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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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Examen - Inscription - EFLUELDA (CT-20964)

Examen - Inscription - FLUAD (trivalent) (CT-21158)

M. Le Pr COCHAT, Président.- On va passer maintenant au vaccin. On fait rentrer les del{x 6

experts. . ,@
. ) o\\

M™e LUZIO, pour la HAS.- Monsieur Facon, Madame Mallat et Madame Mmard@ ne

peuvent pas assister a 'examen de ce dossier étant donné leurs liens d’intérét. fb

(Marie Mura, Daniel Levy-Bruhl et Anne-Claude Crémieux rejoignent la séancﬁQ

M. Le Pr COCHAT, Président.- Bonjour Marie et Daniel. Merci de vous j({g% nous et désolé
pour ce petit retard lié au dossier précédent. On va passer un bon mo , jusgu’a 13 heures,
sur les deux vaccins grippe, haute dose pour EFLUELDA et adjuva& our FLUAD.

Pour mémoire, on avait vu il n’y a pas longtemps les VQ FLUCELVAX, INFLUVAC et
VAXIGRIP qui n’étaient pas haute dose, qui avaient eu @e aluation : important, V et qui
viennent d’étre inscrits au JO, sur la base de I'évalugtiotdgue I'on avait faite. Je serai assez
exigeant sur les horaires sinon, on ne va pas s’en . Merci a chacun d’étre le plus bref
possible pour qu’on puisse laisser un temps suffé g?a discussion. Il y aura une participation,
bien slr, des membres de la CT, mais aussi \CTV, y@mpris Anne-Claude Crémieux, qui

est invitée chaque fois que la CT parle d S. \K

D’emblée, je sais que Daniel et Sylvie et onﬁ&é des parameétres comparables. Je tiens

a les mettre a l'aise, tous les de approeq sont un peu différentes. Personnellement,

je les considérerai comme comBIe entayr la ne pourra qu’enrichir la discussion, il n'y a
[ ]

pas de probleme a ce niveab\ \rb

Le dossier va nous étr&gr senté d’abord par notre chef de projet qui va présenter les deux
vaccins. Ensuite, f?x les contributions des associations de patients. Il y en a pas mal, il y
en a quatre aL;Qéta nsuite, on parlera de I'épidémiologie avec Marie et Daniel. Ensuite, on
parlera des @In es cliniques par une cheffe de projet du SESPEV. Ensuite, présentation de la
recommapseation par Marie. Ensuite, rapport méthodologique qui sera fait par Sylvie. Ensuite,
discussio délibération pour laquelle je demanderai aux membres de la CTV de nous quitter.
Enf%@votera. Je passe la parole au chef de projet.

\ chef de projet pour la HAS.- Bonjour a tous. Nous sommes réunis ici pour examiner les
Krb*jeux dossiers, EFLUELDA et FLUAD, les vaccins antigrippaux trivalents chez les personnes

\ agées de 65 ans et plus.
. @0 Un petit point de contexte. Jusqu’a présent, nous avions des vaccins quadrivalents, avec deux
p) souches A et deux souches B, et 'OMS a demandé qu’il y ait un retrait de la souche B
Yamagata. Aussi, les vaccins de la future saison grippale 2025-2026 sont des vaccins trivalents.

La CTV s’est réunie le 18 mars 2025 pour parler de la vaccination des personnes de 65 ans et
plus. A la suite de cette CTV a été donnée une recommandation préférentielle aux vaccins
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EFLUELDA et FLUAD, par rapport aux vaccins dose standard. Il n’y avait pas de distinction entre
les vaccins EFLUELDA et FLUAD et la recommandation n’exclut pas l'utilisation des vaccins
dose standard.

Un bref rappel des évaluations précédentes pour les membres de la CT. Nous avions vu ‘é &
gauche, en CT du 12 février, deux vaccins, FLUENZ, qui est le vaccin sous forme intranq I@
chez les enfants, ainsi que VAXIGRIP, INFLUVAC et FLUCELVAX, qui sont des vaccins qu\%!

aussi bien chez I’enfant que chez I'adulte, qui sont des doses standards. \0

Vous allez voir FLUENZ cet apres-midi en audition, il ne nous intéresse pas. Il fau %w en téte
les trois premiers que j'ai cités et ceux d’aujourd’hui qui sont EFLUELDA, ut dose et
FLUAD, le vaccin adjuvanté. Il faut savoir que EFLUELDA a ’'AMM chez le %sonnes a partir
de 60 ans, la ou FLUAD I'a a partir de 65 ans, mais que les deux vaccin@éca me tout vaccin,
sont conformes aux recommandations officielles. EFLUELDA revendl‘&]e un SMR important,
une ASMR Il et un ISP, la ou FLUAD revendique un SMR importa\(bne ASMR IV et un ISP.

tétravalente de EFLUELDA, vous aviez donné en 202 ISP, un SMR important et une

Par rapport aux précédentes évaluations, si on regarde | s@sniére évaluation de la forme
ASMR V. Nous sommes remontés aussi un peu par rzmgoét a l'intervention des ex-membres

de la CTV qui étaient venus a I'époque, notamm Professeur Claire Roubaud, qui était
gériatre, qui, & gauche, avait bien indiqué QY avait une meilleure réponse du vaccin
trivalent par rapport au vaccin dose standar revan@ la CTV avait noté que I'efficacité

semblait modérée. 0&\« 0\&

Ensuite, il y a eu l'intervention d Q&!seur DAY Floret, qui était I'ex-vice-président de la
CTV, qui indiquait que le delta d’e@cité de 6, qui était un surco(t d’efficacité par rapport
a une efficacité de base de 50 %, a savoih@ oses standards, n’avait pas un énorme impact.
Il soulignait aussi que I'i @\était vkg%quand c’était la souche circulante H3N2, mais les
années ou c’était Hl.N iRy avait pas de supériorité.

Pour FLUAD, vou %\zémis en 2021 un avis similaire, c’est-a-dire un ISP, un SMR important
et une ASMBAN Quand on regarde la nature des échanges, on voit qu’il n’y avait pas de
démonstrati rmelle d’une efficacité supérieure par rapport au vaccin conventionnel sans
adjuva %nc les doses standards, et qu’il n’y avait pas de différence avec le vaccin haute
dosg, gpuP FLUAD Tetra, par rapport a EFLUELDA. Cela avait abouti au fait qu’il n’y avait pas
d'ar&nt pour des recommandations préférentielles a ce moment-la.

Tourd’hui, nous voyons les versions trivalentes avec les nouvelles recommandations qui
\fb vont étre présentées par la CTV. Je laisse la parole pour les contributions d’association.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci. Je ne sais pas qui présente les contributions.

M™e le Dr SIMONIN, membre de la CT.- C'est moi qui vais présenter les contributions. Je vais
le faire en deux temps. D’abord, I'adjuvanté, c’est-a-dire EFLUELDA.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Non. EFLUELDA, c’est le haute dose. L'adjuvanté, c’est FLUAD.
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M™e |le Dr SIMONIN, membre de la CT.- D’accord. L’association, c’est RENALOO. C’est une
association agréée de 8 500 adhérents.

M. Le Pr COCHAT, Président.- RENALOO, c’est pour EFLUELDA. Q

M™e |e Dr SIMONIN, membre de la CT.- Oui, c’est ¢a. Et pour FLUAD, je ferai ensemble Ie@
trois autres. Je vais faire une synthese globale. \\

RENALOO fait état des conséquences sur les patients de la grippe, et notamme \Qc les
données épidémiologiques que vous connaissez, 100 000 passages aux urgenc ,m?wes de
20 000 hospitalisations régulierement, une saturation du systéme de santé a es patients
qui sont chroniques, qui ne peuvent plus accéder aux services de santé, n ment comme
la greffe rénale sur donneurs vivants, tout est annulé. C'est un impact mga4 Qour les patients
en situation de maladie chronique.

Ensuite, la vaccination de la grippe saisonniére est recom a}dee pour I'entourage des
aidants, pour les personnes immunodéprimées, en raison d e tres élevé de transmettre

le virus a ces derniéres, et du risque élevé de développer rmes graves. Ca, c’était I'impact
sur les aidants.
Co

Les traitements actuellement disponibles, a € , a notre connaissance, aucun vaccin
grippal a haute dose n’est actuellement dl;&o le en rance. Les vaccins sur le marché,
INFLUVAC Tetra, FLUARIX, etc., ils les ous, . es vaccins quadrivalents a dose
standard. FLUENZ Tetra, en admlnlstr par nasaIe pour sa part, s'adresse aux
mineurs.

Les vaccins simple dose sont ;llea r envisager une protection satisfaisante des
personnes |mmunodepr|m et me personnes agées de plus de 60 ans, si l'on s’en
réfere aux meta-analysS\ s derm eplsodes épidémiques de grippe saisonniere. Par
ailleurs, en s’impos mme seule réponse vaccinale contre la grippe depuis le retrait
volontaire du ma e Sanofi, ces vaccins procurent une illusion de bonne couverture, de

nature a falrelﬁg r les autres gestes barrieres, comme le port du masque, la limitation des
contacts rap

Ainsi u}lg rappelé I’Académie de médecine dans son communiqué du 15 mai 2024, les
per s agées de 65 ans et, selon les rares études mises a disposition du laboratoire Sanofi,
-t-il, les personnes immunodéprimées sont insuffisamment protégées par la

&s?cmatlon simple dose.

N Sur le médicament évalué, nous regrettons que les personnes immunodéprimées ne soient

0\ pas incluses dans l'indication demandée, alors qu’elles sont massivement concernées par les

. @ formes graves de grippe et que le vaccin haute dose semble mieux les couvrir. Le vaccin
EFLUELDA offre une perspective de meilleure couverture et permet ainsi aux personnes a

risque de développer des formes séveres et moins réduire leur interaction sociale.

Quels sont les principaux inconvénients constatés avec le médicament étudié ? Les effets

indésirables sont sensiblement identiques avec une fréquence comparable avec EFLUELDA en
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comparaison avec les autres vaccins disponibles actuellement. Son prix cependant est élevé
et chacune des parties devrait s’assurer de la mise a disposition des vaccins les plus adaptés.
Voila pour EFLUELDA.

Pour FLUAD, trois associations : le CNAO, c’est le Collectif national des associations d’ obese§ 6
France Rein, qui est une association de maladies rénales, et |'association Vie et Coeur
concerne les malades qui ont un probléme cardiovasculaire. La derniére est non agreéﬁ(@
deux premieres sont agréées.

Sur le CNAO, chaque année, on dénombre en moyenne 2,5 millions de Frangais&ﬂts par la
grippe selon Santé publique France, un million de consultations en médecine ille, plus de
20 000 hospitalisations et 9 000 déces liés a la grippe. Ce fardeau est pa?%(lerement lourd
pour les personnes en situation d’obésité. Pour eux, la grippe n’est e une maladie
saisonniere. Du fait de l'obésité et des maladies associées, Ies&orps et les défenses
immunitaires de ces personnes sont déja affaiblis. Dans ce contex¥y,nfection virale accentue
les difficultés déja présentes, comme des problémes Gsspiratoires ou un stress

supplémentaire pour le systéme cardiovasculaire. Surtou pour les personnes atteintes
d’obésité, les risques de complications tels que les in ns pulmonaires et les troubles
cardiaques sont bien plus élevés que dans la populatj énérale. De plus, leur rétablissement
peut étre plus lent, car les organismes peinent pa % 8 faire face a ce genre d’agression. Une
grippe peut également avoir des effets sur terme en déstabilisant les pathologies
associées comme le diabete et les trouble (bu at0| @Ialsser une fatigue importante qui
rend difficile le retour a la normale. C ercu peuvent affecter le quotidien des
personnes atteintes d’obésité en I|m encor antage leur mobilité et leur capacité.
Pour les personnes obeses, la gri un da ui présente le risque d’un impact profond
sur leur santé et leur qualité de Q

Pour France Rein, |I§%e®'ennen % peu ce qu'a dit RENALOO. Evidemment,
I'immunosuppression finition pour les patients greffés sont des personnes qui sont tres
vulnérables a la ggi qui présentent plus d’hospitalisations et de risques. Ce qui rejoint
les risques poup | rsonnes agées. Au risque de maladie rénale, le risque de nos malades
augmente d %gﬁ de I'age. Plus ils sont agés, plus ce risque est important. Les patients
insuffisant gﬁaux greffés sont particulierement exposés du fait des traitements
mmuno\@resseurs

Ponbassociation cardiovasculaire, la grippe peut étre dangereuse pour les personnes qui

ffrent d’insuffisance cardiaque. Elle fatigue énormément le corps et met le coeur a rude

gpreuve. La réponse inflammatoire et I'augmentation des besoins en oxygene surchargent un

\fb coeur déja affaibli. Evidemment, pour eux, la grippe est bien plus qu’un simple et mauvais
0 moment a passer. Pour les insuffisants cardiaques, elle met leur santé et leur vie en danger.

:OQ L'impact sur les proches. Quand la personne est en situation d’obésité, pour CNAO, les proches
sont impactés au quotidien avec les aidants qui sont particulierement soumis a une tache
beaucoup plus rude pour accompagner la personne malade. Une charge supplémentaire
combinée a l'inquiétude pour la santé du patient peut entrainer un épuisement moral et un
sentiment de responsabilité écrasant. A ces éléments peuvent se rajouter des répercussions
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sociales, telles que I'isolement pour s’occuper de la personne malade, ou encore le manque
de repos dans tous les cas ou la personne devient dépendante.

Pour France Rein, la grippe complique la vie des proches et des aidants. Par exemple, pour les
patients dialysés, I'organisation autour des séances de dialyse, déja exigeante en temgs 6
normal, devient encore plus complexe lorsque la maladie s’ajoute. Les aidants doi.v@
s'assurer que le patient recoit les soins nécessaires, parfois en adaptant les trajets.

jonglant avec les horaires pour répondre aux besoins médicaux. De méme pour le xnts
greffés ou en attente de transplantation, le risque infectieux oblige a re@sﬁr les
organisations familiales de la vie quotidienne. Q

®)

Pour Vie et Cceur, c’est la méme chose, une détérioration rapide de la viiﬁlale, des taches
supplémentaires a assumer. Q/

Les arguments permettraient de dire que le traitement actu @ent proposé dans cette
indication ne répond pas aux besoins. Pour la CNAO, en comp@&ment des gestes barrieres et
des mesures d’hygiéne, la vaccination préventive est le s ai traitement. La vaccination
contre la grippe saisonniére est fortement recomman ar I'assurance maladie pour les
personnes les plus fragiles, dont les personnes en ation d’obésité, ayant un indice de
masse corporelle supérieur ou égal a 40. Le viru Qplus dangereux pour elles, car il peut

°

entrainer des complications graves. Q

Pour France Rein, il est rappelé en déb ’8@ ontrib. 'g{que chez les personnes malades,
I'organisme est moins capable de ébarr. @ d’'une maladie qu’un patient sans
comorbidité associée. Plus on av n(eJ ns la ie, plus 'immunodépression s’aggrave.
Cela explique que pour un bon re de nnes, le schéma vaccinal de ces insuffisants
rénaux chroniques différe de celui géné nt recommandé pour la population générale,
notamment pour I'hépa 'tg\les pn @coques, la grippe. La vaccination pour la grippe et
la Covid-19 sont nota recommandées tous les ans pour nos patients, particulierement

°

a partir de 65 ans, rb\

D’apreés la Copffjission allemande de vaccination, les vaccins standards 15 microgrammes par
antigenes, qdgpnt les seuls actuellement disponibles en France depuis le retrait des FLUAD
en 202 %sont pas suffisants pour réduire la charge de morbidité de la grippe chez les
persogses®agées, particulierement si elles sont immunodéprimées, ce qui est le cas des
per%l%s insuffisantes rénales chroniques. Ainsi, la STIKO recommande a toute personne

. %s'e de plus de 60 ans en automne une vaccination annuelle contre la grippe saisonniére avec

\1 vaccin grippal inactivé a haute dose, ou un vaccin grippal en adjuvant dans les deux cas
\fb avec la combinaison d’antigenes recommandée par 'OMS. Nous ne pouvons que déplorer

\ gu’actuellement en France, nos malades agés immunodéprimés soient moins bien traités que
QQ nos voisins d’outre-Rhin. Il y a un réel besoin de vaccins renforcés dans notre pays. Cette
-
») iniquité d’acces doit étre traitée rapidement.

Pour Vie et Ceeur, le traitement le plus efficace est bien sir la vaccination. Aujourd’hui, ils ne
sont pas disponibles en France. lls déplorent aussi qu’il n’y a pas de vaccin haute dose ou
adjuvanté disponible pour les personnes en situation d’avoir une pathologie grave.
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Les principales améliorations attendues par rapport au traitement actuel. Pour CNAO, nous
attendons de ce vaccin qu’il permette une meilleure réponse immunitaire pour réduire les
morbi-mortalités de nos personnes malades du fait de la grippe, les pertes d’autonomie. Les
risques de complications sont insuffisamment couverts pour les vaccins actuels. Un vaccin
boosté qui éloigne ce danger est fortement attendu. Un vaccin renforcé avec adjuvant utilisg¢
contre la grippe présente plusieurs avantages pour les malades atteints d'obésité..&q{
population particulierement vulnérable aux infections grippales séveéres. Renforcem@e

prolongation de la réponse immunitaire. Réduction des formes graves de la grippe. \Q

(o)

Pour France Rein, c’est la méme chose. Qco

Pour Vie et Ceeur, c’est également la méme chose. COQ

M. Le Pr COCHAT, Président.- Tres bien. Merci Catherin@n va passer aux aspects
épidémiologie et fardeau de la maladie par Marie et Daniel.% ous passe la parole.

®)

M™e MURA.- Merci. Je vais vous présenter le fardeaugch grippe dans la population des 65
ans et plus qui ont incité la CTV a revoir les recomn‘Q\ tions de 2020.

Je vous remercie.

L]
La sous-estimation du fardeau est le premier&%@s majeur de la grippe chez les plus de 65 ans.
Ce fardeau n’est pas d( a la phase aigué dQ fectig pale, mais bien a un fardeau plus
tardif, non spécifique, lié aux surinf; ns, au ompensations de pathologies, les
événements vasculaires, le déclin fop&ignnel, | ’ﬁsa ures, la tension du systéme de soins et
qui ont été bien rapportés par le @ wtiation P%atients.

@)

La deuxiéme raison, bien sﬁF,s{’gst gu’a ere pré-Covid, il y avait peu ou pas de recherche
du virus de la grippe en \@s de diag ic et qu’aujourd’hui, bien sir, on cherche la Covid,
mais on cherche aussi%{p trouve le VRS, la grippe, que ce soit en ville ou a I’'h6pital. C'est le

premier élément @r

L’épidémiol T&n France est transformée aujourd’hui. Si on regarde les hospitalisations
apres pa gaux urgences, le réseau OSCOUR, en pré-Covid, en moyenne 5400
hospitali %ns avec 40 % représentées par les 65 ans et plus. Si on regarde la saison actuelle,
les Qans et plus représentent 67 % de ces hospitalisations qui sont supérieures a

1% hospitalisations. Lorsque I'on regarde le PMSI, qui est le code grippe en diagnostic

cipal, qui une fois de plus sous-estime encore le fardeau réel, en pré-Covid,

N
N r§20 000 hospitalisations par an, mais sur les saisons de 2022 a 2024, 35 000 hospitalisations

N
N
:_)Q/

par an en moyenne, avec un fardeau aussi pour les 65 ans et plus de pres de 50 %.

En ce qui concerne les déces, Santé publique France n’a pas pu nous donner des données
consolidées sur la saison actuelle. Néanmoins, on I'estime a plus de 9 000 décés par an. |l faut
savoir que I'impact sur les déces est tres lourd pour les 65 ans et plus, qui représentent plus
de 90 % de ces cas. Néanmoins, les certificats de décés sont notoirement insuffisants. La aussi,
les décés liés a la grippe sont largement sous-estimés.

Commission de Transparence Examen - Inscription - FLUAD (trivalent) (CT-21158) / Examen -
Inscription - FLUAD (trivalent) (CT-21158)



:_)Q/

Le deuxieme point majeur, c’est I'efficacité vaccinale qui est vraiment diminuée dans cette
population des 65 ans et plus. Sur I'épidémie grippale de cette année, 2024-2025, en France,
sur les infections documentées réseaux-labos, on a une efficacité vaccinale tres faible dans
cette population de 22 %, quand on compare au 60 % chez les moins de 65 ans. Au sein de
I’'Union européenne, sur cette méme année, dans les consultations en ville, on a méme ung
efficacité qui est nulle vis-a-vis de la grippe, toutes souches confondues dans cette populai
versus une efficacité de 40 % sur tous les ages. Si on regarde plus spécifique\‘n%n
I’"hospitalisation, on a une efficacité plus forte de 49 %. Néanmoins, quand on com nos
deux populations d’hospitalisés, qui sont les plus agés et vraiment les tous jeunesd? ssi, on
a un vrai gap dans |'efficacité vaccinale. Il y a donc une vraie nécessité d’amélio@s efficacité
vaccinale chez les plus de 65 ans.

A ce titre, nos pays voisins ou a I'international, un certain nombre d’e x neuf que je cite
ici, ont déja recommandé préférentiellement les vaccins améliorés, haste dose ou adjuvanté,
dans cette population. Il est notable que I’Angleterre méme déco\é\le I'utilisation du vaccin
inactivé standard dose qui est produit sur culture 2, qui est | ‘a;cin standard dose que nous
utilisons aujourd’hui en France dans cette population. Je v mis un extrait en dessous des
recommandations pour I’hiver prochain qui sont établie le JCVI. Dans la derniere phrase,
ils déconseillent I'utilisation de ce vaccin. A I'inver s conseillent 'utilisation d’un vaccin
adjuvanté ou haute dose ou vaccin inactive recpr@%nt.

N

C’est tout a fait en ligne avec le positionne@t el'O ui est tres clair sur ce sujet et qui,
t

dans son pipeline de soutien au dévelo@ i

vac ntigrippal en termes d’amélioration
de la performance sur I'efficacité, sur pleur a& durée de la protection, positionne ces

deux vaccins adjuvantés haute insi un accins recombinants comme des vaccins
améliorés par rapport aux vaccin adition@s. C’est bien s(r dans I'attente des vaccins de
nouvelle génération qui soﬁ\d’ans le pj‘%@e, mais qui, pour l'instant, ne sont pas du tout
disponibles pour nos pax@ \

°

Avant de passer | n;z? SESPEV pour présenter la méthodologie et les résultats des études,
je souhaitais v :SBQ er des hypotheses de calcul qui ont été demandées et initiées par mes
deux collégﬁl pportrices, Sylvie Escolano et Claire Roubaud, et qui ont été réalisées et

consolidé un expert de la CTV, Daniel Lévy-Bruhl, qui est présent aujourd’hui pour
pouvoir@ndre a vos questions.

Deshpothéses de calcul pour évaluer I'impact d’'une recommandation préférentielle, qui se
nt sur les données de Santé publique France de I'épidémiologie actuelle des dernieres

N %nnées a I’ere post-Covid en France, en prenant des efficacités vaccinales relatives basées sur
\ les études les plus robustes, que sont les méta-analyses, que vont vous étre présentées tout

N

a I'heure, et la revue systématique de I'ECDC, avec une hypothése basse et haute de 15 ou
25 ; I'efficacité vaccinale absolue du vaccin, qui varie d’une saison a l'autre, est basée sur les
trois derniéres années, que ce soit sur les soins primaires ou sur les hospitalisations, avec une
évaluation moyenne a 30 %, 10 % basse, 50 % haut ; et la couverture vaccinale chez les plus
de 65 ans, qui est actuellement de 50 %, qui est insuffisante. La CTV estime qu’une
recommandation préférentielle dans cette tranche d’age induirait une augmentation jusqu’a
20 % de cette couverture vaccinale.
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A partir de ces hypothéses de calcul, je vous représente ici le nombre d’hospitalisations et de
consultations évitées sur les trois hypotheses, le scénario de base avec les couvertures
vaccinales et efficacité vaccinale que je vous ai évoquées tout a I’heure, et qui représentent
pour les hospitalisations ou les consultations le nombre évité par une vaccination
préférentielle. Les chiffres sont importants aujourd’hui sur la morbi-mortalité de nos patientg,
et sur la tension hospitaliere. Avec le scénario de base dont 10 a 16 % des consultatiop
hospitalisations seraient évitées selon une efficacité vaccinale relative de 15 ou de 25 9\\\

o

J’ai dépassé d’'une minute. Je laisse la parole au SESPEV. CD
M. Le Pr COCHAT, Président.- Ce n’est pas grave. Merci beaucoup. OQ

Une cheffe de projet SESPEV, pour la HAS.- Bonjour a tous. Les obgm de I’évaluation
étaient de savoir si I’efficacité vaccinale relative de FLUAD et EFLUEL ez les personnes de
65 ans et plus justifiait une recommandation d’utilisatio %ferentlelle dans cette
population ; et dans un deuxiéme temps, de comparer I’efficac'c,sxccinale relative de FLUAD
et d’EFLUELDA pour savoir si un des deux vaccins pourrait & ositionné préférentiellement

par rapport a I'autre. (_)

Nous avons effectué une revue systématique de | |c?rature et notre critére principal était
I’efficacité vaccinale relative, a savoir dans un P‘r%ﬁ r temps des vaccins HD versus standard-
dose, ensuite du vaccin adjuvanté versus 533 rd- dostt les deux vaccins dits améliorés
entre eux, HD versus adjuvanté.

Nos critéres de jugement hiérarchisg Qralent |Q'$““4Ct|0n du nombre de déces, la réduction
[

du nombre d’hospitalisations, e la ré n du nombre de passage aux urgences, la
réduction du nombre de cgs d,e grippe es en laboratoire. Un cinquiéme critére de
jugement était la réduc u no syndromes grippaux ou de cas de grippe non
confirmés, enfin, la reﬁf\cgon du tabx de déclin fonctionnel. Je vais vous présenter

uniqguement les resuﬂ%& pour les deux premiers criteres puisque I'objectif de la stratégie
vaccinale antigridRal@ est de réduire les formes graves de cas de grippe et de décés

attribuables égrippe.

En ce q\u cerne I’efficacité vaccinale relative des vaccins haute dose versus vaccin dose
stand r le premier critére, a savoir la réduction du nombre de déces, I'efficacité vaccinale
rel été estimée dans un essai clinique a 49 % contre le critére de déces toutes causes.

.Edi ait non significative dans la méta-analyse de Skaarup et al. Et dans une étude de

ortes rétrospectives, elle était estimée entre -4 et 36 % pour les déces associés a la grippe

N fb ou a la pneumonie, et de 1 a 25 % pour les déces associés a une maladie cardio-respiratoire.

En ce qui concerne le deuxiéme critére, la réduction du nombre d’hospitalisations dans I'étude
de Bricout et al., qui était une étude de cohortes rétrospectives a partir des données du SNDS,
contre les hospitalisations pour grippe, elle était estimée a 23 % non significative pour tous
les autres motifs d’hospitalisation. Dans les études de Doyle et al., et de la revue systématique
de I'ECDC, cette estimation était non significative. Dans I'essai clinique, elle était estimée a
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64 % pour les hospitalisations pour grippe ou pneumonie et non significative pour tous les
autres motifs d’hospitalisation.

Une autre méta-analyse, Lee et al, estimait cette efficacité vaccinale relative entre 8 et 28 %, Q
comme vous le voyez, dépendant du motif d’hospitalisation. L’étude de Podel entre -9 et 17 % 6
pour les hospitalisations contre la grippe, la méta-analyse de Skaarup relevait des variagiq@

de 23 a 7 %, et sur la derniére étude ayant étudié ce critére, qui est I'étude de Yaron D RM

une étude israélienne, toutes les estimations étaient non significatives, que les est\'@' ns

aient été faites de maniere groupée sur deux saisons grippales ou par saisons gripegbs.

On passe maintenant a I'effet absolu de ces estimations et dans la méta-ana e Skaarup,
il a été estimé cet effet absolu a une réduction de 0,3% a 0,5 %,%naximum trois
hospitalisations évitées pour 1 000 personnes vaccinées. Dans I'essai% e de Johansen,
d’Anne Flu, c’est environ du méme ordre de grandeur, et dans I'étude‘Ske aron et al., cet effet

absolu avait été traduit en nombre de sujets nécessaires ciner pour éviter une
hospitalisation, il était estimé entre 2 200 et 7 600, mais com ous pouvez le voir, avec des
bornes supérieures aux intervalles de confiance qui vont j I'infini.

En conclusion, nous avions relevé des limites méth Ic%iques dans les études qui étaient
notamment détaillées dans notre document. Il ét 'Qﬁportant aussi pour nous de relever les
conflits d’intéréts liés aux publications, pour LDA, sur douze publications, seulement
trois ne présentaient pas de conflit d'intérét’§€c leur I@ratoire.
L ]
N

N

Au niveau des estimations du bé addi @XI nous concluons qu’elles étaient
hétérogénes en matiére de signifi ¥ et ce, Kque soit le critére de jugement considéré,
forme grave ou moins grave de d le bénéfice additionnel est estimé, I'effet
est modeste, surtout au regare des ef solus, et ce aussi, quel que soit le critere de
jugement considéré. Ce %‘\est varb?en fonction de la saison grippale considérée, de la
période grippale cor j €, C'est-a-dire a lintérieur d’une saison grippale, quand on
s’'intéresse plutét a ses épidémiques ou aux phases précoces d’une saison grippale. Cela
varie égalemen} a n fonction de la souche virale, de la correspondance entre le vaccin et
les souches Hirdes circulantes, du schéma d’études considérées et des caractéristiques
démographi et sanitaires des populations d’études.

Je vaignathtenant passer au résumé des résultats de I’efficacité vaccinale relative des vaccins

adj@és versus dose standard. Sur la réduction du nombre de déces, il n’y a pas d’étude

. cﬁja reporté ce critere de jugement. Sur la réduction du nombre d’hospitalisations, c’était un

&eu les mémes observations que pour le vaccin EFLUELDA avec des efficacités vaccinales

N fb variables. Dans |I'étude de Coleman et al., on a une efficacité vaccinale relative estimée a 3,6 %,
0\ mais qui monte jusqu’a 59 % dans I’étude de Dominique et al.

g @ Pour les conclusions, a l'instar de ce que pouvait étre EFLUELDA, des études avec des limites
D méthodologiques, des conflits d’intéréts, sur neuf publications, deux qui n’ont pas de conflit
d’intéréts avec le laboratoire, des estimations du bénéfice additionnel qui sont hétérogenes
en matiere de significativité. Lorsque les données étaient disponibles, elles sont tres
hétérogenes en termes de population, de schémas d’études, de comparateurs et de saisons
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grippales. Nous relevions que si I’'hétérogénéité était un gage en matiére de validité externe,
cela limitait tout de méme la validité interne des estimations issues des méta-analyses. Cela
conduit a des estimations par comparateur et par critéres de jugement qui sont faits sur un
petit nombre d’études, parfois de faible qualité, tout cela menant probablement a des biais
d’estimation de cette efficacité vaccinale. Lorsque les tailles d’effets relatives sont mises en

6\\’

évidence, elles restent néanmoins faibles, de I'ordre de 25 % contre les cas de grippe.n@

confirmés et 15 % contre les hospitalisations. .

\\

Je vais passer maintenant a |’efficacité vaccinale relative du vaccin HD versus vacci @\Qanté.
Concernant la réduction du nombre de déces, il n’y avait pas de résultat. I2aernant la
réduction du nombre d’hospitalisations, deux études reportaient une c@\%raison de
I’efficacité vaccinale sur le nombre d’hospitalisations pour causes respi res. Une étude
était en faveur du vaccin haute dose, I'autre en faveur du vaccin adj . Sur la réduction
du nombre d’hospitalisations pour grippe biologiqguement confij , il n'y avait pas de
différence significative relevée entre les deux vaccins dans I'étud cGovern et al. A noter
en dernier point qu’il n’y avait pas eu d’estimation faite de I'e cité vaccinale sur le nombre
d’hospitalisations toutes causes. C,JO

En conclusion, pour cette derniere partie de la com ison des deux vaccins, nous n’avions
pas pu conclure quant a I'efficacité supérieure 9'16 cin par rapport a 'autre.

\
M. Le Pr COCHAT, Président.- Marie, si tu va@ésente@s recommandations de la CTV.

M™¢ MURA .- La position de la CTV izszé&ur Ie@ u et la sous-estimation de ce fardeau
10

et sur I'estimation du nombre 3k mais relatif, d’hospitalisations évitées par la
vaccination haute dose ou adj @ par ort aux standards doses, qui prendront en
compte les effets sur la mortalité et les t

s hospitalieres. Je vous remets ici le tableau du
nombre d’hospitalisations ¢gnNMees en pon du nombre de cas sur I’hypothése de base, mais
le scénario bas et ha.nig%\ssu qui sont des chiffres importants par rapport a cette tension
hospitaliere et aux cad™humains et hospitaliers. Dans un contexte ou le fardeau de la grippe
est largement spu imé, la réalité de 'immunosénescence en vaccinologie, qui n’est plus a
démontrer apfodd’hui et qui induit des recommandations spécifiques dans cette tranche des
65 ans et pl a volonté étant bien sGr de favoriser I'adhésion vaccinale. Les données de
sécurité identiques au vaccin standard dose, a I'absence de signal de ’ANESTEM 3.23.20
au 'o@l sur la tolérance.

.ﬁooosition de la CTV aujourd’hui est de recommander ces deux vaccins, haute dose et

g’b

N
N
:_)Q/

juvanté chez les personnes de 65 ans et plus, par rapport aux vaccins a dose standard, une
recommandation préférentielle dans le cadre de la stratégie vaccinale francaise vis-a-vis de la
grippe saisonniere, et de positionner ces deux vaccins de maniére équivalente. La CTV précise
que cette recommandation préférentielle n’exclut pas les vaccins a dose standard de la
stratégie vaccinale antigrippale pour deux raisons. D’une part, c’est qu’on souhaite augmenter
I’efficacité vaccinale par cette recommandation préférentielle, mais on veut aussi avoir une
couverture vaccinale la plus large possible. Il est donc important de pouvoir laisser ces vaccins
tout de méme dans la recommandation.
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Je vous remercie.
M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci. Sylvie.

M™e le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Je vais revenir sur les points méthodologiques des
études qui ont conduit a ces résultats et je vais reprendre vraiment ce qu’a dit la cheffe d
projet du SESPEV essentiellement. Sur EFLUELDA, les données nouvelles dont on dispos

deux méta-analyses, un essai randomisé pragmatique, une étude de cohorte ts
vaccinés, israélienne, et une étude cas-témoins qui utilise un schéma qu’on a déja rles
bronchiolites, c’est le test negative design ou on sélectionne des sujets tﬁ?@nt tous
hospitalisés par exemple avec la maladie et on recherche dans leurs antécede@ a prise d’un

vaccin. COQ

J'ai essayé de résumer les différences entre ces sources d’informatio %ns ce tableau. Vous
voyez que, comme on I'a dit tout a I'heure, elles difféerent en n de saisons, en saisons
elles-mémes puisque ce ne sont pas nécessairement les mémeg.er lieu d’études puisqu’il y a
beaucoup d’études aux Etats-Unis ou au Danemark, pl ee?ude de Yaron en Israél. La
sélection des patients était toujours chez les plus de 65 ais parfois avec une restriction
sur I'dge supérieur pour I'essai randomisé, pwsque I t?ets inclus avaient moins de 80 ans.
Yaron, je vous ai dit que ce n’était que des v . Et Doyle, I'étude cas-témoins, par
définition, on n’inclut que des cas, donc ils on @ des cas hospitalisés pour une pathologie

respiratoire aigué.
@

Cela me conduit a parler de la définiti ela @ Elle est rarement confirmée, le plus
souvent, elle est probable, et p fc() crité jugement, comme on |'a dit, c’est des
hospitalisations pour grippe ou p@syndro@nppal sans qu’il y ait de preuve virologique.

L’intervention testée, on \u |Iya cins trivalents, des vaccins quadrivalents qui sont
parfois étudiés ensemb&g séparém nt selon les études. De la méme fagon, pour les
comparateurs, ici, ¢’ e\ ssez simple. Sur le vaccin EFLUELDA a forte dose, le comparateur,
c’est tout le temps@accm a simple dose.

Sur les métths, pour les méta-analyses, il y a des effets aléatoires ou des effets fixes. On va
voir qu t tout de méme limitant parce que, comme la cheffe de projet I'a dit, il y a une
trés f \etérogénéité entre les estimations qui sont fournies par ces études. Yaron a fait un
ap ﬁﬁent sur I'age, le sexe, le fait d’étre en institution, d’étre grabataire, d’avoir une
h&logie cardiovasculaire, d’avoir été transplanté, d’avoir un cancer, une pathologie
monaire, alors que Doyle a ajusté aussi sur des facteurs pronostiques de sévérité.

Ce sont des études observationnelles. On voit que pour apporter un jugement de causalité par
rapport a des méta-analyses ou par rapport a des études observationnelles qui ont utilisé des
facteurs d’ajustement différents, ¢ca peut étre une des explications pour lesquelles on trouve
des estimations différentes. Mais vous voyez que selon le critére de jugement, que ce soit la
grippe confirmée, I’hospitalisation pour grippe ou toutes les hospitalisations pour la mortalité,
on a des estimations trés variables. Johansen est présenté d’ailleurs dans la méta-analyse
comme un outlier avec une efficacité tres importante de I'ordre de 60 %, comme on vous I'a
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dit, alors que les autres études rapportent plutot une efficacité relative, bien sir, de I'ordre
de 15 a 25 %.

Les forces, je vous les ai dites, c’est le fait d’avoir des études de vie réelle ou des essais
randomisés qui controlent mieux la mesure de I'effet causal de I'intervention. Yaron a pris e‘n
compte des facteurs de confusion et de méme que Doyle.

Les limites principales sont pour la méta-analyse des hétérogénéités tres importa \
notamment pour Skaarup, le point important d’une seule étude qui était u i en
institution, en cluster, qui va driver pas mal la taille de I'effet commun. EnQ‘ essai de

Johansen était un essai particulier : c’est un essai randomisé, mais qui a in es patients
éligibles reconnus sur leur registre comme ayant été vaccinés I'année pré nte, et qui était
une étude pragmatique de faisabilité. Il n’y avait pas de criteres, il n’ s'de contréle des

risques d’erreur sur le risque d’hospitalisation. C’était plutot la falsab € qui était testée.

Enfin, pour Yaron, les grippes n’étaient pas confirmées et i e sélection de sujets qui
étaient tous vaccinés. Enfin, pour Doyle, c’est le biais habit a@, études cas-témoins qui, en
plus, utilisent un schéma TND avec exclusion des patlen | ne se souviennent pas s’ils ont
été vaccinés ou avec quel vaccin, et la possibilité, b|e ¥de mesures absolues.

Moi aussi, j’ai essayé de regarder tout de méme mesure absolue en termes de fardeau de

la maladie. Vous voyez que la différence de rj est trgsyfaible. C'est la différence de risque
d’hospitalisation, de probabilité d’étre ho sé che (@wets de plus de 65 ans selon qu’ils
aient été vaccinés par le vaccin a forte ou p @ rapport a ce qui vient d’étre présenté
comme nombre d’ hospltallsatl Bes, re qui vous a été donné apres avoir
demandé le détail, c’est parmi d spltall | on raisonne parmi la population des sujets
de plus de 65 ans, le nomhre @&hospita s évitées est bien plus faible. Il faut tout de

méme le souligner. D’a \ue da fbscénarios présentés, non seulement le vaccin est

modifié, mais en plu couverture vaccinale est changée. Ce que mesure ce nombre
L J

d’hospitalisations é  c’est la part d’hospitalisations évitées qui va diminuer parmi tous

les hospitalisés si ange de vaccin. Si on change la couverture vaccinale en appliquant un
taux de couy€rtyre vaccinale qui me semble étre celui de la population générale, chez les
hospitalisés, probabilité d’avoir été vacciné est largement diminuée. Il n’y a pas

d'indépé%?nce entre I'"hospitalisation et le fait d’avoir été vacciné, me semble-t-il. D’ailleurs,
c'e L@rl ere de jugement de 'efficacité vaccinale.

&I’autre vaccin, c’est pareil, on a des méta-analyses, des études de cohortes, il n'y a pas
s

N

sais randomisés cette fois-ci, et une étude de test negative design.

La encore, on va retrouver une large hétérogénéité dans les méta-analyses, ce que je vais
présentais tout a I'heure. Elles étaient internationales, toutes les deux. Elles ont reposé
essentiellement sur des études observationnelles de cohortes, et un nombre variable d’études
cas-témoins, alors que les deux cohortes dont on dispose, Imran et Boikos, utilisent
exactement le méme schéma aux Etats-Unis. Elles se distinguent par le fait que l'une, Imran,
n’a utilisé gu’une seule saison, alors que Boikos s’est étendu et a inclus les deux saisons
supplémentaires. Les deux ont l'intérét d’avoir pris en compte des facteurs de confusion
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possibles dans I'estimation d’effet du vaccin, en prenant en compte I'age, le sexe, I'ethnie, la
race, la région, la semaine, un indice de fragilité et de Charleston également.

Les comparateurs sont différents. Que ce soit l'intervention qui utilise un vaccin tri ou Q
quadrivalent, on I’'a déja vu, les comparateurs sont variables. Cela explique pourquoi ona 6
aprées un petit nombre d’études sur chaque estimation, non seulement parce que le critér. @
jugement n’est pas le méme selon les études et qu’en plus, le comparateur n’est pas le UYQ& ’

Il 'y a des études qui se sont comparées a I'absence de vaccination, certains a de&@&ms

trivalents enfin certains, plus rarement, a des vaccins a haute dose. C;b

Ici le résultat que j'ai résumé sous forme de forest plot, vous voyez que q Q)n regarde
versus les hospitalisations ou consultations pour grippe, puisque c’est le ¢t qui est mis en
avant sur le fardeau de la maladie pour le systéme de santé, notamm n France, on voit
gu’effectivement, I'efficacité relative du vaccin adjuvanté, par rapgort a un vaccin non
adjuvanté est de I'ordre de 15 & 20 %, maximum 25 %. \

Les limites pour les méta-analyses c’est une trés grande é@sogénéité des études, avec la
encore le poids important d’'une seule étude, notammen r Coleman qui n’a été publié que
sous forme de poster, avec une qualité qu’on peut coqd rer comme plus suspecte. Pour les
études de cohortes, je pense qu’elles sont tout d e de bonne qualité, méme si on peut
mettre en avant des biais liés & des études rét tives en utilisant des diagnostics CIM-10
et I'exclusion de sujets qui avaient recu des \% s sim ose pour Imran.

N

Globalement, je suis assez d’accord av, conclggi;@}e la cheffe de projet du SESPEV sur le
oge;é

fait qu’il y a une tres grande hété ité su A? imation de I'efficacité relative du vaccin
adjuvant par rapport aux vaccinaute d est la méme chose pour le vaccin a haute
dose versus le vaccin a simple dese. En c&@ oncerne I'estimation du fardeau de la maladie
en termes d’hospitalisat&@’\itée, je\@s a signaler qu’il y a un parameétre qui me semble
important dont on a.r§1<ﬁ udié I'impact, c’est la couverture vaccinale. Cela me semble étre
un parametre imp . Enfin, quantifier le nombre d’hospitalisations évitées en ne
s’'intéressant qy’ ospitalisés, forcément, on n’aboutit pas au méme résultat que si on
enléve le focyS, Somme une espéce de loupe, sur les hospitalisations. Mais si on s’intéresse a
la populatiorNglobale de tous les individus vaccinés, le nombre d’hospitalisations évitées
n’attein lument pas ces mémes hauteurs. A moins de vacciner peut-étre beaucoup de
ge n en revient toujours a la méme chose, c’est que le parameétre important, c’est la
cogblture vaccinale.

@L Le Pr COCHAT, Président.- Merci Sylvie. Les questions. Albert.

NS

\ M. Le Dr TRINH DUC, membre de la CT.- La question va dans la continuité de ce que vient de
0 dire Sylvie. Madame Murat, vous avez regardé les hospitalisations qui ont augmenté. Vous
g @ avez raison. En pratique, on le voit maintenant, quand les patients arrivent aux urgences pour
D un probléme infectieux, ils ont systématiquement la triplex. On sait si c’est Covid, VRS ou
grippe, donc forcément, le nombre a considérablement augmenté. Mais aprés dans I'analyse
du PMSI, comment vous faites quand le diagnostic grippe a été confirmé, pour savoir si les

patients étaient vaccinés ou pas vaccinés ?
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M™e MURA.- Pour ces données, Daniel, veux-tu bien répondre ?

M. LEVY-BRUHL.- Oui, je peux faire deux ou trois remarques ? Dans le PMSI, bien entendu, on

n’a pas l'information sur le statut vaccinal, mais cela ne remet pas en cause |'estimation du

fardeau de la maladie. Parce que ce sur quoi nous sommes partis, c’est bien le nombr‘e 6

d’hospitalisations réellement observées. . &Q
NN

J'en profite pour faire deux ou trois remarques par rapport a ce qui vient d’étre dit. > la
différence de risque est minime puisque dans les méta-analyses, on passe en gros d@ sque
de 1,1 en population générale d’étre hospitalisé pour une grippe quand on estu or versus
0,8 selon le type de vaccin. Avec les vaccins adjuvantés, on descend a 0,8. C@ it bien que
0,3 % comme différence de risque. Mais 0,3 % de différence de risque ap € a des millions
de personnes vaccinées, cela se traduit en milliers d’hospitalisations évi@EQL calcul est assez
simple a faire. D’ailleurs, le 0,8 et le 1,1 se traduisent par une efficacﬁé vaccinale relative de
27 %. On est tout a fait dans I'ordre de grandeur des paramétres\ ous avons utilisés dans

notre modélisation.
\}‘o

Par rapport a ce qui vient d’étre mentionné, je ne suisqfcomplétement d’accord avec le
calcul. Je ne sais pas jusqu’ou vous avez eu acces aux @&tdfls du calcul ou juste au tableau qui
vous a été présenté. Mais le calcul tel que nous I’ ’@qs effectué, ce n’est pas une réduction
des hospitalisations parmi les hospitalisation '\ bien une réduction des hospitalisations
en population générale. La couverture vacci% uil fa@tiliser pour ce calcul, ce n’est pas
le statut vaccinal des personnes hospi es, C'é len la couverture vaccinale de la
population qui nous intéresse, c’'est-3rON® les 6 et plus. Le 0,5 %, c’est exactement le
niveau actuel de couverture vacg S 65.@epart de ce niveau, de I'efficacité actuelle
du nombre d’hospitalisations ob esdan opulation générale pour estimer ce qu’aurait
été le nombre d’hospitalisatjor$ attend \Qn population générale. On n’est pas a I’hdpital,
on est bien sur I'impac @mulati 3nérale. Une fois que I'on a cette estimation du
nombre de cas attg E§,\ c’est-a-dire les hospitalisations actuellement observées, plus
I’estimation que I’ fait des hospitalisations actuellement évitées avec les vaccins
standards, un fé&%e I'on a le fardeau hors vaccination, on peut appliquer I'efficacité
vaccinale degmoWveaux vaccins, la couverture vaccinale des nouveaux vaccins, et on arrive a
I'estimati% bénéfice additionnel.

Effecti ent, dans I’hypothése de base, j'ai fait I’hypothése que grace a la communication

au% e cette vaccination faite avec des vaccins améliorés, on peut espérer un petit gain de

*Tverture vaccinale. On peut remettre en cause cette hypothése, mais méme si on reste sur

Qa couverture vaccinale de 50 %, dans I’hypothése de base, au lieu de 3 000, on aurait 2 000

& hospitalisations évitées si la couverture vaccinale ne bouge pas. Jai peine a croire que

0\ I'utilisation des vaccins améliorés n’aurait pas un petit effet sur I'adhésion et donc la
@ couverture.

-

o

M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci. Ilhem.

Commission de Transparence Examen - Inscription - FLUAD (trivalent) (CT-21158) / Examen -
Inscription - FLUAD (trivalent) (CT-21158)



17

M™e CHEKROUN, DSS.- Bonjour, ma question s’adresse a la CTV. Je sais que vous intégrez des
dimensions économiques et d’efficience dans vos avis. Pourriez-vous nous confirmer que c’est
bien efficient ici ?

M. Le Pr COCHAT, Président.- Je ne sais pas qui peut répondre du c6té CTV, du coté SESPEV &

Un chef de projet SESPEV, pour la HAS.- Pour cette évaluation, la dimension me%’%a@
économique n’a pas été réalisée. Il va y avoir un passage en CEESP pour un avis d’ e@‘n e,
mais pour la recommandation, il n’y a pas eu d’avis médico-économique. C;b

M. Le Dr LENGLINE, Vice-Président.- C'est la réunion de la commission de tra&ence la.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Oui, mais la question est tout de méme u%g nte par rapport
a la recommandation apportée par la CTV.

M™e CHEKROUN, DSS.- Au regard de la recommandation préf E)\:@e de ces vaccins.
M. Le Pr COCHAT, Président.- Le chef de projet.

Un chef de projet pour la HAS.- Excusez-moi d’a &y Docteur Lévy-Bruhl, j’ai oublié de

mentionner votre nom dans le diaporama. C'gs lement pour préciser les choses. Les
estimations qui ont été avancées, c’est ce qu c@ ecu hler mais ont-elles été présentées en
CTVlie18?

M™e MURA.- En CTV, si je peux me p tre de@?ndre on a eu justement les calculs qui
ont été initiés par mes deux colle pportr, 'est ce que j'ai exprimé tout a I’heure. Le
docteur Sylvie Escolano et Claire audo ncalculqwetalt plus simple, qui ne prenait
pas de différentes hypothe s.Suite a ¢ TV on a demandé justement a Monsieur Lévy-
Bruhl, qui est speaallstegg ales &@es consolidées de Santé publique France, de faire
un calcul plus compl tavec un détail plus complet que ce qui a été fait par les rapporteurs
pour avoir une esgir\ngbn plus fiable des chiffres a présenter dans le rapport final.

M. Le Pr COC@\Président.— Merci. J’ai une question qui est peut-étre simple ou compliquée,
mais je trouwestres important que I'OMS fasse cette recommandation. Savez-vous, coté
SESPEV, es ont été les bases sur lesquelles ils ont construit cette recommandation ?

Mm&fMIEUX Je peux peut-étre répondre.

@! Le Pr COCHAT, Président.- Vas-y Anne-Claude.

I’ensemble des pays, c’est-a-dire les efficacités relatives sur les infections de 24,2 % et les
efficacités relatives des hospitalisations qui, comme ¢a a été d’ailleurs trés bien redit par tout
le monde, varient entre 15 et 25 %. Ce sont d’ailleurs les efficacités relatives que Daniel a
reprises dans ses calculs.

-

\
0\\ M™¢ CREMIEUX.- Ce sont les mémes que nous, c’est-a-dire celles qui ont été reprises par
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Je crois que I'ensemble de ces présentations permet de confirmer ce que vous avez d’abord
déja dit en 2020, parce que je vous rappelle que les conclusions de la CT en 2020, c’était de
reconnaitre la réalité de la réduction relative sur les infections de ce vaccin augmenté. J'ai
repris la fagon dont vous I'avez commentée et conclue. D’ailleurs, c’est la méme chose qui
apparait dans nos conclusions de la CTV de 2020. C'est donc reconnaitre la réalité de ka
réduction relative sur les infections de 24,2 % et sur les hospitalisations de 8 a 27 %.
exactement ce qui vous a été présenté aujourd’hui. \\

Je rappelle qu’il y a eu tout de méme deux méta-analyses, dont une méta-analyse \Qbase
uniquement sur des essais randomisés et contrélés, ce qui est assez exceptionngt\.<€nsemble
de ces deux méta-analyses a conclu le bénéfice sur les infections et sur les ho@ lisations. Je
tenais a en faire état, puisque vous n’en avez vous-méme pas fait menti and vous avez
parlé des conclusions de 2020. Q/

<

Les associations ont remarquablement bien mis en évidence les € uences de la grippe qui
dépassent largement un nombre d’hospitalisations, si on co %re tout ce qu’elles vous ont
témoigné. Simplement faire une infection pour la gripp r les personnes qui ont des
comorbidités, ce n’est pas seulement étre hospitalisé o , C’est toutes les conséquences
gue cela peut avoir sur I'état de santé de facon géné £9 t ce qu’elles ont exprimé, c’est tres
intéressant parce que ca rejoint exactement Ig I pour laguelle les conséquences de la
grippe sont sous-estimées, c’est que ce n'es eulement l'infection aigué, c’est tout le
cortege de décompensation des comorbld KQJ

C’est pour cette raison que dans le m@ d’un Qn générale, tout le monde s’accorde a
dire que les conséquences, le poj r|p otalement sous-estimé. Je dois dire que
nos collégues américains ont des res qui ssent largement les nétres. Et quand je parle
de chiffres qui dépassent Ia\e'fnent Ie%@res je prends en compte le fait qu’ils ont une

population qui est six fo»g{@ mport

On est vraisemblabl;é%ﬂt pour les hospitalisations, je parle évidemment des personnes de
tre 30 000 et 40 000, et vraisemblablement, ¢ca dépasse 40 000. Peut-

65 ans, au mini
étre que cet(’%@ée, on est a 60 000.

Quant %mbre de morts, la raison pour laquelle nous n’avons pas retenu que c’était un
crit a‘\a été extrémement bien dit par tout le monde. Aujourd’hui, il est extrémement
diff%e savoir quels sont les déces liés a la grippe pour ces deux raisons : I'absence ou quasi

nce de tests qui sont faits avant le Covid et le fait que la plupart, on peut le dire, 80 % des

&ens décédent aprés la phase aigué. Une étude qui a été faite aux Etats-Unis a montré que

méme lorsque le diagnostic de grippe était fait a I’"hOpital, on passait a co6té de 50 % des
grippes dans les certificats de déces.

Soyez conscients de l'importance du poids de la grippe en France, et du fait que ces
estimations qui ont été prises de 15 a 27 % représentent pour nous un réel progres. Je dirais
méme que ce n’est pas comme si on avait le choix, c’est aujourd’hui le seul qui est a notre
disposition pour essayer de baisser I'impact de la grippe.
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Vous avez posé une question sur I'impact médico-économique. Pour différentes raisons, cela
n‘a pas été dans le périmetre de ce qui est aujourd’hui analysé. Néanmoins, les études
existent. Il existe une étude qui a été faite en 2020 par nos collegues de I'Imperial College avec
I'ensemble de leurs partenaires européens et qui a montré que I'utilisation des vaccins
augmentés était efficiente, avec une efficience, un poids et un impact qui se rapprochent d¢e
celui qui serait obtenu si on vaccinait tous les enfants. Il y a des données qui vont

clairement dans le sens de I'efficience sur I'impact sanitaire. Mais c’est vrai que cela n’b&&
fait I'objet du périmetre de I’évaluation. Cela le sera a la Commission d’apres. \Q

M™e |e Pr CHEVRET, membre de la CT.- Il y a un probléme parce que la salle esr,éannectee

M. Le Pr COCHAT, Président.- On a été déconnectés pendant quelque Qﬂutes On vient
d’étre reconnectés, on a raté tout ce que tu viens de dire. Tu parlais d’ l@ lisation d’apres
les données américaines.

M™e CREMIEUX.- J'espére que vous avez entendu ce qu’il y a \a\/ant. Je voulais vous dire,

pour vous rassurer sur l'efficience, qu’il y avait une trés etude qui avait été faite par
I’ensemble des experts européens dirigés par I'Imperial e et d’ailleurs avec participation
de Santé publique France, qui avait permis de mont ue non seulement I'utilisation des

vaccins augmentés permettait de réduire I'impa Qﬂltaire de facon trées significative, mais
qu’en plus, c’était efficient. Ils avaient méme g ré I'impact de cette intervention a celle
qui pourrait étre obtenue si on vaccinait i n‘es idemment pas le cas en France,

I’ensemble des enfants, ce qui n’est pas r beaUC\ de pays. C'est vous dire qu’il y a des
études, tres clairement, en faveur de | nce, ’ajoutais que cela n’avait pas fait partie
QS'f:our C @ue cela ne vous a pas été rapporté.

du périmetre de notre evaluatlob

Pour toutes ces raisons, paur le fait qu™s our, c’est un moyen a notre disposition pour
diminuer I'impact sanita a grip % gue nous n’en avons pas d’autres, cela a été tres
bien montré surla d|a {&ve del’ OMS on espeére tous avoir un jour des vaccins de meilleure
qualité, mais nous avons pas, nous considérons que cet impact en termes de nombre
absolu, en te rJ&ospltallsatlon en termes d’impact sur le systéme de soins est un
véritable gai 'gq ne peut pas, comme cela a été tres bien dit par les associations, ne pas le
mettre a dis&ﬁlion de la population frangaise.

Je o Epelle qu’il y a une dizaine de pays qui I'ont déja fait. Je sais que vous aimez
bea p les recommandations des Allemands, les Anglais, et je rappelle ce qu’a dit Marie sur

-{:&ait que les Anglais, non seulement recommandent les vaccins augmentés, mais ils se sont

sitionnés, c’est tres fort, contre, against, I'utilisation de vaccins standards chez les
personnes de plus de 65 ans. Je m’arréte la.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci, Anne-Claude. Sylvie.

M™e le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Je trouve que dans le discours qu’on entend, on entend
beaucoup parler de I'importance de la couverture vaccinale, de vacciner les gens plutét que
de ne pas les vacciner, plus que la valeur ajoutée de ces nouveaux vaccins. Je me demandais
aussi si on avait mis en avant tout de méme les mesures de leur intolérance, surtout chez des
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sujets agés, dans la mesure ou cela ne peut-il pas aussi, de facon indirecte, modifier la
couverture vaccinale, justement, par la peur d’avoir de la fievre, de mal supporter ces vaccins.

Votre optimisme quant a des campagnes d’affichage qui conduiraient a des couvertures
vaccinales atteignant 70 %, me semble possiblement... Ne faut-il pas évoquer aussi une
possibilité que la couverture vaccinale baisse, du seul fait justement de la crainte des e.f t@
secondaires des vaccins ? Il me semble qu’en France, on a vu au moment du Cov&
difficultés qu’on avait a vacciner, y compris les soignants. \0\
>

M. Le Pr COCHAT, Président.- On est dans une hypothese dans les deux sen e ce soit
positif ou négatif. C'est vraiment des hypothéses pour lesquelles on n’a pas de@ onstration.

M™e CREMIEUX.- Je vais répondre a ca. Il y a eu plusieurs enquétes q '%?été faites sur la
raison pour laquelle les gens se faisaient vacciner contre la grippe.kgﬁremiére raison qui
vient, c’est le fait de percevoir que le vaccin est efficace. Je croi C@l’odds ratio, c’est 18. Ca
vient largement devant toutes les autres causes. C’'est vrai, encsa ce, il y a un sentiment qui
est justifié que la vaccination n’est pas trés efficace. C’'est yNsPImple, c’est un sentiment qui
est lié au fait que les gens font des grippes, méme en s des vaccins. La population est
sage. Elle intégre ce qu’on lui dit ou pas, mais qui estcye "efficacité de ces vaccins n’est pas

tres bonne. . OQ

La raison pour laquelle les Anglais se pronor@bcontre@vaccination standard sur I'ceuf, ca

a été parce que certaines années, et en p iers N2, qui est le principal ennemi de
la population agée, on arrive parfois a icaci@ccinales de 0 %. Si nous, pouvoir public,
commengons a dire aux gens qu’il aQtJ el’on vacciner a 75 % avec un vaccin qui a une
efficacité de 0 ou 10 %, je ne m’ ns pas e quand on sait qu’il y a un vaccin qui peut

apporter une amélioration de cette efficé@.

\
M™¢ |e Pr CHEVRET, meﬁ‘QQ dela C1\—,Cbela reste encore tres incertain. Vous avez présenté
cela comme une cerfiéde, mais |'efficacité relative de ces vaccins ne reste absolument pas
démontrée sur to es études, notamment du fait, en plus, de leur source d’incertitude et
de biais. On '&as d’essai randomisé propre qui le démontre de facon, claire. C'est ce que
I'on a mis enﬁ\ynt, notamment le SESPEV tout a I'heure, c’est I'incertitude qu’il y a autour de
cette efNcEté qui, somme toute, reste tout de méme relativement faible, contrairement a ce

qu vw ites.

MeCREMIEUX.- Non, Sylvie, si tu regardes 'essai randomisé, contrélé, publié dans le New

&egland Journal of Medicine...

M™¢e le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Oui, mais il a été extrémement critiqué, cet essai,
puisque c’est le seul a avoir trouvé un résultat pareil. La méta-analyse le met comme un outlier
inexpliqué. lls sont trés critiques.

M™e CREMIEUX.- Ce que tu racontes est inexact. Cet essai qui a été fait sur les infections

documentées, c’est I'essai randomisé de base, vous I'avez méme repris et porté dans vos
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conclusions de la CT. Encore une fois, vous avez reconnu la réduction relative sur les infections
de 24,2 %. Je vous cite.

M™e |e Pr CHEVRET, membre de la CT.- On ne parle pas du méme alors.

M™e CREMIEUX.- Reprenez vos conclusions, je suis désolée. Cet essai randomisé a montré un'

efficacité relative de 24 %, c’est un essai randomisé, contrdlé, prospectif. Que veux; °u\

mieux publié dans le New England ? Oui, cet effet existe. Ce que cela a complété depyj 0,
c’est que maintenant, on a la certitude que cet effet qui était visualisé sur les infecti xiste
sur les hospitalisations. Evidemment, c’est un progrés majeur. On est d’accor E@que I'on
cherche, c’est non seulement un progres pour réduire les infections dans la p tion de plus
de 65 ans, mais c’est aussi un progrés pour réduire les hospitalisations. To es études vont

dans le méme sens. Q/

Quand vous parlez d’hétérogénéité, ce ne sont pas nous qui s @s des infectiologues qui
allons vous contredire. Bien sir qu’il y a des hétérogénéités qui%& liées au fait, vous le savez
tous, que I'efficacité du vaccin antigrippal est capable de v Selon les saisons, entre 0 % et
40 %. D’autre part, le nombre de personnes infectées %saison, vous le savez aussi, est
capable de varier du simple au double. Ce qui est im %nt dans toutes les études qui vous
ont été communiquées, c’est qu’elles vont to ans le méme sens. C'est cela qui a
convaincu nos collegues étrangers, et pas les 'c\ es encore une fois, et c’est cela qui nous
a convaincus. Je rappelle que la CTV a voté a nK?animité ins une voix d’'une pharmacienne

paniquée a l'idée qu’elle n"aurait pas sufd} ment %Q&es vaccins haute dose et adjuvantés
pour ses commandes. C'est une reco datiomq' été votée a I'unanimité.

M. Le Pr COCHAT, Président.- A@%aude,c‘m'u, mais j’aimerais bien qu’on puisse donner
la parole a d’autres. « ¢ \0

s oS
M™e CREMIEUX.- Mais{e‘fq nds, parcetqu’il y a de quoi répondre.

M. Le Pr COCHAT/ @ent.— Daniel voulait intervenir. Il y a peut-étre d’autres commentaires.
Ensuite, on clofgett® discussion. Daniel.

M. LEVYX- .- Deux points tres rapide. D’une part, je voudrais renforcer le message qui a
été dé'x&ulé concernant le fait que nous sous-estimons énormément le poids de la grippe.
§ données récentes qui ont montré I'impact trés significatif de la grippe sur les
ogies cardiovasculaires, en dehors méme de la pathologie respiratoire. Des données

On
th
@ récentes qui ont montré également que la vaccination contre la grippe prévient la

urvenue des accidents cardiovasculaires, y compris les infarctus du myocarde, les AVC. Ca,
bien entendu, les données épidémiologiques que nous avons utilisées ne le prennent pas en
compte, donc nous sommes vraiment trés au-dessous, c’est le premier point.

Le deuxieme point sur lequel je veux revenir, c’est la petite discussion sur ce que disent les
données en termes d’efficacité vaccinale relative. J'attire I'attention sur le fait que quand on
regarde un peu plus prés les données et qu’on essaie de faire la différence entre les études
qui ont porté sur les hospitalisations pour grippe confirmée et les hospitalisations toutes
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causes. Parce que beaucoup d’études qui nous ont été présentées portent soit sur
hospitalisations toutes causes, on est tout de méme ravi de voir qu’il y a un petit effet, méme
quand on dilue I'efficacité pour les hospitalisations contre la grippe dans I'ensemble des
hospitalisations. Quand on regarde les études qui se sont intéressées uniqguement aux grippes
confirmées virologiquement, on n’a pas vraiment beaucoup d’états d’ame sur le fa¢t
qu’effectivement, il y a un gain, lorsqu’on utilise des vaccins améliorés par rapport aux vag@,Q
standards.

Dernier point, il y a effectivement des études qui ont montré des résultats non '&atlfs,

malgré le fait que c’étaient des grippes confirmées, mais quand on a des § alles de
confiance comme -1 48, ma conclusion, ce n’est pas de dire que les résultats ontrent pas
d’efficacité, c’est de dire qu’il y a un défaut de puissance. Parce que -1 4 probabilité que
ce soit zéro est extrémement faible. KQ/

Il me semble qu’il y a tout de méme, sur les données d’efficacités@ur le poids de la grippe,
des bonnes raisons de dire que oui, il y a un bénéfice extrém ﬁjn intéressant a considérer.
D’autant plus que, comme cela a été mentionné dans la @ﬂtation, le profil de tolérance
entre les deux vaccins n’est pas différent. C,J

M. Le Pr COCHAT, Président.- Merci. Jean- Chrlstc& ega.

M. Le Pr LEGA, membre de la CT.- Merci bea ,Sup pour jas différentes contributions. Ce sont
des dossiers qui sont difficiles a lire, parcé@y aun ﬂ me d’informations rapportées qui
est absolument importante. Sur les e contrq randomlses puisqu’on mélange des
mesures d’effets sur différentg e t des niveaux de preuves qui sont
complétement différentes. Il y a@tre ess i&l J'ai bien compris, pour EFLUELDA, un essai
pour FLUAD. On peut discuter @es biais B@estimations, mais ne faudrait-il pas avoir une
évaluation différenciée deux@ns eu égard au nombre d’essais réalisés ? C’est une
question assez béte, n;{ge voulais avoil votre avis.

M™e CREMIEUX.- %ut peut-étre répondre que la position des différents pays et la notre,
parce que ¢’ portant que vous la connaissiez. Aucun pays n’a fait de distinction, je pense,
sauf un qui j gu’il allait prendre simplement I'adjuvanté, mais aucun pays n’a jugé que
I'ensen@es données a notre disposition permettait de distinguer ces deux vaccins. Il y a
des anmys®s récentes, dont la derniére américaine, ou ils ont repris toutes les études jusqu’a
202 la a été la conclusion de la CTV aussi, de dire qu’a ce stade, il est tres difficile de

.@ilegier un vaccin plutot qu’un autre. C’était juste pour votre information que je souhaitais

>

mpléter.
M. Le Pr LEGA, membre de la CT.- Merci de votre expertise.
M. Le Pr COCHAT, Président.- Mathieu.

M. ROUSTIT, membre de la CT.- Merci beaucoup. C’est un peu la suite du commentaire de
Jean-Christophe sur les essais contrélés et randomisés. Je voulais avoir votre avis notamment
sur celui qui a été publié dans le JAMA en 2021, qui a été réalisé chez des patients a haut
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risque cardiovasculaire. C'est effectivement un de ceux qui ne montrent absolument aucune
supériorité du vaccin haute dose versus dose standard. C’est probablement une population
un peu différente. Je voulais avoir votre avis la-dessus.

M™¢ CREMIEUX.- Je peux répondre. Vous avez completement raison. C’est une des rargs 6
études qui ne montrent pas de différence. Le fait qu’ils aient sélectionné des patients é.q@
haut risque, je crois que ce sont des patients qui avaient fait des infarctus, etc., fait qua 3

pu annuler la différence. Parce qu’a ce moment-Ila, le poids de la comorbidité, c’était w@aynent
des patients a tres haut risque, a pu annuler la différence. C'est I’interprétation@ peut
faire de cet essai parfaitement spécifique. Q

M. ROUSTIT, membre de la CT.- Merci. COQO

M. Le Pr COCHAT, Président.- il n’y a plus de questions ou de commeﬁg(res. Merci a Daniel,
Marie et Anne-Claude. Merci et bonne fin de journée. \’b

(Marie Mura, Daniel Lévy-Bruhl et Anne-Claude Crémieux qus la séance)

M. Le Pr COCHAT, Président.- Avez-vous des commerE%ﬁas ?

Un chef de projet pour la HAS.- J'aimerais just@)rter deux précisions. Quand on parle
notamment de la fleche des recommandation OMS, il s’agit d’un article qui a été publié,
il s’agit plutét d’un pipeline des futurs v% rippeﬁg@’est pas une recommandation en

tant que telle. & &0

Deuxiéme chose, la, je vais ;Q% au Q pour mot ce qui est marqué dans la
recommandation par rapport X Ra Qi ont été cités qui ont recommandé

préférentiellement le vacciﬁ\Eﬁ I'ocgu e, ce qui vous a été cité, par exemple, je vous
prends I’Allemagne, Dan , IrlandeNlie, Royaume-Uni, Suéde, etc. Vous pouvez voir, par

exemple, pour le DanXma k de 65 a 69 ans, ce sont toujours les standard doses qui sont
d’actualité, et qu@'lrlande, I'ltalie, le Danemark, au-dela, il n’y a aucune information qui
permetjustenyq tayer cette recommandation préférentielle, et qu’en Suéde, ce n’est pas
aussi clair QL@. Il n’y a aucune preuve claire qui permet de recommander un vaccin plutét

que I'autr\?b
Qu @1 dit ¢a, je dis aussi autre chose, c’est que la, vous avez, en I'occurrence, les mentions
des s qui ont recommandé, il n’y a pas de recommandation préférentielle en Belgique, en
[ ]

&évége, en Finlande, en Roumanie, en Nouvelle-Zélande, inaudible 4.05.22 audio AM.
20

‘agissant des recommandations anglaises qui indiquent effectivement de ne pas utiliser les

0\ vaccins par rapport aux doses standards, c’est uniquement les vaccins faits sur ceufs, c’est-a-
. @ dire que ¢a inclut VAXIGRIP et INFLUVAC, mais il est tout a fait possible d’utiliser FLUCELVAX
p) dans ce groupe d’age si les autres vaccins améliorés, c’est-a-dire adjuvantés ou haute dose,

ne sont pas disponibles.

Par ailleurs, le commentaire par rapport a I’Allemagne, dans le STIKO, c’est mentionné dans le
rapport qui a été fait notamment par le SESPEV pour la CTV. lls rapportent des niveaux de
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preuve tres faibles par rapport aux hospitalisations. C'est mentionné par les Allemands. C'était
juste quelques précisions par rapport a ce qui vous a été présenté.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Y a-t-il d’autres questions ou commentaires ? Merci pour ces
précisions, c’est trés important. D’ailleurs, la recommandation finale de la CTV est eIIe—mém‘e
prudente, puisqu’elle ne ferme pas du tout la porte aux vaccins a dose standard dans le dem@

paragraphe. AN\
N

Bien. Je propose qu’on passe au vote. Le contexte étant difficile, je ne vous donnef\as les
recommandations du bureau qui étaient dégagées, mais simplement ce qu’ C‘Droposait,
c’était de mettre ensemble le vaccin HD et le vaccin adjuvanté, EFLUENDA LUAD. Vous
avez les éléments du vote, mais nous sommes d’accord pour voter les de Qw méme temps.
Le chef de projet va vous rappeler le vote précédent. K@%

Un chef de projet pour la HAS.- La, vous avez le vote pour EFL\E@A et FLUAD. EFLUELDA,
pour rappel, revendique un ISP, un SMR important et une ASM; I. Précédemment, FLUAD
Tetra avait un ISP, important et une ASMR V. Pour FLUA \bur faire simple, c’est un ISP,
important et une ASMRIV. Et précédemment, c’étag ssi comme EFLUELDA, c’était
important, V, sachant que précédemment, il n’était p(%r ommandé par la CTV.

M. Le Pr COCHAT, Président.- Je propose qu'or‘l@e au vote. SMR, ASMR et ISP global pour
les deux vaccins, EFLUELDA et FLUAD. fb Q/

Do
M. Le Pr LEGA, membre de la CT.- Avec com a@ ur?
@) K

M. Le Dr LENGLINE, Vice-Pré@g(.- Les arateurs, c’est tous les autres vaccins
antigrippaux, je pense.

« ¢ \O
\Y
Un chef de projet pour IS@.- C'est}&Ia stratégie.
(Il est procédé au @' appel nominatif.)

Mme LUZIO, '&Qa HAS.- Vous étiez 20 voix. Concernant I'ISP, j’ai 20 voix pour. Pour le SMR,
20 voix pourmﬁortant. Concernant ’ASMR, j’ai 17 voix pour V et 3 voix pour IV.

MM I®\rSIMONIN, membre de la CT.- On aimerait étre identifié en tant que représentant
des gers, on aimerait étre identifié, merci.
~Le Pr COCHAT, Président.- OK. Trés bien, merci. Etes-vous d’accord pour qu’on adopte sur
be EFLUELDA et FLUAD ? OK. Il n’y a pas de souci. Ca marche.
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