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AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres

des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des

contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont

tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
\ Code de la sécurité sociale.
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1. BEXSERO - Examen — réévaluation suite saisine ministéres (CT)/NIMENRIX -
Examen — Réévaluation SMR et ASMR/MENVEOQ - Examen — Réévaluation suite . KQJ
saisine ministéres (CT)/MENQUADFI - Examen — Réévaluation SMR et ASMR s@\

>

M. le Pr COCHAT, Président.- Nous reprenons avec les vaccins antiméningococciques. NousO
allons faire entrer Daniel Lévy-Bruhl. \Q
(M. le Pr Daniel Lévy-Bruhl, M. Roland Andrianasolo et Mme Lauréne Peck @oud
rejoignent la séance.) \ %

M. le Pr COCHAT, Président.- Nous allons voir plusieurs vaccins antim .‘?q%ococciques,
BEXSERO, NIMENRIX, MENVEO, MENQUADFI, qui vont nous étre présent notre chef de
projet. Ensuite, nous aurons une contribution de deux associations de nts, I’association
Petit ange - Ensemble contre la méningite, et Méningites France - ciation Audrey. Puis,
nous te laisserons la parole pour ton expertise sur ces rs. Je serai contraint
malheureusement de vous quitter a 14 heures 25, et je passergi ésidence a Michel Clanet.

Mme LUZIO, pour la HAS.- Madame Mallat ne peut %ssister a I'examen des dossiers
NIMENRIX, MENQUADFI et MENVEO compte tenu de\;ggiens. Sauf erreur de ma part, je crois
gu’elle n’est pas connectée. Il n’a pas été identifié@ en susceptible de placer le Professeur
Lévy-Bruhl en situation de conflit d’intéréts. C.)

Un chef de projet, pour la HAS.- Nous rev @1 aujourd’hui quatre vaccins méningococciques
contre les groupes ACWY et le sér pe B suite a des modifications de conditions
d’inscription faisant suite a I'actu@éﬁ on des recommandations de la Haute Autorité de

Santé. (S)
Cette recommandation fal’QJite a une évolution défavorable de I'épidémiologie des
infections invasives mngocoque pour laquelle la DGS a saisi la Haute Autorité de Santé

pour évaluer la perti d’actualiser les recommandations vaccinales, avec une révision de
la stratégie qui cib'l{des nourrissons, les adolescents et les jeunes adultes.

Pour nous @Qr e ces recommandations, nous avons le Docteur Daniel Lévy-Bruhl, ainsi que
deux chefs projet qui vont présenter le travail des recommandations Haute Autorité de
Santé, deux contributions d’associations de patients. Je laisse la parole aux

re@andations.

\ chef de projet, pour la HAS.- Merci. Avant de passer la parole a Daniel, je vais juste
\ ’ﬁntroduire le contexte. Nous allons présenter la recommandation sur la révision de la stratégie
0\\ contre le méningocoque des sérogroupes ACW et B.

C—DQJ Comme cela a été dit, cette recommandation fait suite a une saisine de la DGS en avril 2023,
afin d’évaluer la pertinence d’actualiser ces recommandations relatives a la stratégie contre
les IMM des sérogroupes ACW et B, et en particulier chez le nourrisson, I'adolescent et le
jeune adulte, dans un contexte d’évolution défavorable de I'épidémiologie des infections a
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méningocoque. Une note de cadrage a été validée en College le 7 septembre 2023 et la
recommandation a été validée en College le 7 mars 2024 apres deux passages en CTV.

L’objectif des travaux conduits par la Haute Autorité de Santé lors de ces recommandations
était d’évaluer la pertinence d’intégrer dans le calendrier vaccinal un vaccin tétravalent contre
le méningocoque ACW, a savoir NIMENRIX, MENQUADFI et MENVEO, chez les nourrissons

<&
S\
QO

mais également les adolescents et/ou les jeunes adultes, et d’élargir aux adolescents et jeunes&b

adultes les recommandations vaccinales contre le méningocoque B, donc les vaccins BEXSE‘Q

et TRUMENBA. >
‘ 6\\’\
<

M. le Pr LEVY -BRUHL.- Merci. Je fais trés rapidement quelques rappels su@démiologie
des infections invasives a méningocoque, avec juste les notions p\ga e paraissent
indispensables pour comprendre I’évolution des stratégies vaccinales,

Je passe la parole a Daniel.

(_)
N\
C’est une infection due a une bactérie commensale, Neisseria @ngitidis, qui colonise le
rhinopharynx. Le portage est assez fréquent, comme vous le et il est surtout marqué
chez I'enfant et en particulier a partir de I'adolescence&t chez les jeunes adultes. La
transmission se fait par voie aérienne, par les porteu\%ins, donc on peut dire que les
adolescents et les jeunes adultes jouent un réle de ré oir de I'infection, y compris pour les

jeunes nourrissons.
O

Le portage est fréquent, la maladie I'est bea@p moins, heureusement, car elle est sévere,
avec une létalité importante, au moing$ & de létalité selon les souches, et des taux de
séquelles qui sont d’au moins 20 %._J s ai mis ici quelques-unes des séquelles les plus
fréguentes et vous voyez que ce so\@!s séquelles tres séveres.

Jusqu’en 2010, plus de 90 ‘%@Qﬂas d’infection invasive a méningocoque étaient liés a deux

sérogroupes, les sérogroupgs et C, et les sérogroupes W et Y touchaient essentiellement les
[ ]

personnes agées. C’etabﬁxcesswement rare chez I'enfant.

Cependant, depui s années 2010, on a vu émerger des souches que l'on appelle

hyperinvasives érogroupes W et Y qui ont également la caractéristique, outre leur

sévérité, d %oycher les enfants et les adolescents. Je fais quelques rappels de la stratégie

vaccinal agtlelle, en tout cas pré-2024. Il y a une stratégie contre le sérogroupe C qui a été

mise e@ce en 2010 avec une vaccination dans la deuxiéme année de vie et un rattrapage

jus&l'ége de 24 ans inclus, qui est devenue obligatoire en 2018, de méme que ce que nous
oNS ajouté au CTV, c’est-a-dire la dose dans la premiere année de vie a 5 mois.

\}
\’ﬁour le sérogroupe B, la recommandation concernait a partir de 2013 uniquement des

%‘29\

groupes a risque tres restreints et des situations d’hyperendémie ou d’épidémie, et depuis
2022, ce vaccin a été intégré dans le calendrier vaccinal du nourrisson sous forme d’un schéma
a trois doses.
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Enfin, pour les sérogroupes ACWY, la vaccination des groupes a risque, la aussi trés restreints,
a été mise en place en 2012 avec l'ajout d’une stratégie de vaccination autour d’un cas ou
autour de cas groupés en 2019.

<&
Je fais quelques rappels trés rapides de I'épidémiologie des infections invasives a O\
méningocoque, qui détermine le changement de stratégie vaccinale. Vous le voyez sur cette \
courbe, en gros, si on excepte la période de la pandémie, on observe une tendance&rb
légerement décroissante, mais globalement une tendance a la stabilité du nombre total\@
cas, mais lorsqu’on regarde ce qu’il se passe un peu plus finement en termes de contrib@n
des différents sérogroupes a cette épidémiologie, on voit cette fois-ci uner@ution

extrémement marquante, avec en 2010 plus des trois quarts des infections_j ives a
méningocoque qui étaient liées au sérogroupe B, environ 20 % au sérogroq&\‘ t le reste,
moins de 10 %, le sérogroupe W et Y. \Q\

A l'autre extréme de ce graphique, en 2023, c’est totalement diff@. Le sérogroupe B
n’occupe plus que 50 % voire moins des infections invasives a ménggdcoque. Le sérogroupe
C a pratiquement disparu. C’est bien sdr grace a la vaccination. d8g)deux sérogroupes W et Y

occupent maintenant une place [inaudible — coupure — 0:10:05 - 0:10:47].
N -

En ce qui concerne I’évolution des stratégies vaccinal s@a bien sir envie de regarder un
peu plus finement la distribution en fonction de I’éggve gue I'on voit sur cette diapositive
qui représente la contribution respective des diffég@ts sérogroupes aux différents ages, c’est
gu’en gros, les moins de 1 an et jusqu’a 5 ans, @ipsf que les 15-24 ans — et c’est d’autant plus
vrai aprés — sont particulierement concer, ar les sérogroupes W et Y parce que dans
chacune de ces tranches d’age, ils représgdNt 40 % ou plus des IIM, alors que dans la tranche
d’age intermédiaire des 5-14 ans, il@beaucoup moins fréquemment retrouvés.

Il faut peut-étre terminer cette épidémiologie avec ces deux graphiques parce que cela
permet de bien remettre Ies@gés en perspective. Ce que I'on voit a gauche, c’est le nombre
de cas absolu liés a ces différents sérogroupes, donc on retrouve le premier pic chez les moins
de 5 ans apres une baj guel que soit le sérogroupe ou I'on regarde — I’évolution B, W, Y
est a peu pres pargllee — et une recrudescence a partir de 15 ans qui continue chez les
adultes, mais ¢ Waniere de présenter est un peu trompeuse. Je vous invite a regarder le
graphique d&€droite, qui est en termes de taux d’incidence puisque le biais qu’il y a dans le
graphique @uche, c’est le fait que les tranches d’age considérées ne sont pas toutes de

mémeﬂ(@ur.

Qu%g/on rétablit les choses en termes de taux d’incidence, on voit apparaitre la réalité, c’est-
@ire un risque tres élevé dans la premiére année de vie — les moins de 1 an -, qu’il s’agisse
\’b u B, du W ou du Y, mais essentiellement du B, puis une diminution trés marquée a partir de

I’age de 1an avec une incidence tres faible entre 5et 14 ans, un deuxiéeme petit pic a

0\ I’adolescence qui concerne les trois sérogroupes, et une incidence qui reste trés basse
(_DQJ jusqu’aux ages extrémes de la vie, a 70 ans et plus, pour lesquels on retrouve une petite
recrudescence.

J'en ai fini avec cette partie sur I'épidémiologie et je rends la parole au chef de projet.
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Un chef de projet, pour la HAS.- Avant de présenter cette diapositive, il est important de
rappeler que le développement des vaccins méningococciques s’est fait sur la base
uniquement de données d’immunogénicité et qu’il n’existe pas de données d’efficacité
clinique.

Ici, dans la diapositive, je vais vous présenter les résultats des nouvelles études depuis les

<&
S\
QO

dernieres recommandations de 2021, sur I'efficacité vaccinale en vie réelle et I'impact de Iaoﬂb

vaccination sur les groupes ciblés et non ciblés par les études, et également les études sm?
(o]

portage, en notant une efficacité vaccinale élevée notamment chez les nourrissons, ave
d’efficacité contre le sérogroupe W, et chez les adolescents, une efficacité de 82 ‘V@xre le
sérogroupe Y et de 94 % contre le sérogroupe W. \

X2

On observe également une réduction de I'incidence des IIM dues aux séro rd@s notamment

CWY et au sérogroupe W uniquement dans les populations ciblées par la ination, et dans
les populations non ciblées par la vaccination également. Ceci est confi par les études sur
le portage, qui montrent |’effet sur le portage avec une réduction de@ révalence du portage
pour les sérogroupes W et Y. (_)Q

En ce qui concerne les vaccins dirigés contre le sérogrou &g/es nouvelles données depuis
2021 rapportent une efficacité vaccinale élevée contreé&@ogroupe B, allantde 71 % a 95 %
chez les nourrissons et les jeunes enfants, avec u riation selon les pays. On observe
également une diminution de I'incidence des ca M dus au sérogroupe B dans diverses
études, allant de 60 % chez le nourrisson en A %ie, a 89 % en ltalie.

Ici, ce qui différencie les vaccins dirigés ag QQIe groupe B par rapport a la vaccination dirigée
contre les sérogroupes ACW, c’est ’@e d’effet sur le portage des vaccins dirigés contre

le sérogroupe B.
Koy
Je passe la parole. Q

Un chef de projet, paou X I{IAS.- Dans notre évaluation, nous avons pris en compte aussi des
données d'immunq é, mais en effet, il n’y avait pas de nouvelles notions de relevées.
L'immunogénicjt "é@ vaccins méningococciques ACWY était bien établie, elle était a la fois
prouvée en i&zccination et en dose de rappel, et la réponse immunitaire de ces vaccins
tétravalenij}t rapport au sérogroupe C était au moins équivalente a la réponse immunitaire
induit 93 s vaccins monovalents dirigés contre le sérogroupe C.

Deﬁméme maniere, I'immunogénicité des vaccins méningococciques B, BEXSERO et
. 'E% ENBA, était également démontrée.
\}

\’b Quand nous nous sommes intéressés a la persistance de la réponse immunitaire, encore une

fois, il n’y a pas de nouvelles notions qui ont été découvertes. S’agissant des vaccins
tétravalents, la persistance immunitaire avait bien été démontrée chez le nourrisson de moins
de 1 an et les enfants agés de plus de 12 mois. Pour NIMENRIX, elle avait été évaluée a au
moins 10 ans apres la primovaccination, pour MENQUADFI au moins 3 ans, et MENVEO
jusqu’a 5 ans, donc chez les enfants de 2 a 5 ans, puisque MENVEO est autorisé a partir de
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I’age de 2 ans. Il y avait juste une diminution de cette réponse immunitaire qui était observée
1 an apreés la vaccination qui persistait jusqu’a 5 ans.

Chez les adolescents, pour NIMENRIX, c’était pareil que pour les nourrissons et les jeunes
enfants, donc une persistance qui avait été évaluée jusqu’a au moins 10 ans, pour
MENQUADFI jusqu’a au moins 6 ans et pour MENVEO jusqu’a 5 ans. ’b

Pour les sérogroupes CWY, il y a une légére diminution pour le sérogroupe A. Concernan
vaccins dirigés contre le sérogroupe B dans la tranche d’age des adolescents, pour BE ,
la persistance de la réponse immunitaire était évaluée entre 4 et 7,5 ans, cela dé a@i un
peu des groupes d’age inclus dans les études, et pour TRUMENBA jusqu’a au mqin;&ns.

M. le Pr LEVY -BRUHL.- Je reprends la parole. '§’\\'

Au-dela des données épidémiologiques, des données sur les %uits d’efficacité,
d’'immunogénicité et de tolérance, les recommandations qu’on v Q&JS présenter ont été
largement influencées également par les résultats d’un travail d délisation que la Haute
Autorité de Santé avait confié a I'Institut Pasteur, et dont je \le us présenter rapidement
les principaux résultats. 'b

En ce qui concerne I'impact de la vaccination prédit ﬁoles vaccins ACWY, nous avons testé
plusieurs stratégies, une stratégie de vaccination ourrissons avec deux ages possibles,
une stratégie de vaccination des adolescents a aussi deux ages possibles, et I'ajout ou
non d’une campagne de rattrapage au-delé%S ans et jusqu’a 24 ans, comme c’est le cas

pour la vaccination C. ;\'O

Je présente quelques résultats rapi t. Le graphique du haut va vous présenter le nombre
de cas au fil du temps prédits pa() odele, le graphique du bas va vous présenter au fil du
temps la réduction du nomb as, donc ce sont deux graphiques qui sont en miroir I'un de
I'autre. ,

En I'absence de vacc Q\on ACWY, bien entendu, le modele prédit en gros le maintien de
I'incidence a son M@&au actuel. Si on introduit une vaccination uniguement des nourrissons,
le modele pr'(s'(b\e diminution significative et rapide du nombre de cas, avec en bas, a
moyen tergaie\une réduction d’environ 50 % du nombre de cas, avec un léger avantage a la
vaccinat% s enfants agés de 6 mois par rapport a 12 mois, ce qui est tout a fait attendu.

Si @enant on ajoute a cette vaccination des nourrissons une vaccination des adolescents

.53 deux modalités en termes d’age, vous voyez que I'impact est beaucoup plus rapide et

ucoup plus important avec, la aussi, a terme, sur le graphique du bas, une quasi-

\’b élimination des infections a méningocoque dues a ces sérogroupes.

Si par contre on met en ceuvre uniguement une vaccination des adolescents mais pas de

vaccination des nourrissons, sur ce graphique, la courbe qui vient de s’ajouter a I'air de se

confondre avec les courbes que nous venons de voir sur la vaccination du nourrisson et de

I’adolescent, sauf que dans les premiéres années, il y a une vraie différence et dans les 5 a 10

premieres années, on a un impact beaucoup moins rapide et beaucoup moins marqué de la
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vaccination, qui s’atténue au fil du temps. Bien sdr, I'impact est le plus important, le plus
rapide, lorsqu’on associe ces différentes stratégies, la vaccination du nourrisson, la
vaccination de I'adolescent et le rattrapage des grands adolescents et des jeunes adultes.

Sur cette derniére diapositive pour le modele, il s’agit du méme modele, c’est simplement ici

deux coupes transversales, a 5ans et a 20 ans, avec le nombre de cas et un indicateur ’b
d’efficience, le nombre de cas évités pour 10 000 vaccinations. Ce que montrent les deu>b&

petits graphiques de gauche, c’est bien s(rr ce qu’on attendait, a savoir que plus on vacciné@
tranches d’age, meilleur sera I'impact, et on voit a droite la stratégie qui associe nourr?&@s,

adolescents et rattrapage. &
\

On voit qu’il y a besoin de plus de doses, mais que bien slr on a un impact coup plus
important. La différence entre les stratégies s’atténue lorsque I'on regarde J\M®act a 20 ans.
Sur la diapositive suivante, c’est ce que montre le modeéle pour la vaccin \Qdes trois cibles.

En termes d’efficience, on voit que |'efficience en tout cas a 5 ans eilleure lorsqu’on
associe les trois options de vaccination, ce qui n’était pas é nt puisqu’on associe
énormément de monde, mais il est donc intéressant d’associer rois cibles.

Par contre, ce que montre le graphique en bas a droite, c.es %ue si I'on se donne 20 ans de
recul, alors la vaccination la plus efficiente est celle de I'a\&scent et 13, le fait de continuer a
vacciner le nourrisson n’aurait plus d’intérét et dimi it I'efficience. C’est attendu et c’est
le résultat de la prédiction par le modeéle de I'attej une immunité de groupe qui fait qu’on
n’a plus besoin de vacciner des nourrissons. Ce)s t des doses gachées que de continuer a
vacciner des nourrissons. La vaccinationp{&@olescents fait tout le travail grace au fait que
ce sont les adolescents qui sont la sourcr ontamination des autres tranches d’age.

’bméme modele en ce qui concerne I'impact d’une
extension de la vaccination B rd’hui uniquement ciblant les nourrissons. C'est pareil,
avec les mémes trois cible ourrissons (la stratégie actuelle, y compris d’absence de
vaccination), les adolescents et le rattrapage. Vous voyez en haut a gauche que cela ne
ressemble pas du t t@\e gu’on a vu pour la vaccination quadrivalente. La, I'impact est
extrémement rédyi Oc?&e gue soit le scénario considéré, et si on regarde dans le graphique du
bas, on retrouv&ﬂb\mnieu la vaccination des 6 mois, qui est la stratégie actuelle.

Je dis quelques mots de l'utilisati

Onal'imp e’sgon gu’on a un intérét a y ajouter la vaccination de I'adolescent, la courbe est
plus h Mmais si vous regardez bien les échelles, on n’est pas du tout dans les mémes
échellgsyue tout a I’heure. En gros, on passe de 10 % de réduction a 15 % de réduction, et
c’e&nforme a ce que montrait le graphique du haut. La vaccination B a un potentiel

@rémement faible, méme si on I’élargit trés largement, d’avoir un impact significatif au-dela

NEE

e la vaccination du nourrisson, et c’est bien sar le reflet du fait qu’aujourd’hui, il n’y a pas de
données en faveur de I'impact de la vaccination par BEXSERO ou par TRUMENBA. Il y a méme
aujourd’hui des données assez convaincantes sur le fait qu’il n’y a pas d’effet indirect de cette
vaccination, il y a seulement une protection directe.

C'est illustré également par la diapositive suivante, qui reprend la méme logique de
présentation. Cette fois-ci, j’ai juste choisi aprés 10 ans. La, on retrouve le méme résultat, celui

Commission de Transparence BEXSERO - Examen — réévaluation suite saisine ministeres
(CT)/NIMENRIX - Examen — Réévaluation SMR et ASMR/MENVEO -

Examen — Réévaluation suite saisine ministéres (CT)/MENQUADFI -

Examen — Réévaluation SMR et ASMR

<&
S\
QO



%‘29\

Mercredi 12 juin 2024 9

d’une réduction du nombre de cas, quelle que soit la stratégie, qui ne dépasse pas les 15 %,
donc un trés faible impact, et on retrouve a droite le fait que finalement, de par
I’épidémiologie de la maladie, c’est essentiellement chez les moins de 1 an que I'incidence est
la plus élevée, donc c’est la que I'on a le meilleur impact quand on vaccine les nourrissons, et
il 'y a pas vraiment d’impact trés intéressant si on ajoute d’autres stratégies.

<&
S\
QO

C'est la fin de la partie sur les données. Pour conclure sur la modélisation, que peut-on en dire&b

en deux mots ? Pour les vaccins quadrivalents, pour maximiser les bénéfices en santé publi

d’une éventuelle extension des recommandations, ce que le modeéle et les do S
conduisent a préconiser, c’est de cibler initialement les nourrissons, les adolescents @faire
une campagne de rattrapage, et puis, si la couverture vaccinale le permet, si I'i hﬂité de
groupe est induite, aprés quelques années, 5 a 10 ans selon le modeéle, on a%@fpossibilité
d’interrompre la vaccination du nourrisson et uniquement de conti 'k} vacciner les
adolescents sans rattrapage, qui n’a pas vocation de toute facon a durer(;b la de la mise en

oceuvre initiale. Q

Pour la vaccination B, la vaccination des adolescents plus la \)Qcination des nourrissons
apportent un bénéfice tout a fait limité, 5% au mieux de f tion de l'incidence des cas
d’lIMB. La ou c’est le plus efficient, c’est lorsque I'on va% iqguement les nourrissons.

Je termine avec un résumé des recommandation CQ ont été faites par la commission
technique des vaccinations au terme de cette é @tlon. En ce qui concerne la vaccination
tétravalente, la CTV a recommandé une obligatq%accinale avec une dose a 6 mois, une dose
a 12 mois, bien s(r en remplacement de I.a ¥nation méningocoque C. La justification, c’est
le fardeau et donc la protection directe cette tranche d’age dans laquelle les IMW ont
récemment pris une part import fbvec la recommandation d’une réévaluation de la
pertinence du maintien de cette d& 6 mois apres quelques années en cas d’atteinte d’une
immunité de groupe. (S)

Pour les adolescents, on a kcommandé une dose en rattrapage entre 11 et 14 ans, justifiée
par l'incidence qui re ence a s’élever a partir de 15 ans quel que soit le sérogroupe et le
portage qui est éJQ(é ans cette tranche d’age. On a donc une double action, directe et
indirecte. On £$o|si 11-14 ans plutét que 14 ans, parce que cela permet d’avoir des
opportunitéj(glg& réquentes de vaccination, et parce que les données disponibles sont trés
en faveur c@j réponse immunitaire avec I'utilisation de ces vaccins chez les adolescents trés
Iongue,\q'g protegerait donc jusqu’a 24 ans, qui est I’age auquel on souhaite voir ce bénéfice

va%el ontinuer a persister.

*{'y a pas de rattrapage recommandé chez les plus de 1 an, donc il n’y a pas de vaccination
%ntre 1 et 14 ans parce que l'incidence est beaucoup plus faible et bien s(ir parce qu’on espére

NEE

que lI'immunité de groupe induite par une vaccination des adolescents fera le travail sans
gu’on ait besoin de vacciner les enfants au-dela de 1 an. Bien s(r, cette stratégie s’ajoute a
celle déja en ceuvre pour les groupes a risque et en cas de situation épidémique.

En ce qui concerne cette fois la vaccination contre le méningocoque de type B, il n'y a pas de
recommandation de généralisation de la vaccination chez les adolescents malgré le fait qu’il
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s’agit toujours du sérogroupe le plus fréquent, en particulier chez I'enfant, parce que la létalité
des IIMB est plus faible en particulier par rapport au W, parce que I'impact attendu est tres
limité, qu’il n’y a pas d’effet sur le portage, pas d’effet indirect, pas d'immunité de groupe. Les

données disponibles montrent une durée limitée de la protection. Tout cela est confirmé par . \Q/
les modeles qui montrent un effet modeste voire tres modeste de I'ajout d’autres stratégies 0
au-dela de la vaccination des nourrissons. rs\'

Bien sdr, le modele et la recommandation de la Haute Autorité de Santé ne remettent pa O
cause la recommandation de vaccination des nourrissons, avec méme un projet de la r‘a{b-e
obligatoire en 2025. &

La aussi, cette stratégie de vaccination contre méningocoque B n’est pas mads Qgen ce qui
concerne ce qui existait déja auparavant, c’est-a-dire les groupes a risqué \|es situations
d’hyperendémie locale ou d’épidémie. La Haute Autorité de Santé a éga nt souhaité une
réflexion autour d’un possible remboursement, malgré I'absence ommandation de
vaccination en routine, de la vaccination chez I'adolescent et cheg}eune adulte pour les
vaccins contre le méningocoque B.

@c&
&

Un chef de projet, pour la HAS.- Merci beaucoup a @es trois. La réévaluation des vaccins
d’aujourd’hui n’est pas due a de nouvelles donné mparatives, parce que I'ensemble des

données ont été prises en compte dans les RgP & dans les précédents avis de la CT et les
derniéres recommandations de la CTV. Les Q&es complémentaires que nous avons recues
ne sont pas de nature a modifier les com@ns précédentes.

Dans le tableau ci-dessous, v x’bavez I'historique de I’évaluation des vaccins
méningococciques par la CT. Q) remiers vaccins qui ont été évalués sont les vaccins
tétravalents non conjugués. e ce sont les premiers qui sont arrivés, ce sont eux qui ont

eu une ASMR I. Par lg syit® ils ont été remplacés par les vaccins conjugués qui, en
comparaison, ont obieiﬁ\ne ASMR V quand l'indication était dans les mémes tranches d’age.

Merci de votre attention. J’en ai terminé.

Ensuite, il y a eu xtensions d’indication sur des ages un peu plus larges, et notamment
chez les nou i§§Q . C’'était le cas du vaccin NIMENRIX qui, dans la tranche d’age qui n’avait
pas été évﬁi jusque-la, a recu une ASMR I. Par la suite, quand il n’y avait pas de classe d’age
supplé@ e, les ASMR étaient cotées a V.
Da QB cas de ces dossiers, les laboratoires revendiquent, pour le vaccin MENVEO, un
« paMtien de 'ASMR V, pour le vaccin NIMENRIX un maintien de 'ASMR | chez la classe des
qurrissons, gu’ils avaient déja, et une réévaluation pour les populations nouvellement
\’b concernées par les recommandations en ASMR |, et pareil pour MENQUADFI. BEXSERO
0\ demande le maintien de son produit en ASMR Il.
4

c‘) M. le Pr COCHAT, Président.- Pour décoder un peu pour Daniel, 'TASMR V, dans ces cas-la,
c’est une absence d’amélioration mais par rapport aux précédents qui ont une ASMR I.

M. le Pr LEVY -BRUHL.- C'est cela. J’avais bien compris. Merci.
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M. le Pr COCHAT, Président.- Je pense que les discussions peuvent tourner autour des
nouvelles demandes d’ASMR | des industriels, mais d’abord, il y a des questions.

M. le Dr THIERRY, membre de la CT.- Pierre, je ne sais pas a quel moment tu veux la
présentation des contributions. O\

M. le Pr COCHAT, Président.- Nous aurions di le faire avant, désolé. &’b

M. le Dr THIERRY, membre de la CT.- Comme beaucoup de choses ont été dites, je vaig@
parler des éléments éventuellement complémentaires. 0

La premiére association, Petit ange, a 90 adhérents. Elle est agréée par le i‘@tere de la
Santé. Dans les points a faire ressortir, elle écrit que plusieurs pays européeﬁ&wt intégré la
vaccination quadrivalente ACWY dans leur calendrier. Sont cités la Bel , I'Espagne, la
Gréce, I'ltalie, I'lrlande, les Pays-Bas, le Royaume-Uni et la Suisse. itent une étude
néerlandaise qui montre une diminution de 82 % de l'incidence chez les enfants et
adolescents ayant été vaccinés dans un schéma de vaccination A 14 mois et 14 ans. Les
autres pays aussi ont les deux doses, jeune enfant et adolesceé?

IIs citent I'ltalie qui vient de remplacer la dose MC par AS@»Q 12 mois.

Ce qui est intéressant, c’est qu’il y a deux étud \hl montrent que la population et les
médecins sont globalement mal informés de la p&ntion de cette maladie, mais surtout, ils
citent une présentation Ipsos dont I'année n’ as mise, qui montre que 70 % des pédiatres
sensibilisent leurs proches sur I'importan la vaccination ACWY, mais gqu’ils ne sont que
45 % a inciter les parents et les jeunes ’f&ts. L’association parle donc d’inégalité puisqu’elle
souligne que les professionnels d \gzbé, en fin de compte, recommandent davantage la
vaccination a leurs familles e rs proches. On tombe donc sur le probleme de

remboursement. Q(J

zZ . . , P A4 .

Evidemment, ils s’étonherit de I'absence d’alignement de la France sur les autres pays
d’évolution de la str @e vaccinale, et ils demandent donc a ce que ce médicament soit
remboursé plus Ia'r%ment.

La deuxiérgﬁéciation reprend les mémes éléments. C'est une association qui n’est pas
agréée, qu 5 adhérents. Elle parle d’urgence aussi a faire évoluer les recommandations
vaccin%&Q otamment pour le sérogroupe W135. Pour elle, il est urgent d’adopter la nouvelle

po%@e vaccinale.

&&Dle Pr COCHAT, Président.- Merci, Jean-Pierre. Sylvie Chevret ?

\
\\’b Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- J'étais surprise. En fait, vous nous avez montré
0 I'intérét de la modélisation pour évaluer différentes stratégies vaccinales, si j’ai bien compris,
C_DQJ selon si I'on vaccine, par tel ou tel vaccin, telle ou telle population. Ce qui m’a frappée, c’est
I’échelle des temps. Il faut attendre 40 ans pour supprimer vraiment dans la population la
survenue de ces germes ? C'est ce qui m’a étonnée. Est-ce habituel ? Il faut attendre aussi
longtemps ?
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Il y a des hypotheéses derriere dont vous n’avez pas trop parlé. Que ce soit I'effet direct ou
indirect, j'imagine que vous supposez qu’il est constant par rapport aux données que nous
avons aujourd’hui, et pareil sur la structure de la population en age. J'imagine que si tout d’un
coup il n'y a plus d’enfants ou s’il y en a beaucoup plus, cela va aussi impacter ce genre de
prédiction.

Ce qui m’a frappée surtout, c’est que pour moi, 2060, ce n’est pas dans une échelle de temps &’b

qui apparait a court terme. \Q

M. le Pr LEVY -BRUHL.- On pourrait faire mieux. Le modele simplifie la réalité, mais 'I@nd
méme pris en compte les migrations, en tout cas sur la base de I'expériencq d nnées
passées. Il prend en compte certains des aspects un peu complexes.v@évolution

démographique. \'Q\

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Mais il fait I'hypothése que celaﬁ&ontinuer pendant
quarante ans. 0

M. le Pr LEVY -BRUHL.- C’est forcément les limites des modeél (_)Q
Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Oui, oui. \'b

M. le Pr LEVY -BRUHL.- On ne peut que se baser sur, ssé pour prédire I'avenir. Quelquefois
on peut faire des hypotheéses. L3, les hypothés&e) nt été relativement simples en termes
démographiques sur I'absence d’évolution ure. On n’en est pas a I'abri, mais c’est un

autre sujet. .
O

X

En ce qui concerne ce que vous men@ez, qui est un point trés intéressant sur le délai pour
obtenir des changements significaN{) il est lié au fait que nous avons essayé dans ce modele
de refléter la potentialité (ﬁsc'ouverture vaccinale élevée ou pas. C’est-a-dire que les
couvertures vaccinales qui é tintroduites dans I'analyse de base — je n’ai pas eu le temps
de vous présenter des sé@ﬁrios alternatifs — sont les couvertures vaccinales qui, basées sur
I’historique, sont maﬁ\ eusement les plus probables, et ne sont pas celles qu’on pourrait
espérer. ’g\\.
Si au lieu ir 40 % de couverture vaccinale comme on I'avait dans la diapositive on était
capable en\an de vacciner 90 % des adolescents, on éliminerait en trés peu de temps, en 2-
3 ans, Ttséb'fections invasives a méningocoque, mais notre objectif a travers ce modéle est de
no %ser sur les couvertures vaccinales qui nous ont servi a établir les niveaux de couverture

%ale probables en cas de mise en ceuvre de ces recommandations basées sur ce qu’il s’est

7

C
&sé en 2010 lorsque nous avons introduit une stratégie relativement similaire qui était la

stratégie de vaccination contre le méningocoque C, avec une couverture vaccinale qui a tres
lentement décollé, en particulier en termes de rattrapage.

Vous l'avez compris, le plus important n’est pas tellement la couverture vaccinale du
nourrisson, pour déterminer |'effet indirect et I'immunité de groupe, et donc ce que vous avez
mentionné, le fait qu’il faille attendre longtemps avant de voir vraiment I'incidence baisser de
maniére extrémement forte, cela va dépendre de la couverture vaccinale des adolescents.
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Nous n’avons pas voulu étre trop optimistes pour ne pas surestimer I'impact des stratégies
que nous recommandons puis voir une réalité trés au-dessous.

Effectivement, si on fait mieux que ce qu’on a mis dans le modeéle, mieux que 40 %, ce sera
. \

atteint bien avant. N\
\9

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Oui, mais j'aurais eu envie de voir cela. Ne fallait-il &’b
pas aller jusqu’a dire qu’il faut que cela devienne obligatoire ? En définitive, si vous mon

qu’en augmentant la couverture vaccinale, il ne faut pas attendre 40 ans mais 10 moi

un effet, j'imagine que cela peut peser dans la balance de nos responsables pour pr. %e des
décisions sur ce type de couverture. Non ? \ 8

Est-ce qu’il ne faut pas avant tout jouer sur la couverture en méme temps ?'%hsﬁe suffit pas
de jouer uniquement sur la vaccination ou le type de vaccin disponible. N%Q nfin bon, c’est
peut-étre une autre question. Q(_)

M. le Pr LEVY -BRUHL.- C'est une autre question que celle a laquel aute Autorité de Santé
devait répondre. Néanmoins, le modéle y a partiellement rép uisque dans le modele, il
y avait des analyses de sensibilité avec les niveaux différ&Qts de couverture vaccinale, y
compris des niveaux bien supérieurs, et ces résultats voP\'bre publiés.

Apreés, la décision de vouloir faire mieux que ce qu’ ait en 2010 n’appartient pas a la Haute
Autorité de Santé, elle appartient a 'autorité d 5&1 é, elle appartient a la décision d’en faire
une priorité, de mener des campagnes, etc., ﬁ?de le rendre obligatoire, et c’est le ministere
qui devra se saisir de cette question, auw{g e la recommandation elle-méme.

Mme le Pr CHEVRET, membre& CT.- Oui, mais sinon, on voit qu’en termes de
remboursement, il faut attendre rés longtemps pour voir un effet. Ce que je voulais dire,
parce qu’on est quand mén@;&ressé par le court terme. Sinon, ce sont des choix et des
stratégies qui nous dépa.sse’n ~Bref, je m’arréte la.

N\
M. le Pr COCHAT, Pr&@nt.- Merci. Jean-Christophe Mercier.

M. le Pr MERC@mbre de la CT.- Merci infiniment pour cette présentation tres claire. Je
voulais ins@&e tant que pédiatre de terrain en plus d’étre membre de la commission de
transparensggsur le fait que lorsque vous étes dans une consultation dans un centre médical,
en réalNgQha majorité des parents des nourrissons acceptent trés volontiers la vaccination. En
plué%cela, c’est obligatoire. Si votre enfant n’est pas vacciné, vous ne pouvez pas entrer en

‘é% élémentaire.

\f§Par contre, au niveau des adolescents, c’est autre chose. Regardez la couverture vaccinale

%‘29\

contre le papillomavirus. En quelque sorte, dans ce modele, il faut peut-étre entrer une autre
variable qui est celle de I'acceptation de la population, des parents d’'un coté et des
adolescents de 'autre, par rapport a ce c6té obligatoire ou non de la vaccination. Je vous
félicite d’avoir rendu quasiment obligatoire la vaccination ACWY, mais j'ai un peu plus de
doutes par rapport aux adolescents.
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Je fais une derniere remarque. Dans cette consultation ou je ne vois que des enfants migrants,
la majorité de ces enfants vont en Afrique ou la couverture est completement différente. Il y
a probablement une migration, du fait des vacances et du fait de ces migrants qui reviennent
dans leur pays, de la colonisation pharyngée. . \Q/

M. le Pr LEVY -BRUHL.- Je veux juste redire que pour des contraintes de temps, nous n’avons
présenté que le scénario de base avec la couverture de 40 %, mais le modele a égalemenb&’b
estimé I'impact supérieur qu’aurait une vaccination mise en ceuvre selon des modalités
pourraient passer par une obligation, qui permettrait d’atteindre des couvertures vaccﬁ\%s

bien supérieures. Le modele montre la différence d’impact trés importante, en par&e@er en
termes de délai nécessaire pour atteindre I'immunité de groupe. ‘Q/

M. le Pr MERCIER, membre de la CT.- Cela nous permettrait d’éviter d’a teﬁ%%e\'zow, ou on
risque de ne plus étre la pour savoir ce qu’il s’est passé. %%Q

M. le Pr LEVY -BRUHL.- L’expérience de pays montre que si on at@%trés rapidement des
couvertures vaccinales tres élevées, on a un impact que les A@ axons qualifieraient de
« dramatique », que nous qualifierons de spectaculaire. \Q

(M. le Pr Pierre Cochat quitte la séance. La présidence eﬁ@urée par M. le Pr Michel Clanet.)
M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Je pense que Pi@bést parti. Serge Kouzan ?

M. le Dr KOUZAN, membre de la CT.- Si on fgifd paralléle avec le pneumocoque quandil y a
eu lintroduction de nouveaux vaccins, 9 eu un shift antigénique avec l'apparition de
portages de souches non ciblées. Je v i savoir d’une part si ce n’est pas ce qu’on voit I3,
puisqu’il y a des souches nouvelles MNpparaissent et qui n’étaient pas ciblées auparavant.
Je voudrais savoir si dans le f on ne va pas s’attendre a d’autres remplacements
antigéniques plutét qu’a UQQ.iminution, puisque si j'ai bien compris, c’est un portage
commensal.

« 2

N
M. le Pr LEVY -BRUH Qut a fait. Il y a effectivement des possibilités. Ce n’est pas du tout le
méme mécanisme pour le pneumocoque, mais il y a ce qu’on appelle le switch capsulaire,
qui permet a gé\ ches de muter ou d’échanger des éléments de matériel génétique, ce qui

leur perme() changer de capsule.

Nous %'s eu un peu peur au moment de lintroduction de la vaccination contre le
mé i@acoque C, en particulier en Espagne, parce qu’on a vu apparaitre des souches B qui
Stadefit en fait des souches C déguisées en B, qui avaient juste changé leur capsule pour
apper a la vaccination. Ces souches n’ont jamais diffusé. Elles ont été isolées au

%

\’ﬁaboratoire.

Aujourd’hui, I'expérience d’un trés grand nombre de pays qui ont mis en oceuvre des
vaccinations B, C, W, Y, est tout a fait rassurantes sur le fait qu’on n’est pas du tout dans le
méme type de problématique que pour le pneumocoque. Ce switch capsulaire est
théoriquement possible. En tout cas, il n’a été vu nulle part. C'est comme pour le HPV. Pour
le HPV, on n’a pas vu d’émergence de nouveaux génotypes non couverts par les vaccins.
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Les biologistes spécialistes du méningocoque ne sont pas inquiets. Méme s’il y a une certaine
vigilance qui reste de mise, le risque de remplacement d’un sérogroupe par un autre parait
aujourd’hui trés théorique.

M. le Dr KOUZAN, membre de la CT.- Ce que je comprends, c’est que vous vous attendez a
une disparition progressive du méningocoque ?

M. le Pr LEVY -BRUHL.- Voyez ce qu’on a vu avec le C. Le C a pratiquement disparu. Il nQGO

plus de C. \’b

M. le Dr KOUZAN, membre de la CT.- Quand je dis « disparition », c’est la disparit‘ion@non—
remplacement par d’autres souches. . ,\'
‘N

M. le Pr LEVY -BRUHL.- Aujourd’hui, quand on regarde I'épidémiologie, I@rition du W et
du Y, sous contréle des biologistes spécialistes, n’est pas considé(% comme étant la
conséquence d’une vaccination contre le C ou d’autres sérogroupes. un phénomene bien
connu d’apparition et de disparition de souches hyperinvasiv Qis je n’ai jamais lu ni
entendu que ce serait d( a une pression vaccinale, et la tempo "apparition de ces clones
ne colle pas avec cette hypotheése. \%

D’ailleurs, ils ne sont pas apparus dans les pays qu'Qgccinaient beaucoup. En particulier,
certaines souches W viennent d’Amérique du Su pas du tout de pays qui avaient une
couverture vaccinale élevée contre le méningo&g e.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Frango\'g@?oin ?

M. le Dr LACOIN, membre de la C@ une question par rapport a la stratégie vaccinale.
Apparemment, si mes informati ont exactes, nous sommes le seul pays européen a
proposer deux vaccinations 2 is et 12 mois pour le tétravalent. Est-ce parce que nous
sommes particulierement eg/ance par rapport aux autres pays ? Qu’est-ce qui explique
cette stratégie différenf\cfes autres pays européens et quel est I'intérét d’avoir ces deux
vaccinations ? \
R\

Finalement, daf{@\calendrier vaccinal, on n’avait pas de vaccin a 6 mois, ce qui n’était pas
forcémentﬁﬁe éable, en termes de consultations. On ajoute une vaccination a 6 mois a un
moment oNN’y en avait pas. Est-ce qu’on gagne grand-chose par rapport a une vaccination
uniqué{h mois, comme cela se fait dans la plupart des autres pays ?

I‘\géPr LEVY -BRUHL.- Je parle sous le controle de I’équipe SESPEV, mais il y a un autre pays
Q a également cette double vaccination a la premiere année de vie et deuxiéme année de
\ ie. C'est Malte, donc nous ne sommes pas les premiers.

QQ\ M. le Dr LACOIN, membre de la CT.- C’'est Malte, mais c’est le seul.

C—> M. le Pr LEVY -BRUHL.- Je ne crois pas que ce soit parce que nous sommes en avance, c’est
plutdt parce que nous sommes en retard et qu’on craint de le rester. La logique de cette
double vaccination est la lecon de la stratégie de vaccination du méningocoque C. Vous vous
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souvenez, dans un premier temps, on a fait le pari de ne vacciner qu’a partir de 'age de
12 mois en espérant, grace au large rattrapage jusqu’a 24 ans, induire une immunité de
groupe suffisante pour protéger les nourrissons sans avoir besoin de les vacciner. Je ne sais
pas si vous pouvez tres rapidement passer les diapositives qui sont en back-up, vous allez voir . \Q/

tout de suite ce que je veux dire.
ol

Pour répondre a la question d’avant de savoir combien de temps il faut pour induire une &
immunité de groupe qui permet d’éliminer la maladie, voila un contre-exemple de ce que n O
pensons malheureusement étre la situation a venir de la France. C'est ce qu’ont fXNI(eS
Hollandais. C’est un peu vieux, mais ils ont fait la méme chose avec le quadrivalent\&&jait le
méningocoque C. lIs ont, en quelques mois, vacciné 92 % des 1 a 18 ans, et vous yoy®z qu'ils

ont quasiment fait disparaitre, en 2-3 ans, les infections a méningocoque dui{&érogroupe
\

C. \Q

A l'opposé, quand nous avons mis en place cette vaccination C avec u e rattrapage, nous
espérions également faire disparaitre le méningocoque C et vous w@ que 5 ans apres, dans
les tranches d’age qui nous intéressent le plus parce que c’est Ig il'y ale portage, donc les
adolescents, on était a 22,5 % en 2015 et qu’en 2017, donc apres, on était encore au-

dessous des 30 %. \%

Bilan des courses, vous voyez qu’alors qu’on a introd c9vaccination en 2010, I'incidence des
infectons invasives a méningocoque C chez les mgi e 1 anacontinué aaugmenter. Ce n’est

pas la vaccination qui a fait augmenter le re de cas de méningocoque C, mais la
vaccination n’a pas été en mesure de cass &\cycle qui est en train d’apparaitre et qui était
a la base de cette recommandation. C gue quand on a ajouté une dose a 5 mois en

2016, a notre corps défendant, qu'@u vraiment un impact sur l'incidence chez les moins

de 1an. &

On se dit qu’on ne veut nouveler la méme erreur basée sur un fol espoir d’une
couverture vaccinale chez liadolescent qui serait tres rapidement suffisamment élevée, donc
on a besoin de cet gi\direct de protection des nourrissons, dont n‘ont pas besoin les
Hollandais et les AQQ? , parce qu’ils savent faire. C'est pour cela que nous avons dit dans la
recommandatiQrNe cette dose est temporaire. Elle pourra disparaitre dés qu’on aura
suffisammeg€ d’'Mmunité de groupe pour protéger les nourrissons sans avoir besoin de les
vacciner, r@i} étiologie des W n’épargne pas le tout petit de moins de 1, avec une |étalité
impor\ﬂ@, donc on ne peut pas prendre le risque de ne pas les protéger directement.

Un@gf de projet, pour la HAS.- Si on prend I'’exemple des Pays-Bas et la distribution des cas,
* Pays-Bas, chez les moins de 1 an, les effectifs sont trés faibles comparés aux nétres, ce qui
\ ,ﬁustiﬁait d’autant plus qu’en France, il nous fallait protéger ces nourrissons a moins de 1 an.

0\ M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Y a-t-il d’autres questions ? S’il n’y en a plus, nous allons

C vous permettre de vous déconnecter, et nous allons réfléchir a notre valorisation. Merci
beaucoup pour ces éclaircissements. C’'était trés clair, merci beaucoup.
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(M. le Pr Daniel Lévy-Bruhl, M. Roland Andrianasolo et Mme Lauréne Peckeu-Abboud quittent
la séance.)

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Quand Pierre a commencé a proposer des questions, il avait
laissé en suspens la question qu’on doit poser pour la valorisation, en particulier parce que

nous entrons dans la valorisation a nouveau des ACW, les tétravalents, a savoir cette régle de ’b
proposer une ASMR | a partir du moment ou il y a une recommandation. Ne pouvons—nous&

pas proposer simplement un maintien, une ASMR V comme pour le reste ? Faut-il que n
fassions cela ou en restons-nous a ce qui se fait habituellement, c’est-a-dire un ma n
d’ASMR V qui est une ASMR V par rapport a une ASMR | qui a été donnée au départ&%uvez—
vous nous éclairer la-dessus ? \

xQ
Un chef de projet, pour la HAS.- Notre réflexion au niveau du service étajt t@bus baser sur
le fait que ces recommandations étaient secondaires a un conte \Qpidémiologique
défavorable, qu’il n’y a pas eu de nouvelles données de nature a ter des éléments
nouveaux sur l'efficacité intrinséque des vaccins, et pas non pl e nouvelles données
comparatives des vaccins entre eux. Nous étions donc plutét e Qeur de dire qu’il n’y avait
pas de données de nature a modifier les précédentes conclu{ g

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Oui, c’est simplem }&ne étude de modélisation qui a
amené a cela, mais ce ne sont pas de nouvelles do{?? es apportées par le laboratoire qui
justifieraient qu’on propose cela. Jean-Christoth_so

utilisable dés I’age de 6 mois alors que.tsdautres vaccins ACWY, c’est 2 ans ou plus tard
encore, donc le NIMENRIX est 'ﬁis commode. Maintenant, y a-t-il suffisamment
d’arguments pour le privilégier pa%o ort aux autres ? Je ne sais pas, mais en tout cas il est
sGrement beaucoup plus facile (ch ser parce qu’il est utilisable a tout age.

M. le Pr MERCIER, membre de la CT.- Je vg@ﬁ?juste faire une remarque. Le NIMENRIX est

M. DIATTA, pour la HAS.- NoUS n’avons pas besoin de le privilégier, puisque c’est celui qui a
'AMM a partirde 6 s r@qes. A partir de 6 semaines, c’est le NIMENRIX qui va étre privilégié.
En plus, c’est celui i tenu une ASMR de niveau | dans cette tranche d’age, puisque c’est
le seul vaccin &ait 'AMM dans cette population. Pour les autres tranches d’age
notamment p%ures a 2 ans, les ASMR étaient de niveau V parce que c’est une population
qui était c@?couverte par les vaccins disponibles, notamment les non conjugués. Cela
expliq tte différence d’appréciation du niveau d’ASMR de NIMENRIX par rapport aux
au reékusque c’est le seul qui couvre les plus jeunes.

le Pr MERCIER, membre de la CT.- Thierno, tu plaiderais donc pour maintenir I’ASMR | chez

&s plus de 6 semaines, et ensuite de passer a une ASMR V par rapport aux autres vaccins.

\
’b Cestcela?

%‘29\

M. DIATTA, pour la HAS.- Oui, c’est la proposition que nous vous faisons, a savoir de dire que
I'actualisation des populations n’est pas de nature a modifier les évaluations précédentes.
C'est-a-dire que vous maintenez les évaluations qui ont été faites précédemment pour
I’ensemble de ces vaccins. C'est-a-dire que dans ces populations, le NIMENRIX gardera son
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ASMR de niveau | puisque c’est le seul qui a ’'ASMR | chez les plus jeunes, donc les moins de
2 ans. Je pense qu’il y a MENVEO qui I'a obtenue a partir de 12 mois, mais il avait une ASMR
V puisque cette population était déja couverte par le NIMENRIX.

M. le Pr MERCIER, membre de la CT.- Finalement, c’est un maintien des précédentes
recommandations.

lorsque vous les avez vus en 2021, c’était aussi une ouverture de la population aux situ'%@
d’hyperendémie, et la, a I'époque, on avait mis « |'actualisation de la stratégie n’ Sde
nature a modifier le niveau d’amélioration du service médical rendu chez les sujegs mois
et plus dans les populations recommandées par la Haute Autorité de Santé »‘Gﬂ,&“é au fait
gue les SMR et ASMR qui ont été attribués n’étaient pas dépendants des ations. C'est
plus I'activité intrinseque de ces médicaments, donc les seules différencepb st le premier au
niveau |, et les autres au niveau V par rapport au premier. Q‘j
®)

M. le Pr MERCIER, membre de la CT.- Ok. Cela a du sens. ‘-)Q

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Je vous propose de vo&r entre le maintien et le non-
maintien. Nous avions l'intention de suivre les propb@ms du SEM et de proposer le
maintien. Nous votons entre le maintien et le non-ma{rDen.

Mme LUZIO, pour la HAS.- Nous votons pomg)%n contre le maintien sur I'ensemble des
spécialités. OQ
M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Sur@travalents uniguement.

N\

M. DIATTA, pour la HAS.- Michegf' a une remarque sur le libellé pour la population des
adolescents et des jeunes ad@ﬁs, our le B.

M. le Pr CLANET, Vice-PrQiﬂent.- Nous voterons le B apres. Non ? Je préfere. Nous faisons le

B apres. \Q
M. DIATTA, poqqg\&ll'\s.- D’accord.

M. le Dr TRIERRY, membre de la CT.- Excuse-moi, Michel, j’ai oublié une précision. Je ne sais
pas si ;e\rbl it. Les deux contributions étaient uniqguement sur MENQUADFI.

M. CLANET, Vice-Président.- D’accord. Nous votons entre le maintien et le non-maintien
°,&5 les tétravalents.

\’b (Il est procédé au vote par appel nominatif.)

&

Mme LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 18 votants. Vous avez voté a 18 voix pour le maintien.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Nous passons au B, maintenant. Pour le B, on demande de
maintenir, mais il y a un point particulier qui est que la Haute Autorité de Santé demande
également, malgré le fait qu’il n’y ait pas une recommandation pour la vaccination obligatoire
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M. DIATTA, pour la HAS.- Ce n’est pas la premiéere fois que vous faites le maintien puiquO
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chez I'adolescent, une demande de remboursement dans la mesure ou effectivement, il y a
malgré tout un bénéfice individuel de I’'ensemble des adolescents qui seraient vaccinés.

Si ce remboursement n’est pas obtenu, on va se trouver dans la situation ou seuls ceux qui
peuvent se payer le vaccin pourraient étre vaccinés, et pas les autres. A ce moment-13, on est
en face d’un renforcement des inégalités de santé par rapport a l'acces a ce vaccin qui par
contre, a titre individuel, est trés utile chez les adolescents.

C’est la raison pour laquelle nous proposions de suivre la demande qui est faite par Iaﬁgf?;

Autorité de Santé, c’est-a-dire d’une part de ne pas le recommander chez I'adoles % nc
de le maintenir tel que c’était antérieurement, mais en demandant a ce qu’'iNJ*ait un
remboursement pour les adolescents.

N

M. le Pr MERCIER, membre de la CT.- Ce d’autant que cela participe a la c\@ ture vaccinale.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Bien sir. Si vous en étes d'acc@(?ous votons pour ou
contre le maintien, avec remboursement. (—)Q

(Il est procédé au vote par appel nominatif.) \Q

Mme LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 18 votants. n‘ﬁ\/a 18 voix pour le maintien avec
remboursement. 0

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Trés bi«g—)’adoptons-nous comme cela ou avez-vous
besoin d’un peu de recul ? .
P

M. DIATTA, pour la HAS.- Vous pm@dopter.

&

Commission de Transparence BEXSERO - Examen — réévaluation suite saisine ministeres
(CT)/NIMENRIX - Examen — Réévaluation SMR et ASMR/MENVEO -

Examen — Réévaluation suite saisine ministéres (CT)/MENQUADFI -

Examen — Réévaluation SMR et ASMR



