spécialiste des maladies infectieuses ou un immu-
nologiste pour obtenir des conseils plus précis au sujet de 'immunisation
au moyen du vaccin RRO des personnes infectées par le VIH.

Bien qu’il n’existe aucun risque connu associé a 'administration du vaccin
contre les oreillons pendant la grossesse, il faut éviter de donner le vaccin
aux femmes enceintes.

Lintervalle recommandé entre 'administration de produits contenant des Ig
et 'immunisation au moyen du vaccin RRO varie entre 3 et 11 mois. Pour
plus de détails, priere de se reporter au tableau 4 du chapitre Administration
récente d'immunoglobulines humaines, page 56.

Selon certaines preuves concluantes, I'administration systématique des
vaccins RRO a tous les enfants qui sont allergiques aux ceufs ne présente
aucun risque. Il a été établi que, parmi les enfants allergiques aux ceufs qui
recevaient le vaccin, moins de 2 pour 1 000 risquaient d’avoir une réac-
tion anaphylactique au RRO. Pour plus de détails, priere de se reporter au
chapitre Hypersensibilité anaphylactique aux ceufs ou aux antigenes de I'ceuf,
page 93.
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Vaccin contre le pneumocoque

Streptococcus pneumoniae (pneumocoque) est la principale cause de la
bactériémie, de la méningite, de la pneumonie bactérienne et de l'otite
moyenne aigué (OMA) chez l'enfant. Les pneumococcies invasives (PI)
sont le plus souvent observées chez les tres jeunes enfants, les personnes
agées et certains groupes particuliers a haut risque comme les personnes
souffrant d’asplénie fonctionnelle ou anatomique ou d'un déficit immuni-
taire acquis ou congénital, notamment celles atteintes du syndrome d’im-
munodéficience acquise (sida).

Depuis la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002, le vac-
cin antipneumococcique conjugué a été intégré aux programmes publics
d'immunisation de toutes les provinces et des territoires du Canada, et des
renseignements ont été diffusés sur l'effet du recours a ce vaccin sur I'épi-
démiologie de l'infection. Le présent chapitre a été mis a jour pour tenir
compte de cette réalité. Il comprend également des recommandations qui
visent spécifiquement les enfants dont le calendrier de vaccination a été
interrompu ainsi que de l'information sur l'utilisation d'un calendrier de
vaccination comportant 'administration de trois doses aux nourrissons.
Enfin, il apporte des précisions sur les recommandations relatives a la
revaccination.

Epidémiologie

La PI est devenue une infection a déclaration obligatoire a 'échelle natio-
nale en 2000. Les taux d’incidence selon I'age (pour 100 000 personnes par
an) entre 2000 et 2004 étaient de 39,8 chez les nourrissons de < 1 an, de
24.6 chez les enfants de 1 a 4 ans et de 13,3 chez les adultes de = 60 ans.
Les enfants de < 1 an représentaient 7 % des cas de pneumococcie invasive
au Canada (moyenne : 130 cas par an), ceux de 1 a 4 ans, 18 % (moyen-
ne : 345 cas par an) et les adultes de = 60 ans, 37 % (moyenne : 711 cas
par an).

Le vaccin heptavalent comprend des sérotypes de pneumocoques en circu-
lation avant l'introduction du vaccin au Canada : > 80 % des sérotypes iso-
lés dans le sang ou le liquide céphalorachidien (LCR) d’enfants, 95 % des
sérotypes isolés présentant une forte résistance a la pénicilline et 73 % des
isolats présentant une résistance de niveau intermédiaire. La distribution
des sérotypes peut étre différente dans certaines populations ou collectivi-
tés, comme les enfants autochtones vivant dans des collectivités du Nord.

Dans les régions nordiques du Canada ayant participé au projet de
Surveillance circumpolaire internationale entre 1999 et 2004 (soit le
Yukon, les Territoires du Nord-Ouest, le Nunavut et le Nord du Québec et
du Labrador), 62,5 % des isolats de PI obtenus chez des enfants de < 2 ans
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renfermaient des sérotypes contenus dans le vaccin heptavalent. Chez les
personnes de = 65 ans, 86,4 % des isolats obtenus renfermaient des séro-
types contenus dans le vaccin 23-valent. Au Nunavut et dans le Nord du
Québec, les deux régions qui s'étaient dotées de programmes universels
prévoyant I'administration du vaccin conjugué en 2002, 19 cas de pneumo-
coccie invasive évitable (autrement dit, causés par les sept sérotypes conte-
nus dans le vaccin) ont été enregistrés chez des enfants de < 2 ans, avant la
mise en ceuvre du programme (1999-2002) et aucun, apres (2003-2004).

Limplantation d'un programme d’immunisation universelle des nourris-
sons au moyen du vaccin conjugué antipneumococcique dans la région de
Calgary, en Alberta, en septembre 2002, a entrainé rapidement une baisse
importante de l'incidence des PI chez les enfants de < 2 ans (figure 13).
On a également observé une diminution de l'incidence des PI causées par
les sept sérotypes contenus dans le vaccin conjugué chez les adultes de
> 65 ans (voir la figure 14). Comme c'est le cas aux Etats-Unis, lampleur
du déclin constaté chez les personnes agées est sans doute davantage attri-
buable a T'effet indirect du vaccin conjugué qu'a leffet direct du vaccin
polysaccharidique, puisque la baisse observée chez les adultes de = 65 ans
ne concernait que les infections dues aux sérotypes contenus dans le vaccin
conjugué, et son ampleur dépassait celle attendue a la suite de 'emploi du
vaccin polysaccharidique.

Figure 13. Taux de pneumococcie invasive pour 100 000 chez les
enfants de < 23 mois selon I'année et le sérotype*
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* Données de la surveillance réalisée par CASPER de 1998 a 2004. Tirées de Kellner D, Church DL, MacDonald J et al.
« Progress in the prevention of pneumococcal infection », Canadian Medical Association Journal
K 08-Nov-05; 173(10), Page(s) 1149-1151 avec la permission de I'éditeur. © 2005 CMA Media Inc. j
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Figure 14. Cas de pneumococcie invasive pour 100 000 chez les adultes
de = 65 ans selon I'année et le sérotype™
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Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

Vaccin conjugué

¢ Prevnar™P (vaccin antipneumococcique heptavalent conjugué), Wyeth
Canada.

Ce vaccin conjugué contre le pneumocoque est homologué au Canada
pour les enfants agés de 6 semaines a 9 ans. Il se compose de polysaccha-
rides purifiés d’antigenes capsulaires de sept sérotypes de S. pneumoniae
conjugués chacun au support protéique CRM197, un mutant atoxique
purifié de la toxine diphtérique. Le vaccin est commercialisé sous forme
de suspension liquide. Chaque dose de 0,5 mL de Prevnar P renferme les
composants suivants : 2 pg de polysaccharide de chacun des sérotypes 4,
9V, 14, 18C, 19F et 23F et 4 pg du sérotype 6B (au total, 16 pg de poly-
saccharides); environ 20 pg de support protéique CRM197 et 0,125 mg
d’aluminium utilisé sous forme de phosphate d’aluminium (adjuvant). Le
vaccin ne contient ni thimérosal ni aucun autre agent de conservation.

Vaccin polysaccharidique

¢ Pneumovax™P 23 (vaccin 23-valent antipneumococcique), Merck Frosst
Canada Ltée.
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¢ Pneumo 23™P (vaccin antipneumococcique polysaccharidique), Sanofi
Pasteur Ltée.

Les deux vaccins polysaccharidiques contre le pneumocoque actuellement
sur le marché au Canada contiennent 25 pg de polysaccharides capsulaires
de chacun des 23 types de pneumocoques suivants : 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7E
8,9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19E 20, 22F, 23F et 33F
(nomenclature danoise). Environ 90 % des cas de bactériémie et de ménin-
gite pneumococciques sont attribuables a ces 23 types. Le vaccin renferme
les six sérotypes le plus souvent associés a la résistance a un ou plusieurs
antibiotiques.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Vaccin conjugué

Chez les nourrissons qui ont recu une série vaccinale primaire de trois
doses, a compter de I'age de 2 mois et a intervalle de 4 a 8 semaines, les
titres d’anticorps sériques spécifiques des sérotypes du vaccin sont de 3,4
a 20 fois plus élevés. La concentration minimale d’anticorps sériques qui
doit étre présente pour assurer une protection contre n'importe quel séro-
type n’a pas encore été déterminée. La production d’anticorps fonctionnels
est induite chez les nourrissons et associée a des réponses anamnestiques
efficaces et rapides lors de I'administration de doses de rappel des vaccins
conjugué ou polysaccharidique dans les 6 a 12 mois suivant la série vacci-
nale primaire. La protection observée contre I'infection invasive due a des
sérotypes du vaccin est de 89 a 97 %. La protection conférée contre l'otite
moyenne aigué (OMA) varie de 6 % par épisode, peu importe la cause, a
34 % contre les OMA d’origine pneumococcique et 54 % contre 'ensemble
des OMA dues aux sérotypes inclus dans le vaccin. La paracentese avec
pose de drains transtympaniques a aussi chuté de 20 % par suite de 'utilisa-
tion du vaccin. Il a été prouvé que le vaccin antipneumococcique conjugué
induisait la formation d’anticorps chez les enfants atteints d’anémie falci-
forme ainsi que chez les enfants infectés par le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH).

Lefficacité a long terme des vaccins conjugués contre le pneumocoque est
mal connue, mais on a observé que la mémoire immunologique persistait
18 mois apres 'administration de deux ou trois doses durant la premiere
année de vie et jusqua 20 mois apres une dose unique chez les enfants
de 2 a3 ans.

Vaccin polysaccharidique

Une dose unique de vaccin administrée a de jeunes adultes en santé induit
une réponse immunitaire a I’égard de chacun des polysaccharides capsulai-
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res qui le composent. Le vaccin confere une immunité spécifique a chacun
des sérotypes. Lefficacité mesurée d’apres la protection spécifique du séro-
type contre la pneumococcie invasive peut dépasser 80 % chez les jeunes
adultes en bonne santé. Chez les personnes agées et parmi certains groupes
de patients souffrant entre autres de diabete sucré, d’asplénie anatomique
ou fonctionnelle, d'insuffisance cardiaque congestive ou de pneumopathie
chronique, cette efficacité varie de 50 a 80 %. La réponse immunitaire et la
protection contre la maladie sont réduites dans certains groupes qui cou-
rent un risque particulierement élevé d’infection a pneumocoque, comme
les patients souffrant d’'insuffisance rénale et d’anémie falciforme ou qui
présentent un déficit immunitaire, notamment, les personnes infectées par
le VIH. En regle générale, la réponse au vaccin polysaccharidique n’est pas
satisfaisante chez les enfants de < 2 ans, et I'innocuité et efficacité du vac-
cin dans ce groupe d’age n’ont pas été établies. A la suite de la vaccination
polysaccharidique contre le pneumocoque, les titres d’anticorps spécifiques
des sérotypes diminuent apres 5 a 10 ans, leur baisse étant plus rapide dans
certains groupes que dans d’autres. On ne connait pas précisément la durée
de I'immunité.

Indications

Ladministration systématique du vaccin conjugué contre le pneumoco-
que est recommandée pour tous les enfants de < 23 mois. Le vaccin est
également indiqué pour ceux de 24 4 59 mois qui courent un risque plus
élevé de contracter une PI. Parmi ces enfants, on compte ceux qui fré-
quentent une garderie, ceux qui sont autochtones, et ceux qui souffrent
d’anémie falciforme ou d’autres hémoglobinopathies a hématies falcifor-
mes, d’autres types d’asplénie fonctionnelle ou anatomique, d’'une infec-
tion a VIH, les enfants immunodéprimés (p. ex. ceux qui présentent des
déficits immunitaires congénitaux, des tumeurs malignes, des problemes
découlant dun traitement immunosuppresseur, d’'une transplantation
d’organe plein ou de l'usage prolongé de corticostéroides systémiques,
ou un syndrome néphrotique), ceux qui souffrent de problemes de santé
chroniques (p. ex. maladies cardiaques et pulmonaires chroniques telles
que dysplasie bronchopulmonaire, diabete sucré, néphropathie chronique
ou écoulement de LCR) ainsi que ceux qui portent déja ou qui doivent
recevoir un implant cochléaire. Le vaccin conjugué devrait également étre
envisagé pour tous les autres enfants de ce groupe d’age.

Le vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque n’est pas indiqué chez
les enfants de < 2 ans parce qu’il est relativement inefficace et que le vac-
cin conjugué lui est supérieur. Les enfants de 2 a < 5 ans qui présentent
un risque accru d’'infection pneumococcique invasive (définie plus haut)
devraient recevoir le vaccin conjugué. Dans ce groupe d’age, le vaccin poly-
saccharidique peut étre utilisé tant comme dose de rappel que pour étendre
la protection contre d’autres sérotypes (voir plus loin la section Calendrier
et posologie)
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Le vaccin polysaccharidique devrait étre donné a tous les sujets de = 5 ans
n’ayant pas déja recu le vaccin et qui présentent un risque accru d’infection
pneumococcique invasive. Parmi ces facteurs de risque figurent les proble-
mes évoqués plus haut ainsi que la cirrhose et I'alcoolisme. Le vaccin poly-
saccharidique devrait également étre administré aux personnes qui fument,
parce quelles courent aussi un plus grand risque. De l'avis de certains
experts, lorsque les circonstances le permettent, le vaccin conjugué peut
étre administré pour la dose initiale, suivi du vaccin polysaccharidique,
lequel peut théoriquement améliorer la réponse immunitaire et la mémoire
immunologique. 1l reste que le vaccin polysaccharidique est le vaccin de
choix a utiliser aupres de ces personnes, et que si on doit leur administrer
un seul vaccin, c’est celui qui doit étre privilégié.

Le vaccin antipneumococcique polysaccharidique est recommandé pour
tous les sujets de = 65 ans. Les personnes dont les antécédents vaccinaux
ne sont pas connus devraient recevoir le vaccin.

Les anomalies immunologiques peuvent atténuer a la fois la réponse immu-
nitaire et la protection offerte par I'un ou l'autre des vaccins. Dans la mesure
du possible, le vaccin doit étre administré au moins 2 semaines avant une
splénectomie ou l'instauration d'un traitement immunosuppresseur et au
cours des premiers stades de l'infection a VIH. Comme l'efficacité du vaccin
est variable dans certains groupes d’age, les personnes les plus a risque (et
les membres de leur famille) devraient recevoir des conseils au sujet du
risque de septicémie pneumococcique fulminante, méme si elles ont déja
¢té immunisées.

Calendrier et posologie

La dose du vaccin conjugué, comme du vaccin polysaccharidique, est de
0,5 mL pour tous les groupes d’age.

Pour le vaccin conjugué, le calendrier optimal recommandé dans le cas
des nourrissons est de quatre doses administrées a I'age de 2, 4 et 6 mois et
entre 12 et 15 mois (tableau 12). Les enfants de < 6 ans devraient recevoir
la premiere dose a 2 mois (age minimal : 6 semaines), et les autres doses a
intervalle d’environ 2 mois (intervalle minimal : 4 semaines). La quatrieme
dose devrait étre donnée apres I'age de 12 mois et au moins 2 mois apres
la troisieme. Les nourrissons de trés petit poids a la naissance (de < 1 500
grammes) devraient recevoir une premiere dose selon leur age chronolo-
gique, pas selon leur age gestationnel calculé. Les enfants de 7 a 11 mois
qui n’ont jamais été immunisés contre l'infection pneumococcique invasive
devraient recevoir deux doses a un intervalle d’au moins 4 semaines, sui-
vies d'une troisieme dose apres I'age de 12 mois et au moins 2 mois apres
la seconde. Les enfants de 12 a 23 mois qui n'ont pas été vaccinés aupara-
vant devraient recevoir deux doses, a au moins 2 mois d’intervalle. Chez
les enfants de 2 a 5 ans, une seule dose suffit s’ils sont en bonne santé,
mais il est recommandé d’administrer deux doses, a 2 mois d’intervalle aux
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enfants qui souffrent d’'une affection chronique qui les rend plus suscepti-
bles de contracter I'infection pneumococcique invasive.

Les enfants dont le calendrier d'immunisation par le vaccin conjugué
contre le pneumocoque a été interrompu et qui se présentent pour rece-
voir le vaccin devraient faire I'objet d’'une évaluation visant a déterminer le
nombre de doses requises pour compléter la série vaccinale. Cette facon de
procéder s'impose parce que le calendrier varie selon I'age de I'enfant. En ce
qui concerne les enfants de < 12 mois qui se représentent, leur calendrier
vaccinal devrait étre mené a terme comme si aucune interruption n’avait
eu lieu. Les enfants agés de 12 a 23 mois n’ayant pas recu auparavant une
premiere série complete (soit trois doses) ont besoin de deux doses, a deux
mois d'intervalle. Les enfants agés de 12 a 23 mois ayant déja recu une pre-
miere série complete (soit trois doses) n’ont besoin que d'une dose (soit la
dose de rappel). Les enfants de = 2 ans en bonne santé qui se présentent
pour étre immunisés n’ont besoin que d’'une dose.

Lorsque 'administration du vaccin conjugué précede celle du vaccin poly-
saccharidique, il faut laisser s’écouler au moins 8 semaines avant d’adminis-
trer ce dernier vaccin. Le vaccin polysaccharidique devrait étre administré
en une seule dose.

Certaines provinces ou certains territoires envisagent d’adopter ou ont déja
adopté un calendrier de vaccination comportant I'administration de trois
doses du vaccin conjugué a l'age de 2 et 4 mois et entre 12 et 15 mois.
Les données disponibles ne permettent pas pour le moment de faire une
comparaison directe de l'efficacité des calendriers a trois et a quatre doses.
Les données que l'on possede indiquent que l'efficacité a court terme du
calendrier a trois doses apres I'administration de la troisieme dose est com-

Tableau 12. Tableau sommaire pour le vaccin conjugué contre le pneumocoque chez
les enfants non immunisés

f\ge lors de la premiere Série vaccinale primaire Dose de rappel*
dose
2 a 6 mois** 3 doses, a intervalle de 2 moist 1 dose entre 12 et 15 mois
7 a 11 mois 2 doses, a un intervalle d'au 1 dose apres I'age de 12 mois
moins 4 semaines
12 a 23 mois 2 doses, a intervalle de 2 mois  Aucune
24 3 59 mois
Enfants en bonne santé 1 dose Aucune

Enfants a haut risque 2 doses, a intervalle de 2 mois

* La dose de rappel doit étre administrée au moins 2 mois aprés la derniere dose de la série vaccinale
primaire.

** floe minimal : 6 semaines

T Intervalle minimal : 4 semaines
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parable. Lefficacité a long terme d'un calendrier a trois doses n'a pas été
établie, mais elle n’est généralement pas connue dans le cas de la plupart
des vaccins au moment de 'homologation. Etant donné que des études
évaluant un calendrier a trois doses n’ont pas été menées aupres d’enfants
a risque élevé de contracter une PI, le Comité consultatif national de I'im-
munisation (CCNI) est d’avis que ces enfants devraient continuer d’étre
immunisés selon le calendrier a quatre doses recommandé dans les provin-
ces et territoires qui ont mis en ceuvre un calendrier systématique a trois
doses.

Voie d’administration

Le vaccin conjugué est donné par voie intramusculaire. Le vaccin polysac-
charidique peut étre administré par voie intramusculaire ou sous-cutanée.

Doses de rappel et revaccination

Vaccin conjugué

On ne possede pas encore de données sur une quelconque diminution de
I'immunité observée au fil du temps apres 'emploi du vaccin conjugué chez
les nourrissons et les jeunes enfants, et on ne croit pas nécessaire, pour
'instant, d’'administrer d’autres doses de rappel.

Vaccin polysaccharidique

Les résultats d’études sérologiques et d’études cas/témoins indiquent que
I'immunité conférée par le vaccin polysaccharidique diminue avec le temps.
A Theure actuelle, il nest pas recommandé de revacciner systématiquement
les personnes ayant recu le vaccin polysaccharidique. La revaccination
devrait toutefois étre envisagée chez les personnes de tout age qui risquent
le plus de souffrir d'une infection invasive, notamment celles qui présentent
une asplénie anatomique ou fonctionnelle ou une anémie falciforme, une
cirrhose, une insuffisance rénale chronique ou un syndrome néphrotique,
une infection a VIH et une immunodépression associée a une maladie ou
a un traitement. Au chapitre de la revaccination, I'expérience est encore
limitée. Si on y a recours, il est recommandé de procéder a une seule revac-
cination apres 5 ans chez les sujets qui étaient agés de > 10 ans lorsqu’ils
ont été immunisés pour la premiere fois a I'aide du vaccin polysaccharidi-
que et apres 3 ans chez ceux qui avaient < 10 ans lorsqu’ils ont recu leur
premier vaccin. Pour plus de détails sur les personnes qui recoivent une
greffe de cellules souches hématopoiétiques, priere de se reporter au chapi-
tre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.
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Tests sérologiques

La sérologie avant ou apres 'immunisation n’est pas systématiquement
indiquée.

Conditions d’entreposage

Ces vaccins doivent étre réfrigérés a une température se situant entre +2 °C
et +8 °C, conformément a la notice du fabricant. IIs ne doivent pas étre
congelés.

Administration simultanée d’autres vaccins

S'il y a lieu ou si c’est opportun, le vaccin antipneumococcique conjugué
peut étre administré en méme temps que le vaccin contre la diphtérie, la
coqueluche (acellulaire) et le tétanos (DCaT), le vaccin inactivé contre la
poliomyélite (VPI), le vaccin contre l'infection a Haemophilus influenzae
de type b (Hib), le vaccin contre 'hépatite B, le vaccin contre la rougeole,
la rubéole et les oreillons (RRO), le vaccin antivaricelleux ou le vaccin
antiméningoccique conjugué, a un site anatomique distinct et a I'aide de
seringues différentes. Le vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque
peut aussi étre donné en méme temps que d’autres vaccins (sauf le vaccin
conjugué antipneumococcique), un site anatomique et du matériel d’in-
jection distincts devant toujours étre utilisés pour chacun. Lorsquil est
administré apres le vaccin antipneumococcique conjugué, le vaccin anti-
pneumococcique polysaccharidique ne doit étre donné quapres un délai
d’au moins 8 semaines. De méme, lorsqu’il est administré apres le vaccin
antipneumococcique polysaccharidique, le vaccin antipneumococcique
conjugué doit étre donné apres un délai d’au moins 8 semaines. Les vacci-
nateurs devraient savoir qu’il existe trés peu de données sur I'innocuité ou
lefficacité des vaccins administrés dans ces ordres.

Effets secondaires

Vaccin conjugué

Le vaccin conjugué contre le pneumocoque est généralement bien toléré
lorsqu’il est administré en méme temps que d’autres vaccins destinés aux
enfants. Une fievre a été signalée plus souvent chez les enfants primovac-
cinés lorsque la série vaccinale incluait le vaccin conjugué. Peu d’effets
secondaires graves ont été signalés. On observe parfois un érytheme, un
cedeme et une sensibilité au point d’injection, surtout chez les sujets qui
recoivent de multiples injections. Or, rien ne prouve que la gravité ou la
fréquence de ces réactions augmentent lorsque des doses subséquentes du
vaccin sont ajoutées a la série primaire ou lorsque des doses de rappel sont
administrées.
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Vaccin polysaccharidique

Les effets secondaires provoqués par le vaccin polysaccharidique sont habi-
tuellement bénins. On observe assez souvent une sensibilité et un érytheme
au point d’injection et, parfois, une fébricule. La revaccination d’adultes en
bonne santé moins de 2 ans apres la dose initiale est associée a une aug-
mentation du nombre de réactions locales et généralisées. Selon des études
subséquentes, la revaccination apreés un intervalle de = 4 ans n’entraine pas
une augmentation de I'incidence d’effets secondaires. Les réactions locali-
sées graves sont rares.

Contre-indications et précautions

Une réaction anaphylactique a un vaccin conjugué ou polysaccharidique
contre le pneumocoque est une contre-indication de toute revaccination au
moyen de ce produit.

Ladministration du vaccin polysaccharidique n’est pas contre-indiquée
chez les femmes enceintes ou allaitantes.

Il ne faut pas considérer les vaccins conjugués contenant la protéine
CRM197 comme des agents immunisants contre la diphtérie, et il n’est pas
recommandé de changer le calendrier d’'administration des vaccins conte-
nant 'anatoxine diphtérique.

Autres considérations : stratégies pour améliorer I'utilisation du
vaccin

Limmunisation est un moyen str et efficace de prévenir la PI parmi les
individus appartenant a des groupes qui courent un risque accru de souf-
frir d’'une maladie grave, voire d’en mourir. Elle permet de résoudre par-
tiellement le probleme que souleve I'émergence de maladies causées par
des souches pneumococciques antibiorésistantes. En regle générale, les
recommandations relatives a 'immunisation des jeunes enfants sont bien
suivies. Des sondages récents ont toutefois révélé que moins de 5 % de la
population de > 2 ans a haut risque avait recu le vaccin polysaccharidique.
Plusieurs provinces et territoires ont lancé un programme visant a faciliter
'acces au vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque dans les popu-
lations cibles.

Voici quelques stratégies recommandées pour 'administration du vaccin
pneumococcique chez les personnes qui courent un risque accru de mala-
die invasive :

¢ Veiller a ce que toutes les personnes qui recoivent le vaccin contre l'in-
fluenza se fassent également vacciner contre le pneumocoque, s'il y a
lieu. Les vaccinateurs devraient avoir les deux vaccins disponibles pour
faciliter leur administration simultanée.
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¢ Etablir des consignes prévoyant l'administration du vaccin contre le
pneumocoque aux résidents au moment de leur admission dans des éta-
blissements de soins de longue durée, lorsque c’est indiqué.

¢ Etablir des consignes dans les hopitaux afin que les personnes faisant
partie des groupes a haut risque soient immunisées contre le pneumo-
coque au moment de leur congé ou lorsqu'elles se présentent en consul-
tation externe.

¢ Administrer le vaccin contre le pneumocoque aux adultes a risque dans
les centres de jour et les centres communautaires.

¢ Promouvoir conjointement les programmes de vaccination contre l'in-
fluenza et le pneumocoque tant aupres des consommateurs que des
vaccinateurs.
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Vaccin contre la poliomyélite

La poliomyélite est une maladie qui peut entrainer une paralysie irréversible
chez moins de 1 % des sujets infectés. Tres contagieuse, elle est causée par
trois sérotypes de poliovirus. Elle se transmet d'une personne a l'autre sur-
tout par voie orale-fécale. Le virus est extrémement stable et peut demeurer
viable dans I'environnement pendant de longues périodes. La maladie due
au virus indigene a été éliminée apres 'introduction des vaccins inactivés
contre le virus de la polio (VPI) au Canada en 1955 et du vaccin trivalent
oral (VPO) en 1962 (voir la figure 15).

Depuis la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002, un certain
nombre de changements ont été apportés : 1) des renseignements ont été
publiés sur I'Initiative mondiale pour I'éradication de la poliomyélite; 2) le
VPO a été retiré du marché au Canada mais continue d’étre utilisé dans les
pays en développement et 3) les lignes directrices concernant l'utilisation
du VPI en cas d’éclosion et chez les voyageurs ont été modifiées.

Epidémiologie

Au Canada

Le Canada a été officiellement déclaré exempt de polio en 1994. Lors de la
derniere importante épidémie de polio sauvage, survenue en 1959, 1 887
cas de paralysie ont été signalés. Des grappes plus petites ont été observées
par la suite. En 1978-1979, 11 cas de paralysie ont été recensés dans des
groupes religieux de I'Ontario, de I'Alberta et de la Colombie-Britannique
parmi les contacts non immunisés de cas importés. En 1993, 22 cas asymp-
tomatiques d’infection due a un poliovirus sauvage importé ont été recensés
dans le méme groupe religieux en Alberta et, en 1996, un cas asymptoma-
tique a été déclaré en Ontario. Dans aucun cas le virus ne s’est répandu en
dehors des groupes non immunisés, sans doute en raison des taux élevés
de vaccination dans le reste de la population, au Canada, et aucun cas de
maladie clinique n’a été enregistré dans les collectivités touchées.

Des cas plus récents de poliomyélite paralytique au Canada ont été associés
a l'utilisation du VPO. Onze des 12 cas de paralysie signalés au Canada
entre 1980 et 1995 étaient des cas de poliomyélite paralytique associée a
la vaccination (PPAV). Il s’agissait de huit cas touchant des contacts de
personnes vaccinées (trois cas confirmés et cinq cas possibles), et d'un cas
confirmé touchant un vacciné. Les deux autres cas n'ont pas été étudiés
mais sont survenus chez des contacts connus d’enfants ayant recu le VPO.
Au Canada, le VPO a été remplacé par le VPI en 1995-1996 dans les pro-
grammes de vaccination. Le dernier cas de PPAV s’est produit en 1995.
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En 1985, I'Organisation panameéricaine de la santé adoptait 'objectif d’éli-
miner la poliomyélite des Amériques, et cet objectif a été atteint en 1994.
Afin de veiller a ce que le Canada demeure exempt de polio, I'Agence de
santé publique du Canada passe en revue les données de surveillance de la
paralysie flasque aigué (PFA) recueillies par le Programme de surveillance
active des effets secondaires associés aux vaccins (IMPACT) et le Programme
canadien de surveillance pédiatrique (PCSP), administrés par la Société
canadienne de pédiatrie (SCP). Entre 1996 et 2004, de 30 a 63 cas de PFA
chez des enfants de < 15 ans ont été signalés chaque année au PCSP, aucun
n’étant attribué a une souche sauvage ou vaccinale de poliovirus.

lite

Linitiative d’éradication mondiale de la poliomyélite

7

iomyé

L'Organisation mondiale de la santé (OMS) avait au départ fixé comme
objectif I'éradication mondiale de la polio au plus tard en 'an 2000. Cet
objectif a été reporté a 2005 et, par la suite, a 2008, puisqu’on a continué
de recenser des cas de polio en Asie du Sud et en Afrique occidentale et
centrale. La suspension temporaire de 'administration du VPO dans le
nord du Nigeria en 2003-2004 a entrainé une épidémie qui s'est étendue
a 14 pays auparavant exempts de poliomyélite, et le poliovirus sauvage
a recommencé a se transmettre dans six pays auparavant exempts de la
maladie. En 2005, trois des six régions de TOMS ont réussi a éradiquer la
polio : les Amériques, le Pacifique occidental et 'Europe.

La stratégie d’éradication adoptée par 'OMS pour 2004-2008 comprend les
étapes suivantes : a) interrompre la transmission du poliovirus en 2004-
2005 en augmentant la protection par le VPO dans les régions d’épidémie
par la tenue de journées nationales d'immunisation et de campagnes de
« ratissage »; b) faciliter l'acces aux laboratoires agréés par 'OMS pour la
surveillance de la PFA; c) faire en sorte que 'objectif de I'éradication de la

Figure 15. Poliomyélite paralytique — Cas signalés, Canada, 1949-2005
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poliomyélite soit atteint dans toutes les régions au plus tard en 2006-2008;
d) cesser d’utiliser le VPO d’ici 2006-2008 afin d’empécher le poliovirus
d’origine vaccinale de circuler; et e) faire en sorte que toutes les régions
appliquent des principes de bioconfinement en laboratoire des poliovirus
sauvages et d’origine vaccinale.

Pour faire face a des éclosions imprévues, 'OMS pourrait constituer une
réserve de l'actuel VPO trivalent ou du VPO monovalent (VPOm) pour
chacun des trois sérotypes du poliovirus. Le VPOm a ceci d’avantageux
quil induirait une immunité mucosale contre la souche spécifiquement
responsable de I'éclosion et permettrait d’éviter que les deux autres souches
vaccinales continuent de circuler dans la collectivité. Le VPOm n’est toute-
fois pas offert sur le marché en Amérique du Nord. La solution de rechange
consiste a constituer des réserves suffisantes de VPI pour I'immunisation
de sujets réceptifs.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ DT Polio adsorbées (anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées et
vaccin antipoliomyélitique inactivé), Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Vaccin antipoliomyélitique inactivé [VPI], Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Pentacel™” (Act-HIB™P [vaccin conjugué contre Haemophilus influenzae b
(protéine tétanique conjugué)| reconstitué avec Quadracel), Sanofi
Pasteur Ltée.

¢ Quadracel™” (vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphté-
rique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé, [DCaT-VPI]), Sanofi Pasteur Ltée.

¢ Td Polio adsorbées (anatoxines tétanique et diphtérique et vaccin anti-
poliomyélitique inactivé adsorbé), Sanofi Pasteur Ltée.

Seul le VPI est actuellement vendu et recommandé pour I'immunisation
systématique au Canada. Les provinces et les territoires utilisent tous le
VPI dans le cadre de leurs programmes d'immunisation systématique. Le
VPO n’est plus recommandé parce que la plupart des cas de poliomyélite
paralytique observés entre 1980 et 1995 ont été associés au VPO. De plus,
le VPO n’est plus offert sur le marché au Canada.

Les préparations de VPI sont produites soit sur des cellules Vero, soit sur
des cellules diploides humaines (MRC-5). Il s’agit dans les deux cas de
produits inactivés au formol qui sont plus actifs et beaucoup plus immuno-
genes que le VPI de la premiere génération. Ils contiennent tous deux les
trois types de poliovirus sauvages : le type 1 (Mahoney), le type 2 (MEF-1)
et le type 3 (Saukett). La streptomycine, la polymyxine B et la néomycine
sont parfois ajoutées comme agents de conservation.
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Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Le VPI permet d’obtenir une immunité contre trois types de poliovirus chez
plus de 90 % des personnes apres deux doses de vaccin administrées a au
moins 4 a 8 semaines d’intervalle et chez pres de 100 % des vaccinés apres
une dose de rappel donnée 6 a 12 mois plus tard.
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Indications
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Nourrissons et enfants

Afin d’éviter le risque de PPAV, on recommande l'usage exclusif du VPI
pour 'immunisation systématique au Canada.

Adultes

On ne considere plus nécessaire d'immuniser systématiquement contre la
poliomyélite les adultes non immunisés vivant au Canada qui n’ont pas l'in-
tention de se rendre dans des régions ol sévissent des éclosions de polio-
myélite, parce que le risque d’exposition a des poliovirus sauvages dans les
Amériques est négligeable.

Exposition aux poliovirus sauvages

11 est recommandé d'immuniser au moyen du VPI les adultes et les enfants
n'ayant pas déja été immunisés et qui sont ou pourraient étre exposés a des
poliovirus sauvages. Ces personnes a risque englobent :

¢ les personnes qui voyagent dans certaines régions de pays ot ces virus
circulent;

¢ les membres de collectivités ot un visiteur ou un nouveau réfugié/nou-
vel immigrant pourrait excréter ces virus;

¢ les travailleurs de la santé qui ont des contacts étroits avec des personnes
qui pourraient excréter ces virus;

¢ les techniciens de laboratoire qui manipulent des échantillons qui peu-
vent contenir ces virus.

Calendrier et posologie

Enfants (de < 18 ans)

1l est recommandé d’administrer, dans le cadre de I'immunisation systéma-
tique mise en route chez le nourrisson, quatre doses de VPI, en association
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avec d’autres vaccins qui sont couramment donnés (le vaccin contre la
diphtérie, acellulaire contre la coqueluche et contre le tétanos [DCaT] et le
vaccin contre Haemophilus influenzae de type b [Hib]) a l'age de 2, de 4, et
de 18 mois et entre 4 et 6 ans (dose de rappel administrée avant I'entrée a
I'école). La quatrieme dose n’est pas requise si la troisieme dose est donnée
le jour du quatrieme anniversaire ou apres. Il est acceptable d’administrer,
pour des raisons de commodité, une dose supplémentaire de VPI a I'age de
6 mois, en association avec le DCaT et le Hib.

Chez les enfants non immunisés de > 4 ans, deux doses de VPI suivies
d’'une troisieme dose de rappel constituent une série complete. Il est
recommandé de donner les deux premieres doses de VPI a un intervalle de
4 a 8 semaines, suivies d’'une troisieme, 6 a 12 mois plus tard. Les enfants
qui ont débuté leur série vaccinale dans un pays ot l'on utilisait le VPO
peuvent poursuivre la série avec le VPT au Canada. Il n’est pas nécessaire de
reprendre la série a partir du début.

Il n’est pas recommandé d’administrer des doses supplémentaires de VPT aux
enfants qui doivent voyager et dont la série primaire de VPI est complete.
Dans le cas des enfants non immunisés qui sont exposés au poliovirus sau-
vage importé ou qui se rendent dans une région ot sévissent des éclosions
de poliomyélite, il faudrait commencer a administrer la série primaire de
VPI, en envisageant sérieusement d’accélérer le calendrier de vaccination
(autrement dit, d’administrer trois doses a un intervalle de 4 a 6 semaines
seulement). Si on ne peut les protéger au moyen du VPI, les enfants se
rendant dans une région ou est offert le VPO peuvent y recevoir les doses
nécessaires de ce vaccin pour compléter leur série. Il y a lieu d’'informer
ces parents que le VPO comporte un faible risque de PPAV (voir la section
Effets secondaires, plus loin).

Adultes (de = 18 ans)

Les adultes ayant complété la série primaire de VPI ou de VPO pen-
dant l'enfance et qui se rendent dans un pays industrialisé (p. ex. en
Amérique du Nord, en Europe, dans la région méditerranéenne, au Japon,
en Australie, en Nouvelle-Zélande) n’ont pas besoin d’'une dose de rappel
du VPL. Par contre, ceux qui se rendent dans une région ou sévissent des
éclosions d'infection par une souche sauvage ou vaccinale de poliovirus
devraient recevoir une seule dose de rappel du VPI.

Les adultes qui n’ont pas ét¢ immunisés ou dont les antécédents d'immu-
nisation contre la polio ne sont pas connus et qui pourraient étre exposés
a des cas de poliomyélite sauvage importée au Canada ou qui se rendent
dans une région ou sévissent des éclosions de polio devraient recevoir deux
doses de VPI, a un intervalle de 4 a 8 semaines, suivies d’'une troisieme
dose, de 6 a 12 mois plus tard. Les voyageurs dont le départ est prévu dans
un délai de moins de 4 semaines devraient recevoir la premiere dose de VPI
et les autres doses plus tard, selon les intervalles recommandés. Les adultes
incompletement immunisés qui n'ont pas recu la série primaire complete
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du vaccin VPI ou VPO devraient recevoir les doses restantes sous forme de
VPI, indépendamment de l'intervalle écoulé depuis la derniere dose.

Voie d’administration

Le VPI est administré par voie sous-cutanée selon la dose indiquée dans
la notice du fabricant. Les vaccins conjugués doivent étre administrés par
voie intramusculaire en raison de la présence d’anatoxines diphtérique et
tétanique adsorbées.

lite

Doses de rappel et revaccination
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Il n’a pas été démontré qu'il était nécessaire d’administrer des doses de rap-
pel du vaccin contre la poliomyélite aux adultes completement vaccinés.
C'est pourquoi les doses de rappel ne sont pas systématiquement recomman-
dées chez les adultes ayant recu la série primaire complete pendant leur
enfance. Dans le cas des personnes qui courent un risque élevé d’exposition
(p. ex. les militaires, les travailleurs des camps de réfugiés dans des régions
endémiques, les personnes qui voyagent dans des régions ot sévissent des
épidémies), une seule dose de rappel de VPI est recommandée.

Les enfants et les adultes qui recoivent une greffe de cellules souches
hématopoiétiques ou de moelle osseuse perdront toute immunité acquise a
I'égard du poliovirus apres l'intervention. Ces patients ont besoin de trois
doses de VPI pour reconstituer leur immunité, a compter de 12 mois sui-
vant la greffe. Pour les intervalles recommandés, priere de se reporter au
chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Tests sérologiques

Aucune sérologie avant ou apreés I'immunisation n’est indiquée.

Conditions d’entreposage

Les vaccins contenant le VPI doivent étre réfrigérés a une température se
situant entre +2 °C et +8 °C. Ils ne doivent pas étre congelés.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le VPI, généralement donné sous forme de produit combiné, DCaT-VPI ou
DCaT-VPI-Hib, peut étre administré en méme temps que le vaccin contre la
rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO), le vaccin contre la varicelle, le
vaccin antipneumococcique conjugué, le vaccin conjugué contre le ménin-
gocoque C, le vaccin contre I'hépatite B et le vaccin contre l'influenza,
mais a un site anatomique distinct et a l'aide d’aiguilles et de seringues
différentes.
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Effets secondaires

Les effets secondaires graves consécutifs a 'immunisation sont rares. Dans
la plupart des cas, on ne possede pas suffisamment de données pour établir
un lien de causalité.

Les effets secondaires du vaccin VPI actuellement sur le marché se limitent
a des réactions locales mineures. Comme pour tous les vaccins, de rares cas
d’anaphylaxie ont été signalés. Le VPO peut entrainer une maladie paraly-
tique chez les vaccinés ou les contacts partiellement immunisés dans une
proportion d’environ 1 cas pour 2,4 millions de doses administrées. Les
personnes qui voyagent ou qui travaillent a I'étranger et dont les enfants
pourraient recevoir le VPO doivent étre informées de ce risque.

Contre-indications et précautions

Le VPI ne doit pas étre donné aux personnes qui ont eu une réaction ana-
phylactique a une dose antérieure de VPI, a la streptomycine, a la poly-
myxine B ou a la néomycine. Le VPI peut étre administré sans danger aux
personnes présentant un déficit immunitaire ou immunodéprimées et a
celles qui auront des contacts étroits a la maison ou ailleurs avec ces per-
sonnes. La protection conférée par le vaccin pourrait ne pas étre optimale
chez les personnes immunodéprimées.

11 n’est pas contre-indiqué d’administrer le VPI a des femmes qui sont
enceintes ou qui allaitent. Il n’y a toutefois aucune raison d’utiliser le VPI
(série primaire ou dose de rappel) durant la grossesse, sauf en cas de risque
élevé d’exposition au poliovirus (p. ex. séjour dans un pays ou l'on enre-
gistre des cas de polio sauvage, ou exposition a un cas de polio importée
au Canada).
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Vaccin contre la rage

La rage est une maladie mortelle causée par un virus neurotrope. Elle se
présente sous deux formes cliniques. La période d’'incubation du virus est
habituellement de 20 a 60 jours; ce délai peut toutefois varier de plusieurs
jours a plusieurs années. La forme la plus commune, la rage agitée (furieuse),
se manifeste par les symptomes classiques d’hydrophobie ou d’aérophobie
avec une encéphalite a évolution rapide et le déces du sujet infecté. Quant
a la forme paralytique, elle se caractérise par une paralysie flasque progres-
sive qui évolue plus lentement et est plus difficile a diagnostiquer.

Depuis la publication en 2002 du précédent Guide canadien d’immunisation,
un nouveau vaccin contre la rage a été mis sur le marché, et de nouvelles
recommandations ont été faites concernant 'administration intradermique
de ce vaccin dans certaines situations de pré-exposition.

Epidémiologie

Rage humaine

En 2000 et en 2003, deux personnes sont décédées au Canada a la suite d'une
infection rabique, une au Québec (2000) et une en Colombie-Britannique
(2003). Il s’agissait des premiers cas de rage humaine enregistrés au Canada
depuis 1985. La source la plus probable de I'infection chez ces deux per-
sonnes était une exposition non décelée a des chauves-souris. Depuis
1924, 23 personnes sont mortes de la rage dans six provinces canadien-
nes (figure 16) : Québec (12), Ontario (6), Saskatchewan (2) et Alberta,
Colombie-Britannique et Nouvelle-Ecosse (1 cas chacune). En 2004, les
Centers for Disease Control and Prevention des Etats-Unis ont confirmé le
premier cas de rage déclaré apres une greffe d’organe plein.

Rage animale

Le virus de la rage peut infecter tous les mammiferes. En Amérique du
Nord, on le trouve surtout chez certaines especes carnivores terrestres sau-
vages, qui peuvent le transmettre au bétail et aux animaux de compagnie.
Ces dernieres années, au Canada, le nombre total de cas de rage animale
n’a cessé de diminuer. A I'échelle du pays, il subsiste des différences régio-
nales dans la prévalence de la rage animale, et les especes infectées dans
chaque région varient au fil des ans. Pour obtenir de I'information a jour
sur l'activité rabique au Canada, on peut consulter le site Web de 'Agence
canadienne d’inspection des aliments (ACIA) : <http://www.inspection.
gc.ca/francais/anima/heasan/disemala/rabrag/statsf.shtml>.
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Au cours des 6 dernieres années (2000 a 2005), 2 238 cas confirmés de rage
animale ont été déclarés au Canada (pour une moyenne de 373 par année).
Les mouffettes représentaient 40 % des cas totaux, suivies des chauves-sou-
ris (26 %), des renards (11 %) et des ratons laveurs (8 %). Des cas de rage
ont été détectés chez la chauve-souris dans la plupart des régions du Canada,
a lexception des trois territoires et de ITle-du-Prince-Edouard (1.-P-E.).
Trois provinces regroupaient la majorité des cas : Ontario (43 %), Manitoba
(24 %) et Saskatchewan (14 %). Durant la période de 6 ans, les especes
le plus souvent infectées, par région, ont été les suivantes : mouffettes au
Manitoba (434/540, ou 80 %) et en Saskatchewan (243/316, ou 77 %); chau-
ves-souris en Colombie-Britannique (91/95, ou 96 %), en Alberta (20/21,
ou 95 %) et au Québec (66/118, ou 56 %); renards dans les Territoires du
Nord-Ouest/le Nunavut (57/74, ou 77 %) et a Terre-Neuve-et-Labrador
(33/44, ou 75 %); et ratons laveurs au Nouveau-Brunswick (55/70, ou
79 %). En Ontario, les especes le plus touchées étaient les chauves-souris
(356/956, ou 37 %) et les moulffettes (226/956, ou 24 %). Dans les 6 dernie-
res années, |'Tle-du-Prince-Edouard a signalé un cas de rage animale (chez
un chat), et la Nouvelle-Ecosse, trois cas. Le Yukon n’a quant a lui déclaré
aucun cas de rage animale. Par ailleurs, on a répertorié des cas de transmis-
sion a des especes animales domestiques, tels des animaux de compagnie
(p. ex. chiens et chats) et du bétail (chevaux et vaches). Les chiens et les
chats représentaient 4,5 % des cas de rage animale.

Les cas de rage humaine transmise par des chauves-souris infectées totali-
sent 58 % des cas recensés aux Etats-Unis depuis 1980, et la fréquence de
ces cas semble a la hausse. Lincidence accrue est en partie due au fait quon
ne reconnait pas la petite plaie provoquée par la morsure d'une chauve-sou-
ris et qu’on n’a donc pas recours a la prophylaxie post-exposition. Dans la
plupart des cas déclarés récemment, aucune morsure par une chauve-sou-
ris n’a été signalée, bien que les sujets aient eu des contacts, reconnus ou

Figure 16. Rage — Nombre de déces, Canada, 1924-2005
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non au début de la maladie, avec des colonies infectées. Dans le passé,
I'exposition des muqueuses a des aérosols chargés du virus a été considérée
comme le mode de transmission dans quatre cas.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

Deux vaccins antirabiques sont actuellement vendus au Canada pour l'im-
munisation active des humains :

¢ Imovax™" Rage, Sanofi Pasteur Ltée.
¢ RabAvert™P, Merck Frosst (distributeur).

Les deux produits peuvent étre utilisés en pré-exposition ou en traitement
prophylactique post-exposition. Imovax™® Rage est préparé a partir du virus
de la rage cultivé sur cellules diploides humaines (VCDH), concentré par
ultrafiltration, puis inactivé au moyen de béta-propiolactone. Un diluant
stérile est fourni pour la reconstitution en une dose unique de 1,0 mL.
RabAvert™P est un vaccin préparé sur cellules d’embryons de poulet purifiées
(VCEPP). 1l est fabriqué a partir de la souche virale fixe Flury LEP (low egg
passage) reproduite dans des cultures primaires de fibroblastes de poulet.
Le virus est inactivé par la béta-propiolactone et traité par centrifugation
zonale. Le vaccin ne renferme pas d’agent de conservation. Un diluant sté-
rile est fourni pour la reconstitution en une dose unique de 1,0 mL.

On compte également deux préparations d’immunoglobulines humaines
antirabiques (RIg) homologuées au Canada pour 'immunisation passive.
Les RIg contenues dans du plasma de donneurs hyperimmunisés sont
concentrées par fractionnement a I’éthanol froid et sont soumises, durant
leur préparation, a des procédés multiples de clairance du virus pathogene
humain. Les RIg sont vendues a des concentrations normalisées de 150 Ul/
mL. Pour plus de détails sur les préparations d’immunoglobulines, priere
de se reporter au chapitre Agents d’immunisation passive, page 389.

Pour consulter la liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Conduite en pré-exposition

La vaccination pré-exposition contre la rage au moyen du VCDH ou du
VCEPP devrait étre proposée aux sujets qui présentent un risque élevé de
contact avec des animaux enragés, comme certains employés de laboratoire,
les vétérinaires, les agents de protection de la faune et de controle des ani-
maux domestiques, les spéléologues ainsi que les personnes qui chassent
ou qui trappent dans des régions a haut risque. Les voyageurs qui doivent
se rendre dans des zones d’endémie ot 'acces a des traitements post-expo-
sition surs et adéquats est limité devraient envisager de se faire vacciner
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contre la rage avant leur départ. De méme, on considere que les enfants
trop jeunes pour comprendre la nécessité d’éviter les contacts avec les ani-
maux ou de signaler un contact traumatique avec ces derniers courent un
plus grand risque d’étre exposés a un animal enragé; aussi, la vaccination
pré-exposition devrait-elle leur étre proposée lorsqu’ils doivent se rendre
dans une zone d’endémie. (Pour plus de détails, priere de se reporter au
chapitre Immunisation des voyageurs, page 148).

Conduite en post-exposition

~

Le vaccin préparé sur cellules diploides humaines (VCDH) ou le vaccin
préparé sur cellules d’embryons de poulet purifiées (VCEPP), combiné aux
Rlg et au traitement local, est tres efficace pour prévenir la rage chez les
sujets exposés. Aucun échec vaccinal avec ces vaccins administrés apres
une exposition n’a été signalé au Canada ni aux Etats-Unis. Les quelques
échecs déclarés ailleurs ont été attribués a 'administration tardive du trai-
tement, a des plaies mal désinfectées, a des méthodes d’immunisation dis-
cutables ou au non-recours a I'immunisation passive. En outre, les réponses
aux vaccins recus dans d’autres pays sont plus difficiles a prévoir.

A moins d’avoir I'assurance que la rage est absente dans la population ani-
male locale, on doit envisager une prophylaxie antirabique dans tous les cas
d’exposition possible a un animal enragé. On devrait consulter les repré-
sentants locaux des services de santé publique chaque fois qu’on évalue
un cas. S'il n'y a pas eu d’exposition d'un type décrit ci-apres, le traitement
post-exposition n’est pas indiqué.

Espéces animales

Au Canada, les animaux chez lesquels la rage est le plus fréquemment
confirmée sont les carnivores terrestres sauvages (mouffettes, renards et
ratons laveurs), les chauves-souris, les bovins ainsi que les chiens et chats
errants. Comme la distribution de la rage animale et des espeéces atteintes
varie considérablement au Canada, il est important de consulter le médecin
hygiéniste local ou le vétérinaire du gouvernement si une personne a pu étre
exposée. Lexposition des humains au bétail se limite habituellement a une
contamination par la salive, bien qu'on ait déja signalé quelques morsures
par des chevaux et des porcs. Le risque d’infection apres une exposition a
du bétail enragé est faible. Les écureuils, les hamsters, les cochons d’Inde,
les gerbilles, les suisses, les rats, les souris et autres rongeurs, les lapins et
les lievres ne sont que rarement infectés par le virus de la rage et n’ont pas
causé, que l'on sache, la rage humaine en Amérique du Nord. Il faudrait
envisager une prophylaxie post-exposition uniquement si I'animal avait un
comportement tres inhabituel.

La symptomatologie de la rage et les périodes d’'incubation varient selon
les especes. Ce n’est que chez les chiens, les chats et les furets domestiques
quon a établi la durée de la période d’excrétion du virus dans la salive avant
l'apparition des symptomes afin de caractériser I'exposition a la rage. Chez
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ces animaux, il ne s’écoule généralement pas plus de 10 jours entre I'ex-
crétion du virus et I'apparition des symptdomes. On ignore toujours si des
animaux sauvages infectés par le virus de la rage peuvent étre des porteurs
asymptomatiques.

2. Type d’exposition

La rage se transmet par inoculation du virus dans les tissus, le plus souvent
a la suite de morsures. Cependant, la transmission est aussi possible lors-
que des coupures ou des plaies sont contaminées par le virus présent dans
de la salive ou des tissus infectés. Il est rare que le virus se transmette par
inhalation ou par transplantation de greffons ou d’organes infectés. Il y a
donc trois grandes catégories d’exposition qui justifient une prophylaxie
post-exposition : exposition liée a2 une morsure, exposition non liée a une
morsure et exposition a des chauves-souris.

Exposition liée a une morsure : Elle désigne toute pénétration de la peau
par les dents. Les morsures infligées par la plupart des animaux sont facile-
ment visibles, a 'exception des morsures de chauves-souris (voir ci-apres).
Les animaux sauvages ou errants, ou tout animal domestique ayant un
comportement inhabituel, ne devraient jamais étre manipulés par une per-
sonne non compétente. Les enfants devraient apprendre qu’il ne faut pas
toucher a de tels animaux.

Exposition non liée a une morsure : Cette catégorie englobe la contami-
nation d’égratignures, d’éraflures et de coupures de la peau ou encore des
mugqueuses par la salive ou une autre substance pouvant étre infectée, tel le
tissu cérébral d'un animal atteint de la rage. Le contact avec la fourrure d'un
animal enragé et la manipulation du sang, de I'urine ou des excréments d’'un
tel animal ne constituent pas une exposition, mais devraient étre évités. De
meéme, le fait d’étre arrosé par une mouffette n’est pas considéré comme une
exposition. Ces incidents ne justifient pas un traitement prophylactique.

En théorie, I'infection pourrait se transmettre lors des soins prodigués a une
personne atteinte de la rage. Aucun cas du genre n’a jamais été signalé, mais
une prophylaxie post-exposition devrait étre envisagée pour les personnes
exposées de cette facon.

Exposition a des chauves-souris : Ces dernieres années, la majorité des
personnes qui sont mortes de la rage en Amérique du Nord a la suite d'une
transmission par des chauves-souris n’avaient aucun antécédent de mor-
sure, ni méme, dans plusieurs cas, aucun antécédent connu d’exposition a
des chauves-souris. De plus, les morsures infligées par des chauves-souris
pendant le sommeil pourraient ne pas étre ressenties par la personne mor-
due ni laisser de marques visibles. Par conséquent, lorsque des personnes
dorment sans surveillance dans une piece ot une chauve-souris est décou-
verte, lorsqu’il y a eu contact étroit avec des chauves-souris ou lorsque
la possibilité d'une morsure ne peut raisonnablement étre exclue (p. ex.
quand une chauve-souris est découverte a proximité d'une personne ayant
une déficience intellectuelle ou d'un jeune enfant), il y a lieu d’instaurer
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une prophylaxie post-exposition. Les chauves-souris ne devraient jamais
étre manipulées a mains nues.

Quatre cas de rage seraient probablement attribuables a un contact des
muqueuses avec des aérosols porteurs du virus. Toutefois, ces quatre cas
ont probablement tous été exposés a de grandes quantités du virus en
aérosol, étant donné que deux d’entre eux étaient des spéléologues, et les
deux autres, des employés de laboratoire. Il est donc justifié et recommandé
d’administrer une prophylaxie post-exposition dans les rares cas d’exposi-
tion par une voie autre que la morsure, par exemple, I'inhalation d’aérosols
contenant le virus par des spéléologues explorant des cavernes infestées de
chauves-souris infectées ou par des techniciens de laboratoire homogénéi-
sant des tissus infectés par le virus de la rage; cependant, lefficacité de la
prophylaxie apres une telle exposition n’a pas été établie.

Enquéte

Chaque exposition possible nécessite une enquéte approfondie. On doit
notamment évaluer le risque de rage chez l'espece animale incriminée et,
dans une région ou la prévalence est faible, comme au Canada, le com-
portement de 'animal domestique en cause. Une attaque sans provocation
par un animal peut constituer un signe de la rage. Néanmoins, les chats et
les chiens enragés peuvent étre anormalement calmes. On devrait généra-
lement considérer comme étant provoquées les morsures infligées a une
personne qui tente de nourrir ou de manipuler un animal apparemment en
bonne santé.

Les animaux domestiques qui ont recu tous les vaccins prévus sont peu
susceptibles de contracter la rage. Si des animaux vaccinés présentent des
signes évocateurs de la rage, ils doivent étre soigneusement examinés par
un vétérinaire.

Tout animal qui a mordu un humain ou que 'on soupconne d’étre enragé
devrait faire 'objet d’'un signalement au médecin hygiéniste local et au vété-
rinaire de 'ACIA le plus proche. Ces vétérinaires connaissent bien la régle-
mentation concernant la rage, et, au besoin, ils préleveront les échantillons
appropriés et les feront parvenir a un laboratoire fédéral pour analyse. Pour
obtenir plus d’'information et des conseils, on peut communiquer avec un
bureau régional ou le bureau de district de 'ACIA, dont les coordonnées
figurent sur le site Web de 'ACIA (<http://www.inspection.gc.ca/francais/
anima/heasan/offburf.shtml>), ou consulter les pages bleues de 'annuaire
téléphonique local.

11 est difficile d'interpréter les signes de rage chez les animaux sauvages.
Il est donc recommandé de sacrifier immédiatement et sans cruauté ces
animaux, ainsi que les chiens et chats errants ou abandonnés et les autres
animaux mordeurs, en préservant leur téte, qui devrait faire I'objet d’'un
examen en laboratoire. Pour obtenir des conseils concernant les méthodes
indiquées pour sacrifier les animaux, on peut communiquer avec le bureau
local des services de santé publique. Les chiens, les chats et les furets
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domestiques qui sont jugés normaux par un vétérinaire devraient étre gar-
dés en observation dans un lieu sur pendant 10 jours, et ce, méme s'ils ont
été vaccinés. Si, apres cette période, 'animal est toujours en bonne santé,
on peut en conclure quil n’excrétait pas le virus de la rage au moment de
I'exposition et qu’il ne pouvait donc pas transmettre la maladie. Si 'animal
présente des signes évocateurs de rage durant la période d’observation, on
devrait I'abattre sans cruauté, et sa téte devrait étre examinée. La présence
du virus de la rage ne peut étre facilement démontrée que dans le cerveau
des animaux qui présentent des symptomes neurologiques.

Si 'animal s’enfuit durant la période d’observation de 10 jours, il faut réé-
valuer avec soin la nécessité d’administrer une prophylaxie post-exposi-
tion. Les animaux familiers exotiques (autres que les furets) devraient étre
considérés comme des animaux sauvages parce que 'on ne connait pas la
durée de la période d’incubation et d’excrétion du virus chez ces animaux.
Des renseignements récents concernant la pathogenese de la rage chez les
furets domestiques font en sorte qu'ils sont classés dans la méme catégorie
que les chiens et les chats plutot que parmi les carnivores sauvages.

Prise en charge des personnes ayant pu étre exposées a la rage

Les recommandations relatives a la prise en charge des personnes ayant pu
étre exposées a la rage sont énoncées au tableau 13. Ces recommandations
sont données a titre indicatif et pourraient devoir étre modifiées en fonc-
tion des circonstances de I'exposition.

1l est impératif de nettoyer sur-le-champ la plaie avec une grande quan-
tité d’eau savonneuse; il s’agit probablement de la mesure de prévention la
plus efficace contre la rage. On évitera, si possible, de suturer la plaie. Si
nécessaire, la prophylaxie contre le tétanos devrait étre administrée et des
produits antibactériens prescrits.

Lorsque I'exposition au virus de la rage est jugée probable, la prophylaxie
post-exposition ne devrait jamais étre retardée. Si un animal (p. ex. chat,
chien ou furet domestique) en observation est toujours asymptomatique
apres 10 jours, ou si un animal est testé et qu'aucun signe pathologique de
la rage n’est observé, le traitement peut étre interrompu.

Calendrier et posologie

Immunisation pré-exposition

Trois doses de 1,0 mL du VCDH ou du VCEPP devraient étre administrées
par voie intramusculaire aux jours 0, 7 et 21 dans le muscle deltoide ou,
chez les nourrissons, dans la cuisse. Voir la section sur Padministration
intradermique plus loin.
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Tableau 13. Prophylaxie post-exposition chez les personnes non vaccinées
contre la rage

Etat de I'animal

Espece animale au moment de Prise en charge de la personne
I'exposition exposée
Chien, chat ou furet En bonne santé et 1. Traitement local de |a plaie

pouvant étre gardé en

observation pendant 2. Au premier signe de rage chez

I'animal, donner des Rlg (locale-

10 jours S .
ment et par voie intramusculaire) et
commencer I'administration du VCDH
ou du VCEPP. a moins que la morsure
se situe au niveau de la téte ou du
cou (commencer immédiatement)

Enragé ou présumé 1. Traitement local de la plaie

A .

gyner;g:nfulinconnu HIERIE Rlg (localement et par voie intramus-

culaire) et VCDH ou VCEPP
Mouffette, chauve-souris, Considérer I'animal 1. Traitement local de la plaie

renard, coyote, raton laveur et comme enragé*, sauf
autres carnivores, y compris si la zone géographique
une chauve-souris trouvée est considérée comme
dans une piece ol une personne exempte de rage
dormait sans surveillance

2. Rlg (localement et par voie intramus-
culaire) et VCDH ou VCEPP**

Bétail, rongeurs ou lagomorphes Evaluer chaque cas. Consulter les représentants des services de

(lievres et lapins) santé publique et de I'ACIA compétents. Les morsures d'écureuil,
de suisse, de rat, de souris, de hamster, de gerbille, d’autres
rongeurs, de lapin et de lievre peuvent justifier une prophylaxie
post-exposition si I'animal mordeur avait un comportement trés
inhabituel.

Rlg = immunoglobuline humaine contre la rage; VCDH = vaccin préparé sur cellules diploides humaines;
VCEPP = vaccin préparé sur cellules d’embryons de poulet purifiées

*  Si possible, I'animal devrait étre abattu sans cruauté et son cerveau devrait étre soumis a des tests de
détection de la rage le plus rapidement possible; il n’est pas recommandé de le garder en observation.
Interrompre le traitement si la recherche d’anticorps par fluorescence dans le cerveau de I'animal est
négative.

** \loir la section portant sur I'exposition a des chauves-souris.

Prophylaxie post-exposition chez les sujets non vaccinés

Cinq doses de 1,0 mL du VCDH ou du VCEPP devraient étre administrées,
la premiere dose (jour 0) le plus tot possible apres 'exposition, et les autres
doses aux jours 3, 7, 14 et 28 apres la premiere dose. On devrait administrer
le vaccin par voie intramusculaire, dans le deltoide (jamais dans la fesse)
ou, chez les nourrissons, dans la partie supérieure de la face antérolatérale
de la cuisse. Une dose adéquate de Rlg, tel quindiqué plus bas, devrait
également étre administrée au jour 0.
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La prophylaxie post-exposition devrait débuter le plus tot possible apres
I'exposition et étre proposée aux sujets exposeés, sans égard au délai écoulé.
Si Panimal présumé enragé est domestique et qu'il est possible de le met-
tre en quarantaine, I'immunisation peut étre retardée jusqu'a ce qu'on ait
déterminé, au terme de la période d’observation de 10 jours, si I'animal est
infecté ou non. Toutefois, si la morsure a été infligée a la téte ou dans la
région du cou, on devrait commencer le traitement prophylactique immé-
diatement, sans attendre la fin de la période de 10 jours. Lorsqu’une expo-
sition est signalée tardivement, la prophylaxie peut étre amorcée jusqu'a
6 mois, ou méme plus, apres I'exposition.

La série vaccinale peut étre interrompue apres consultation d’experts en
santé publique ou en maladies infectieuses si I'épreuve d'immunofluo-
rescence directe sur le cerveau de 'animal abattu au moment de l'attaque
s’avere négative. Néanmoins, si, en dépit des résultats négatifs obtenus, on
soupconne toujours une infection par le virus de la rage chez I'animal, il
faudrait poursuivre la série vaccinale.

La dose recommandée de RIg humaines est de 20 Ul/kg de poids corporel.
Cette dose sapplique a tous les groupes d’age, y compris aux enfants. Il
est préférable d'infiltrer toute la dose de RIg directement dans la plaie et
dans les tissus avoisinants. Si c’est impossible sur le plan anatomique, tout
volume restant doit étre injecté par voie intramusculaire a un site différent
de celui ot a été administré le vaccin. Sil y a plus d'une plaie, il faut infil-
trer une partie des RIg dans chaque plaie en se servant, si possible, dune
aiguille et d’'une seringue différentes. Dans un tel cas, on peut diluer les
RIg par deux ou par trois avec une solution de chlorure de sodium a 0,9 %
de facon a fournir la quantité de RIg humaines nécessaire a une bonne
infiltration aux sites possiblement exposés au virus de la rage. Si le site de la
plaie ne peut étre localisé, on doit administrer toute la dose par voie intra-
musculaire. On ne doit pas dépasser la dose recommandée, ce qui pourrait
nuire a la production active d’anticorps. Puisque les anticorps induits par la
vaccination commencent a apparaitre dans la semaine qui suit, il est inutile
d’administrer des Rlg plus de 8 jours aprés avoir amorcé la série vaccinale
recommandée.

Le vaccin et les RIg devraient étre administrés au méme moment pour que
la prophylaxie post-exposition contre la rage donne des résultats optimaux,
sauf chez certaines personnes déja vaccinées, comme on le verra ci-apres.
Quelles que soient les circonstances, le vaccin ne doit jamais étre admi-
nistré avec la méme seringue ni au méme site d’injection que les RIg.

Prophylaxie post-exposition chez les sujets déja vaccinés

La prophylaxie post-exposition destinée aux personnes déja vaccinées
contre la rage varie selon la préparation vaccinale déja recue.

1. 1l est recommandé de donner deux doses du VCDH ou du VCEPP, la
premiere immédiatement et la deuxieme 3 jours plus tard, sans Rlg,
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aux personnes exposées ayant les antécédents suivants en matiere
d'immunisation contre la rage :

+ prophylaxie compléte approuvée pré- ou post-exposition au moyen
du VCDH ou du VCEPP dans les 2 derniéres années;

+ immunisation complete au moyen d’autres types de vaccins contre
la rage ou du VCDH ou VCEPP selon des calendriers non approu-
vés, pourvu que la présence d’anticorps neutralisants de la rage
dans le sérum ait été démontrée (voir les tests sérologiques plus
loin).

2. Tlestrecommandé de donner une série complete du VCDH ou du VCEPP
et des RIg aux personnes qui ont peut-étre déja été vaccinées contre la
rage, mais qui ne répondent pas aux critéres énoncés a la section 1. On
peut prélever un échantillon de sérum avant 'administration du vac-
cin, et, si I'on décele des anticorps protecteurs (> 0,5 Ul/mL), on peut
interrompre la série vaccinale, a condition qu’au moins deux doses du
vaccin aient été administrées. En cas de doute, il est recommandé de
consulter un infectiologue ou un médecin hygiéniste.

Voie d’administration

Les Rlg sont toujours administrées par voie intramusculaire, de préférence
directement dans les levres de la plaie.

La vaccin contre la rage utilisé pour la prophylaxie post-exposition doit
étre donné par voie intramusculaire. Le VCDH et le VCEPP sont tous deux
homologués au Canada pour un usage intramusculaire (IM).

Pour la prophylaxie pré-exposition, la voie intradermique (ID) peut étre
utilisée dans certaines situations : bien que 'administration par voie IM du
vaccin antirabique soit la méthode de référence, 'Organisation mondiale
de la santé (OMS) considere la voie ID comme une autre voie d’administra-
tion acceptable étant donné qu’elle nécessite une moins grande quantité de
vaccin pour un degré de protection comparable contre la rage. La voie ID
ne devrait pas étre utilisée chez tous les sujets. La réponse immunitaire a la
vaccination par voie ID chez les personnes immunodéprimées ou prenant
des stéroides ou de la chloroquine n’est pas toujours satisfaisante. Chez ces
personnes, le vaccin devrait étre administré par voie IM seulement. Il est
également important de noter qu'une technique inadéquate pourrait se sol-
der par une injection sous-cutanée du vaccin. De plus, une dose sous-op-
timale du vaccin pourrait étre donnée. Il est impératif d’utiliser la bonne
seringue et la bonne aiguille pour s'assurer que la voie d’administration et
la dose sont adéquates. Les vaccins injectés par voie ID ne devraient donc
étre administrés que par du personnel compétent, dans des situations dans
lesquelles la chaine de froid a été bien respectée et, de préférence, lorsqu’un
grand nombre de personnes doivent étre vaccinées en méme temps. Les
titres d’anticorps post-immunisation devraient étre mesurés pour s’assurer
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qu'un degré de protection acceptable a été atteint au moins 1 mois apres
I'administration de la série vaccinale complete.

Pour la vaccination pré-exposition, trois doses de 0,1 mL du VCDH ou du
VCEPP peuvent étre données par voie intradermique (dans le haut du bras,
au-dessus du deltoide) aux jours 0, 7 et 21 ou 28. LOMS recommande que
le vaccin contienne au moins 2,5 Ul par dose IM.

Si 'on décide d’administrer la prophylaxie pré-exposition par voie ID, il
faut disposer du temps nécessaire pour retarder d’au moins 1 mois l'utilisa-
tion de la chloroquine apres la vaccination.

Doses de rappel et revaccination

Certaines personnes qui présentent de facon continue un risque élevé
d’exposition au virus de la rage pourraient devoir recevoir des doses de
rappel pré-exposition si leur titre d’anticorps descend sous 0,5 Ul/mL (voir
la section Tests sérologiques). Les personnes qui présentent un risque élevé
continu d’exposition, tels certains vétérinaires, devraient faire vérifier leur
taux sérique d’anticorps tous les 2 ans; les personnes qui manipulent le virus
vivant en laboratoire ou dans des établissements ot 'on fabrique le vaccin
et qui risquent d’étre exposées sans s’en rendre compte devraient subir un
test tous les 6 mois. Si leur titre d’anticorps est insuffisant, il faudrait leur
administrer une dose de rappel du VCDH ou du VCEPP. Les personnes qui
ont déja recu d’autres vaccins devraient subir des tests visant a établir leur
titre d’anticorps protecteurs et, si ce titre est insuffisant, recevoir une dose
de rappel du VCDH ou du VCEPP.

Les personnes déja immunisées doivent tout de méme recevoir deux doses
additionnelles aux jours 0 et 3 apres une exposition a la rage. Une personne
dont la vaccination est incomplete ou inadéquate doit recevoir la série com-
plete des produits d'immunisation active et passive aprés une exposition a
la rage.

Les vaccins RabAvert™P et Imovax™P Rage réussissent tous deux a stimuler
I'immunité chez les personnes déja immunisées, que ce soit lors du rap-
pel pré-exposition ou lors de la prophylaxie post-exposition. Une réponse
anamnestique rapide est obtenue quel que soit le produit utilisé pour la
primovaccination (VCEPP ou VCDH).

Tests sérologiques

Trois doses du VCDH ou du VCEPP administrées par voie IM sur une
période de 21 a 28 jours induisent la production d’anticorps protecteurs
chez 100 % des personnes vaccinées de tous les groupes d’age. Nombre
d’études comparant les réponses immunogenes au VCEPP et au VCDH
administrés avant une exposition ont montré que les deux vaccins avaient
une efficacité comparable en ce qui concerne I'induction de la production
d’anticorps ainsi que 'ampleur et la persistance de la réponse immunitaire.
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Par conséquent, le dosage systématique des anticorps apres la vaccination
n'est pas nécessaire chez les personnes en bonne santé qui ont été adéqua-
tement vaccinées, sauf si elles ont recu le vaccin par voie ID.

Les anticorps neutralisants apparaissent 7 jours apres la vaccination et peu-
vent demeurer dans I'organisme pendant au moins 2 ans. Le Laboratoire
provincial de la santé publique de I'Ontario, qui est le laboratoire national
canadien de référence pour la rage, considere comme une réponse accepta-
ble un titre d’anticorps antirabiques supérieur a 0,5 Ul/mL (mesuré par la
méthode d’inhibition rapide des foyers fluorescents, ou RFFIT). Il pourrait
étre souhaitable de procéder a un dosage des anticorps apres la vaccination
chez les personnes dont la réponse immunitaire peut étre réduite par la
maladie, les médicaments ou la vieillesse.

Les corticostéroides, les agents immunosuppresseurs et les maladies qui
entrainent une immunodépression pourraient inhiber la réponse immuni-
taire. Apres 'administration complete de la série vaccinale post-exposition
dans ces populations, il faudrait doser les anticorps pour s’assurer que le
titre est acceptable. Le dosage des anticorps peut également étre indiqué
apres une immunisation pré-exposition dans ces populations.

Des anticorps protecteurs sont présents immédiatement apres 'administra-
tion de Rlg, mais leur demi-vie n’est que de 21 jours, environ.

Conditions d’entreposage

Le VCDH et le VCEPP doivent étre conservés a I'abri de la lumiére a une
température de +2 °C a +8 °C.

Administration simultanée d’autres vaccins

Aucune donnée d’essai clinique n’est disponible concernant 'administra-
tion simultanée d’'un vaccin contre la rage et d’autres vaccins. On peut
donner d’autres vaccins inactivés essentiels en méme temps que le vaccin
contre la rage, mais il faut utiliser un point d’injection différent ainsi qu'une
aiguille et une seringue distinctes.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves sont rares apres I'immunisation et, dans la
plupart des cas, les données sont insuffisantes pour déterminer I'existence
ou non d’un lien de causalité.

VCDH : Des réactions locales (douleur, érytheme, cedeme et démangeai-
sons au point d'injection) peuvent survenir chez 30 a 74 % des vaccinés.
Des réactions générales bénignes telles que des céphalées, des nausées, des
douleurs abdominales, des myalgies et des étourdissements peuvent se
manifester chez 5 a 40 % des sujets. On a déja observé des réactions aller-
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giques générales, caractérisées par une urticaire généralisée accompagnée,
dans certains cas, d’arthralgies, d’angio-cedeme, de fievre, de nausées et de
vomissements. Ces réactions sont peu fréquentes chez les personnes qui
recoivent une série vaccinale pour la premiere fois, mais sont survenues de
2 a 21 jours apres l'injection chez jusqua 7 % des personnes recevant une
dose de rappel. 11 a été établi que ces réactions suivaient I'apparition d’anti-
corps de classe IgE dirigés contre I'albumine sérique humaine modifiée par
la beta-propiolactone dans le vaccin. Des réactions anaphylactiques immé-
diates ont été observées chez une personne sur 10 000 qui avaient recu
le VCDH. Les complications neurologiques sont rares, mais on a signalé,
au début des années 80, trois cas d’atteinte neurologique ressemblant au
syndrome de Guillain-Barré qui ont guéri sans séquelles en 12 semaines.

VCEPP : Les réactions locales mentionnées le plus couramment (chez
> 10 % des sujets vaccinés) a la suite de la vaccination par RabAvert™” sont
la douleur, la sensibilité et une induration au point d’injection. Ces effets
persistent 2 ou 3 jours. D’autres réactions locales, dont I'érytheme, les
démangeaisons et 'cedeme, ont aussi été signalées. Les réactions générales
sont habituellement moins courantes (de 1 a 10 % des personnes vaccinées)
et peuvent consister en un malaise, une myalgie, une arthralgie, des cépha-
lées ou de la fievre. Une adénopathie, des nausées et des éruptions cutanées
ont été recensées a 'occasion. Des événements de nature neurologique et
anaphylactique associés temporellement a la vaccination ont été déclarés,
quoique treés rarement, a la suite de I'administration de RabAvert™P.

RIg : Cadministration de RIg peut étre suivie de douleurs locales et d'une
légere fievre.

Contre-indications et précautions

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication absolue de la vaccination contre
la rage apres une exposition significative a un animal dont la rage a été
confirmée.

Précautions

Les personnes allergiques aux ceufs ne présentent pas nécessairement un
risque plus important de réaction d’hypersensibilité a RabAvert“". Toutefois,
pour la vaccination pré-exposition, il faudrait donner un autre vaccin
(VCDH) aux personnes ayant déja eu des réactions graves d’hypersensibi-
lité aux ceufs ou a des produits renfermant des ceufs. Si aucun autre vaccin
n'est disponible, une prophylaxie post-exposition devrait étre instaurée
sous surveillance médicale stricte. Des installations pour le traitement d’ur-
gence des réactions anaphylactiques devraient étre accessibles. Si possible,
les personnes ayant déja présenté une hypersensibilité au vaccin ou a 'un
de ses composants ne devraient pas recevoir le vaccin pour 'immunisation
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pré-exposition. Pour obtenir des conseils plus précis, il est recommandé de
consulter un allergologue.

Les réactions allergiques ou neuroparalytiques graves qui surviennent
durant I'administration du vaccin contre la rage a la suite d’'une exposition
posent un grave dilemme. Le risque que court le patient d’étre atteint de la
rage doit étre soigneusement soupesé avant que I'on décide d’arréter la vac-
cination. Lutilisation éventuelle de corticostéroides a des fins thérapeuti-
ques pourrait inhiber la réponse immunitaire. Il faut rechercher la présence
d’anticorps contre la rage dans le sang du patient et consulter un expert
pour déterminer comment prendre en charge une telle personne.

La prophylaxie post-exposition n’est pas contre-indiquée chez les femmes
enceintes, mais il serait prudent de reporter I'immunisation pré-expo-
sition apres l'accouchement, a moins qu’il n’existe un risque important
d’exposition.

Autres considérations

Interchangeabilité des vaccins : Dans la mesure du possible, une série
vaccinale devrait étre poursuivie avec le méme produit. Toutefois, en cas
d’'impossibilité, RabAvert™" et Imovax™P Rage sont considérés comme inter-
changeables pour ce qui est des indications, de I'immunogénicité, de I'effi-
cacité et de I'innocuité.
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La rougeole est, a I'échelle mondiale, la principale cause de déces chez
les enfants que I'on peut prévenir par la vaccination. On a observé une
baisse marquée de son incidence dans les pays ou la vaccination a été lar-
gement utilisée, mais elle est encore une maladie grave et courante dans
de nombreuses régions du globe. Dix pour cent des cas signalés de rou-
geole se compliquent d’'une otite moyenne ou d'une broncho-pneumonie;
ces complications sont encore plus fréquentes chez les personnes sous-
alimentées ou atteintes d’'une maladie chronique et chez les nourrissons
de < 1 an. Environ un cas signalé de rougeole pour 1 000 se complique
d'une encéphalite pouvant laisser des séquelles cérébrales permanentes.
Linfection rougeoleuse peut causer la panencéphalite sclérosante subaigué
(PESS), maladie rare mais mortelle. Dans des pays développés, comme le
Canada, le taux de mortalité est estimé a un cas pour 3 000. La rougeole
pendant la grossesse comporte un risque accru d’accouchement préma-
turé, d’avortement spontané et d’insuffisance pondérale a la naissance. Le
Canada a beaucoup progressé dans ses efforts en vue d’éliminer la rougeole
et a réussi a interrompre la transmission endémique de l'infection.

Les préparations homologuées au Canada ont quelque peu changé depuis
la publication du Guide canadien d'immunisation en 2002.

Epidémiologie

Avant l'introduction du vaccin, l'infection se manifestait par cycles, l'in-
cidence augmentant tous les 2 ou 3 ans. Selon les estimations, il y avait a
I'époque entre 300 000 et 400 000 cas par année. Depuis ['utilisation du
vaccin, il s’est produit une diminution marquée de I'incidence de la maladie
au Canada (voir la figure 17). Entre 1989 et 1995, on a enregistré, en dépit
d'une couverture tres élevée, de nombreuses éclosions importantes touchant
surtout des enfants qui avaient recu une dose du vaccin contre la rougeole.
On a estimé qu'environ 10 a 15 % des enfants immunisés demeuraient sans
protection lorsqu'’ils avaient recu une seule dose a I'age de 12 mois, pro-
portion suffisante pour permettre au virus de circuler. Ces échecs de la
primovaccination étaient surtout attribuables a l'interférence des anticorps
maternels qui persistent chez le nourrisson. La seconde dose actuellement
recommandée vise a conférer une immunité aux enfants n’ayant pas réagi
a leur premiere dose.

En 1996-1997, chaque province et territoire a ajouté une deuxieme dose a
son calendrier de vaccination systématique, et la plupart ont mis en ceuvre
des programmes de vaccination de rattrapage contre la rougeole ou contre
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Figure 17. Rougeole — Incidence déclarée, Canada, 1924-2005
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la rougeole et la rubéole aupres des enfants d’age scolaire. Ces interven-
tions ont permis d’obtenir une couverture vaccinale de plus de 85 % pour la
seconde dose, réduisant la proportion des enfants vulnérables a un niveau
insuffisant pour assurer la transmission du virus.

Lélimination de la rougeole dans une population donnée devrait étre
possible puisquil existe un vaccin efficace et qu'il n’y a pas de source ni
de réservoir non humain de l'infection. Les représentants du Canada et
d’autres pays a la XXIV¢ Conférence panaméricaine sur la santé, tenue en
septembre 1994, ont résolu d’éliminer la rougeole dans les Amériques d’ici
I’an 2000. Au Canada, on a réussi a éliminer la transmission soutenue de la
maladie grace au calendrier en vigueur et a la couverture vaccinale élevée.
Toutefois, comme prévu, il continue d’y avoir des cas importés. La propa-
gation secondaire a partir de ces cas importés cesse spontanément et ne
touche que les quelques Canadiens qui sont encore réceptifs. Les principa-
les éclosions sont survenues au sein de groupes isolés philosophiquement
réfractaires a l'immunisation. Malgré tout, on dénombre trés peu de cas de
transmission secondaire de la rougeole dans la population générale. Entre
2001 et 2005, le nombre de cas de rougeole signalés annuellement a varié
de 6 (2005) a 34 (2001), la moyenne annuelle étant de 14. Tous les cas
étaient importés ou liés a 'importation.

La plupart des autres pays de 'Amérique du Nord, de 'Amérique centrale
et de 'Amérique du Sud ont également réussi a éliminer la transmission
soutenue de la maladie. En 2005, on recensait moins de 100 cas de rou-
geole dans tout ’hémisphere occidental. Dans d’autres régions, la situation
évolue plus lentement, bien que les déces attribuables a la rougeole aient
diminué de 60 % en Afrique, surtout grace aux efforts déployés dans le
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cadre de I'Initiative contre la rougeole, un groupe dirigé par la Croix-Rouge,
de concert avec 'UNICEE les Centers for Disease Control and Prevention,
I'Organisation mondiale de la santé et la Fondation des Nations Unies.

Le principal défi des années a venir sera de maintenir une couverture vac-
cinale de 95 % ou plus alors que la rougeole fera de moins en moins partie
de l'expérience des parents canadiens. limmunisation contre la rougeole
continuera d’étre nécessaire au Canada tant que la maladie n’aura pas été
éradiquée partout dans le monde.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ M-M-RMP 1II (vaccin a virus vivants atténués contre la rougeole, les
oreillons et la rubéole), Merck Frosst Canada Ltée.

¢ PriorixMP (vaccin associé rougeole-oreillons-rubéole a virus vivants,
atténués), GlaxoSmithKline Inc.

Le vaccin contre la rougeole est un vaccin a virus vivant atténué. On peut
I'obtenir en association avec le vaccin contre la rubéole et les oreillons. Les
vaccins contre la rougeole sont généralement préparés dans des cultures
de fibroblastes de poulet. Toutes les préparations peuvent contenir d’in-
fimes quantités d’antibiotiques (p. ex. de la néomycine) et un stabilisant
(p. ex. de la gélatine).

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Lefficacité du vaccin contre la rougeole augmente avec 'age au moment
de 'immunisation. Le principal mécanisme expliquant son manque d’effi-
cacité chez les enfants immunisés en bas age est l'effet inhibiteur des anti-
corps maternels. La concentration de ces anticorps transmis par la mere au
foetus dans l'utérus diminue lentement apres la naissance. Chez la plupart
des nourrissons, les anticorps maternels ont disparu aprés 12 mois, mais
certaines études ont montré que 'immunisation a 15 mois augmentait le
nombre de personnes protégées. Les anticorps maternels ne sont pas le
seul facteur responsable de 'échec de la vaccination étant donné que la
protection semble atteindre un plateau apres l'age de 15 mois. Lefficacité
d'une dose unique administrée a 12 ou 15 mois se situe entre 85 et 95 %.
Avec une seconde dose, pres de 100 % des enfants sont protégés.
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Indications

Nourrissons et enfants

1l faudrait donner deux doses du vaccin contre la rougeole dans le cadre
d'un programme d’immunisation systématique de tous les enfants. Les
nourrissons devraient recevoir une premiere dose en association avec les
vaccins contre la rubéole et les oreillons (RRO) au moment de leur premier
anniversaire ou peu apres. La seconde dose devrait étre administrée apres
l'age de 15 mois, mais avant 'entrée a I'école. Il est commode d’associer
cette dose a d’autres immunisations systématiques. On peut, par exemple,
la faire concorder avec la prochaine immunisation prévue a 'age de 15 ou
de 18 mois, avec 'immunisation prévue avant I'entrée a I’école, soit a 'age
de 4 a 6 ans, ou a tout age intermédiaire out c’est pratique (p. ex. avant
l'entrée a la garderie).

Il est recommandé de donner deux doses de vaccin a au moins 4 semaines
d’intervalle aux enfants qui :

¢ n'ont pas suivi le programme d'immunisation systématique contre la
rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO);

¢ n’ont pas de carnet de vaccination;

¢ n’ont pas d’attestation fiable d’'immunisation contre larougeole (p. ex. des
immigrants);

¢ ont recu le vaccin vivant contre la rougeole et des immunoglobulines
(Ig) a un intervalle inapproprié.

Lintervalle recommandé entre I'administration de produits contenant des
Ig et 'immunisation contre la rougeole, la rubéole et les oreillons varie
entre 3 et 11 mois. Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Administration récente d’immunoglobulines humaines, page 55.

11 peut étre recommandé de vacciner les enfants de < 12 mois s'il survient
une éclosion ou s’ils sont emmenés dans un pays out la rougeole est endé-
mique; on peut administrer le RRO des I'age de 6 mois. Dans de tels cas, ou
encore si le vaccin a été administré par erreur avant le premier anniversaire,
I'enfant devrait recevoir deux doses additionnelles du vaccin RRO apres
son premier anniversaire.

Immunisation post-exposition

Les individus réceptifs de plus de 12 mois qui sont exposés a la rougeole
peuvent étre protégés contre l'infection si le vaccin leur est administré dans
les 72 heures qui suivent I'exposition. Limmunisation en période d’incu-
bation de linfection n’entraine pas, que l'on sache, d’effets secondaires.
Ladministration d’Ig dans les 6 jours suivant I'exposition peut prévenir
I'infection ou modifier son évolution. Un tel traitement peut étre admi-
nistré a cette fin aux nourrissons de < 12 mois, aux personnes chez qui le
vaccin est contre-indiqué ou a celles qui ont été exposées a I'infection plus
de 72 heures mais moins de 1 semaine auparavant. Pour plus de détails,
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priere de se reporter au chapitre Agents d’immunisation passive, page 389.
A moins de contre-indications, les personnes a qui 'on a administré des Ig
devraient recevoir le vaccin contre la rougeole aux intervalles indiqués au
tableau 4, page 56. Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Administration récente d’immunoglobulines humaines.

Adultes

On peut considérer que les adultes nés avant 1970 ont acquis une immu-
nité naturelle contre la rougeole. Les adultes nés en 1970 ou apres cette
date qui n’ont pas été vaccinés contre la rougeole ou n'ont pas contracté
l'infection naturelle devraient recevoir une dose de RRO. Une seconde dose
de RRO devrait étre offerte uniquement aux adultes nés en 1970 ou apres
cette date, qui sont le plus a risque. Ces personnes appartiennent aux caté-
gories suivantes :

¢ les personnes qui se rendent dans une région ou la rougeole est
endémique;

¢ les travailleurs de la santé;

¢ les recrues de larmée;

¢ les étudiants de niveau postsecondaire.

Calendrier et posologie

11 faut administrer deux doses du vaccin RRO. La premiere dose doit étre
donnée le jour du premier anniversaire ou apres, et la seconde, au moins
1 mois apres la premiére et, chez les enfants, avant 'entrée a I'école. La dose
standard est de 0,5 mL.

Pour les fioles unidoses, il faut injecter tout le contenu de la fiole apres
reconstitution (0,5-0,7 mL).

Voie d’administration

Le vaccin doit étre administré par voie sous-cutanée.

Doses de rappel et revaccination

Actuellement, on ne juge pas nécessaire de procéder a une revaccination si
les deux doses prévues par le calendrier normal ont été administrées.

Tests sérologiques

Aucune sérologie avant ou apres 'immunisation n’est indiquée de maniere
systématique. Une personne est considérée comme protégée contre la rou-
geole si elle est née avant 1970, détient une preuve écrite attestant qu'elle
a recu deux doses de vaccin contre la rougeole a partir de I'age d’'un an,
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possede une preuve d'immunité fournie par un laboratoire ou a des antécé-
dents de rougeole confirmés en laboratoire.

Conditions d’entreposage

Les vaccins contenant le virus de la rougeole doivent étre réfrigérés a une
température de +2 °C a +8 °C. Le vaccin doit étre mis a I'abri de la lumiere,
qui peut inactiver les virus vaccinaux. Une fois reconstitué, le vaccin doit
étre administré sans tarder.

Administration simultanée d’autres vaccins

Les vaccins contenant le virus de la rougeole peuvent étre administrés en
méme temps que les autres vaccins destinés aux enfants. Les vaccins doi-
vent étre donnés a l'aide de seringues distinctes et a des sites différents.
Lorsqu'il est administré en association avec d’autres vaccins vivants, comme
le vaccin contre la varicelle, le vaccin a composant antirougeoleux doit étre
donné en méme temps ou décalé d’au moins 4 semaines.

Effets secondaires

Les effets secondaires graves consécutifs a 'immunisation sont rares. Dans
la plupart des cas, on ne possede pas suffisamment de données pour établir
un lien de causalité.

Le vaccin produit une légere infection, non transmissible et ordinairement
infraclinique. Il occasionne le plus souvent (chez environ 5 % des enfants
immunisés) un malaise et de la fievre, accompagnés ou non d'une éruption
cutanée qui dure jusqu’a 3 jours et qui survient entre 7 et 12 jours suivant
I'administration du vaccin RRO. Un enfant sur 3 000 qui fait de la fievre
peut présenter des convulsions fébriles. Il arrive, quoique rarement, qu'une
thrombopénie passagere survienne dans les 2 mois qui suivent I'immunisa-
tion. En regle générale, elle est bénigne et se résorbe dans le mois qui suit.
Des symptomes articulaires sont associés au composant antirubéoleux du
vaccin RRO. Les effets secondaires sont moins fréquents apres la seconde
dose du vaccin et ne se produisent en général que chez les sujets qui n’ont
pas été protégés par la premiere dose.

On a signalé des cas d’encéphalite attribuables au vaccin vivant atténué
contre la rougeole a une fréquence d’environ 1 cas pour 1 million de doses
distribuées en Amérique du Nord, mais le phénomene est a ce point rare
quil n’est pas certain que le vaccin en soit la cause. Lincidence signalée
est cependant beaucoup moins fréquente qu’apres une infection naturelle
(environ 1 cas pour 1 000). On a assisté a une chute spectaculaire du nom-
bre de cas de PESS depuis 'immunisation massive de la population contre
la rougeole. A ce jour, aucun virus de souche vaccinale n’a été isolé chez
ces patients.
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En 1998, un groupe de chercheurs du Royaume-Uni a signalé une asso-
ciation entre le vaccin RRO et 'autisme ou les maladies inflammatoires de
I'intestin. Il a été allégué que le vaccin RRO pouvait entrainer de graves
problemes développementaux et quil serait plus sur d’administrer sépa-
rément les différents composants du RRO. Au terme d’études scientifi-
ques rigoureuses réalisées partout dans le monde, on dispose de données
scientifiques solides établissant I'absence de lien entre le vaccin contre la
rougeole et I'autisme ou les maladies inflammatoires de l'intestin. En 2004,
10 des 13 auteurs du groupe initial ont rétracté leur principale conclusion
concernant un possible lien de causalité entre le vaccin RRO, l'autisme et
les maladies inflammatoires de l'intestin. On déconseille donc fortement
d’administrer séparément les différents composants du RRO étant donné
que cette facon de procéder ne présente aucun avantage sur le plan de la
santé, accroit la proportion d’enfants qui ne recoivent pas les trois antigenes
ou retarde le moment ol ceux-ci sont complétement protégés contre ces
trois maladies, et constitue une source inutile de douleur et de détresse
chez Penfant. On ne peut actuellement se procurer séparément les compo-
sants du vaccin au Canada.

Contre-indications et précautions

Les personnes qui ont déja fait des réactions de type anaphylactique a la
néomycine ou qui présentent des antécédents documentés d’allergie a la
gélatine ne doivent pas recevoir le vaccin RRO, qui en contient d’infimes
quantités. Quiconque a déja fait une réaction anaphylactique a une dose
antérieure du RRO ne doit pas recevoir de nouveau le vaccin. Pour plus de
détails, priere de se reporter au chapitre Anaphylaxie : traitement initial en
milieu non hospitalier, page 87.

Comme les autres vaccins vivants, le vaccin contenant le virus de la rou-
geole est contre-indiqué chez les sujets dont les mécanismes immunitaires
sont affaiblis par suite d'une maladie ou d'un traitement, sauf dans des
circonstances exceptionnelles. Il arrive que la réponse immunitaire de ces
personnes soit faible. Afin de réduire les risques d’exposition a la rougeole
des sujets immunodéprimés, il y a lieu d’immuniser leurs contacts étroits.
Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre Immunisation des
sujets immunodéprimés, page 127.

Les nourrissons infectés par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)
qui sont asymptomatiques devraient recevoir systématiquement le vaccin
RRO. De plus, il est recommandé d’administrer ce vaccin a la plupart des
sujets symptomatiques infectés par le VIH, y compris les enfants sympto-
matiques ne présentant pas de signes d'une immunodéficience importante.
Il est conseillé de consulter un spécialiste des maladies infectieuses ou un
immunologiste pour obtenir des conseils plus précis au sujet de I'admi-
nistration du RRO aux personnes infectées par le VIH. Comme les enfants
infectés par le VIH ont peut-étre eu une réponse inadéquate a une immu-
nisation antérieure, ils devraient recevoir des immunoglobulines apres une
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exposition documentée a la rougeole. Lorsque d’autres personnes réceptives
présentant un déficit immunitaire sont exposées a la rougeole, une immu-
nisation passive au moyen d'immunoglobulines devrait étre administrée
le plus tot possible. Pour plus de détails, priere de se reporter au chapitre
Agents d'immunisation passive, page 389.

Bien quil nexiste aucun risque connu associé a 'administration du vaccin
contre la rougeole pendant la grossesse, il faut éviter de le donner aux fem-
mes enceintes.

Des études cliniques ont démontré que l'allergie aux ceufs ne doit plus étre
considérée comme une contre-indication de I'administration du vaccin
RRO. On peut donner ce vaccin de facon systématique et sans procéder a
des tests cutanés préalables aux sujets qui ont déja fait des réactions de type
anaphylactique (urticaire, cedeme de la bouche et de la gorge, difficultés
respiratoires ou hypotension) apres avoir consommé des ceufs de poule. Il
n'y a pas de précautions spéciales a prendre dans le cas des enfants ayant
une hypersensibilité légere aux ceufs qui peuvent consommer de petites
quantités d’ceuf sans danger. Il n’est pas nécessaire de prendre des mesu-
res spéciales chez les enfants qui n’ont jamais consommé d’ceufs avant de
recevoir le vaccin RRO. La consommation de cet aliment ne devrait pas étre
une condition préalable a 'administration du vaccin. Pour plus de détails,
priere de se reporter au chapitre Hypersensibilité anaphylactique aux ceufs ou
aux antigenes de I'ceuf, page 93.

Linfection naturelle par le virus de la rougeole peut exacerber la tuber-
culose, mais rien n’indique que le vaccin contre la rougeole produise le
meéme effet. Le composant antirougeoleux du vaccin RRO peut supprimer
provisoirement la réactivité a la tuberculine. Cependant, le test cutané a la
tuberculine n’est pas une condition préalable a 'administration du vaccin
RRO. Si un test cutané a la tuberculine est nécessaire, il doit avoir lieu le
méme jour que la vaccination ou 4 a 6 semaines plus tard.

11 y a lieu de reporter 'administration du vaccin RRO en cas de maladie
aigué grave, mais pas en cas de maladie aigué bénigne, accompagnée ou
non de fievre.

Autres considérations

Lutte contre les éclosions

Une analyse approfondie des mesures de lutte contre les éclosions de rou-
geole n’entre pas dans le cadre du présent chapitre. On prévoit que la vacci-
nation des enfants a I'aide de I'actuel calendrier a deux doses fera échec aux
grandes éclosions de rougeole. Mais, comme dans bon nombre de pays la
couverture vaccinale est plus faible, la rougeole continuera d’étre importée
au Canada. Les cas importés entraineront une transmission limitée de la
rougeole, généralement chez les enfants non vaccinés et les jeunes adultes
n’ayant pas recu deux doses du vaccin.
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Les programmes de lutte mis en ceuvre dans les écoles ou les autres établis-
sements ont eu peu d’effet tant que le Canada a appliqué un programme
d'immunisation comportant une seule dose. Par suite de I'implantation du
programme a deux doses et de 'augmentation de la couverture vaccinale,
les programmes de lutte présenteront probablement des avantages mini-
mes, sauf dans les milieux ot I'on sait que la couverture vaccinale est faible.
Il faudrait donc, avant toute intervention, confirmer rapidement les cas
suspects de la maladie au moyen d’une culture ou d’'une sérologie. Si le
diagnostic est confirmé, il faudrait informer les contacts que la rougeole
circule et leur conseiller de mettre leur vaccination a jour, au besoin. Pour
des raisons d’ordre pratique, il y a lieu de considérer tous les éleves fré-
quentant la méme école ou le méme établissement comme des contacts.
Ladministration du vaccin dans les 72 heures qui suivent I'exposition
confere habituellement une protection contre la rougeole. Les personnes
déja immunisées ou infectées ne courent pas un plus grand risque d’ef-
fets secondaires apres avoir recu le vaccin contenant le virus vivant de la
rougeole.
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Vaccin contre la rubéole

La rubéole est une maladie virale qui entraine des éruptions exanthéma-
teuses transitoires, une adénopathie rétro-auriculaire ou sous-occipitale,
une arthralgie et une légere fievre. Comme ces symptomes ne sont pas
spécifiques, on peut confondre la maladie avec une infection attribuable a
un parvovirus, un adénovirus ou un entérovirus. Chez I'adulte, l'infection
s’accompagne souvent d’'une polyarthralgie ou d’'une polyarthrite transitoi-
res. Les complications graves sont rares, et jusqua 50 % des infections sont
infracliniques.

La vaccination a pour objectif principal de prévenir I'infection rubéoleuse
pendant la grossesse, qui peut étre a I'origine d'un syndrome de rubéole
congénitale (SRC). Ce syndrome peut entrainer un avortement, la mort du
feetus ou des malformations feetales telles qu'une cardiopathie congénitale,
des cataractes, la surdité ou une déficience intellectuelle. Linfection chez
le feetus peut survenir a n'importe quel stade de la grossesse. Cependant,
le risque d’atteinte du feetus par suite de l'infection maternelle est particu-
lierement élevé durant les premiers mois qui suivent la conception (85 %
pendant le premier trimestre) et diminue progressivement par la suite; il
est tres faible apres la 20° semaine de grossesse. Le nourrisson infecté qui
semble normal a la naissance peut présenter plus tard des troubles visuels,
auditifs ou cérébraux. Linfection congénitale peut entrainer des troubles
comme le diabete sucré ou la panencéphalite plus tard au cours de la vie.
Les nourrissons atteints d'une infection congénitale peuvent excréter le
virus dans leur urine et leurs sécrétions nasopharyngées pendant 1 an ou
plus.

Les changements qui ont été apportés depuis la publication de I'édition
antérieure du Guide canadien d'immunisation sont les suivants : 1) interrup-
tion de la vente du vaccin monovalent contre la rubéole (R) et du vaccin
contre la rougeole et la rubéole (RR) au Canada, et 2) mise au point de
nouvelles méthodes diagnostiques (amplification par la polymérase [PCR]
et test d’avidité des IgG) pour la détection ou la confirmation de l'infection
rubéoleuse.

Epidémiologie

Un programme universel de vaccination des nourrissons au moyen du
vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO) a été lancé au
Canada en avril 1983. Le nombre moyen de cas de rubéole déclarés est
passé d’environ 5 300 (1971-1982) a moins de 30 par année (1998-2004).
Lincidence annuelle moyenne a connu une baisse, passant de 0,08 pour
100 000 en 1998 a 0,03 pour 100 000 en 2004 (intervalle de 0,02 a 0,09
pour 100 000 par année).
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Durant les deux décennies qui ont suivi le début de 'immunisation systéma-
tique des nourrissons, des épidémies de rubéole ont continué de sévir tous
les 3 a 10 ans, un sommet étant atteint au printemps et en hiver. Nombre
de ces épidémies, y compris une au Manitoba en 1997 ou le nombre de cas
a dépassé les 3 900, ont touché principalement des sujets de sexe mascu-
lin de 15 a 24 ans non immunisés par suite de politiques d’immunisation
sélective contre la rubéole (adoptées avant 1983) des filles prépuberes dans
certaines provinces. Depuis la fin des années 90, la plupart des éclosions
ont été observées dans des groupes isolés de personnes non immunisées,
notamment ceux qui refusent la vaccination pour des motifs religieux ou
philosophiques.

De 2000 a 2004, moins de 30 cas sporadiques de rubéole et 0 a 3 cas de
SRC ont été déclarés par année au Canada. Toutefois, en 2005, en plus des
cas sporadiques signalés dans plusieurs provinces et territoires, une épidé-
mie de rubéole ayant touché plus de 300 personnes s’est produite dans une
communauté non immunisée du Sud-Ouest de I'Ontario qui était opposée a
I'immunisation pour des raisons philosophiques. Ces cas liés a une épidémie
représentaient la grande majorité des cas de rubéole dénombrés en 2005; il
s’agissait principalement d’enfants non immunisés de < 19 ans (age médian
de 11 ans, intervalle de 0,3 4 34 ans). Dix cas étaient des femmes enceintes,
mais aucun cas de SRC n’avait été signalé en date du 14 mars 2006. Etant
donné que le taux d'immunisation dépassait les 95 % dans la population
générale, I'éclosion ne s’est pas propagée dans la collectivité environnante.

Au Canada, les programmes de vaccination systématique des nourrissons
se sont traduits par des taux d'immunité élevés et soutenus dans la popula-
tion générale. En outre, les stratégies d’élimination de la rougeole en place
depuis le milieu des années 90 ont entrainé indirectement une réduction
de la proportion de la population réceptive, et ce, en raison de l'utilisation
de vaccins ayant un composant antirubéoleux (RR et RRO) pour le pro-
gramme systématique a deux doses et les campagnes de rattrapage visant
I'élimination de la rougeole.

Le Canada fait des progres en ce qui concerne Iélimination de l'infection
rubéoleuse indigene chez les femmes enceintes grace a ses programmes de
vaccination systématique, a ses politiques de prévention du SRC au moyen
du dépistage de la rubéole chez 100 % des femmes enceintes ainsi qu'a I'im-
munisation offerte a toutes les femmes réceptives apres I'accouchement.
Bien que la rareté du SRC au Canada témoigne de l'efficacité de ces stratégies
d’élimination de la rubéole, le risque d'importation de cas et de transmission
limitée demeure, tant chez les immigrants issus de régions ou la couverture
vaccinale contre la rubéole est faible que parmi les communautés canadien-
nes et les Canadiens qui refusent la vaccination pour des motifs religieux
ou philosophiques. Des cas de SRC ont aussi été signalés chez des nourris-
sons nés de Canadiennes ayant contracté I'infection rubéoleuse durant leur
grossesse a 'occasion d'un séjour a I'étranger. Le risque d’exposition a la
rubéole lié¢ aux voyages pourrait changer, étant donné que de plus en plus
de pays mettent en ceuvre des programmes de vaccination contre la rubéole
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pour les enfants. En 2003, la majorité des pays des Antilles, P’Amérique du
Sud et ’Amérique centrale avaient inclus la rubéole dans leur calendrier de
vaccination des enfants afin de se conformer aux objectifs d’élimination de
la rubéole de I'Organisation panaméricaine de la santé.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ M-M-R™PIT (vaccin a virus vivants atténués contre la rougeole, les
oreillons et la rubéole), Merck Frosst Canada Ltée.

¢ Priorix™” (vaccin associé rougeole-oreillons-rubéole a virus vivants,
atténués), GlaxoSmithKline Inc.

Le vaccin a virus vivant contre la rubéole actuellement vendu au Canada
contient un virus vivant atténué de la souche RA 27/3. Cette souche a rem-
placé les autres souches vaccinales, qui étaient moins immunogenes. Elle a
été utilisée pour la premiere fois en 1980 et est préparée par culture sur des
cellules diploides humaines. Le vaccin contre la rubéole n’est offert quen
combinaison avec les vaccins contre la rougeole et contre les oreillons
(RRO). Par conséquent, le terme « vaccin a composant antirubéoleux » est
considéré comme un synonyme du RRO. Le vaccin est lyophilisé et doit
étre reconstitué juste avant 'administration avec le diluant fourni.

Pour consulter la liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Le vaccin a composant antirubéoleux stimule la formation d’anticorps
contre le virus de la rubéole chez plus de 97 % des personnes réceptives.
Les titres sont généralement plus faibles que ceux observés en réponse a
une infection rubéoleuse naturelle. Des cas de réinfection asymptomatique,
objectivée par une élévation du titre d’anticorps, ont été observés chez cer-
taines personnes vaccinées. On a également dénombré des cas de réinfection
asymptomatique chez des femmes ayant acquis une immunité naturelle et
présentant de tres faibles titres d’anticorps. Il arrive exceptionnellement
qu'une virémie transitoire survienne chez les personnes ayant contracté
la maladie naturelle ou ayant déja été immunisées, mais on estime que la
transmission du virus au feetus est rare dans de telles circonstances.
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Indications

Nourrissons et enfants

Ladministration systématique d'une dose de vaccin a composant antirubéo-
leux (RRO) est recommandée pour tous les enfants le jour de leur premier
anniversaire ou le plus tot possible apres. La deuxieme dose, qui vise a
conférer une protection contre la rougeole, doit étre administrée apres l'age
de 15 mois et avant I'entrée a I'école. Lintervalle minimal acceptable entre
la premiere et la deuxieme dose est de 1 mois. Bien qu’on ne croie pas qu'il
soit nécessaire d’administrer une deuxieme dose du composant antirubéo-
leux pour éliminer le SRC, cette dose n’est pas dangereuse et pourrait étre
bénéfique aux personnes qui ne répondent pas a la primovaccination (de 1
a3 % des personnes).

Adolescents et adultes

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) doit étre administré a tous
les adolescents et adultes, a moins que leur immunité ne soit prouvée par
un certificat de vaccination antérieure, un document attestant une rubéole
confirmée en laboratoire ou des données sérologiques confirmant I'immu-
nité. Des antécédents cliniques de rubéole sans confirmation en laboratoire
ne constituent pas un indicateur fiable de I'immunité. Si aucun document
attestant une immunisation antérieure n’est disponible, il faut administrer
une dose de RRO pour s’assurer que ces personnes sont protégées contre
la rubéole ainsi que contre la rougeole. Pour plus de détails concernant les
indications de 'administration de deux doses du vaccin RRO, priere de se
reporter au chapitre Vaccin contre la rougeole, page 334.

11 faut immuniser en priorité et le plus tot possible apres leur arrivée au
Canada les adolescentes et les femmes non enceintes nées dans un pays
étranger ol le vaccin contre la rubéole n’est pas utilisé (voir la section
Epidémiologie). De méme, il conviendrait d’évaluer le statut immunitaire
a I'égard de la rubéole des personnes qui prévoient se rendre dans un pays
out la rubéole est endémique. La vaccination au moyen d'une dose unique
du vaccin a composant antirubéoleux est recommandée si aucune preuve
d’'immunité ne peut étre fournie.

Etant donné que jusquau tiers des cas de SRC surviennent au cours de la
deuxieme grossesse ou des grossesses ultérieures, il est essentiel que toutes
les femmes jugées réceptives durant leur grossesse recoivent une dose du
vaccin a composant antirubéoleux au début du post-partum, avant leur
congé de I'hopital. Des études menées au Canada, aux Etats-Unis et au
Royaume-Uni révelent qu'une grande proportion de femmes réceptives a la
rubéole ne sont pas vaccinées apres leur accouchement. Il est apparu que
les politiques réglementaires des hopitaux étaient efficaces pour accroitre
les taux d’immunisation post-partum.

2
o
‘O
0
=
S
©
()
S
el
c
o
(8}
=
(S}
8
>
|
()
=
)
(8)
(3+}
c
o
-
(3°}
-
c
=
E
E
o
(2]
el
c
()
oo
<
<
QL
e
S
QS
o

347




Dans les établissements d’enseignement, comme les écoles, les colleges et
les universités, on accordera une attention particuliere a 'immunisation
des travailleuses et étudiantes en age de procréer qui sont réceptives, en
raison de leur risque relativement élevé d’exposition.

Dans les établissements de santé, on évaluera soigneusement le statut
immunitaire a 'égard de la rubéole des employées en age de procréer, et
celles qui n’ont pas de preuve d'immunité devront recevoir le vaccin RRO.
Par ailleurs, il est important que les travailleurs de la santé des deux sexes
soient activement immunisés contre la rubéole, car ils pourraient exposer
les femmes enceintes a cette maladie par suite des contacts directs fréquents
qu’ils ont avec les patients.

Calendrier et posologie

Une premiere dose du vaccin RRO doit étre administrée pour conférer une
protection contre la rubéole. Une deuxieme dose assurera une protection
contre la rougeole. La premiere dose doit étre donnée le jour du premier
anniversaire ou plus tard. La deuxieme dose doit étre donnée au moins
1 mois apres la premiere dose et, chez les enfants, avant I'entrée a I'école. La
dose normalisée est de 0,5 mL. Pour plus de détails sur les indications de
la deuxieme dose, priere de se reporter au chapitre Vaccin contre la rougeole,
page 334.

Si I'on utilise une fiole a dose unique, tout le contenu de la fiole doit étre
injecté rapidement apres la reconstitution (0,5 2 0,7 mL).

Voie d’administration

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) doit étre administré par voie
sous-cutanée.

Doses de rappel et revaccination

Les titres d’anticorps produits en réponse aux vaccins antirubéoleux de
génération antérieure diminuaient avec le temps, mais cette baisse n’a
peut-étre pas d’'importance clinique étant donné que tout titre d’anticorps
décelable, si faible soit-il, assure généralement une protection contre la
virémie. On ne connait pas encore la durée de la protection, mais certaines
études indiquent que I'immunité tant cellulaire qwhumorale durerait plus
de 20 ans. On ne juge pas nécessaire de donner des doses de rappel, mais,
comme elles ne sont pas nocives, elles pourraient avoir un effet protecteur
dans le petit groupe de personnes n’ayant acquis aucune protection apres
la premiere dose.
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Tests sérologiques

Avant la vaccination

Tout document attestant la vaccination constitue une preuve d'immunité.
Le dépistage sérologique n’est ni nécessaire ni recommandé avant la vacci-
nation chez les personnes ne pouvant fournir de preuve dimmunité. Les
tests sérologiques pourraient retarder indiment la vaccination et faire en
sorte qu’on rate une occasion de vacciner.

Apres la vaccination

Les tests sérologiques ne sont pas nécessaires apres 'immunisation. Il est
inutile de répéter la vaccination, méme si les tests sérologiques effectués
ultérieurement donnent des résultats négatifs.

Avant ’accouchement

La recherche d’anticorps contre la rubéole n’est pas nécessaire durant les
soins prénataux chez les femmes disposant de documents attestant une
immunité sérologique ou une vaccination antérieure. Les femmes sans cer-
tificat de vaccination qui subissent des tests sérologiques et s’averent non
immunes devraient recevoir une dose du vaccin a composant antirubéo-
leux (RRO) au début du post-partum, avant leur congé de I'hopital. Elles
n’auront pas a se soumettre a un dosage des anticorps antirubéoleux apres
la vaccination ni au cours de leurs grossesses subséquentes, étant donné
quelles seront probablement protégées contre le SRC.

Conditions d’entreposage

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) doit étre conservé au réfrigé-
rateur a une température de +2 °C a +8 °C. Le vaccin doit étre gardé a I'abri
de la lumiere, car celle-ci pourrait inactiver les virus vaccinaux. Une fois
reconstitué, le vaccin doit étre administré rapidement.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) peut étre administré en méme
temps que le vaccin contre 'hépatite B, le vaccin conjugué contre le pneu-
mocoque, le vaccin conjugué contre le méningocoque de sérogroupe C, le
vaccin contre Haemophilus influenzae de type b, le DCaT-VPI et le dcaT
pour adolescents et adultes; cependant, il faut utiliser un point d’injection
différent. D’autres vaccins a virus vivants, tel le vaccin contre la varicelle,
peuvent étre donnés en méme temps que le RRO, mais a un site d’injection
différent. S’ils ne sont pas donnés au cours de la méme visite, les autres
vaccins a virus vivants doivent étre administrés apres un délai d’au moins
4 semaines.
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Effets secondaires

Les effets secondaires graves sont rares apres I'immunisation et, dans la
plupart des cas, les données sont insuffisantes pour déterminer I'existence
ou non d’un lien de causalité.

Une éruption cutanée et une adénopathie surviennent a I'occasion. On pour-
rait observer de 1 a 3 semaines apres I'immunisation une arthrite ou une
arthralgie transitoires aigués qui persistent pendant environ 1 a 3 semaines
et qui sont rarement récurrentes. Ces réactions ne sont pas courantes chez
les enfants, mais leur fréquence et leur gravité augmentent avec I'age. Elles
sont plus fréquentes chez les femmes puberes, qui présentent une arthralgie
dans 25 % des cas et des signes et symptomes rappelant I'arthrite dans 10 %
des cas apres 'administration du vaccin antirubéoleux. La fréquence des
effets indésirables chez les femmes séronégatives est plus élevée chez celles
qui n’ont jamais été vaccinées que chez celles qui ont été revaccinées.

D’apres certaines études publiées, rien ne prouve que les femmes qui recoi-
vent le vaccin antirubéoleux courent plus de risques de voir réapparaitre des
arthropathies chroniques ou des troubles neurologiques. Certaines données
évoquent la possibilité d'une prédisposition génétique aux manifestations
articulaires apres la vaccination contre la rubéole. En de rares occasions, on
a noté une paresthésie ou des douleurs aux extrémités dont la durée variait
de 1 semaine a 3 mois. Il reste néanmoins que la fréquence et la gravité des
effets indésirables sont moins importantes que les manifestations associées
a la maladie naturelle; par ailleurs, les effets secondaires graves sont rares.

Contre-indications et précautions

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) ne doit pas étre administré aux
personnes ayant déja eu des réactions anaphylactiques a des composants
du vaccin, par exemple la néomycine. Selon certaines données, les enfants
allergiques aux ceufs peuvent étre immunisés sans danger au moyen du
RRO, étant donné que moins de 2 enfants immunisés allergiques aux ceufs
sur 1 000 risquent d’avoir une réaction anaphylactique au RRO. Pour plus
de détails, priere de se reporter au chapitre Hypersensibilité anaphylactique
aux ceufs ou aux antigénes de l'ceuf, page 93.

Comme C’est le cas avec les autres vaccins a virus vivants, le vaccin a com-
posant antirubéoleux ne doit pas étre administré aux personnes dont les
mécanismes immunitaires sont affaiblis par suite d'une maladie ou d’'un
traitement, sauf dans des circonstances spéciales. La réponse immunitaire
chez de telles personnes pourrait étre altérée. Pour plus de détails, priere de
se reporter au chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, page 127.

Les nourrissons infectés par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)
qui ne présentent aucun symptome devraient recevoir systématiquement le
vaccin RRO. De plus, le RRO est recommandé pour la plupart des personnes
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infectées par le VIH qui présentent des symptomes, y compris les enfants
ayant des symptomes, mais ne présentant aucun signe d’immunodépression
importante. On peut consulter un spécialiste des maladies infectieuses ou
un immunologue pour obtenir des conseils plus précis sur 'immunisation
par le RRO des personnes infectées par le VIH.

Ladministration d'un vaccin vivant 2 composant antirubéoleux doit étre
évitée durant la grossesse en raison du risque théorique de SRC chez le
feetus. Les femmes en age de procréer doivent étre avisées qu’il leur faut
éviter de tomber enceintes durant le mois qui suit 'immunisation. Cette
recommandation est basée sur la durée prévue de la virémie apres l'infec-
tion naturelle et les données concernant lI'innocuité du vaccin. Le vaccin a
composant antirubéoleux a parfois été administré a des femmes qui étaient
enceintes sans le savoir ou qui sont tombées enceintes peu de temps apres
la vaccination. On peut rassurer les femmes dans une telle situation en leur
disant qu'aucun effet néfaste n’a été observé chez les bébés de plus de 1 000
femmes réceptives qui ont recu le vaccin durant leur grossesse et ont mené
celle-ci a terme. Le risque théorique de tératogénicité, s’il existe, est tres
faible. Par conséquent, une interruption de grossesse n’est pas justifiée lors-
quune femme enceinte a recu le vaccin a2 composant antirubéoleux durant
sa grossesse ou au cours du mois précédent.

Lallaitement n’est pas une contre-indication de la vaccination contre la
rubéole. S'il est vrai qu’on a isolé le virus provenant du vaccin dans le lait
maternel et que ce virus est transmissible, on n’a observé en revanche aucun
cas de maladie chez les nourrissons.

De petites quantités de virus de la souche vaccinale pourraient étre détec-
tées dans le nasopharynx de certains sujets vaccinés 7 a 28 jours apres la
vaccination, mais le risque de transmission aux contacts semble tres faible.
Apres bien des années d'utilisation du vaccin, seuls quelques cas de trans-
mission possible ont été documentés. Le vaccin peut donc étre adminis-
tré sans danger aux personnes (y compris les travailleurs de la santé) qui
entrent en contact avec des femmes enceintes réceptives ou des personnes
immunodéprimées.

Lesimmunoglobulines anti-Rh (RhIg) peuvent, en théorie, altérer laréponse
au vaccin a composant antirubéoleux. Les femmes réceptives a la rubéole
qui recoivent des Rhlg apres I'accouchement devraient se faire administrer
le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) a un point différent, faire véri-
fier apres 2 mois leur immunité contre la rubéole et se faire revacciner si les
résultats du test sont négatifs.

Le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) doit étre donné au moins
2 semaines avant une injection d’immunoglobulines. Lintervalle recom-
mandé entre l'injection de produits contenant des immunoglobulines
et 'immunisation par le RRO varie de 3 a 11 mois. Pour plus de détails,
priere de se reporter au chapitre Administration récente d'immunoglobulines
humaines, page 55. Des données ont montré que la transfusion simultanée
de globules rouges n'interférait pas avec la production d’anticorps apres
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Padministration du RRO. Dans un tel cas, il est toutefois recommandé d’ef-
fectuer un test sérologique 6 a 8 semaines apres la vaccination afin d’éva-
luer le statut immunitaire de la personne vaccinée. Si aucun anticorps n’est
détecté, une deuxiéme dose du vaccin doit étre administrée.

Autres considérations

Immunisation passive

Les immunoglobulines données peu apres I'exposition a la rubéole pour-
raient modifier ou supprimer les symptomes, mais il n’est pas certain
qu’elles puissent prévenir l'infection, y compris l'infection congénitale. Par
conséquent, l'utilisation systématique d'immunoglobulines chez les fem-
mes réceptives exposées a la rubéole au début de leur grossesse n’est pas
recommandée.

Gestion des éclosions

Au cours des éclosions de rubéole, les personnes non vaccinées ou ne dis-
posant d’aucune preuve sérologique d’immunité doivent rapidement rece-
voir le vaccin a composant antirubéoleux (RRO) sans subir au préalable
de test sérologique. Comme il a été mentionné, des antécédents cliniques
de rubéole ne constituent pas un indicateur fiable de I'immunité. Bien que
I'immunisation soit inefficace apres une exposition au virus de la rubéole
de type sauvage, elle n’est pas nocive et conférera une protection future
si 'exposition actuelle n’entraine pas d’infection. Elle assurera aussi une
protection contre la rougeole et les oreillons.

Surveillance et diagnostic

Tous les cas suspects et confirmés de rubéole et de SRC doivent étre signalés
aux autorités sanitaires locales ou provinciales/territoriales compétentes.
La confirmation en laboratoire de la rubéole s’effectue par des tests séro-
logiques, une culture virale et/ou par transcription inverse-amplification
par la polymérase (RT-PCR). La confirmation du diagnostic est particulie-
rement importante chez les femmes enceintes (surtout durant le premier
trimestre), les cas suspects qui ont des contacts avec des femmes enceintes
et les cas suspects de SRC, ainsi que durant les éclosions.

Une confirmation rapide pourrait étre obtenue par la détection d’anticorps
antirubéoleux de type IgM dans un échantillon de sérum. La sensibilité des
trousses commerciales de dosage immunoenzymatique des IgM antirubéo-
leux a été estimée a environ 50 % avec les échantillons prélevés < 5 jours
apres le début de I'éruption cutanée et a > 90 % avec les échantillons pré-
levés 1 a 4 semaines apres. Des résultats faussement négatifs pour les IgM
pourraient étre obtenus si I'échantillon de sérum est prélevé trop tot ou
trop tard apres la maladie clinique.
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Le test de détection des IgM comporte une limite notable : certaines per-
sonnes peuvent avoir des résultats positifs pendant une longue période
(> 1an), et le test a une faible valeur prédictive positive a I'extérieur du
cadre d'une éclosion. Par conséquent, lorsqu’on soupconne une rubéole
chez une femme enceinte, un résultat positif au test de détection des IgM
devrait étre confirmé par un test d’avidité des IgG, qui est offert par le
Laboratoire national de microbiologie de Winnipeg. Une faible avidité des
IgG témoigne d'une infection récente et confirme le résultat pour les IgM.
Par contre, une forte avidité des IgG indique que le résultat pour les IgM
est faussement positif (résultat positif de longue durée ou réinfection) et
n’est donc pas un signe d’'infection rubéoleuse récente; le risque de SRC est
donc minime.

La séroconversion, qui se définit comme une augmentation par un facteur
de plus de 4 du titre des IgG antirubéoleux entre les échantillons prélevés
en phase aigué et en phase de convalescence, confirme la maladie. Le pre-
mier échantillon est prélevé dans les 7 jours suivant le début de la maladie
et le deuxieme, 10 jours apres le premier.

Les cas sporadiques sont ceux qui n’ont aucun lien épidémiologique avec
un cas confirmé en laboratoire et qui n’ont aucun antécédent de voyage
dans une région ot l'on sait que le virus de la rubéole est actif. Ces cas
doivent étre confirmés en laboratoire par isolement du virus de la rubéole
ou par séroconversion. Un résultat faussement positif pour les IgM pourrait
étre obtenu chez un cas sporadique, méme au moyen d’épreuves tres spéci-
fiques de détection des IgM, et ce, en raison de la tres faible incidence de la
maladie au Canada (dans des situations non associées a une éclosion). Par
conséquent, le dosage sérologique des IgM n’est pas fiable pour le diagnos-
tic chez les cas sporadiques.

Pour tous les cas suspects de rubéole, en plus de prélever du sérum en
vue de la confirmation sérologique, on doit effectuer un écouvillonnage
nasopharyngé pour la culture virale et le génotypage. Le génotypage, ou
épidémiologie moléculaire, est nécessaire pour retracer les voies de trans-
mission, relier les cas durant une éclosion et démontrer I'élimination d'une
souche du virus de la rubéole d'une région géographique. Le génotypage
du virus de la rubéole s'effectue au Laboratoire national de microbiologie
de Winnipeg.

1l est conseillé de consulter un obstétricien lorsqu’on tente de diagnostiquer
une infection rubéoleuse chez le feetus. Du liquide amniotique pourrait
étre prélevé en vue de la RT-PCR.

Linfection congénitale chez le nourrisson peut étre confirmée par l'isole-
ment du virus présent dans l'urine ou les sécrétions nasopharyngées, la
détection des anticorps antirubéoleux de type IgM dans le sang ou la per-
sistance des anticorps antirubéoleux de type IgG apres l'age de 6 mois, age
auquel disparaissent habituellement les anticorps d’origine maternelle.
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On peut communiquer avec le laboratoire de virologie régional le plus pres
pour connaitre les diverses méthodes de diagnostic de la rubéole qui y sont
offertes et leur applicabilité.
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La fievre typhoide est causée par Salmonella typhi qui, contrairement a la
plupart des autres especes du genre Salmonella, n’infecte que les humains
et entraine souvent une grave maladie généralisée. Le micro-organisme
est généralement transmis par des aliments qui ont été contaminés par les
selles ou l'urine de personnes atteintes de la maladie ou de porteurs de
S. typhi. Le taux de létalité se situe a environ 16 % chez les cas non traités
eta 1l % chez ceux qui recoivent une antibiothérapie appropriée. De 2a 5 %
des cas deviennent des porteurs chroniques, excrétant parfois des bactéries
dans leurs selles pendant des années. Le risque de maladie grave est supé-
rieur chez les personnes immunodéprimées (p. ex. a cause du VIH) ou chez
celles qui produisent moins d’acide gastrique.

Aucun changement important n'a été apporté aux recommandations
concernant la vaccination contre la typhoide depuis la publication du
Guide canadien d’immunisation en 2002. Un deuxieme vaccin polysaccha-
ridique capsulaire Vi (virulence) contre Salmonella typhi est maintenant
disponible au Canada. Un vaccin polysaccharidique capsulaire Vi combiné
au vaccin inactivé contre 'hépatite A est accessible depuis septembre 2005.
De plus en plus, les souches de S. typhi développent une résistance a un
ou plusieurs des antibiotiques couramment utilisés dans le traitement des
infections, notamment dans le sous-continent indien.

Epidémiologie

Dans les zones d’endémie (telles que I'Afrique [a I'exception de 'Afrique
du Sud], I'Asie [a 'exception de Singapour et du Japon], le Proche-Orient
[a I'exception d’Israél et du Koweit], 'Amérique centrale et 'Amérique du
Sud, la République dominicaine et Haiti dans les Antilles), la fievre typhoide
est depuis longtemps considérée comme une maladie qui frappe surtout les
personnes de 5 a 19 ans. Lincidence selon l'age varie toutefois d’'un pays a
l'autre, mais des taux élevés de morbidité et de mortalité ont été signalés
chez les enfants de < 5 ans dans certains milieux. Plusieurs facteurs peu-
vent expliquer la plus faible incidence, du moins en apparence, de la fievre
typhoide chez les tres jeunes enfants, notamment les modifications de la
réponse immunitaire selon I'age, la présence de formes atypiques ou moins
séveres de la maladie dans cette population et la sous-déclaration. Quelles
qu’en soient les causes, cette observation est importante vu qu’on ne connait
pas bien I'immunogénicité ni 'efficacité du vaccin dans ce groupe d’age.

Lincidence de la fievre typhoide est tres faible dans les pays industrialisés.
Au Canada, on a signalé en moyenne 70 cas par année au cours des cinq
dernieres années. La faible incidence observée dans les pays industrialisés
est attribuable a I'existence de bonnes conditions de vie, en particulier a la
qualité de I'eau potable et au traitement des eaux usées. Les taux sont bas
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malgré 'absence de vaccination, et celle-ci ne joue pas actuellement de role
dans la lutte contre la maladie.

Les Canadiens courent le plus grand risque de contracter la fievre typhoide
lorsqu’ils voyagent dans des pays susceptibles d’avoir de mauvaises condi-
tions d’hygiene. Les personnes qui se rendent dans ces pays ne courent pas
toutes cependant un risque nettement accru. En fait, le risque de souffrir
de la fievre typhoide est minime dans de nombreux milieux de vie dans les
pays en développement (p. ex. hotels de classe affaires, centres de congres
et hotels de villégiature). Le risque maximal semble étre associé a I'expo-
sition a des aliments et a de 'eau dans des milieux non controlés (p. ex.
marchés publics, étals de vente dans la rue, restaurants privés et familles).
Méme des visites relativement courtes chez des amis et des parents peuvent
exposer les voyageurs canadiens (catégorie appelée « visites a des amis ou
parents » ou VAP) a un risque important de fievre typhoide dans certaines
régions.

Peu importe les conditions de séjour, 'immunisation contre la typhoide
ne remplace pas les précautions a prendre dans le choix et la manipulation
de P’eau et des aliments. Les vaccins disponibles n’assurent qu'une protec-
tion de 50 a 55 % et ne préviennent pas la maladie chez les personnes qui
ingerent une grande quantité de micro-organismes. On peut raisonnable-
ment s'attendre toutefois a ce que 'immunisation réduise le risque de fievre
typhoide chez les personnes en bonne santé qui se rendent dans des régions
ot la maladie sévit a I'état endémique ou épidémique.

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

1l existe actuellement trois types de vaccin contre la fievre typhoide.

Vaccins polysaccharidiques capsulaires a administration parentérale
(Typh-1)

¢ Typhim ViMP, produit par Sanofi Pasteur Ltée. Chaque dose de 0,5 mL du
vaccin contient 25 pg de polysaccharide purifié.

¢ Typherix?, produit par GlaxoSmithKline Inc. Offert sous forme de dose
unique de 0,5 mL contenant 25 pg du polysaccharide Vi de Salmonella

typhi.

1l s’agit dans chaque cas d’'une solution injectable de I'antigéne Vi préparée
a partir du polysaccharide capsulaire de la souche TY2 de S. typhi.

Vaccin combiné

¢ ViVaximM¢, produit par Sanofi Pasteur Ltée, combine le vaccin contre la
typhoide a base du polysaccharide Vi purifié en solution (25 pg du vac-
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cin polysaccharidique Vi contre la typhoide) et le vaccin inactivé contre
I'hépatite A en suspension (160 unités d’antigene) dans une seringue
unidose a deux compartiments.

Vaccins vivants oraux atténués contre la typhoide (Typh-0)

¢ Vivotif®, produit par Berna Biotech. Gélules a enrobage entérique (qua-
tre doses contenant la bactérie lyophilisée).

¢ Vivotif LMP, produit par Berna Biotech. Sachets en pellicule métallique
(trois doses de la bactérie lyophilisée).

Les deux préparations orales contiennent un tampon pour faciliter le pas-
sage a travers la barriere gastrique. Les vaccins renferment la souche atté-
nuée Ty2la de S. typhi, produite par mutagenese chimique. Cette bactérie
a perdu certains facteurs de virulence et ne se réplique que pendant une
courte période chez les hotes humains.

Pour obtenir une liste de tous les produits approuvés au Canada, priere de
se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Vaccins Typh-1

Les vaccins parentéraux stimulent la production d’anticorps spécifiques
(c.-a-d. multiplication par quatre ou plus du titre d’anticorps) chez environ
93 % des adultes en bonne santé. Des essais comparatifs ont mis en évi-
dence une corrélation entre la réponse sérologique au vaccin et la protection
immunitaire. Deux essais comparatifs randomisés a double insu de Typh-I
dans des zones d’endémie ont fait ressortir des taux protecteurs de 55 %
(intervalle de confiance [IC] a 95 %, entre 30 et 71 %). On n’a pas étudié
systématiquement l'efficacité du vaccin Typh-I chez les habitants des pays
industrialisés qui voyagent dans des zones d’endémie ni chez les enfants
de < 5 ans. Le vaccin Typh-I n’a pas non plus fait 'objet d’études chez les
enfants de < 1 an. Le degré de protection qu'’il confere aux personnes qui
ont déja recu des préparations parentérales ou le vaccin oral n’a pas été
établi. Méme si les titres d’anticorps chutent avec le temps apres la vaccina-
tion, on estime que 'immunité conférée par le vaccin persiste de 2 a 3 ans.

Dans certaines régions du monde, des souches virulentes qui ne contien-
nent pas le polysaccharide Vi de S. typhi ont été signalées. Le vaccin Typh-I
ne devrait pas assurer une protection contre ces isolats rares.

Vaccins Typh-0O

Les vaccins vivants atténués Typh-O induisent une réponse immunitaire a
médiation cellulaire, tout en entrainant la production d’anticorps sécrétoires
et humoraux. Comme les personnes en santé n’excretent pas de micro-or-
ganismes de la souche vaccinale dans leurs selles, il n’y a pas de transmis-
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sion secondaire de l'infection a des contacts. Méme si la bactérie de souche
vaccinale a de la difficulté a se répliquer, les personnes immunodéprimées
ne devraient pas recevoir de vaccins Typh-O. Dans les études comportant
I'administration d’au moins trois doses de la gélule a enrobage entérique du
vaccin en zones d’endémie, une efficacité protectrice de 51 % (IC a 95 %
entre 35 et 63 %) est a prévoir. Bien quon dispose de moins d’'informa-
tions tirées d’essais sur le terrain concernant la formulation orale offerte en
sachets, les données disponibles semblent indiquer que trois doses de cette
formulation sont au moins aussi efficaces que quatre doses de la forme cap-
sulaire. Les vaccins oraux semblent prévenir moins efficacement la maladie
chez les enfants de 5 a 9 ans (17-19 %) que chez les enfants plus agés et
les adultes (54-72 % chez les 10 a 19 ans). Apres I'administration de trois
doses du vaccin, des anticorps protecteurs sont détectables pendant trois a
quatre ans et peuvent persister plus longtemps chez certaines personnes.

On ne possede aucune donnée sur l'efficacité du vaccin ni sur la durée de la
protection qu'il assure aux voyageurs de pays industrialisés ou aux enfants
de < 5 ans (préparation capsulaire) ou de < 3 ans (préparation liquide). Il
n'y a pas non plus de rapports sur la protection immunitaire que conferent
les vaccins oraux chez les personnes qui ont déja recu un vaccin parentéral.
On ne connait pas l'activité des vaccins Typh-O contre les isolats rares qui
ne contiennent pas le polysaccharide Vi.

Indications

La vaccination systématique contre la fievre typhoide n’est pas recomman-
dée au Canada. On devrait toutefois envisager une vaccination sélective
chez les groupes suivants :

¢ Lesvoyageurs qui seront exposés pendant une longue période (> 4 semai-
nes) a des aliments ou a de I'eau potentiellement contaminés, en parti-
culier les personnes qui se rendent dans de petites villes, des villages ou
des régions rurales dans des pays ou I'incidence de la maladie est élevée.
Les personnes logées ou en visite chez des membres de la famille dans
ces régions sont particulierement a risque. La vaccination systématique
n’est toutefois pas recommandée dans le cas des voyages d’affaires ou des
séjours de courte durée (< 4 semaines) dans des hotels de villégiature de
ces pays.

¢ Les voyageurs qui sécretent peu d’acide gastrique ou qui n’en sécretent
pas du tout.

¢ Les contacts familiaux ou les proches d’'un porteur de S. typhi.

¢ Les travailleurs de laboratoire qui manipulent souvent des cultures de
S. typhi. Les techniciens qui travaillent dans des laboratoires de micro-
biologie effectuant des analyses courantes n’ont pas besoin de recevoir
ce vaccin.
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La vaccination contre la fievre typhoide n’est pas systématiquement recom-
mandée pour les travailleurs des usines d’épuration, pour les populations
qui font face a une éclosion provenant d'une méme source, pour les gens
qui fréquentent des colonies de vacances ou des camps de travail ni pour
ceux qui vivent dans des régions touchées par des catastrophes naturel-
les, telles que des inondations. Elle n’est pas non plus recommandée pour
contrer ou contenir les éclosions de fievre typhoide au Canada. Le vaccin
contre la fievre typhoide ne confere pas une protection complete contre la
maladie. Cette protection peut étre annulée par un inoculum important de
S. typhi. 1l est donc nécessaire d'informer les voyageurs que le vaccin n’est
qu'une mesure complémentaire de prévention de la fievre typhoide dans les
situations a risque élevé, et que la prudence dans le choix de I'eau et des
aliments revét une importance primordiale.

Calendrier et posologie

Tableau 14. Comparaison des vaccins Typh-0, Typh-I et du vaccin combiné Vi et
hépatite A

Voie Age minimum

Type de vaccin d’administration Calendrier Interactions du vacciné
Vivant atténué Orale Un jour surdeux  Antibiotiques, 3 ans pour le
Typh-0* antipaludéens  sachet (produit

3 doses (sachef) (mefloguine, e suspension)

4 doses (gélules) ~ chloroguine, E 2 poutles

proguanil) .,
gélules

Polysaccharidique Intramusculaire  Une seule dose  Aucune 2 ans
Typh-1**
Polysaccharidique Vi lIntramusculaire ~ Une seule dose  Aucune 16 ans
combiné au vaccin
inactivé contre
I'hépatite At

* Vivotif® Berna (gélule), Vivotif L Berna (sachet)
** Typhim Vi, Typherix"¢
T ViVaxim"

Voie d’administration

Le vaccin contre la typhoide se présente sous deux formes. Le vaccin vivant
est administré par voie orale en plusieurs doses. Le vaccin polysaccharidi-
que capsulaire Vi est offert en une seule dose de 0,5 mL a injecter par voie
intramusculaire.
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Vaccins Typh-1

Les adultes et les enfants de > 2 ans devraient recevoir une seule dose de
0,5 mL (25 pg) par voie intramusculaire.

Vaccin polysaccharidique Vi purifié combiné a un vaccin inactivé
contre I’hépatite A

Les personnes de = 16 ans devraient recevoir par voie intramusculaire une
seule dose de 1,0 mL du vaccin mélangé.

Vaccin Typh-0, préparation sous forme de gélules

Les adultes et les enfants de > 5 ans devraient prendre au total quatre
gélules a enrobage entérique (Vivotif¥P Berna) a raison d'une capsule aux
deux jours. Chaque capsule devrait étre prise a jeun avec un liquide dont
la température ne dépasse pas 37 °C. 1l faut prendre les quatre gélules pour
obtenir la protection maximale.

Vaccin Typh-0 en suspension, présenté sous forme de sachets a
double compartiment

La suspension emballée dans un sachet métallique a double comparti-
ment (Vivotif LMP Berna) est homologuée pour les adultes et les enfants de
= 3 ans. Chaque emballage contient trois sachets en pellicule métallique
a double compartiment dont une moitié renferme le vaccin lyophilisé et
l'autre moitié, la solution tampon. Le contenu des deux moitiés du sachet
doit étre mélangé avec un liquide dont la température ne dépasse pas 37 °C;
il ne doit pas étre mélangé avec du lait, du jus ou une boisson gazeuse.

Le contenu du sachet devrait étre remis en suspension en le mélangeant
doucement pendant 5 a 10 secondes, puis devrait étre avalé le plus tot pos-
sible apres le mélange. Le mélange vaccin-tampon dilué devrait étre pris
a jeun (p. ex. 1 heure avant un repas). On répétera le processus tous les
deux jours pour un total de trois doses. Il faut prendre les trois doses pour
obtenir la protection optimale.

Considérations applicables aux deux préparations orales

Les antibiotiques qui sont efficaces contre S. typhi ou d’autres especes de
Salmonella (p. ex. pénicillines a large spectre ou céphalosporines, fluoroqui-
nolones, triméthoprime-sulfaméthoxazole) peuvent nuire a la réplication
de la bactérie de souche vaccinale. La vaccination des personnes prenant
ce type d’antibiotiques devrait donc étre reportée a au moins 48 heures
apres la fin de l'antibiothérapie. Le vaccin Typh-O est inactivé in vitro par
la méfloquine a des concentrations pouvant étre obtenues dans l'intestin et
dans une moindre mesure par la chloroquine et le proguanil. Idéalement,
la vaccination contre la fievre typhoide devrait étre terminée avant que
la chimioprophylaxie du paludisme ne débute. Si la vaccination doit étre
administrée durant la prophylaxie avec I'un de ces antipaludéens, il faut
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prévoir un intervalle d’au moins 8 heures entre la prise du vaccin oral et
celle de 'antipaludéen.

Doses de rappel et revaccination

11 existe relativement peu de données permettant de formuler des recom-
mandations sur la fréquence ou le moment de 'administration des doses de
rappel chez les Canadiens résidant a I'étranger et chez les voyageurs. Il y a
néanmoins tout lieu de s'attendre a ce que I'administration périodique de
doses de rappel aux personnes continuellement a risque augmente les titres
d’anticorps et la protection. On administrera une dose de la préparation
parentérale tous les 2 a 3 ans et une dose de la préparation orale tous les
7 ans. Aucune donnée ne permet de déterminer si les vaccins contre la
fievre typhoide sont interchangeables, mais on présume que toutes les pré-
parations disponibles peuvent renforcer I'immunité quel que soit le vaccin
utilisé au départ.

Des variations mineures dans le régime posologique ne devraient pas nuire
a lefficacité de 'une ou de l'autre des préparations orales. Toutefois, si I'on
juge nécessaire de répéter la série a cause des longs intervalles entre les
doses (> 4 jours), il n'y aurait pas de danger a administrer une série vacci-
nale additionnelle. Bien que I'observance du régime posologique puisse étre
un probleme dans le cas de ces produits parce qu’ils sont auto-administrés,
des données récentes semblent indiquer que la plupart des voyageurs pren-
nent bien les vaccins s’ils ont recu de bonnes instructions.

Tests sérologiques

Aucune sérologie avant ou apres I'exposition n’est indiquée.

Conditions d’entreposage

Tous les vaccins contre la fievre typhoide devraient étre conservés a une
température située entre +2 °C et +8 °C jusqu’a leur utilisation.

Administration simultanée d’autres vaccins

Meéme si toutes les combinaisons possibles n’ont pas été expressément étu-
diées, il n'existe pas d’interaction connue entre les vaccins Typh-I et un
certain nombre d’autres vaccins recommandés pour les voyageurs, tels que
les vaccins contre 'hépatite A, contre la fievre jaune et contre I'hépatite B.
Ladministration concomitante du vaccin contre la fievre jaune n’affaiblit
pas la réponse immunitaire induite par les vaccins Typh-O.
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Effets secondaires

Les vaccins Typh-I sont beaucoup moins réactogenes que le vaccin paren-
téral antérieur (bactéries entieres). Une méta-analyse révele qu'environ 4 %
des personnes vaccinées (IC a 95 % 1,3-10 %) ont des réactions locales
(p. ex. douleur, érytheme, cedeme) et quenviron 1 % seulement (IC a
95 % 0,1 %-12,3 %) ressentent des effets généralisés comme de la fievre.
Pratiquement toutes les données disponibles concernant les effets secon-
daires de 'administration du vaccin polysaccharidique Vi ont été recueillies
au cours d’études portant sur des enfants et jeunes adultes (< 25 ans).

Les effets secondaires liés a 'administration des préparations orales sont
aussi relativement rares et bénins. Il est peu fréquent que des réactions
locales, telles que des vomissements (2,1 % : IC a 95 % 0,6 %-7,8 %) et la
diarrhée (5,1 % : IC 295 % 1,7 %-14.,5 %), empéchent de terminer la série
vaccinale. Une fébricule peut étre observée chez environ 2 % des vaccinés
(IC 295 % 0,7 %-5,3 %). Des rapports de cas récents indiquent que les
vaccins Ty21a pourraient, dans des cas tres rares, prédisposer les personnes
vaccinées a l'arthrite réactionnelle.

Contre-indications et précautions

Contre-indications

Pour ce qui est des vaccins Typh-I, la seule contre-indication est une réac-
tion locale ou générale grave a une dose antérieure du vaccin. De méme,
les vaccins Typh-O sont contre-indiqués chez les sujets présentant une
hypersensibilité a un des composants du vaccin ou de la gélule a enrobage
entérique. Les vaccins oraux ne devraient pas étre administrés aux per-
sonnes atteintes d'une affection gastro-intestinale aigué ou d'une maladie
inflammatoire de I'intestin. Les vaccins Typh-O ne devraient pas non plus
étre donnés aux sujets souffrant d'un trouble de la fonction phagocytaire,
notamment une granulomatose chronique, un défaut d’adhérence des leu-
cocytes et une carence en myéloperoxidase.

Précautions
¢ Usage chez les enfants :

Les vaccins Typh-I peuvent étre administrés a des enfants de = 2 ans. Le
vaccin combiné (vaccin polysaccharidique Vi et vaccin inactivé contre
I'hépatite A) peut étre administré aux sujets de = 16 ans. Le vaccin
Typh-O en gélules peut étre donné aux enfants de > 5 ans, et le vaccin
Typh-O en sachets (suspension) convient aux enfants de = 3 ans.

¢ Immunisation des femmes enceintes et des meéres qui allaitent :

Bien qu'il 'y ait pas lieu de croire que les vaccins Typh-I aient des effets
secondaires, aucune étude directe n'a été réalisée afin de déterminer
leur innocuité pendant la grossesse. Par conséquent, il faut soupeser
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avec soins les avantages du vaccin Typh-I et ses effets nocifs possibles
avant de l'injecter a des femmes enceintes. Les vaccins vivants atténués
Typh-O ne devraient pas étre administrés aux femmes enceintes. Méme
si'on ne dispose pas de données, on peut vraisemblablement penser que
tous ces vaccins peuvent étre administrés en toute sécurité aux femmes
qui allaitent.

Immunisation des sujets immunodéprimés :

Les vaccins Typh-O ne devraient pas étre donnés aux personnes immu-
nodéprimées par suite d'une maladie ou d'un traitement, notamment
celles qui ont une infection a VIH connue. 1l convient de noter que ces
préoccupations a I'égard des sujets immunodéprimés sont purement
théoriques et qu'aucun cas d’infection disséminée par la bactérie atténuée
n'a été signalé. La capacité de réplication limitée de la souche atténuée
est surtout due a son degré d’inactivation plutét qua 'état immunitaire
du sujet.

Autres considérations

¢ 11 faudrait offrir le vaccin parentéral ou oral aux personnes qui sécretent

moins d’acide gastrique (p. ex. a cause d'une achlorhydrie, de médi-
caments qui réduisent l'acidité gastrique, de la consommation abusive
d’antiacides) et qui se rendent dans des régions ou la fievre typhoide est
endémique.

LPadministration du vaccin contre la typhoide devrait étre envisagée dans
le cadre d’'un programme de lutte contre une épidémie de fievre typhoide
(p. ex. dans des communautés fermées, des camps de réfugiés).

Dans le cas des Canadiens qui ne voyagent pas, le vaccin contre la
typhoide est recommandé UNIQUEMENT pour les personnes qui mani-
pulent régulierement ce micro-organisme dans des laboratoire cliniques
ou de recherche, ainsi que pour les membres de la famille et les contacts
étroits d'un porteur chronique de S. typhi.
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Vaccin contre la varicelle

Le virus varicelle-zona (VVZ) est un virus a ADN de la famille des
Herpesviridae. 11 cause une maladie primaire (la varicelle), demeure latent
dans les ganglions des nerfs sensitifs et peut étre réactivé plus tard, entrai-
nant un zona. Le VVZ se transmet par voie aérienne de méme que par
contact direct avec le virus présent dans les lésions cutanées. La période
d’incubation varie de 10 a 21 jours et elle dure habituellement de 14 a
16 jours. La personne infectée commence a étre contagieuse 1 a 2 jours
avant 'apparition de 'éruption et le reste jusqu’a la formation d'une croute
sur la derniere lésion. On estime que le taux d’attaque chez les contacts
familiaux réceptifs varie entre 65 et 87 %.

Plusieurs changements ont été apportés depuis la derniere édition du Guide,
notamment : a) 'acces au Canada a deux vaccins stables au réfrigérateur;
b) Iélaboration de lignes directrices pour l'utilisation du vaccin chez les
enfants souffrant de certains déficits immunitaires; ¢) une mise a jour de
I'information sur l'efficacité du vaccin; d) un changement dans la termi-
nologie utilisée pour désigner les cas de varicelle chez les personnes ayant
déja recu le vaccin contre la varicelle, le terme « infection post-vaccina-
tion » remplacant I'expression « maladie des vaccinés ». Le terme infection
post-vaccination est privilégié parce qu’il rend compte plus fidelement du
fait que les cas de varicelle qui surviennent plus de 6 semaines apres la
vaccination contre la varicelle sont beaucoup moins graves que les cas qui
se déclarent chez les personnes non immunes.

Epidémiologie

La varicelle est surtout une maladie de I'enfance, 50 % des enfants contrac-
tant la maladie avant I'age de 5 ans et 90 %, avant I'age de 12 ans. Les
personnes issues des tropiques ont moins de chances d’avoir acquis une
immunité durant 'enfance et présentent donc des taux plus élevés de
réceptivité a I'age adulte.

La varicelle est considérée comme une maladie bénigne chez les enfants
de 0 a 12 ans qui sont par ailleurs en bonne santé. Toutefois, c’est dans ce
groupe d’age qu'on recense de 80 a 85 % de toutes les consultations médi-
cales associées a la varicelle, de 85 a 90 % des hospitalisations et pres de
50 % des cas mortels. Au nombre des complications de la varicelle figurent
des infections bactériennes secondaires de la peau et des tissus mous, l'otite
moyenne, la bactériémie, la pneumonie, 'ostéomyélite, I'arthrite septique,
I'endocardite, la fasciite nécrosante, le syndrome du choc toxique, I'hépa-
tite, la thrombopénie, l'ataxie cérébelleuse, I'accident vasculaire cérébral
et I'encéphalite. La varicelle accroit par un facteur de 40 a 60 le risque
d’infection streptococcique invasive grave du groupe A chez les enfants
auparavant en bonne santé. Les complications sont plus fréquentes chez
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les adolescents, les adultes et les sujets immunodéprimés, qui présentent
des taux plus élevés de pneumonie, d’encéphalite et de mortalité.

Lestauxdelétalité sontlesplusélevéschezlesadultes (30 déces/100 000 cas),
puis chez les nourrissons de moins de 1 an (7 déces/100 000 cas) et enfin
chez les enfants de 1 a 19 ans (1-1,5 déces/100 000 cas). Depuis 2000,
six cas de déces du a la varicelle chez des enfants ont été signalés par le
Programme de surveillance active des effets secondaires associés aux vac-
cins (IMPACT), soit de 0 a 3 décés par année. A I'époque ot il n’existait pas
encore de vaccin aux Etats-Unis, on dénombrait parmi les adultes, 5 % des
cas, mais 55 % des quelque 100 déces dus a la varicelle enregistrés chaque
année. Au Canada, 70 % des 59 déces liés a la varicelle avant I'introduc-
tion du vaccin (1987-1997) sont survenus chez des personnes de plus de
15 ans.

1l est rare qu'un enfant soit atteint d'un syndrome de varicelle congénitale
lorsque linfection maternelle survient avant la 13¢ semaine ou apres la
20¢ semaine de gestation. Le risque est d’environ 2 % lorsque l'infection se
produit entre 13 et 19 semaines de gestation. Linfection congénitale s’ac-
compagne de manifestations cliniques variées, notamment un faible poids
a la naissance, des anomalies oculaires, de lésions cutanées cicatricielles,
une atrophie des membres, une atrophie cérébrale et diverses autres ano-
malies. Pres du tiers des nourrissons touchés meurent avant le début de
leur deuxieme année de vie. Une varicelle maternelle contractée durant
la période périnatale (entre 5 jours avant la naissance et 2 jours apres) est
associée a une varicelle néonatale grave chez 17 a 30 % des nourrissons
ainsi qu'a un taux élevé de létalité chez le nouveau-né.

Avant que le vaccin contre la varicelle ne soit offert, environ 350 000 cas
de varicelle survenaient chaque année au Canada. Il est toutefois difficile
d’évaluer l'effet des programmes d’immunisation contre la varicelle sur l'in-
cidence de la varicelle et du zona parce que les infections varicelleuses font
I'objet d'une importante sous-déclaration, moins de 10 % des cas attendus
étant signalés chaque année par le biais du Systéme national des maladies
a déclaration obligatoire (SNMDO). De plus, le zona n’est pas une maladie
a déclaration obligatoire a I'échelle nationale. Vu que le risque d’avoir au
moins une réactivation du virus en zona est de ordre de 15 a 20 %, il
est probable qu'un nombre important de cas de zona surviennent chaque
année au Canada. Les algies postzostériennes d'une durée de plus de 6 mois
sont plus fréquentes chez les personnes de > 50 ans (35 %).

Un examen des données provenant de I'Institut canadien d’information
sur la santé pour les années 1994 a 2000 a révélé que plus de 1 550 hos-
pitalisations pour la varicelle sont recensées chaque année dans tous les
groupes d’age. Linformation sur les cas et les déces chez les enfants hos-
pitalisés est fournie par le systeme IMPACT pour les périodes 1990-1996
et 1999-2004. Selon ces données, la majorité des cas hospitalisés sont
des enfants auparavant en bonne santé. Pour la période la plus récente,
1999-2004, 2 058 hospitalisations d’enfants atteints de varicelle ou de zona
ont été signalées par les 12 hopitaux participants dans tout le Canada, soit
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en moyenne 343 hospitalisations par année. Parmi ces cas, plus de la moitié
étaient de sexe masculin, et les groupes d’age les plus touchés étaient les
enfants de 1 a 4 ans (45 % des hospitalisations) et ceux de 5 a 9 ans (30 %
des hospitalisations).

Les cotits médicaux et sociaux liés a la varicelle au Canada, qui ont été
estimés dans une étude multicentrique, s’éleveraient a 1224 millions de
dollars par année, ou a 353 $ par cas. Quatre-vingt-un pour cent de ce
montant a été imputé aux dépenses personnelles et aux cotts liés a la pro-
ductivité, 9 % au cotit des soins médicaux ambulatoires et 10 % au cout des
soins médicaux en milieu hospitalier.

On a constaté aux Etats-Unis (E.-U.) les avantages du vaccin contre la vari-
celle aprés son homologation en 1995. Entre 1995 et 2005, les E.-U. ont
recommandé que les enfants de 12 a 18 mois recoivent une seule dose du
vaccin contre la varicelle, et qu'un rattrapage soit effectué chez les enfants
plus agés et les adultes réceptifs. Lincidence de la varicelle chez les enfants
de 19 a 35 mois a accusé une baisse de I'ordre de 70 a 85 % dans trois col-
lectivités américaines qui avaient obtenu une couverture vaccinale de 75 a
85 %. Les hospitalisations liées a la varicelle aux E.-U., qui étaient de 2,35
pour 100 000 habitants avant I'introduction du vaccin (1993-1995), sont
passées a 0,3-1,3 pour 100 000 en 2001-2002. De méme, les consultations
pour des soins ambulatoires liés a la varicelle ont diminué de 59 %. En
2000, le nombre de déces liés a la varicelle aux E.-U. a chuté de 78 % dans
le groupe des < 20 ans et de 63 % dans le groupe des 20 a 49 ans, compara-
tivement aux années précédant I'introduction du vaccin (1990-1994).

Préparations homologuées au Canada

Le présent chapitre ne portera que sur les vaccins actuellement vendus au
Canada.

¢ VarivaxMP III (vaccin a virus vivant, atténué, contre la varicelle [Oka/
Merck]), Merck Frosst Canada Ltée.

¢ VarilrixMP (vaccin contre la varicelle, a virus vivant, atténué [souche
Okal), GlaxoSmithKline Inc.

Chaque vaccin consiste en une préparation lyophilisée contenant le virus
vivant atténué de la souche Oka, qui a été mise au point au Japon au milieu
des années 70.

Pour obtenir une liste de tous les produits homologués au Canada, priere
de se reporter au tableau 1 du chapitre Considérations générales, page 7.

Efficacité et immunogénicité

Chez les enfants en santé de 12 mois a 12 ans, une seule dose du vaccin a
produit un taux de séroconversion de 98 % 4 a 6 semaines apres la vacci-
nation, les anticorps persistant dans 98 % des cas apres 5 ans et dans 96 %
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des cas apres 7 ans. Chez les adultes et les adolescents de > 13 ans, deux
doses du vaccin administrées a un intervalle de 4 a 8 semaines ont donné
des taux de séroconversion de 99 % 4 a 6 semaines apres la deuxieme dose,
les anticorps étant toujours présents dans 97 % des cas 5 ans plus tard.

Dans une étude prospective, des enfants qui avaient recu une seule dose
du vaccin contre la varicelle entre 'age de 1 et 12 ans ont affiché un taux
cumulatif d’infection post-vaccination de 7,2 % sur une période de suivi de
10 ans. Selon des études rétrospectives portant sur des éclosions de vari-
celle aux E.-U., le vaccin aurait une efficacité globale de 'ordre de 70 290 %
contre la maladie sous toutes ses formes et de 95 % contre la varicelle grave
pendant au moins 7 a 10 ans apres la vaccination. Linfection post-vaccina-
tion a été classée comme bénigne dans 80 % des cas, étant accompagnée
ou non d'une légere fievre et d’'un nombre beaucoup plus réduit de lésions
(moins de 50, comparativement a plusieurs centaines chez les personnes
non vaccinées).

Indications

A la différence des E.-U., le Canada ne s’est pas fixé comme objectif d’éli-
miner la varicelle, et le CCNI continue de recommander 'administration
d'une seule dose du vaccin chez les enfants (deux doses pour les adultes
et les adolescents de > 13 ans). Les E.-U. ont adopté l'objectif d’éliminer la
varicelle en 2005, recommandant au départ d’administrer une deuxieme
dose du vaccin contre la varicelle aux enfants afin de lutter contre les éclo-
sions. En 2006, apres I'homologation de la préparation combinant le vaccin
contre la varicelle et le RRO (RROV) aux E.-U., un calendrier systématique
prévoyant I'administration de deux doses de RROV a été recommandé pour
les enfants. Le RROV n’est pas actuellement offert au Canada.

A. Enfants, adolescents et adultes en bonne santé (voir figure 18)

1. Les enfants de 12 a 18 mois, dans le cadre d'une immunisation systé-
matique, de préférence en méme temps que le RRO. Si le vaccin contre
la varicelle est administré au cours de la méme séance que le RRO,
il devrait étre injecté avec une aiguille et une seringue distinctes et a
un site anatomique différent; s’il n’est pas administré lors de la méme
consultation, il faudrait donner le RRO d’abord, puis attendre au moins
28 jours avant d’administrer 'autre vaccin.

Les enfants qui ont déja eu la varicelle avant 'age de 1 an peuvent rece-
voir le vaccin recommandé a I'age de 12 a 18 mois. Vu que les anticorps
maternels pourraient modifier la manifestation clinique de la varicelle
durant la premiere année de vie, il peut étre difficile de déterminer
si une infection est vraiment survenue. En outre, certaines données
montrent que les enfants qui ont contracté une varicelle de type sau-
vage au cours de la premiere année de vie peuvent ne pas acquérir
une immunité de longue durée et pourraient étre prédisposés a souffrir
d'une infection varicelleuse récurrente plus tard dans la vie. Il n’existe
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aucun probleme d’innocuité qui pourrait inciter a ne pas vacciner de
tels enfants.

2. Les enfants plus agés et les adolescents et adultes réceptifs, notamment
les groupes prioritaires suivants :

* Les femmes en age de procréer. Il convient de noter que ce vaccin ne
devrait pas étre donné durant la grossesse.

+ Les contacts familiaux des sujets immunodéprimés.
* Les travailleurs de la santé.

+ Les adultes qui peuvent étre exposés dans leur travail a la varicelle
(p. ex. enseignants de jeunes enfants, travailleurs en garderie).

* Les immigrants et réfugiés issus de pays tropicaux qui risquent davan-
tage d’étre réceptifs a la varicelle.

+ Les enfants et les adolescents qui recoivent un traitement prolongé a
l'acide salicylique, a cause du risque théorique de syndrome de Reye
(voir la section Précautions).

* Les personnes atteintes de fibrose kystique du pancréas, parce que
la varicelle peut entrainer une dégradation transitoire de la fonction
pulmonaire.

B. Sujets immunodéprimés réceptifs (voir la figure 19)

11 faut consulter un spécialiste expert en vaccination contre la varicelle
lorsqu'on envisage d'immuniser des personnes souffrant d'un déficit
immunitaire. On dispose de données limitées sur l'efficacité et I'innocuité
des vaccins dans cette population. Il manque également de données sur la
durée de I'immunité apres la vaccination. Au Canada, Varilrix™" est le seul
produit a avoir été homologué pour la vaccination de certains groupes de
sujets immunodéprimés; toutefois, Varivax™® III peut aussi étre utilisé dans
le cadre d’études.

Groupes pour qui la vaccination contre la varicelle est recommandée

1. Les personnes qui présentent des troubles isolés de I'immunité et dont
le systeme lymphocytaire T est intact peuvent recevoir le vaccin, selon
le méme schéma posologique adapté a I'age qui convient aux personnes
en bonne santé :

+ Troubles isolés de 'immunité humorale (déficits en immunoglobuli-
nes [Ig]).

+ Déficits en polynucléaires neutrophiles.
+ Déficits en complément.

+ Asplénie — congénitale, chirurgicale ou fonctionnelle (p. ex. liée a une
anémie falciforme).
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2. Les personnes qui recoivent des stéroides par inhalation ou topiques.

Groupes pour lesquels la vaccination contre la varicelle peut étre envi-
sagée, si les conditions préalables sont respectées

* Leucémie lymphoblastique aigué (LLA) — les personnes atteintes de
LLA doivent avoir été en rémission depuis > 12 mois, le nombre total
de lymphocytes doit étre de > 1,2 x 10°/L, les patients ne doivent pas
étre soumis a une radiothérapie, et si les patients suivent une chimio-
thérapie d’entretien, celle-ci doit étre interrompue pendant au moins
1 semaine avant 'immunisation et 1 semaine apres. On recommande
Padministration de deux doses du vaccin, a un intervalle de 1 a 3 mois,
vu que des études nord-américaines indiquent que deux doses sont
plus immunogenes qu'une seule dose chez ces patients.

+ Infection a VIH - les personnes de > 12 mois infectées par le VIH qui
sont asymptomatiques ou présentent des symptomes bénins (catégo-
rie N1 ou Al des CDC) et dont le pourcentage de CD4 adapté a I'age
est de > 25 % peuvent recevoir deux doses a 3 mois d’intervalle.

+ Personnes souffrant d'une maladie inflammatoire chronique dont le
traitement immunosuppresseur prolongé a été interrompu pendant
au moins 6 a 12 semaines.

+ Avant la transplantation d'un organe plein — les personnes en attente
d'une greffe rénale et hépatique peuvent recevoir une a deux doses du
vaccin, la derniere dose étant donnée au moins 4 a 6 semaines avant
la greffe. Elles ne devraient pas prendre des immunosuppresseurs au
moment de la vaccination. A cause de la période d’attente suggérée,
il peut étre pratique de procéder a la vaccination surtout dans le
contexte d'une greffe non urgente. Comme il n’existe pas actuelle-
ment de données sur 'immunisation contre la varicelle des candidats
a une greffe cceur-poumons, aucune recommandation ferme ne peut
étre formulée pour l'instant a I'égard de ces groupes de patients.

+ Apres la transplantation d’'un organe plein — I'immunisation peut
étre envisagée > 2 ans apres la transplantation, lorsqu’on juge que le
patient recoit un traitement immunosuppresseur minimal. Jusqu'a
ce quon dispose de plus de données, le méme régime posologique
adapté a I'age que celui prévu pour les adultes et les enfants en santé
devrait étre suivi.

+ Apres une greffe de moelle osseuse (GMO) ou une greffe de cellules
souches (GCS) - la vaccination des personnes > 2 ans apres la greffe
peut étre envisagée, a la condition qu’elles recoivent un traitement
immunosuppresseur minimal et quil n'y ait aucune réaction du gref-
fon contre I'hote. Jusqu'a ce qu’on dispose de plus de données, on peut
prescrire le méme schéma posologique adapté a I'age qui convient aux
enfants et aux adultes en bonne santé.
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C. Immunisation post-exposition

11 a été établi que le vaccin contre la varicelle prévenait de facon efficace
la maladie ou en réduisait la gravité s'il était administré a une personne
réceptive dans les 3 a 5 jours suivant 'exposition. La vaccination post-ex-
position est particulierement utile pour prévenir la maladie chez les per-
sonnes immunocompétentes réceptives qui courent un plus grand risque
de complications (p. ex. adultes) et pour prévenir ou limiter les éclosions
dans les hopitaux, les garderies et les refuges pour sans-abri.

Le vaccin ne devrait pas étre administré aux femmes enceintes réceptives
ni aux personnes immunodéprimées réceptives qui ont été exposées a un
cas infectieux de varicelle; des immunoglobulines contre le varicelle et le
zona (Varlg) peuvent étre données dans les 96 heures suivant I'exposition
afin de réduire la morbidité potentielle chez la mere; lorsque la Varlg est
administrée aux femmes enceintes, on ignore si elle influe sur I'état futur
du feetus (voir la section sur I'immunoglobuline contre la varicelle et le
zona dans le chapitre Agents d'immunisation passive, page 389).

Calendrier et posologie

Enfants de 12 mois a 12 ans : une seule dose administrée apres le premier
anniversaire.

Personnes de = 13 ans: deux doses données a au moins 4 semaines
(28 jours) d’intervalle. Il n’est pas nécessaire de reprendre le schéma a zéro
si Padministration de la seconde dose a été retardée. Le méme vaccin devrait
étre utilisé pour terminer la série vaccinale.

La dose de 0,5 mL contient au moins 1 350 unités formatrices de plaques
(UFP) de VVZ dans le cas de Varivax™P III et pas moins de 1 995 UFP dans
le cas de Varilrix™P.

Voie d’administration

Le vaccin lyophilisé contre la varicelle devrait étre reconstitué au moyen du
diluant fourni a cette fin juste avant d’étre administré et devrait étre injecté
par voie sous-cutanée. Bien que la voie intramusculaire ne soit pas recom-
mandée, certaines données montrent quil n’est pas nécessaire de répéter
une dose qui a été donnée par inadvertance par voie intramusculaire.
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Partie 4 — Agents d’immunisation active — Vaccin contre la varicelle




3||991EBA B| 313U0I UIIIB/\ — SAI}OR UoljeSIuNwWLI,p sjuady — 1 aljled

-

$9}09)9p sed
sInolnoy ZAA 9| 813u0d sdioanuy

A

(¥SI73d3) ZAA 8] 813u0d
sdioonue,p aydaydal ef Jnod AN
ne 3ues np Jafonus p sagesinug

7y

908J14J3 159 UONEUIIILNSI B| IS
210u3) U0 ‘(aLuidgpounwuw 8103ua

159 1alns 9] Is) a8ennes adf} ap
3|[9aLien g| g uonisodxe saide
1B sep Jansiuilipe,p Jagesinug

$9108)p Uou ZAA-BUE sdioonuy

ESEIEIVED)
e| saide saulewss g-9 ‘(4| no
Y1 'vSIT3 '59) Xneao| sjsa} ap
uafow ne ‘ZAA-Rue sdioanue,p
92U8s3ld ©| JalLIA ap Jagesinug

7y

(a]ensauL p
SIOW €-T B) UIDJBA 8P S3sop
Xnap g nbsnl Jalsiuipe nag

7y

augijew uonoaye
aun,p 11ang Jlone saide SIoW € = o

ZA\-BUe sdioonue,p 8ouasald

(lejuswuLigdxs 81ped un suep jnes)

A

S9UJ20BA SB| Z8YD
Q13195 /8313POW UONIBIU P
Se9 Ua JInojofoe,| & juawiayiel|

%

S9UIJRA
8| Z80 9SNB|[ILIBA UO10B)uI
N0} Jan|eny ‘auod ed ‘a3eanes
adA} ap 8|[aaLieA e| & 8Insligyn
uoryisodxa,p sed us S1ep
ap Janisiulwpe,p a11esSacgU Seq

SQUIoBA
$9| Z8Yd UOIIBYULP SBI UD

JIANYNINODTY Std »| Jinojofoe,| ap 10 aSeanes adfy
JUBLLB|[BME 1S8,U UOREUIDIEA ET] ap a|[ddLien e| & uofisodxa
A saide S[lep sap Jansiuwpy

juasodwi,s suonendod $89 ap
UOIJeUIIIBA | 8P 9}19BIIY)D
38 g)Inoouul | Ins sapnjg sanne,q

A

J3NDIANI-IYINOD
158 UoNeUIadLA B

(3]083n01 e uns aiydeyo

gjues auuoq
U3 sauuosIad Xne JuaIAuod
inb a3g,| & sg)depe aiSojosod

aueglio ane un,p a3 e| no
$99 8UNn/QIN9 aun side sueg < o 93uojoid unassaiddnsountuut 4 3] JI0N) OYY UIDEA 3] ©] JUBAJBSCO U8 J3UIDILA N8y
anbieday Juawayles) un anbijdwi gues (epis) 1nod sags1o91d seporiad sa| A
N0 8[EURI B4J313 8UN,P BJUSHE UD o ap 1639,| JUOP SaYNPE/SIUBJS o 990UBAE H|A B UONI3UI 8UN o Jnod uoljeutoden | Japoday
aBe,| U0JS % Gz = ¥00 (YT no 7717) (S210) @ alug|dse,p «
‘sanbiewojduuse ‘HIA Np sjuope o 8ILUgONa| 8p SjuleRe Sa)npe e 18 | sepfooyduwif| us auIquwod A JUBIZIALIOD UB }Ia143P 8P «
UOISSIWRJ US /T 8P SJUISHE o apI|0s Inawny aun }91ap un no | sapfaoydwi| sa|1ydosynau o J101j9p ap «
(saynpe ueUesaId Seynpe/SiuelUs o U9 J1ejUNWLI JI013P Un o Sues np no 9 U J101jop 8p «
$9| Z8j9 B9ULIOP BUNINE) SjuejUF SASIANIP SUONIBYY Juejuasaid saynpe/syuejul 3| S3p JUBNAIAI SBUUOSIa] $3|0S! SBD 97
[ A A [

A

asNaj[ealJeAUE UO}eUIdden

U a)sijeloads un,p sine,| Japuewap ajqissod I 18 UONBUIIILA ] &
13pgooid ap juene uaned 8| ayesy Inb ajsijeloads np uonestioe,| Jiusiqo

segwidgpounwuw sauuosiad s3] zayd asna||adLIeAlUE UONRUIIILA B] 8D SLyyIoS]y “6T 8.ndi4

375



Ac anti-VVZ — anticorps dirigé contre le virus varicelle-zona;
AL - agglutination au latex;

DICS — déficit immunitaire combiné sévere;

ELISA — dosage immunoenzymatique;

GMO/GCS - greffe de moelle osseuse/grefte de cellules souches;
gpELISA — dosage immunoenzymatique de la glycoprotéine;

IFI — immunofluorescence indirecte;

Ig — immunoglobuline;

LLA/LMA - leucémie lymphocytique aigué/leucémie myéloblastique aigué;
LNM - Laboratoire national de microbiologie, Winnipeg;

PCR — amplification par la polymeérase;

SIDA — Syndrome d'immunodéficience acquise;

Varlg — immunoglobuline contre la varicelle et le zona;

VIH - virus de 'immunodéficience humaine.

Doses de rappel et revaccination

Le CCNI ne recommande pas d’administrer de dose(s) de rappel apres la
primovaccination adaptée a l'age (voir calendrier décrit précédemment).
Une évaluation de contrdle des enfants immunisés durant des essais cli-
niques menés avant I'homologation du vaccin aux E.-U. a révélé que la
protection dure au moins 14 ans chez la plupart des enfants vaccinés, et des
études effectuées au Japon indiquent que la protection persiste au moins
20 ans.

Tests sérologiques

Comme les antécédents de varicelle sont un indicateur tres fiable, la réalisa-
tion de tests sérologiques pour prouver la réceptivité avant 'immunisation
des jeunes enfants n’est pas nécessaire (ﬁgure 18). Ces tests pourraient
cependant étre rentables chez les adolescents et les adultes qui n’ont jamais
eu la varicelle et auxquels il serait indiqué d’administrer deux doses du
vaccin.

Il convient de demander aux femmes en age de procréer si elles ont déja
eu la varicelle dans le passé. Celles qui n’ont pas d’antécédents de varicelle
devraient étre invitées a subir des tests sérologiques pour connaitre leur
immunité, car jusqua 85 % d’entre elles peuvent étre immunes par suite
d'une infection infraclinique durant I'enfance. Les femmes réceptives qui
ne sont pas enceintes devraient recevoir la série standard de deux doses.

Il n’est pas recommandé d’effectuer des tests sérologiques apres la vacci-
nation chez les enfants et les adultes en bonne santé en raison du taux
élevé d’immunité conféré par le vaccin. Il existe sur le marché des tests de
détection des anticorps contre le virus de la varicelle, tels que le dosage
immunoenzymatique (ELISA), l'immunofluorescence indirecte (IFI) et
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l'agglutination au latex (LA), mais ils ne sont pas assez sensibles pour détec-
ter les anticorps apres la vaccination, bien qu'’ils soient utiles pour établir
I'immunité apres une infection par une souche de type sauvage. Linfection
par une souche sauvage de la varicelle induit des titres d’anticorps qui sont
jusqua dix fois plus élevés que ceux obtenus apres la vaccination. On ne
recommande pas non plus d’effectuer de test de vérification de 'immunité
a médiation cellulaire apres la vaccination, car ce test n'est pas disponible
dans la plupart des laboratoires, et les résultats sont difficiles a interpréter.

Les adultes qui ont déja recu deux doses du vaccin et qui sont testés par
mégarde ont bien des chances d’étre immuns méme s’ils ne présentent pas
de titres détectables d’anticorps aux tests ELISA, IFI ou LA. Aucune étude
n'a été effectuée pour déterminer si la prophylaxie par Varlg est nécessaire
lors d'une exposition future a la varicelle de type sauvage chez ces person-
nes, et 'utilisation de la Varlg dans cette situation n’est pas recommandée.

Une recherche des anticorps peut étre effectuée chez les personnes immu-
nodéprimées 6 a 8 semaines apres 'administration de la derniere dose
(figure 19). Les tests de détection des anticorps qui existent sur le marché
ne permettent pas de déceler la présence d’anticorps apres I'immunisation;
le dosage immunoenzymatique de la glycoprotéine (gpELISA), qui est
plus sensible, peut étre demandé. Ce test peut étre effectué au Laboratoire
national de microbiologie a Winnipeg, tél. : 204-789-6085. Si I'on ne peut
détecter d’anticorps par gpELISA, on devrait offrir la Varlg au patient lors
d’expositions subséquentes a la varicelle de type sauvage et 'on devrait
envisager un traitement a l'acyclovir il survient une infection post-vacci-
nation (voir la section sur I'immunoglobuline contre la varicelle et le zona
dans le chapitre Agents d’immunisation passive, page 389).

Conditions d’entreposage

Le vaccin contre la varicelle et le diluant correspondant fourni pour sa
reconstitution devraient étre conservés au réfrigérateur a une température
située entre +2° et +8 °C. Ni le vaccin ni le diluant ne devraient étre conser-
vés au congélateur.

Administration simultanée d’autres vaccins

Le vaccin contre la varicelle peut étre administré en méme temps mais a des
points d’injection différents que le vaccin RRO, le vaccin DCaT-VPI-Hib, le
vaccin pour adultes et adolescents contre la diphtérie, le tétanos, acellulaire
contre la coqueluche (dcaT), le vaccin conjugué contre le pneumocoque,
le vaccin conjugué contre le méningocoque, les vaccins contre I'hépatite B
et l'influenza. Sil n'est pas administré durant la méme consultation que
d’autres vaccins a virus vivants (p. ex. RRO), il faut prévoir un intervalle
d’au moins 4 semaines entre deux vaccins vivants.
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Effets secondaires

Le vaccin contre la varicelle est tres str. Les réactions sont généralement
bénignes et on observe entre autres une douleur locale, un cedeme et un
érytheme chez 10 a 20 % des vaccinés. On a fait état de la présence d’'une
fébricule chez 10 a 15 % des vaccinés. Une éruption varicelliforme apparai-
tra au point d’'injection chez 3 a 5 % des vaccinés apres la premiere dose et
chez 1 % d’entre eux apres la deuxieme dose. Une proportion similaire de
vaccinés (5 % apres la premiere dose et 1 % apres la deuxieme) présente-
ront une éruption généralisée caractérisée par un petit nombre de papules
ou de vésicules varicelliformes. Les lésions apparaissent habituellement
dans les 5 a 26 jours suivant 'immunisation.

La plupart des éruptions varicelliformes qui surviennent dans les deux pre-
mieéres semaines suivant la vaccination sont dues au virus de type sauvage.
Les travailleurs de la santé qui présentent une éruption au point d’'injection
apres un vaccin peuvent continuer de travailler si la zone cutanée touchée
est recouverte. Ceux qui présentent une éruption varicelliforme non limitée
au point d’injection ne devraient pas pouvoir travailler dans les zones out
se trouvent des patients a haut risque (p. ex. bébés prématurés et patients
immunodéprimés) tant que les lésions ne sont pas couvertes de croutes.

Des cas de zona ont été signalés apres 'administration du vaccin contre la
varicelle et peuvent étre dus a une réactivation soit de la souche vaccinale,
soit de la souche de type sauvage. Le risque de développer un zona est
cependant plus faible chez les enfants vaccinés (estimé a 2,6/100 000 doses
de vaccin) que chez les enfants non vaccinés (68/100 000 enfants de moins
de 20 ans).

Les effets secondaires graves sont rares apres I'immunisation et, dans la
plupart des cas, on ne dispose pas de suffisamment de données pour établir
une relation de cause a effet.

Les vaccinateurs sont invités a signaler les réactions suivantes en utilisant
le formulaire de rapport du Systeme canadien de surveillance des effets
secondaires suivant 'immunisation : a) tout effet secondaire survenu dans
les 6 semaines suivant la vaccination, b) une infection post-vaccination qui
est modérée (de 50 a 500 lésions vésiculaires) ou graves (soit > 500 lésions
vésiculaires, associées a des complications, soit I'admission dans un hopital)
et ¢) toute personne qui développe une varicelle due a la souche vaccinale
dans les 6 semaines suivant un contact avec un sujet vacciné.

Contre-indications et précautions

Contre-indications

Les personnes ayant des antécédents de réaction anaphylactique au vaccin
ou a un de ses composants (notamment la gélatine ou la néomycine) ne
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devraient pas recevoir d’autres doses. Le vaccin ne contient pas de protéi-
nes d’ceuf, de thimérosal ni d’aluminium.

Bien que la vaccination contre la varicelle puisse étre envisagée chez les
patients présentant certains déficits immunitaires, elle est contre-indiquée
chez les personnes souffrant d'une immunodéficience touchant les lympho-
cytes T. Ladministration par inadvertance du vaccin contre la varicelle a des
patients présentant un déficit en lymphocytes T non soupconné a entrainé
une maladie disséminée ou prolongée imputable a la souche vaccinale.

Le vaccin contre la varicelle est contre-indiqué chez les sujets immunodé-
primés suivants :

¢ Les personnes qui présentent une immunodéficience touchant les lym-
phocytes T, tels le DICS et le sida. Des cas de maladie disséminée ou
prolongée attribuable a la souche vaccinale ont été signalés apres I'ad-
ministration par inadvertance du vaccin. Les personnes qui présentent
des antécédents médicaux suspects d'immunodéficience (p. ex. antécé-
dents familiaux d'immunodéficience congénitale ou d’infection a VIH
ou antécédents de retard staturo-pondéral et d’'infections récurrentes) ne
devraient pas étre vaccinées tant que leur cas n’a pas été étudié a fond et
que la possibilité dun déficit en lymphocytes T n’a pas été écartée.

¢ Les personnes soumises a un traitement immunosuppresseur pour une
leucémie myéloblastique aigué (LMA) ou toute tumeur maligne solide et
les adultes traités pour une LLA. Les données sur I'innocuité et I'effica-
cité du vaccin dans ce groupe sont limitées, voire inexistantes.

¢ Les personnes souffrant d’'une maladie inflammatoire chronique (p. ex.
maladie inflammatoire de lintestin, collagénose avec manifestations
vasculaires, syndrome néphrotique), qui suivent déja un traitement
immunosuppresseur prolongé (p. ex. au moyen de fortes doses de sté-
roides, de méthotrexate, d’azathioprine) ou dont le traitement immuno-
suppresseur a été interrompu moins de 6 a 12 semaines auparavant. Le
traitement a fortes doses de stéroides est défini comme 'administration
quotidienne de > 2 mg/kg de prednisone ou de > 20 mg/jour pendant
> 2 semaines.

¢ Apres toute transplantation d'un organe plein, les personnes ne devraient
pas étre vaccinées pendant au moins 2 ans, puisqu’elles prennent des
médicaments anti-rejet, comme la prednisone, la cyclosporine, le tacro-
limus, le sirolimus, le mycophénolate ou 'OKT-3, etc.

¢ Avant une GMO ou une GCS - les patients en attente d'une GMO ou
d'une GCS ne devraient pas recevoir le vaccin contre la varicelle, car ils
subiront un traitement myélosuppresseur qui annulera sans doute les
bienfaits du vaccin. Il n’est pas non plus recommandé de vacciner les
donneurs juste avant un prélevement de moelle osseuse ou de cellules
souches puisqu'on ne possede actuellement aucune donnée sur I'inno-
cuité du vaccin ni aucune preuve concernant le transfert de 'immunité
du donneur au receveur.
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Les femmes enceintes ne devraient pas recevoir le vaccin contre la varicelle
parce qu’on ignore ses effets sur le développement du feetus. Elles devraient
attendre un mois apres 'administration de la série de deux doses avant
de tomber enceinte. Les cas d’administration par inadvertance du vaccin
contre la varicelle durant la grossesse ou de survenue d'une grossesse dans
les 3 mois suivant I'administration de Varivax“PIIl devraient étre signa-
lés au registre tenu par les Services médicaux de Merck Frosst Canada,
(tél. 1-800-684-6686). Entre 1995 et 2002, 58 femmes séronégatives qui
avaient été vaccinées au cours du premier ou du deuxieme trimestre de
leur grossesse ont été incluses dans le registre; chez ce groupe de femmes,
on a relevé 56 naissances vivantes, deux avortements spontanés et aucun
syndrome de varicelle congénitale. Padministration par mégarde du vaccin
a des femmes enceintes ne justifie pas 'interruption de la grossesse.

GlaxoSmithKline ne tient pas un registre similaire de l'issue de la grossesse
pour le vaccin VarilrixP.

Lallaitement n’est pas une contre-indication de I'immunisation contre la
varicelle de la mere ou de 'enfant. Le vaccin peut étre administré aux mem-
bres de la famille qui accueille un nouveau-né.

Précautions

Les vaccinés qui présentent une éruption varicelliforme apres la vaccina-
tion transmettent rarement la souche vaccinale du virus. Des données pro-
venant des E.-U. indiquent quapres la distribution de plus de 20 millions
de doses du vaccin contre la varicelle, on a détecté seulement trois cas ol
la souche vaccinale a été transmise a des contacts étroits; tous les contacts
ont présenté une légere éruption cutanée.

Les vaccins homologués pour la prévention de la varicelle au Canada
(Varivax™PIII et Varilrix™") ne sont pas indiqués pour la prévention du
zona chez les adultes. Une étude controlée contre placebo sur la préven-
tion du zona a l'aide d'une préparation plus concentrée du vaccin contre la
varicelle a été publiée, mais ce vaccin contre le zona n’est pas actuellement
offert au Canada.

Le fabricant recommande aux personnes soumises a un traitement prolongé
a l'acide salicylique d’éviter de prendre des salicylates pendant 6 semaines
apres la vaccination contre la varicelle a cause d'une association entre
la varicelle de type sauvage, le traitement aux salicylates et le syndrome
de Reye. Les médecins devraient soupeser les risques théoriques associés
au vaccin et les risques connus liés a la varicelle de type sauvage. Aucun
effet secondaire n’a encore été signalé en association avec I'usage de salicy-
lates apres I'immunisation contre la varicelle. Les enfants et les adolescents
souffrant de troubles nécessitant un traitement prolongé aux salicylates
devraient donc étre considérés comme des candidats 4 'immunisation, a la
condition qu'ils soient suivis de pres par la suite.
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L'usage concomitant d’antiviraux tels que I'acyclovir, le valacyclovir ou le
famciclovir qui sont efficaces contre les virus de I'herpes peut réduire I'ef-
ficacité du vaccin contre la varicelle durant la période ou le virus vivant
atténué devrait se répliquer. En 'absence de données publiées et sur la foi
de 'opinion d’experts, le CCNI recommande que les personnes qui suivent
un traitement prolongé aux antiviraux cessent de prendre ces médicaments,
si possible pendant au moins 24 heures avant I'administration du vaccin
contre la varicelle et jusqu’a 4 semaines apres la vaccination.

Autres considérations

Immunisation passive

Pour connaitre les recommandations relatives a l'utilisation de la Varlg,
priere de se reporter a la section sur I'immunoglobuline contre la varicelle
et le zona dans le chapitre Agents d’immunisation passive, page 389.

Pour les recommandations concernant l'utilisation d’agents d’immunisa-
tion passive avant ou apres la vaccination contre la varicelle, on consultera
le chapitre Administration récente d'immunoglobulines humaines, page 55.
Comme il s’agit d'un vaccin vivant, la réponse immunitaire peut étre atté-
nuée si le vaccin est administré apres une transfusion de plasma, de sang
(aexception des érythrocytes lavés), d'immunoglobulines (Ig) et de Varlg.
Bien que ce soit possible en théorie, on ne sait pas si 'administration d’im-
munoglobulines anti-Rh (Rhlg) a des femmes négatives pour le Rh durant
la période postnatale nuira a la réponse immunitaire au vaccin contre la
varicelle. Jusqua ce quon dispose de plus de données, les femmes récep-
tives qui viennent d’accoucher devraient attendre 2 mois apres avoir recu
les Rhig pour se faire vacciner contre la varicelle.

Surveillance

Les systemes de surveillance ne permettent pas actuellement d’évaluer I'im-
pact de 'immunisation contre la varicelle au Canada. Les cas de varicelle
sont sous-déclarés, et le zona n’est pas une maladie a déclaration obligatoire
dans la plupart des provinces et des territoires. Les hospitalisations liées a
la varicelle chez les enfants sont comptabilisées dans le systeme IMPACT,
qui fournit des données de base pour la période précédant l'introduction
des programmes provinciaux et territoriaux d’'immunisation.

Une identification des virus en laboratoire a partir d’échantillons cliniques
(p. ex. raclage des vésicules) afin de distinguer la souche de type sauvage
de la souche vaccinale devrait étre envisagée lorsque a) survient une grave
éruption cutanée apres la vaccination, b) une infection post-vaccination
nécessite 'hospitalisation, ¢) un zona se déclare chez une personne déja
immunisée (en particulier une personne immunodéprimée), d) une mala-
die varicelliforme survient chez un travailleur de la santé immunisé et se
propage par la suite dans I'établissement de santé et e) une maladie varicel-
liforme apparait chez un sujet immunodéprimé ou une femme enceinte en
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contact avec un vacciné présentant une éruption varicelliforme. Une ampli-
fication par la polymérase peut étre effectuée par le Laboratoire national de
microbiologie 2 Winnipeg, tél. : 204-789-6085, pour distinguer la souche
vaccinale du virus de type sauvage.
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Vaccin contre la variole

Le dernier cas connu de variole naturelle a été signalé en Somalie, en 1977.
Trois ans plus tard, 'Organisation mondiale de la santé (OMS) publiait une
déclaration sur I'éradication mondiale de la variole. Les programmes d’im-
munisation ont pris fin peu apres. Léradication de cette terrible maladie
constitue 'un des progrés majeurs réalisés au XX¢ siecle dans le domaine
de la santé publique.

La survenue d’un seul cas de variole n’importe out dans le monde consti-
tuerait une situation d'urgence a I’échelle mondiale. Le conseil exécutif de
I'OMS a obtenu l'engagement de tous les pays de s'aider mutuellement si
un cas était détecté.

Les stocks de virus de la variole restants sont conservés a des fins de recher-
che dans deux laboratoires de référence de 'OMS, aux Etats-Unis et en
Russie. On craint que d’autres pays puissent avoir acces au virus, particu-
lierement a la lumiere des actes terroristes passés.

Il n’existe actuellement aucune raison valable d’appuyer I'immunisation
antivariolique systématique de la population canadienne. On ne connait pas
I'ampleur du risque de propagation du virus de la variole en tant qu’arme
biologique, mais ce risque est jugé tres faible. A 'heure actuelle, les groupes
les plus a risque sont les employés de laboratoire qui pourraient manipuler
des orthopoxvirus et les premiers intervenants qui arriveraient sur les lieux
d'un cas ou d'une éclosion soupconnés de variole, tels les ambulanciers, le
personnel des urgences et d’autres travailleurs de la santé. Les laboratoires
qui souhaitent faire vacciner leurs employés doivent communiquer avec le
directeur du Bureau de la sécurité de la santé publique, Centre de mesures
et d'interventions d’urgence (CMIU), Agence de santé publique du Canada
(ASPC), au numéro 613-941-6195, afin d’obtenir plus de renseignements
ou les formulaires nécessaires.

Le Plan d’urgence canadien contre la variole est mis a jour au besoin par
le Bureau des mesures durgence, de la planification et de la formation
(BMUPF), CMIU, ASPC, en collaboration avec les provinces et les terri-
toires. Le plan comporte des recommandations sur les mesures a prendre
si un cas de variole était déclaré au Canada ou ailleurs. Pour obtenir des
exemplaires du plan, priere de communiquer avec le directeur du BMUPE,
au numéro 613-946-7003.

Pour plus de détails concernant le vaccin contre la variole, priere de se
reporter a la « Déclaration sur la vaccination antivariolique », publiée dans
le Relevé des maladies transmissibles au Canada (15 janvier 2002, volume
28, DCC-1) et accessible sur le site Web <http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-
ceni/index.html>.
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Trois changements importants relativement aux agents d’'immunisation pas-
sive ont été apportés depuis la publication du Guide canadien d’immunisation
en 2002. Des recommandations concernant 'utilisation du palivizumab ont
remplacé celles applicables a 'immunoglobuline contre le virus respiratoire
syncytial (VRS), qui n’est plus offerte au Canada. Les recommandations
touchant l'intervalle entre 'administration d'immunoglobulines et le vac-
cin contre la rougeole ont été généralisées de facon a inclure TOUS les
vaccins a virus vivants, a 'exception du vaccin contre la fievre jaune. Enfin,
des recommandations ont été formulées pour la préparation d'immunoglo-
bulines contre la varicelle et le zona, VariZIGM, qui a remplacé I'immuno-
globuline contre le virus varicelle-zona autrefois sur le marché.

LPadministration d’anticorps préformés d’origine humaine ou animale peut
offrir une protection contre certaines infections ou en réduire la gravité. Il
existe deux types de préparations, 'immunoglobuline humaine ordinaire
(Ig) dorigine humaine, souvent appelée « immunoglobuline sérique »
ou « gammaglobuline », et les préparations spéciales de sérum humain
ou animal contenant des titres élevés d’anticorps spécifiques dirigés contre
un micro-organisme particulier ou sa toxine. Il est préférable dutiliser
les immunoglobulines d’origine humaine a cause des taux élevés d’effets
secondaires associés aux sérums d’origine animale et de la protection plus
durable qu’elles conferent.

On recommande I'immunisation passive quand il n’existe pas d’agents
d’'immunisation active ou quand les vaccins existants sont contre-indiqués,
ou parfois lorsqu'une personne n’a pas été vaccinée avant d’étre exposée a
un agent infectieux. Cimmunisation passive peut également étre utile chez
les personnes immunodéprimées qui ne peuvent développer une réponse
immunitaire a un vaccin. La protection offerte par les produits d'immunisa-
tion passive peut étre incomplete et d'une durée relativement courte.

Les lignes directrices qui suivent portent surtout sur l'utilisation préventive
des immunoglobulines. Leur utilisation thérapeutique pour lutter contre
des infections établies ne sera abordée que sommairement.

Comme pour tous les agents immunisants, il faut expliquer les risques et
les avantages de tous les agents d'immunisation passive avant leur adminis-
tration et consigner le numeéro de lot dans le dossier médical du patient.

Immunoglobuline (humaine)

Limmunoglobuline (Ig) se présente sous la forme d'une solution concen-
trée stérile contenant entre 100 g/L et 180 g/L (10 a 18 %) de protéines et
du thimérosal comme agent de conservation. Elle est obtenue a partir d'un

Partie 5 — Immunisation passive
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pool de plasmas humains et contient surtout des IgG de méme qu’une petite
quantité d’IgA et d'IgM. LCactivité de chaque lot du produit est controlée au
moyen d’étalons internationaux ou de préparations de référence pour au
moins deux anticorps différents, I'un bactérien et 'autre viral. Conservée
a des températures de +2 °C a +8 °C, I'lg reste stable pendant de longues
périodes. Les taux plasmatiques maximaux sont atteints environ 2 jours
apres I'injection par voie intramusculaire, et la demi-vie dans la circulation
sanguine du receveur varie entre 21 et 27 jours.

Limmunoglobuline intraveineuse (IgIV) est une préparation qui contient
50 g/L (5 %) de protéines ainsi que du maltose, du sucrose ou de la glycine
comme agent stabilisant. On l'utilise pour 'immunisation passive continue
des patients présentant certains déficits congénitaux ou acquis ou atteints
de certaines maladies. Nous n’entendons pas présenter ici une étude
détaillée de I'lgIV. Le lecteur est prié de consulter les sources d'information
pertinentes de méme que la notice du fabricant.

Indications

Il a été établi que l'usage prophylactique de I'lg est efficace dans un certain
nombre de situations cliniques limitées, notamment en cas d’exposition a la
rougeole, a 'hépatite A et a la rubéole. Les doses couramment recomman-
dées sont utilisées dans les situations suivantes (la dose peut cependant
varier selon le fabricant, et il faut suivre les recommandations qui figurent
sur la notice a I'intérieur de 'emballage) :

Rougeole

On peut administrer I'lg a un sujet réceptif pour prévenir la rougeole ou
en modifier I'évolution dans les 6 jours qui suivent une exposition. Pour
prévenir la maladie, I'lg doit étre administrée le plus tot possible, de pré-
férence dans les 3 jours suivant l'exposition. La dose recommandée est de
0,25 ml/kg de poids corporel jusqua concurrence de 15 mL. La dose d’Ig
pour les sujets souffrant d’'une affection maligne sous-jacente ou d’'un défi-
cit immunitaire sera de 0,5 ml/kg, et la dose maximale sera de 15 mL.

On doit envisager d’administrer I'Ig aux contacts réceptifs des cas de rou-
geole, particulierement aux enfants de < lan et aux personnes immunodé-
primées pour qui le vaccin contre la rougeole est contre-indiqué. On peut
également examiner cette possibilité dans le cas de personnes immunocom-
pétentes réceptives qui consultent entre 72 heures et moins de 1 semaine
apres une exposition, c.-a-d. trop tard pour étre vaccinées. Si la maladie
clinique ne se développe pas chez une personne qui a recu ce produit, il
faut administrer le vaccin contre la rougeole 5 ou 6 mois plus tard, selon la
dose d’Ig, a la condition que le sujet soit agé de = 1 an et qu'il n’y ait pas
de contre-indication. (Voir le tableau 4 dans Administration récente d’im-
munoglobulines humaines, page 56, et le chapitre Vaccin contre la rougeole,
page 334).
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On ne doit pas utiliser I'Ilg pour tenter de circonscrire les éclosions de
rougeole.

Hépatite A

Le vaccin contre 'hépatite A est la meilleure prophylaxie pré-exposition
contre I'hépatite A. LlIg protege contre I'hépatite A lorsqu’elle est admi-
nistrée par voie intramusculaire avant I'exposition ou durant la période
d’incubation. Son efficacité relative dépend du moment de I'administration
et de la dose. L'Ig peut étre indiquée si le vaccin n’est pas accessible ou trop
colteux, si le sujet est agé de < 1 an ou s'il s’agit d'une personne immuno-
déprimée qui peut ne pas développer de réponse immunitaire au vaccin ou
d'un cas out le vaccin est contre-indiqué (pour plus de détails, priere de se
reporter au chapitre Vaccin contre I'hépatite A, page 232).

La dose d’Ig recommandée varie selon la durée de la protection requise. Elle
varie aussi selon le fabricant; avant de 'administrer, il faut donc consulter
la notice dans I'emballage. En général, pour une protection d’'une durée de
< 3 mois, la dose est de 0,02 mL/kg; pour > 3 mois, une dose de 0,06mlL/kg
devrait étre administrée; pour > 5 mois, il convient de répéter la dose de
0,06 mL/kg tous les 5 mois. Pour la prophylaxie post-exposition, la dose
d’Ig est habituellement de 0,02 mL/kg. Llg utilisée a des fins prophylacti-
ques devrait étre administrée le plus tot possible apres 'exposition.

Rubéole

Administrée peu aprés une exposition, I'Ig peut atténuer ou supprimer les
symptomes de la rubéole, mais il n’est pas certain qu’elle prévienne l'infec-
tion, notamment I'infection congénitale. C’est pourquoi on ne recommande
pas l'administration systématique d’Ig aux femmes réceptives exposées a la
rubéole au début de leur grossesse.

Hépatite C

Ladministration d’Ig n’est pas une méthode efficace de prévention ou de
traitement de I'hépatite C et ne doit donc pas étre utilisée a cette fin.

Innocuité des préparations d’immunoglobuline

Les préparations d’Ig humaine comptent parmi les produits dérivés du sang
les plus strs sur le marché. Le plasma des donneurs qui sont positifs a
I'égard de l'antigene de surface de I'hépatite B, de 'anticorps contre le virus
de l'immunodéficience humaine (VIH) ou du virus de I'hépatite C est rejeté.
Comme pour d’autres dons de sang et d’organes, les sujets qui présentent
des risques connus d’infection par des pathogeénes transmissibles par le
sang ne sont pas autorisés a donner du plasma pour la préparation d’Ig. La
méthode de préparation englobe une ou plusieurs étapes qui excluent les
dons contaminés par le virus de 'hépatite B, le virus de I'hépatite C et le
VIH ou qui inactivent ces virus. Aucun cas de transmission de ces virus ni
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du virus du Nil occidental, de la variante de la maladie de Creutzfeld-Jakob
ou d’autres agents infectieux n’a été signalé apres I'injection intramusculaire
d’Ig. Il y a cependant eu quelques rares cas de transmission de I'hépatite B
ou de I'hépatite C imputables a I'usage de certaines préparations d’lg intra-
veineuses n‘ayant pas été soumises aux procédés d'inactivation qui sont
maintenant obligatoires au cours du processus de fabrication.

Effets secondaires

Parmi les réactions au point d’injection, mentionnons une sensibilité, un
érytheme ainsi qu'une raideur musculaire localisée qui peuvent persister
pendant quelques heures. On notera parfois une légere fievre et un certain
malaise. Au nombre des effets secondaires plus rares figurent les bouffées
vasomotrices, les céphalées, les frissons et les nausées. Dans de rares cas,
des réactions de type anaphylactique peuvent survenir apres 'administra-
tion répétée de ces préparations.

Contre-indications et précautions

1l ne faut pas administrer de I'lg aux personnes souffrant d'un déficit isolé
en IgA ou d’une allergie connue au thimérosal, agent de conservation dérivé
du mercure. Cusage d’Ig n’est pas contre-indiqué durant la grossesse.

Les préparations qu'on trouve actuellement sur le marché, a 'exception de
I'IglV, ne doivent pas étre administrées par voie intraveineuse en raison du
risque de réactions anaphylactiques rares.

Les doses importantes qui doivent étre administrées par voie intramuscu-
laire doivent étre fractionnées et injectées a au moins deux sites anatomi-
ques différents.

Les personnes présentant une thrombopénie sévere ou des troubles de la
coagulation, qui sont une contre-indication de l'injection par voie intra-
musculaire, ne doivent pas recevoir d’Ig par cette voie a moins que les avan-
tages prévus ne I'emportent sur les risques (priere de se reporter au chapitre
Immunisation des personnes atteintes de troubles hémorragiques, page 146).

Ladministration d’Ig peut inhiber temporairement la réponse immunitaire
subséquente au vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO).
Le lecteur est prié de se reporter au tableau 4, page 56, dans le chapitre
Administration récente dimmunoglobulines humaines, pour obtenir des
recommandations spécifiques concernant l'intervalle recommandé entre
I'administration d’Ig et ces vaccins.

Rien n'indique que 'administration d'immunoglobulines atténue la réponse
aux vaccins inactivés, aux anatoxines ou aux vaccins vivants suivants : vac-
cin contre la fievre jaune et préparations orales contre la typhoide ou le
choléra.
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Immunoglobulines spécifiques

~

N

Les immunoglobulines (Ig) spécifiques sont préparées a partir d'un pool
de sérums humains contenant des anticorps dirigés contre les agents infec-
tieux spécifiques. Si 'on ne dispose pas de sérums humains, on peut éga-
lement utiliser des sérums animaux, habituellement de chevaux qui sont
hyperimmunisés contre un micro-organisme précis. Il est recommandé
d'utiliser autant que possible 'immunoglobuline humaine a cause du ris-
que relativement élevé de maladies sériques associées a 'administration de
produits d’origine animale. Il faut procéder a des épreuves d’hypersensibilité,
conformément aux recommandations du fabricant, avant d’administrer des
immunoglobulines d’origine animale.

11 est difficile d’avoir acces a bon nombre des produits suivants et, dans
certains cas, une demande d’acces spécial peut étre requise. Il faut alors
communiquer avec les services locaux et provinciaux de santé publique
pour les obtenir plus facilement.

Antitoxine botulinique (équine)

11 existe des préparations d’antitoxines trivalentes (types A, B et E) et mono-
valentes (type E), contenant toutes du phénol comme agent de conserva-
tion, qui peuvent étre utilisées en cas d’'urgence avec l'aide des autorités
sanitaires locales. On y a recours a des fins prophylactiques chez les per-
sonnes asymptomatiques quon soupconne fortement d’avoir consommé
des aliments vraisemblablement contaminés par la toxine botulinique, et
a titre thérapeutique chez les cas déclarés ou suspects de botulisme. Le
botulisme de type E est le plus souvent lié a la consommation de poisson
ou de produits de poisson crus ou de chair de mammiferes marins, dont la
baleine et le phoque. Lantitoxine monovalente de type E ne doit étre utili-
sée que si I'on croit que ces aliments représentent la source la plus probable
de I'intoxication ou si des épreuves de laboratoire ont permis d’établir qu'il
s’agit bien de la toxine de type E.

Dans les populations qui risquent de subir des expositions répétées a la
toxine botulinique en raison de leurs habitudes alimentaires particulieres,
I'usage répété d’antitoxines a des fins prophylactiques peut faire augmenter
le risque de réactions indésirables.

Antitoxine diphtérique (équine)

Cette préparation, qui contient également du phénol comme agent de
conservation, peut étre utilisée en cas d'urgence avec l'aide des autorités
sanitaires locales pour le traitement de la maladie. On doit administrer I'an-
titoxine diphtérique sans attendre la confirmation bactériologique lorsque
le tableau clinique évoque la diphtérie. La méthode de détermination de
la sensibilité au sérum équin de méme que la posologie et la voie d’admi-
nistration sont indiquées dans la notice du fabricant. ladministration par
voie intramusculaire suffit habituellement, mais il faut parfois recourir a la
voie intraveineuse. Si les épreuves de sensibilité sont positives, on devra
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entreprendre une désensibilisation conformément aux recommandations
du fabricant.

Lantitoxine diphtérique n’est pas recommandée pour la prophylaxie chez
les contacts étroits non immunisés des cas de diphtérie vu le risque élevé de
réaction allergique au sérum équin et vu I'absence de données indiquant que
l'utilisation de I'antitoxine diphtérique chez les contacts qui ont déja recu
une prophylaxie antimicrobienne offre une protection supplémentaire.

3. Immunoglobuline contre I’hépatite B (HBIg)

Cette immunoglobuline est préparée a partir d'un pool de plasmas humains
contenant des titres élevés d’anticorps dirigés contre 'antigene de surface
du VHB. Elle confere une immunité passive immeédiate et efficace de courte
durée. Lorsqu’elle est administrée en méme temps que le vaccin mais a un
site différent, la réponse immunitaire au vaccin n’est pas atténuée. Cette
immunoglobuline est indiquée chez les personnes réceptives exposées par
voie percutanée ou muqueuse a du sang infecté par le virus de I'hépatite B,
qui ont eu des contacts sexuels avec un cas aigu d’hépatite B et chez les
nouveau-nés dont la mere souffre d'une infection aigué ou chronique. Tous
les bébés dont la mere est infectée devraient recevoir par voie intramus-
culaire une dose de 0,5 mL de HBIg tout de suite apres la naissance en
plus de la premiere des 3 doses de la série vaccinale contre I'hépatite B. 1l
importe d’administrer la HBIg dans les 12 heures qui suivent la naissance,
car son efficacité diminue grandement apres 48 heures. La dose a donner
aux enfants et aux adultes est de 0,06 mL/kg par voie intramusculaire. En
général, elle devrait étre administrée aux personnes réceptives dans les
48 heures suivant I'exposition. Il existe cependant une exception : la HBIg
peut étre administrée a titre prophylactique aux contacts sexuels d'un cas
infecté jusqua 2 semaines apres le dernier contact connu. Le lecteur est
prié de se reporter au chapitre Vaccin contre 'hépatite B, page 243, pour
obtenir plus de détails sur la prévention de I'’hépatite B).

4. Immunoglobuline antirabique (RIg)

Lutilisation de ce produit pour 'immunisation passive fait partie de la
prophylaxie apres I'exposition a la rage chez les personnes non immuni-
sées. limmunoglobuline antirabique (RIg) confere une protection rapide
qui persiste pendant une courte période seulement (demi-vie d’environ
21 jours). Le vaccin et la RIg peuvent étre donnés simultanément mais dans
aucun cas, le vaccin ne doit étre administré dans la méme seringue et
au méme site anatomique que la RIg. Le lecteur est prié de se reporter
au chapitre Vaccin contre la rage, page 320, pour plus d’'information sur
l'utilisation de la RIg pour la prophylaxie post-exposition chez les sujets
non immuniseés.
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5. Palivizumab (Ac anti-VRS)

Limmunoglobuline intraveineuse (humaine) contre le virus respiratoire
syncytial (VRSIg) est une immunoglobuline intraveineuse obtenue a partir
de pools de plasmas humains contenant des titres élevés d’anticorps pro-
tecteurs qui neutralisent le VRS. La VRSIg a été homologuée en aout 1997
pour la prévention de l'infection due au VRS chez les enfants de < 2 ans
atteints de dysplasie broncho-pulmonaire (DBP) ou nés prématurément
(< 35 semaines de gestation). Elle n’est plus offerte au Canada.

Le palivizumab est un anticorps monoclonal de souris humanisé dirigé
contre la protéine F du VRS. 1l est efficace contre les deux types de VRS. 1l
est 50 a 100 fois plus puissant que la VRSIg. Le palivizumab est administré
chaque mois, 2 une dose de 15 mg/kg de poids corporel, durant la période
out le patient risque le plus d’étre exposé au VRS. 1l est injecté par voie intra-
musculaire seulement. Comme il est administré surtout aux nourrissons, le
point d’injection privilégié est la face antérolatérale de la cuisse. Sila dose a
injecter dépasse 1 mL, elle devrait étre fractionnée. Linjection intramuscu-
laire mensuelle de 15 mg/kg chez les enfants maintient les concentrations
sériques minimales moyennes au-dessus de 40 mg/mL. Dans un important
essai clinique, on a observé chez des enfants qui avaient recu du palivizu-
mab une réduction de 55 % du taux d’hospitalisation pour une infection
a VRS, une baisse de 42 % de la durée de sé¢jour a I'hopital, de 40 % de la
durée de l'oxygénothérapie et de 57 % du taux d’admission a l'unité de
soins intensifs comparativement au groupe témoin. Un érytheme et de la
douleur peuvent étre observés au point d’injection. Une fievre peut surve-
nir dans 1 a 3 % des cas.

La prophylaxie au palivizumab est réservée aux enfants qui risquent le
plus d’étre atteints d'une infection grave a VRS, notamment les enfants de
= 24 mois souffrant de DBP qui ont besoin d’oxygene ou d'un traitement
médical contre cette maladie dans les 6 mois précédant la saison de l'in-
fection par le VRS, ainsi que les nourrissons nés a 32 semaines et O jour
de gestation ou plus tot qui sont agés de = 6 mois (avec ou sans DBP)
au début de la saison de l'infection a VRS. Le palivizumab n’inhibe pas
la réponse aux vaccins contre la rougeole, la rubéole ou les oreillons. Les
nourrissons nés entre 32 et 35 semaines de gestation dans des collectivités
isolées ou les soins hospitaliers ne sont pas facilement accessibles peuvent
faire 'objet d'une évaluation spéciale en vue d’'une prophylaxie contre le
VRS. Lapparition du VRS varie d'une année a 'autre au Canada, et les clini-
ciens devraient vérifier aupres des spécialistes en maladies infectieuses ou
des microbiologistes locaux a quel moment débute cette saison dans leur
collectivité. La prophylaxie au palivizumab devrait étre mise en route, s’il
y a lieu, au début de la saison de I'infection a VRS et poursuivie de mois en
mois jusqu'a la fin de la saison.

Le palivizumab n’est pas indiqué pour le traitement a 'hopital d’'une infec-
tion a VRS établie.
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On devrait envisager une prophylaxie mensuelle au palivizumab durant la
saison hivernale dans le cas des enfants de moins de 2 ans qui présentent
une cardiopathie congénitale cyanogene ou non cyanogene hémodynami-
quement significative (qui ont besoin d’une chirurgie correctrice ou recoi-
vent des médicaments pour le coeur pour des raisons hémodynamiques).
La décision d’offrir une prophylaxie au palivizumab dans cette population
devrait étre fonction du degré d’atteinte cardiovasculaire physiologique.
Les nourrissons nés apres plus de 32 semaines de gestation qui présentent
de petites malformations du septum auriculaire ou ventriculaire non com-
pliquées, un canal artériel systémique, une légere coarctation de l'aorte,
une sténose pulmonaire, un rétrécissement aortique non compliqué ou
une cardiomyopathie bénigne, ou encore les nourrissons qui sont porteurs
de lésions ayant été adéquatement corrigées par la chirurgie et qui n’ont
pas besoin de médicaments pour une insuffisance cardiaque congestive et
ne possedent aucun autre facteur de risque, ne courraient pas un risque
accru d’infection a VRS grave; la prophylaxie au palivizumab n’est donc
pas recommandée dans le cas des nourrissons atteints de ces affections.
Les enfants qui ont subi une dérivation cardiaque durant la chirurgie pour-
raient recevoir des doses répétées de palivizumab au début de la période
postopératoire s’ils courent toujours un risque d’infection a VRS.

Le palivizumab cotuite cher; pour réduire au minimum le gaspillage du pro-
duit, lorsque la fiole entiere n’est pas administrée a un patient, le reste du
produit peut étre donné a un deuxiéme patient s'il est administré a l'inté-
rieur de la période de péremption de 6 heures.

6. Immunoglobuline antitétanique (TIg)

Lusage de TIg dans le traitement des plaies est étudié dans le chapitre
Anatoxine tétanique, page 170. Dans le traitement du tétanos, il y a lieu
d’administrer la TIg par voie intramusculaire pour tenter de neutraliser la
toxine tétanique dans les liquides organiques. Elle n’a cependant aucun
effet sur les toxines déja fixées sur les tissus nerveux. La dose thérapeutique
optimale n’a pas été établie.

7. Immunoglobuline contre la varicelle et le zona (Varlg)

La préparation de Varlg offerte au Canada est VariZIGM“ (Cangene
Corporation, Winnipeg, Man.). VariZIGM® est une préparation stérile lyo-
philisée de gammaglobulines contenant des titres élevés d’anticorps dirigés
contre les virus de la varicelle et du zona (anti-VVZ). VariZIGM¢ est acces-
sible par I'entremise des centres de distribution de la Société canadienne du
sang et d'Héma-Québec.

La décision d’administrer la Varlg devrait se fonder sur les quatre considé-
rations suivantes :

¢ la personne exposée est réceptive a la varicelle (non immune);

¢ il y a eu une exposition importante au VVZ,
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¢ la personne court un risque accru de varicelle grave;

¢ limmunisation post-exposition au moyen du vaccin contre la varicelle
est contre-indiquée.

Sont considérées immunes (non réceptives) a la varicelle les personnes :

¢ qui ont déja été exposées a la varicelle du parent d’'un enfant, ou d'un
adolescent ou adulte;

¢ qui ont eu un épisode de varicelle diagnostiquée par le médecin;

¢ dont la varicelle a été confirmée en laboratoire (par culture, amplifica-
tion par la polymérase ou séroconversion des anticorps);

¢ qui ont des preuves sérologiques de leur immunité;

¢ qui ont des documents prouvant qu’elles ont recu les doses du vaccin
contre la varicelle appropriées a leur age.

Font cependant exception les receveurs d'une hétérogreffe de cellules sou-
ches qui devraient étre considérés comme réceptifs dans les premiers temps
qui suivent la greffe, méme s’ils ont des antécédents de varicelle ou sont
positifs a la sérologie. On devrait offrir la Varlg a ces personnes apres une
exposition connue a la varicelle.

Les personnes atteintes de varicelle sont le plus contagieuses le premier
et le deuxieme jour précédant 'apparition de I'éruption cutanée et jusqu’a
5 jours apres. Les patients immunodéprimés peuvent étre contagieux jus-
qua la formation de crottes sur toutes les lésions. Les lésions cutanées du
zona sont considérées contagieuses deés leur apparition et jusqu’a la forma-
tion de croutes et 'assechement des lésions. Les situations suivantes sont
considérées comme des expositions importantes au virus varicelle-zona :

¢ étre un contact familial exposé de facon continue (habiter le méme loge-
ment) a une personne atteinte de varicelle;

@ passer plus d'une heure a I'intérieur avec un cas de varicelle;

¢ partager une chambre d’hopital pendant plus d'une heure ou passer plus
de 15 minutes face a face avec un patient atteint de varicelle;

¢ toucher aux lésions d’un cas actif de varicelle ou de zona.

1l est recommandé d’administrer la Varlg aux personnes réceptives suivan-
tes, a la condition qu’elles aient subi une exposition importante.

¢ Femmes enceintes.

¢ Patients immunodéprimeés, tels que ceux qui présentent une immunodé-
ficience congénitale ou acquise due a une maladie ou ceux qui recoivent
un traitement immunosuppresseur, y compris les patients qui recoi-
vent de fortes doses de corticostéroides systémiques (p. ex. une dose
de = 2 mg/kg par jour de prednisone ou l'équivalent ou de = 20 mg
par jour, en particulier si c’est pendant plus de 2 semaines). Toutefois,
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les patients qui recoivent régulierement des perfusions mensuelles de
= 400 mg/kg d'IglV et dont la dose la plus récente a été administrée
3 semaines avant I'exposition n'ont pas besoin de recevoir VariZIGMC.
Cette perfusion mensuelle d’'IglV peut maintenir des taux sériques pro-
tecteurs suffisants d’anticorps contre la varicelle qui sont comparables
aux concentrations obtenues avec la Varlg.

¢ Les nouveau-nés dont la mere a eu la varicelle dans les 5 jours précédant
l'accouchement ou les 48 heures qui ont suivi.

¢ Pour la prise en charge d'une exposition importante a la varicelle dans un
service de soins intensifs néonatals ou pédiatriques, il est recommandé
de consulter un spécialiste des maladies infectieuses/de la lutte contre
les infections concernant l'usage potentiel de VariZIGM*.

VariZIGM< n’est pas indiqué chez les adultes en santé. La varicelle peut étre
plus grave chez les adultes en santé que chez les enfants, mais le risque de
pneumonie varicelleuse semble étre plus faible que ce qu’on croyait aupa-
ravant. Le vaccin contre la varicelle administré dans les 3 a 5 jours suivant
I'exposition est le traitement post-exposition de choix dans le cas des adul-
tes en santé. Le traitement a l'acyclovir mis en route dans les 24 heures
suivant I'apparition de I'éruption cutanée permet d’accélérer la cicatrisation
des lésions et peut étre utilisé dans cette population le plus tot possible
apres l'apparition de I'éruption.

La posologie de VariZIG¢ est basée sur le poids corporel. La dose recom-
mandée est de 125 UI pour chaque 10 kg de poids corporel jusqu’a concur-
rence de 625 Ul La dose minimale est de 125 UI. VariZIGM“ devrait étre
administré par voie intramusculaire. Il procure un maximum de bienfait s’il
est administré dans les 96 heures suivant la premiere exposition. Toutefois,
comme le moment exact de la transmission n’est pas connu, il peut étre
utilisé dans les 96 heures suivant I'exposition la plus récente. On pense
que la protection dure environ 3 semaines. Si des expositions subséquentes
se produisent plus de 3 semaines apres une dose de VariZIGM®, des doses
additionnelles devraient étre administrées si les criteres mentionnés ci-des-
sus pour l'usage de la Varlg sont toujours présents.
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Noms abrégés des produits disponibles au
Canada

Agents d’immunisation active

Vaccins Abréviations
Bacille de Calmette-Guérin BCG

Choléra - Oral Chol-O
Choléra - E.coli - Oral Chol-Ecol-O

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos (enfants) DCaT

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos, Virus de  DCaT-VPI
la Polio inactivé (enfants)

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos, Virus de = DCaT-VPI-Hib
la Polio inactivé, Haemophilus influenzae de type b
(enfants)

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos, Virus de = DCaT-VPI-Hib-HB
la Polio inactivé, Haemophilus influenzae de type b,
Hépatite B (enfants)

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos, Virus de ~ DCaT-VPI-HB
la Polio inactivé, Hépatite B (enfants)

Diphtérie, Coqueluche acellulaire, Tétanos, DCaT-Hib
Haemophilus influenzae de type b

Diphtérie, Tétanos, Virus de la Polio inactivé (enfants) ~ DT-VPI

Encéphalite a tiques ET
Encéphalite japonaise EJ

Fievre jaune FJ
Hépatite A HA
Hépatite A-Hépatite B HAHB
Hépatite A, Typhoide - Injectable HA-Typh-I
Hépatite B HB
Hépatite B sans thimérosal HB-sTm
Haemophilus influenzae de type b Hib
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Agents d’immunisation active (suite)

Influenza Inf
Méningocoque - Conjugué Men-C
Méningocoque - Polysaccharidique Men-P-ACWY
Pneumocoque — Conjugué - heptavalent Pneumo-C-7
Pneumocoque - Polysaccharidique 23-valent Pneumo-P-23
Rage Rage
Rougeole, Rubéole RR

Rougeole, Rubéole, Oreillons RRO

Tétanos T

Tétanos, Diphtérie (adultes) dT

Tétanos, Diphtérie, Coqueluche acellulaire (adultes) dcaT
Tétanos, Diphtérie, Virus de la Polio inactivé (adultes) =~ dT-VPI
Typhoide - Injectable Typh-1
Typhoide - Oral Typh-O
Varicelle Var

Virus de la Polio inactivé VPI

Agents d’immunisation passive

Agents Abréviations
Antitoxine botulinique AtxB
Antitoxine dipthérique AtxD
Immunoglobuline Ig
Immunoglobuline anti-hépatite B HBIg
Immunoglobuline contre la rage Rlg
Immunoglobuline contre le virus respiratoire syncytial ~ VRSIg
Immunoglobuline antitétanique TIg
Immunoglobuline contre la varicelle Varlg
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Index

A

additifs, 5, 6
adjuvants, 5, 35, 36, 42
administration de vaccins, 39
moment de I, 53
simultanée, 53, 55
agents de conservation, 5, 35, 314
allaitement et immunisation, 82, 116
allergenes potentiels, 7-15
allergies

comme contre-indication, 79, 80
aux ceufs, ou aux antigenes de I'ceuf, 93
aluminium, 5
anaphylaxie
comme contre-indication, 79
prise en charge en milieu non hospitalier, 87
anatoxine diphtérique, 163
anatoxine tétanique, 170
autisme, voir RRO
auto-injecteurs, 87, 91
autorité réglementaire, 65
avantages des vaccins, 17, 25

B

Bacille Calmette-Guérin, vaccin, 179
BCG et effets secondaires, 184

C

calendriers

calendriers d'immunisation recommandés
pour les adultes, 104
pour les nourrissons et les enfants, 114
CCEC, voir effets secondaires
chaine du froid, 28, 40, 47
choix de la seringue, 40
choléra, vaccin, 188
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communication efficace concernant I'immunisation, 30
communication du risque, 30, 33

ressources, 33
vérités concernant I'immunisation, 32

consentement et counselling, 30, 39
contre-indications et précautions, 79
états ou affections qui ne sont pas des contre-indications, 25, 81
coqueluche, vaccin, 196
cott des vaccins et d’autres interventions en santé publique, 20

D

dossiers, voir immunisation, dossiers
dossier incomplet, 114
douleur, techniques pour réduire la, 43

E

éducation

des parents, 24, 25
des vaccinateurs, 27, 28

effets secondaires
Comité consultatif de 'évaluation de la causalité (CCEC), 68

et BCG, 184

RRO et autisme, 73, 77, 143, 340
systeme de déclaration, 67
SNA-VE] et SVA-VE], 215, 220

encéphalite japonaise, vaccin, 207
établissements de santé
immunisation des patients, 125

F

fievre jaune, vaccin, 215

SNA-VFJ, 215, 220
SVA-VFJ, 215

G

gélatine, 6
grossesse, 79, 116, 155
et hépatite B, 250, 257, 259
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H

Haemophilus, vaccin, voir Hib, vaccin
hépatite A, vaccin, 232

et vaccination universelle, 238
Hib, infections et déficience immunitaire, 228
Hib, vaccin, 224

Ig, voir immunoglobulines

Immigration

examen médical de I'lmmigration (EMRI), 158
immunisation des personnes nouvellement arrivées au Canada, 157

immunisation
calendriers, 101
des adultes, 104
des patients dans les établissements de santé, 125
dossiers, 57
groupes a risque, 108
registres, 57
systématique pour les adultes, 102
immunisation passive, 389
immunodépression, 79
immunodéprimés, sujets, 79, 80, 127
immunoglobulines, 55, 389
administration récente d’, 55
intraveineuses, 390
spécifiques, 393
incidence, voir maladies évitables par la vaccination
infection post-vaccination, 367, 370, 377, 378, 381
influenza, vaccin, 266
et syndrome de Guillain-Barré, 276
et syndrome oculo-respiratoire, 276
et travailleurs de la santé, 271
influenza aviaire et opérations d’abattage, 272
personnes pour qui le vaccin est recommandé, 270
innocuité des Ig, 391
innocuité des vaccins, 63
Comité consultatif de 'évaluation de la causalité, 68, 185
évaluation et réglementation des vaccins, 64
examen par des experts, 74
surveillance et évaluation, 66
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interchangeabilité des vaccins, 37
intervalle entre des Ig et un vaccin, 56

L

Lignes directrices nationales relatives a I'immunisation, 22
lutte contre I'infection, 44

M

maladie des vaccinés, voir infection post-vaccination
maladies évitables par la vaccination
incidence des, 18, 32, fin du Guide
manipulation et entreposage, 47
moment propice a la vaccination, 53
monographie de produit, 65

N

nourrissons
bébés prématurés, 123
calendrier d'immunisation, 101

0

oreillons, vaccin, 294

P

palivizumab, voir VRS
patients agés, 125
péremption, 40, 49
pneumocoque, vaccin, 300
poliomyélite, vaccin, 312
éradication mondiale, 313
prématurité, voir nourrissons, bébés prématurés
professionnels de la santé
et le vaccin contre l'influenza, 271, 273
et I'hépatite B, 248, 252
et promotion, 63, 105, 125
risque au travail, immunisation contre le, 112
promotion

possibilités de, 24, 63, 104, 125
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R

rage, vaccin, 320

exposition a des chauves-souris, 321
réactifs d’origine bovine, 6
réponse immunitaire, 55, 56, 64

risque au travail
immunisation contre le, 112
rougeole, vaccin, 334
RRO et autisme, 73, 77, 143, 340
RROV, 370
rubéole, vaccin, 344
génotypage, 353
syndrome de rubéole congénitale, 344
test d’avidité des IgG, 353

S

sérum-albumine humaine, 8

SSESAV, voir Systeme de surveillance des effets secondaires associés aux
vaccins

surveillance, voir innocuité des vaccins

syndrome de Guillain-Barré (SGB), 80, 143, 175, 276

syndrome de rubéole congénitale, 344

syndrome de varicelle congénitale, 368

Systeme canadien de surveillance des effets secondaires suivant immunisation, 66

T

test cutané a la tuberculine, 83

comme outil de diagnostic, 181
et vaccin contre la rougeole, 83, 341
thimérosal, 5
troubles hémorragiques, 146
troubles neurologiques, 143
troubles spléniques, 129
typhoide, vaccin, 356

'

vaccin inactivé, 4
vaccin sous-unitaire, 4
vaccin vivant atténué, 4
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vaccination

administration simultanée, 53

erreurs, 28

occasions (consultations cliniques), 24
vaccins

actuellement homologués, 7
administration, 39
avantages, 17, 25
combinés, 34
dossiers, 26, 57
gestion, 27, 47
homologation, 64
innocuité, voir innocuité des vaccins
interchangeabilité, 37
lyophilisés, 48
manipulation et entreposage, 47
multiples, 42
préparation, 40
risque attribuable, 70
type, 4
varicelle
syndrome de varicelle congénitale, 368
vaccin, 367

algorithmes recommandés pour la vaccination, 374, 375
données américaines, 369, 370
et les sujets immunodéprimés, 371, 377

Varlg, 396

variole, vaccin, 385

VariZIG, voir Varlg

VIH, 138

voie d'injection, 41

voyageurs, immunisations recommandées, 109, 148
VRS et palivizumab, 56, 124, 389, 395
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Comparaison des effets des maladies et des vaccins

Effets de la maladie*

Incidence avant le vaccin | Incidence apreés le vaccin

Effets secondaires du vaccin

Diphtérie

Les symptomes découlent d’une infection locale des voies
respiratoires, pouvant entrainer une géne respiratoire, ou

encore d’une infection de la peau ou des muqueuses, ou de la
dissémination de la toxine diphtérique, pouvant causer des Iésions
cardiaques et neurologiques. Le taux de |étalité variait entre 5 et
10 %, les plus hauts taux étant enregistrés chez les tres jeunes et
les personnes agées.

Période de 5 ans : 1925-1929
Taux annuel moy.* : 84,2
NP annuel max. : 9 010 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : O
N®e annuel max. : 1 cas

Vaccin DCaT/VPI/Hib : Les effets secondaires graves
suivant I'immunisation sont rares. Les réactions
indésirables les plus fréquentes sont I'érythéme, I'cedéme
et la douleur au point d'injection. Certaines réactions
générales comme la fiévre et I'irritabilité sont moins
fréquentes. Un érythéme et un cedeme de plus de 3,5 cm
de diametre et accompagnés d’une douleur minimale sont
plus fréquents chez les enfants qui regoivent la cinquieme
dose consécutive du vaccin a I'dge de 4 a 6 ans et ont
été signalés chez jusqu'a 16 % des enfants. Chez les
personnes plus dgées qui recoivent la dose de rappel de
dT, des réactions au point d'injection sont signalées chez
environ 10 % des vaccinés.

Tétanos

Le tétanos est une infection aigué, souvent mortelle, due a une
neurotoxine extrémement puissante, qui se caractérise par des
contractures généralisées et des spasmes convulsifs des muscles
squelettiques. Cette raideur musculaire touche habituellement
les muscles masticateurs (trismus) ainsi que le cou, puis se
généralise. Le taux de létalité est d’environ 10 %, mais peut étre
beaucoup plus élevé. Le risque est le plus grand chez les tres
jeunes ou les personnes agées.

Période de 5 ans : 1935-1939
Taux annuel moy. : 0,13
NP annuel max. : 25 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 0,01
NP annuel max. : 8 cas

Voir les effets secondaires ci-dessus du vaccin DCaT/
VPI/Hib.

Coqueluche

La coqueluche est une infection respiratoire trés contagieuse qui
cause une toux pouvant s'accompagner de vomissements ou de
haut-le-cceur et qui touche les personnes de tout age; elle est plus
grave chez les jeunes nourrissons. Un a trois décés sont enregistrés
chaque année au Canada, surtout chez les jeunes nourrissons.

Au nombre des complications figurent I'apnée, les convulsions, la

pneumonie, et, rarement, la mort.

Période de 5 ans : 1938-1942
Taux annuel moy. : 156,0
NP annuel max. : 19 878 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 10,4
NP annuel max. : 4 751 cas

Voir les effets secondaires ci-dessus du vaccin DCaT/
VPI/Hib.

Le taux de réactions est plus faible avec le vaccin
acellulaire contre la coqueluche qu’avec le vaccin a
germes entiers utilisé avant 1997.

Poliomyélite

Plus de 90 % des infections sont asymptomatiques ou non
spécifiques. Une paralysie flasque survient dans moins de 1 % des
infections; la paralysie est souvent asymétrique et accompagnée
de fievre au début. Environ 5 a 10 % des personnes paralysées

meurent.

La poliomyélite a été éliminée au Canada.

Période de 5 ans : 1950-1954
Taux annuel moy. : 17,3
NP annuel max. : 1 584 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : O
NP annuel max. : O cas

Voir les effets secondaires ci-dessus du vaccin DCaT/
VPI/Hib.

Comme le vaccin utilisé au Canada est le VPI, il n'y a plus
de risque d'étre infecté par la souche vaccinale du virus.

Hib chez les enfants de < 5 ans

Les infections a Hib étaient la principale cause de méningite
bactérienne chez les enfants avant I'introduction des vaccins
contre le Hib. Environ 55 a 65 % des enfants touchés étaient
atteints de méningite, et les autres souffraient d'épiglottite, de
bactériémie, de cellulite, de pneumonie ou d’arthrite septique. Le
taux de létalité de la méningite est d’environ 5 %. Des séquelles
neurologiques graves sont observées chez 10 a 15 % des
survivants et la cécité chez 15 a 20 % (grave chez 3 a 7 %).

Infection invasive a Hib < 5 ans.
Période de 5 ans : 1986-1990
Taux annuel moy. : 22,7

NP annuel max. : 526 cas

Infection invasive & Hib < 5 ans.
Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 0,9

NP annuel max. : 17 cas

Voir les effets secondaires ci-dessus du vaccin DCaT/
VPI/Hib.

Une réaction locale au point d’injection, notamment

de la douleur, un érythéme et un cedeme, survient

chez 5 a 30 % des enfants vaccinés. Les symptomes

sont bénins et se résorbent habituellement dans les

24 heures. Une méta-analyse récente, qui a porté sur
257 000 nourrissons, n'a pas fait état d'effets secondaires
graves apres I'administration du vaccin conjugué contre
Hib.

*Tous les taux sont calculés pour 100 000 habitants.




Comparaison des effets des maladies et des vaccins

Effets de la maladie*

Incidence avant le vaccin | Incidence apreés le vaccin

Effets secondaires du vaccin

Rougeole

Des complications comme la bronchopneumonie et I'otite moyenne
surviennent chez environ 10 % des vaccinés. Lencéphalite survient
dans 1/1 000 cas (fatale chez 15 % et séquelles neurologiques

chez 25 %). La panencéphalite sclérosante subaigué (PESS) est une
complication rare mais mortelle. Le taux de létalité est de < 0,05 %.
Grace au calendrier a deux doses, la rougeole indigene a été éliminée
au Canada.

Période de 5 ans : 1950-1954
Taux annuel moy. : 369,1
NP annuel max. : 61 370 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 0,2
NP annuel max. : 199 cas

Le vaccin contre la rougeole est administré en
association avec les vaccins contre la rubéole et contre
les oreillons (RRO).

Vaccin RRO : Malaise et fievre, avec ou sans éruption
cutanée non infectieuse chez environ 5 % des vaccinés;
jusqu’a 1 % peuvent présenter une parotidite, environ
5 % présentent une adénopathie, une raideur de la
nuque ou des douleurs articulaires. Des arthralgies ou
une arthrite transitoires peuvent survenir et sont plus
fréquentes chez les femmes pubéres.

Une thrombocytopénie transitoire se déclare environ
1 fois sur 30 000, et une encéphalite, 1 fois sur
1 million.

Oreillons

40 % présentent une parotidite aigué, qui est unilatérale dans 25 %
de ces cas. Complications relativement fréquentes mais séquelles
permanentes rares; une orchite se déclare chez 20 a 30 % des
hommes pubeéres, et une ovarite chez 5 % des femmes pubéres. Une
surdité transitoire, mais parfois permanente, est observée chez 0,5 a
5,0 cas pour 100 000. L'encéphalite est rare (< 1/50 000 cas).

Les oreillons causent parfois I'infertilité ou la surdité.

Période de 5 ans : 1950-1954
Taux annuel moy. : 248,9
NP annuel max. : 43 671 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 0,3
NP annuel max. : 202 cas

Le vaccin contre les oreillons est administré en
association avec les vaccins contre la rougeole et contre
la rubéole (RRO).

Voir rougeole pour les effets secondaires du RRO

Rubéole

L'encéphalite survient dans 1/6 000 cas. Le principal objectif est la
prévention de I'infection rubéoleuse chez les femmes enceintes et
du syndrome de rubéole congénitale (SRC). Les infections durant
les 10 premiéres semaines de gestation sont associées a un risque
de SRC de I'ordre de 85 %. Peut entrainer un avortement spontané,
une mortinaissance et des malformations feetales (cardiopathie
congénitale, cataractes, surdité et déficience intellectuelle).

Période de 5 ans : 1950-1954
Taux annuel moy. : 105,4
NP annuel max. : 37 917 cas

Période de 5 ans : 2000-2004
Taux annuel moy. : 0,1
N annuel max. : 29 cas

Le vaccin contre la rubéole est administré en
association avec les vaccins contre la rougeole et contre
les oreillons (RRO)

Voir rougeole pour les effets secondaires du RRO.

Varicelle

Infections bactériennes secondaires (5-10 % des cas), baisse du
nombre de plaquettes (1-2 %), hospitalisation (2-3 pour 1 000 cas),
ataxie cérébelleuse (1:4 000), encéphalite (1:5 000), infection
invasive a streptocoque du groupe A (5:100 000), zona durant
I'enfance (68:100 000 personnes-années), varicelle congénitale
(jusqu'a 2 % des feetus dont la mere a été infectée entre la 13¢ et la
20¢ semaine de gestation). Le taux de Iétalité est le plus élevé chez
les adultes (30 décés/100 000 cas), puis chez les nourrissons de
moins de un an (7 décés/100 000 cas) et enfin chez les enfants de
14 19ans (1-1,5 déces/100 000 cas).

Il est difficile d’évaluer

I'effet de I'immunisation sur
I'incidence de la maladie
parce qu’un grand nombre
d’infections varicelleuses ne
sont pas déclarées au Canada

Environ 350 000 cas par année
au Canada

Douleur locale, cedeme et fievre légere chez 10 a

20 % des vaccinés, et éruption varicelliforme chez 1
a5 %. Zona post-vaccinal (2,6 pour 100 000 doses).
Les effets secondaires graves sont rares aprés
I'immunisation. Pas de décés ni de varicelle congénitale
associés a la vaccination.

*Tous les taux sont calculés pour 100 000 habitants.
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Partie 2 — Innocuité des vaccins et effets secondaires suivant
I'immunisation

* Innocuité des vaccins ¢ Contre-indications et précautions générales ¢ Anaphylaxie :
traitement initial en milieu non hospitalier * Hypersensibilité anaphylactique aux ceufs
ou aux antigenes de I'ceuf

Partie 3 — Immunisations recommandées
Calendriers d’immunisation recommandés ¢ Immunisation des adultes
* Immunisation des enfants et des adultes dont le dossier de vaccination est
incomplet « Immunisation durant la grossesse et I'allaitement ¢ Immunisation des
bébés prématurés ¢ Immunisation des patients dans les établissements de santé
* Immunisation des sujets immunodéprimés ¢ Immunisation des personnes atteintes
de troubles neurologiques ¢ Immunisation des personnes atteintes de troubles
hémorragiques ¢ Immunisation des voyageurs ¢ Immunisation des personnes
nouvellement arrivées au Canada

Partie 4 — Agents d’immunisation active
Anatoxine diphtérique * Anatoxine tétanique * BCG ¢Choléra * Coqueluche
¢ Encéphalite japonaise ¢ Fiévre jaune *Haemophilus ¢ Hépatite A ¢ Hépatite B
¢ Hépatite A et Hépatite B ¢ Influenza ¢ Méningocoque® Oreillons * Pneumocoque
¢ Poliomyélite * Rage ¢ Rougeole * Rubéole ¢ Typhoide ¢ Varicelle ¢ Variole

Partie 5 — Immunisation passive
Agents d'immunisation passive * Immunoglobuline (humaine) ¢ Indications
¢ Innocuité des préparations d’immunoglobulinee Effets secondaires * Contre-
indications et précautions ¢ Immunoglobulines spécifiques

Annexe
Noms abrégés des produits disponibles au Canada




	Message de l’administrateur en chef de la santé publique : Agence de santé publique du Canada
	Préface
	Préambule
	Comité consultatif national de l’immunisation : 
Liste des membres
	Table des matières
	Partie 
1 - Lignes directrices générales
	Considérations générales
	Avantages des vaccins
	Lignes directrices nationales relatives àl’immunisation
	Communication effi cace concernantl’immunisation
	Principes à la base des vaccins combinés
	Principes de l’interchangeabilitédes vaccins
	Méthodes d’administration des vaccins
	Manipulation et entreposagedes agents immunisants
	Moment propice à la vaccination
	Administration récented’immunoglobulines humaines
	Dossiers de vaccination

	Partie 2 - Innocuité desvaccins et effets secondaires suivant l’immunisation
	Innocuité des vaccins
	Contre-indications et précautions générales
	Anaphylaxie : traitement initial en milieunon hospitalier
	Hypersensibilité anaphylactique aux oeufsou aux antigènes de l’oeuf

	Partie 
3 - Immunisations recommandées
	Calendriers d’immunisation recommandés
	Immunisation des adultes
	Immunisation des enfants et des adultesdont le dossier de vaccination est incomplet
	Immunisation durant la grossesse etl’allaitement
	Immunisation des bébés prématurés
	Immunisation des patients dans lesétablissements de santé
	Immunisation des sujetsimmunodéprimés
	Immunisation des personnes atteintes detroubles neurologiques
	Immunisation des personnes atteintes detroubles hémorragiques
	Immunisation des voyageurs
	Immunisation des personnes nouvellementarrivées au Canada

	Partie 4 - Agents d’immunisation active
	Anatoxine diphtérique
	Anatoxine tétanique
	Vaccin Bacille de Calmette-Guérin (BCG)
	Vaccin contre le choléra
	Vaccin contre la coqueluche
	Vaccin contre l’encéphalite japonaise
	Vaccin contre la fi èvre jaune
	Vaccin contre Haemophilus
	Vaccin contre l’hépatite A
	Vaccin contre l’hépatite B
	Vaccin contre l’hépatite A et l’hépatite B(combiné)
	Vaccin contre l’infl uenza
	Vaccin contre le méningocoque
	Vaccin contre les oreillons
	Vaccin contre le pneumocoque
	Vaccin contre la poliomyélite
	Vaccin contre la rage
	Vaccin contre la rougeole
	Vaccin contre la rubéole
	Vaccin contre la typhoïde
	Vaccin contre la varicelle
	Vaccin contre la variole

	Partie 5 - Immunisation passive
	Agents d’immunisation passive

	
Annexe
	Noms abrégés des produits disponibles auCanada

	Index
	Comparaison des effets des maladies et des vaccins

