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Document complémentaire : bilan de la consultation publique organisée du 7
mai 2026 au 25 mai 2026 sur le projet de recommandation vaccinale intitulée «
Révision de la stratégie de vaccination contre les infections invasives a pneu-
mocoques ».

La HAS a élaboré un projet de recommandations concernant la révision de la stratégie de vaccination
contre les infections invasives a pneumocoques chez les nourrissons, les enfants et les adultes, en
évaluant la place des nouveaux vaccins conjugués a plus haute valence dans cette stratégie :

— PREVENAR-20 (VPC20) chez les nourrissons, enfants, et adolescents ;

— La place préférentielle entre PREVENAR-20 (VPC20) et CAPVAXIVE (VPC21) chez les
adultes.

Ces travaux ont été soumis a consultation publique du 7 mai 2026 au 25 mai 2026. Pour rappel, cette
phase permet un recueil large d’avis et apporte des éléments d’appréciation complémentaires de ceux
des experts du groupe de travail et de la HAS. Elle vise donc a enrichir, compléter et finaliser le travail
proposé a la consultation et mesurer la lisibilité, 'acceptabilité et 'application de ce projet de recom-
mandation. Il s’agit également de confronter les réflexions préconisées par la HAS aux opinions et aux
pratiques des patients, usagers et/ou professionnels.

Elle constitue une étape essentielle du processus d’élaboration des recommandations, avant leur dé-
libération par le College de la HAS, et vise a associer rigueur scientifique, transparence et concertation
avec 'ensemble des acteurs concerné.

Les retours de cette consultation entrant dans le périmétre des travaux de la HAS ont été analysés
pour enrichir, compléter et finaliser la recommandation définitive de la HAS publiée le 30 juillet 2026.

La consultation était adressée aux parties prenantes de la vaccination. Seuls pouvaient répondre les
organismes ayant la personnalité morale : associations de patients et d’'usagers du systéme de santé
et des secteur social et médico-social, professionnels de santé, sociétés savantes, ordres et syndicats
professionnels, colléges nationaux professionnels, ordres professionnels, syndicats de professionnels
de santé, institutions ou organismes public, agences sanitaires, centres de vaccination, établisse-
ments de santé et établissements et services sociaux et médico-sociaux, entreprises, etc. Un seul avis
par organisme, association ou institution était attendu ; les contributions adressées a titre individuel
étaient irrecevables.

Présentée sous forme d’'un questionnaire en ligne publié sur le site de la HAS, sur divers réseaux
sociaux (Facebook, LinkedIn, Twitter) et envoyé par courriel électronique aux principaux acteurs de la
vaccination. Ce questionnaire en ligne permettait de donner un avis global sur I'ensemble du projet et,
de facon facultative, sur chaque question, a l'aide d'une échelle de 1 a 10 (1 : avis tout a fait défavorable
; 10 : avis tout a fait favorable) ainsi que donner un avis sous forme de commentaires libres (limités a
4 000 caracteres par question). Seules les contributions transmises via le questionnaire en ligne étaient
recevables.

La présentation des contributions (notamment le nom et le profil du contributeur) reprend les informa-
tions déclarées par les contributeurs. La HAS rappelle que les contributions regues ont un but consul-
tatif uniquement.
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1. Résultats de la consultation

1.1. Les contributeurs

Au total, 36 contributions ont été recues dans le cadre de cette consultation (Figure 1).

Un contributeur (société savante) a publié par deux fois, le méme jour, a quelques minutes de diffé-
rence, un commentaire similaire. Les deux contributions ont été considéré comme une contribution
unique recevable.

Sur 'ensemble de 35 contributions recevables, 31 contributeurs ont accepté que leur contribution soit
rendue publique.

L’ensemble des résultats sont décrits dans les tableaux ci-dessous.
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Figure 1. Profil des organismes contributeurs

Tableau 1. Liste des organismes contributeurs (ayant accepté de rendre publique leur nom)

Listes des organismes contributeurs

Association de patients et d'usagers

Association BonSens.org

Association Petit Ange Ensemble Contre la Méningite

Ecouflant, Méningites France-Association Audrey

Association de professionnels

ACTIV, Association Clinique et Thérapeutique du Val de Marne

APAAD, Association professionnelle de 'accompagnement a domicile - France

ASFMDNF, Association des Sages Femmes de Maisons de Naissance Frangaises
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Totum Pharmaciens, réseau de pharmacies d'officine
College national professionnel

CMG, Collége de la Médecine Générale

CNP, Conseil National Professionnel de Pédiatrie
Entreprise

MSD France

Pharmacie Centrale, Doue en Anjou

Pharmacie de Champigné

Pharmacie de Moisdon

Pharmacie des Ormeaux

Pharmacie Verhaeghe de St Gervais

Pharmacie Hachet Raymond

Pfizer

SELARL Pharmacie LEBERT

Etablissement de santé ou médicine

GMJ, Groupe Médical Jarente

Institution ou organismes public

Agence Régionale de Santé

Société savante

AFPA, Association Francgaise de Pédiatrie Ambulatoire
GPIP, Groupe de Pathologie Infectieuse Pédiatrique
Infovac (ACTIV)

SFPC, Société Francaise de Pharmacie Clinique

SFP, Société Francaise de Pédiatrie

SFT, Société francophone de transplantation
Syndicat

FSPF, Syndicat des pharmaciens de la Mayenne
ONSSF, Organisation Nationale Syndicale des Sage-Femmes
UNSSF, Union Nationale et Syndicale des Sage-Femmes

URPS ILO, Union Régionale des Professions de Santé Infirmiers Libéraux d’Occitanie
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USPO, Union des syndicats de pharmaciens d'officine

1.2. Acceptabilité des recommandations vaccinales selon la
population cible

Tableau 2. Acceptabilité de la recommandation relative a I'utilisation du vaccin conjugué 20-valent (VPC20) chez le
nourrisson

Tableau 3. Acceptabilité de la recommandation relative a I'utilisation du vaccin conjugué 20-valent (VPC20) chez
I’enfant et I’'adolescent a risque

24 69%

7 20%
4 11%
35 100%

Tableau 4. Acceptabilité de la recommandation relative a l'utilisation du vaccin conjugué 21-valent (VPC21) chez
I'adulte
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1.3. Ensemble des contributions détaillées

Tableau 5. Ensemble des contributions pour lesquelles le contributeur a accepté que la contribution soient rendus
publiques

Contribution Commentaires

1 Avis Nourrissons (10/10) : L'évolution de notre société favorise la transmission, la précarité est
devenue un sujet d'inquiétude. (Il faut mieux que guérir)

Avis Enfants a risque (10/10) : Le mode de vie chez les adolescents et les enfants favorise la
transmission qui soit pneumocoque ou méningocoque.

Avis Adultes (10/10) : Les personnes de plus de 64 ans souvent garde leurs petits-enfants. En
prenant de I'age on devient plus fragile et réceptif aux maladies.

2 Avis Nourrissons (9/10) : /

Avis Enfants a risque (7/10) : Des [études trés récentes montrent] que le VPC21 doit étre proposé
a ces enfants en plus du schéma avec le VPC 20. [Notre contribution] concernant les recommanda-
tions de vaccination antipneumococcique des enfants a haut risque d’infection invasive a pneumo-
coque [Nous souhaitons] apporter plusieurs éléments scientifiques complémentaires dans le cadre
de la consultation publique relative aux recommandations de vaccination antipneumococcique des
enfants a haut risque d’infection invasive a pneumocoque — IIP. Au-dela des travaux de surveillance
de la flore rhinopharyngée, qui ont largement contribué aux modélisations présentées dans le rap-
port, [nous sommes] depuis de nombreuses années fortement impliqués dans la surveillance des
infections invasives a pneumocoque chez I'enfant. Cette implication s’est notamment traduite par
plusieurs études multicentriques portant spécifiquement sur les populations pédiatriques a risque.
Deux travaux récents, publiés en 2026 et non cités dans le rapport, apportent des données originales
susceptibles de contribuer a I'élaboration des futures recommandations frangaises concernant les
enfants a haut risque d’lIP : « Cohen R; IPD Study Group; Varon E. Will Extended-Valency Pneumo-
coccal Conjugate Vaccines Offer Enhanced Coverage Against Invasive Pneumococcal Disease for
At-Risk Children? Acta Paediatr. 2026 Mar 20. doi: 10.1111/apa.70503. « Levy C. Epidemiology and
Characteristics of Bacterial Meningitis of Children with Cerebrospinal Fluid Leakage or Cochlear Im-
plant. J Pediatric Infect Dis Soc. 2026 Feb 4;15(3):piag015. doi: 10.1093/jpids/piag015. A notre con-
naissance, ces études sont parmi les seules disponibles dans la littérature fournissant, plus de
quinze ans apres I'implémentation du PCV13, une analyse détaillée de la distribution sérotypique
des IIP dans différentes populations pédiatriques a risque : enfants drépanocytaires ou aspléniques,
enfants immunodéprimés, patients porteurs d’une breche méningée ou d’un implant cochléaire, ainsi
que d’autres enfants présentant des facteurs de risque d’lIP. Grace a la collaboration étroite d’'une
proportion importante [des services de pédiatrie frangais], la France dispose aujourd’hui de données
de surveillance sérotypique particulierement robustes et probablement uniques au monde chez les
enfants a risque d’lIP. 1) La premiére étude comporte une cohorte de 499 enfants a risque d’lIP, la
couverture sérotypique potentielle du PCV21 atteignait 80,2 %, contre 50,5 % pour le PCV20. L'ana-
lyse par sous-groupes montrait notamment une couverture potentielle du PCV21 de : * 84,4 % chez
les enfants immunodéprimés — n =168 ; « 87,0 % chez les enfants drépanocytaires ou aspléniques
—n=92; «76,5 % chez les enfants présentant une bréche méningée ou porteurs d’'un implant
cochléaire ; * 73,4 % chez les enfants présentant d’autres facteurs de risque. Le tableau complé-
mentaire S3 de cette publication, intitulé “Serotype distribution and rank according to the presence
of different underlying conditions”, illustre I'intérét additionnel potentiel du PCV21 dans ces popula-
tions particulierement vulnérables, chez lesquelles la distribution sérotypique differe de celle obser-
vée chez les enfants sans pathologie sous-jacente. 2) La deuxiéme étude a inclus 251 méningites
bactérienne chez des enfants présentant une breche méningée ou un implant cochléaires : dans
pres de 80 % les pneumocoques étaient impliqués, les couvertures vaccinales respectives étaient
de 37% pour le PCV20 et 79% pour le PCV 21 L’intégration du PCV21 dans la stratégie vaccinale
destinée aux enfants a haut risque d’lIP, en complément du schéma proposé pour les enfants sans
pathologie sous-jacente, constituerait une avancée importante pour ces patients. Cette option parait
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d’autant plus pertinente que ces populations, bien que pédiatriques, restent numériquement limitées
: I'utilisation ciblée du PCV21.

Avis Adultes (10/10) : Nous pensons que pour des vaccins conjugués dont les réponses immuni-
taires ne sont pas statistiquement différentes, il faut choisir celuis qui a la meilleure couverture séro-
typique sur la population cible. En I'occurence pour ces populations il n'y a pas de doute a ce jour
c'est le 21. Les vaccins contre les pneumocoques sont des vaccins compliqués et laisser le choix
aux vaccinateurs entre 2 vaccins risque d'étre compliqué. la France a de plus un bon systéme de
surveillance des infections pneumococciques.

Avis Nourrissons (10/10) : Posséde déja I'AMM, me parait bien plus indiqué que leur ancienne
spécialité Prevenar 13, tout en gardant l'alternative Vaxneuvance en cas de rupture.

Avis Enfants a risque (10/10) : Posséde I'AMM, le schéma actuel avec VPC15 ou VPC13 + VPP23
a fait son temps, est contraignant et n'aide pas a obtenir une bonne couverture vaccinale.

Avis Adultes (7/10) : Semble effectivement bien ciblé pour les infections invasives a pneumocoques
chez I'adulte et la personne agée, a garder au méme titre que le VPC20 tout de méme.

Avis Nourrissons (10/10) : Soutien fort a la recommandation avec demande d'attention sur certains
points. Le PCV 20 est le vaccin le mieux adapté aux sérotypes circulants couvrant 27,7% de cas en
plus. Il est compréhensible que le schéma vaccinal proposé 3+1 conforme a I'AMM soit retenu mais
un schéma 3/5/11-12 mois doit étre pris en considération dans |'avenir ce serait une évolution parti-
culierement pertinente et adaptée a la pratique pédiatrique.

Avis Enfants a risque (10/10) : Couverture sérotypique largement supérieure aux vaccins pneumo-
cocciques existants . Vaccin désormais adapté aux souches circulantes chez les enfants et adoles-
cents a risque. Prévoir d'intégrer le PCV21 en complément du PCV20, apportant une couverture
sérotypique complémentaire selon les données récemment publiées.

Avis Adultes (10/10) : Couverture sérotypique tout a fait adaptée aux sérotypes circulants chez les
sujets agés ou a risque. Vaccin adapté aux sérotypes circulants chez le sujet agé (couverture de
85,9% des sérotypes circulants).

Avis Nourrissons (10/10) : /

Avis Enfants a risque (10/10) : /

Avis Adultes (10/10) : /

Avis Nourrissons (9/10) : La couverture serotypique du VPC 20 est supérieure a celle du VPC 15
et VPC 13 méme si elle ne couvre actuellement que 41 % des IIP. Tout fois revenir a un schéma 3+1
et en plus 2,4,6 mois risque d’'étre mal compris et la recommandation mettra du temps a étre intégré.
Un schéma 2+1 a 3, 5, 11 mois aurait été mieux accepté. Certes les données d'immunogénicité sont
moins robustes, mais quid des données cliniques.

Avis Enfants a risque (6/10) : Pourquoi ne pas recommander le VPC 21 qui a 'AMM et couvre un
nombre de sérotypes supérieur ?
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Avis Adultes (10/10) : oui compte tenu de la couverture sérotypique bien supérieure 84% versus 61
%. Toutefois il faudra surveiller la réémergence potentielle des sérotypes non compris dans le VPC
21 et présents dans le VPC 20.

Avis Nourrissons //

Avis Enfants a risque //

Avis Adultes (9/10) : Au vu du remplacement serotypique, on passe de 65% a 85% de couverture
contre les IIP en passant du VPC20 a VPC21 rationalisation cette recommandation.

Avis Nourrissons (9/10) : Les souches présentes dans le vaccin VPC 20 correspondent a celles en
cause dans les Infections invasives a pneumocoque chez le nourrisson sans comorbidité

Avis Enfants a risque (2/10) : Le vaccin VPC 21 assure une protection individuelle plus adaptée
pour ces enfants a risque

Avis Adultes (10/10) : Cette stratégie nous semble pertinente bien que non concernés par cette
tranche d'age

Avis Nourrissons (9/10) : [Nous soutenons] la position exprimée par la CTV et la HAS visant a
recommander le PCV20 chez le nourrisson, Cependant, sans remettre en cause ces recommanda-
tions, [nous souhaitons] souligner plusieurs points qui devraient justifier, a court ou moyen terme,
une évolution des schémas vaccinaux proposés. Vers un schéma nourrisson 3/5/11-12 mois ? Le
premier point concerne la possibilité d'utiliser, chez le nourrisson, un schéma vaccinal de type 3/5/11-
12 mois. Nous avons bien conscience que 'AMM européenne actuelle du PCV20 chez le nourrisson
repose sur un schéma 2-4-6-12 mois, et qu'il est donc difficile pour la HAS de s'en écarter a ce
stade. Cependant : - Depuis plus de 20 ans on sait que quel que soit le VPC utilisé, quel que soit le
schéma utilisé (3+1, 2+1 voire 1+1) et quel que soit I'dge du début du schéma vaccinal apres la dose
de rappel les taux d’anticorps qu’il s’agisse d’ELISA ou d’OPA sont similaires. On sait aussi que cette
dose de rappel induit des taux d’anticorps non seulement bien plus élevés (en dehors du sérotype
3) mais avec une meilleure affinité et c’est elle qui a I'effet le plus important sur le portage et I'effet
de groupe. L'excellente couverture vaccinale des nourrissons en France renforcée par I'obligation
vaccinale de 2018 fait que les seuls sérotypes du 13 valent encore portés pas les enfants sont le
sérotype 3, 19F et 19 A. -La meilleure immunogénicité de ce schéma par rapport au schéma 2/4/11
est connu pour plusieurs vaccins pédiatriques y compris pour le PCV13. (Spijkerman J, JAMA
2013;310:930-937. PMID 24002280). Cette méme étude, indépendante de la firme, montrait qu’il n’y
avait, apres la premiére série d’injection, en dehors des serotypes 6A et 6B aucune différence signi-
ficative en défaveur du schéma 3/5 par rapport au schéma 2/4/6 -L’étude de Kline avec le 20 valent
présentée par Pfizer confirme globalement les résultats de I'étude précédente. Il est signalé que pour
5 sérotypes, la réponse immunitaire apres la série initiale était plus faible dans le schéma 3/5 que
dans le schéma 2/4/6. C’est parfaitement exact, mais ceci n’est réellement pertinent que pour le 6A
et le 6B comme dans I'étude de Spijkerman. De plus : *Les taux d’anticorps obtenus av|exactPCV20
pour les 13 sérotypes communs avec le PCV13, les taux d’anticorps obtenus avec le schéma 3/5
sont toujours > a ceux obtenu avec le schéma 2/4 du PCV13 utilisé actuellement en France. *Les
seuls sérotypes pour lesquels des échecs de traitements sont décrits avec le 13 valences et pour
lesquels on pourrait s'inquiéter d’'une moindre immunogénicité sont le 19F, le 19A et le 3...pour ces
3 valences aucune baisse d'immunogénicité n'est observée entre le schéma 3/5 et 2/4/6 dans les 2
études. Dans I'étude de Kline une supériorité immunologique statistique est méme observée...Sans
aller jusque-la, ces 3 sérotypes qu'il faudrait le plus s’inquiéter d’'une baisse d’immunogénicité...ce
n’est vraiment pas le cas. *Enfin, la CTV ne peut pas ne pas tenir que que la proportion de femmes
enceintes vaccinées contre la coqueluche augmente réguliecrement et dépasse désormais 60 % se-
lon les données les plus récentes. Cette vaccination diminue la réponse anticorps du nourrisson
aprés | série initiale par un effet « blunting », non seulement vis-a-vis de certaines valences des
vaccins dTcaP, mais aussi vis-a-vis de certains sérotypes pneumococciques (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14 et 19A. En effet, les vaccins pneumococciques conjugués actuellement disponibles utilisent
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comme protéine de conjugaison le CRM197, proche de I'anatoxine diphtérique. Plus la premiére
dose de vaccin pneumococcique est éloignée de la naissance, plus le taux d'anticorps maternels
transférés diminue, et moins I'effet de blunting est susceptible d'interférer avec la réponse vaccinale
du nourrisson. Les arguments que nous développons ici n'ont pas pour objectif de s’opposer fronta-
lement au schéma proposé, probablement imposé par I’AMM Européen.

Avis Enfants a risque (7/10) : Le PCV21 dispose depuis le 26 mars 2026 d'une autorisation pédia-
trique pour les enfants agés de 2 a 18 ans. Ce point devra naturellement étre confirmé et intégré
dans 'analyse réglementaire de la HAS. Des données frangaises trés récentes, publiées en mars et
avril 2026, portant a la fois sur des patients a haut risque d’infection invasive a pneumocoque et sur
des enfants présentant des bréches méningées, montrent que le PCV21 pourrait apporter une cou-
verture sérotypique complémentaire substantielle par rapport au PCV20, estimée entre 20 % et 40
% selon les populations étudiées (5,6). Dans ces conditions, 'ajout du PCV21 dans la stratégie vac-
cinale destinée aux enfants a haut risque d’lIP, en complément du schéma proposé pour les enfants
sans pathologie sous-jacente, constituerait une avancée importante. Cette option parait d’autant plus
pertinente que ces populations pédiatriques, restent numériquement limitées. Une utilisation ciblée
du PCV21 chez ces enfants ne devrait donc pas induire de pression écologique significative a
I’échelle populationnelle, tout en améliorant potentiellement la protection individuelle de patients par-
ticuliérement vulnérables.

Avis Adultes (9/10) : [Nous en sommes conscients] que I'introduction de nouveaux vaccins pneu-
mococciques a valence élargie chez I'enfant s’accompagnera probablement, comme pour les géné-
rations précédentes de ces vaccins, d’évolution de la distribution sérotypique. Ces modifications sont
attendues et devront étre suivies avec attention. Le sérotype 4 (non contenu dans le 21 valent, mais
présent dans tous les autres vaccins a émergé dans certaines populations a risque) a rebondi dans
plusieurs pays occidentaux, mais pas en France. A cet égard, [nous souhaitons] souligner la qualité
du dispositif francgais de surveillance des infections a pneumocoque, notamment chez I'enfant. Ce
dispositif repose sur Santé publique France, le Centre national de référence des pneumocoques
dirigé par le Dr Emmanuelle Varon, ainsi que sur les différents réseaux pédiatriques impliqués dans
la surveillance clinique, microbiologique et épidémiologique. Une surveillance renforcée devrait éga-
lement étre envisagée pour les pneumonies de I'adulte, qui constituent le fardeau principal des in-
fections pneumococciques. Dans I'immense majorité des cas, la preuve microbiologique de
l'infection pneumococcique n’est pas obtenue et le sérotype en cause reste inconnu. Seule une sur-
veillance épidémiologique structurée, comparable a celle qui a été développée en pédiatrie apres
l'introduction du PCV13 (7), permettra d’évaluer 'impact réel des nouvelles stratégies vaccinales sur
ce fardeau clinique majeur. L’'ensemble de ces surveillances constituera un élément essentiel pour
guider les adaptations futures des recommandations vaccinales, dans un champ ou I'expérience des
vingt dernieres années a montré que I'écologie pneumococcique évolue rapidement, parfois plus vite
que les recommandations.

Avis Nourrissons (8/10) : /

Avis Enfants a risque //

Avis Adultes //

Avis Nourrissons (1/10) : Pourquoi cette stratégie généralisée n’est pas raisonnable. Plusieurs
arguments scientifiques, épidémiologiques et économiques plaident contre une adoption précipitée
d’une vaccination universelle élargie avec le VPC20 chez les nourrissons : 1. L’émergence inévitable
de nouveaux sérotypes non vaccinaux (remplacement sérotypique). Les vaccins conjugués pneu-
mococciques exercent une forte pression de sélection sur le portage nasopharyngé. Apres le VPC7
puis le VPC13, on a observé une baisse massive des sérotypes vaccinaux, mais une augmentation
compensatoire des non-vaccine types (NVT), parfois plus invasifs (ex. 8, 12F, 24F, 15A, 22F). Les
sérotypes vaccinaux ne disparaissent pas complétement mais persistent a des niveaux résiduels
(notamment le 3). Méme avec le VPC20, ce phénomeéne écologique persistera : on « court aprés les
sérotypes » sans éliminer la dynamique. Des publications soulignent que le remplacement réduit le
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bénéfice net global et que 'augmentation de la valence retarde mais n’empéche pas I'’émergence de
NVT au-dela des 20 valences. Cette course est particulierement marquée en cas de couverture vac-
cinale élevée et durable chez les nourrissons, principal réservoir de transmission. Une stratégie plus
ciblée (nourrissons a risque + adultes vulnérables) réduirait la pression sélective tout en préservant
I'effet de groupe. 2. Absence d’études cliniques complétes d’efficacité sur le VPC20 chez les nour-
rissons. L’autorisation et les recommandations reposent principalement sur des données d'immuno-
génicité (non-infériorité pour la plupart des sérotypes, mais avec des échecs pour certains,
notamment aprés 3 doses). Il n’existe pas d’essais randomisés a grande échelle démontrant une
efficacité clinique directe contre les IIP ou pneumonies pour les 7 sérotypes additionnels. Les corré-
lats de protection restent discutés, et des données post-commercialisation a long terme font défaut.
Des revues soulignent que cette lacune est classique mais problématique pour justifier un change-
ment universel chez les nourrissons. 3. Co(t élevé et rapport colt-efficacité incertain dans un con-
texte de contraintes budgétaires. Le VPC20 est significativement plus cher que les vaccins
précédents. Les modélisations de la HAS concluent & un bon ratio codt-utilité sous hypothéses opti-
mistes, mais elles sont sensibles aux hypothéses sur la durée de protection, le remplacement et la
couverture réelle. Dans un systéme de santé sous tension, imposer un schéma 3+1 plus colteux a
tous les nourrissons (alors que des alternatives avec moins de valences suffisaient partiellement)
pose question. Des analyses internationales montrent que le bénéfice net diminue avec le rempla-
cement, rendant la stratégie moins efficiente a long terme. Conclusion : La stratégie proposée illustre
les limites structurelles des vaccins sérotype-spécifiques : course sans fin aprés les variants, incer-
titudes scientifiques et charges financieres croissantes. [Nous plaidons] pour une approche plus
prudente et ciblée (nourrissons a risque + adultes vulnérables), renforcée par une surveillance épi-
démiologique rigoureuse (CNR Pneumocoques) et un investissement dans les vaccins non-séro-
type-dépendants (basés sur les protéines conservées).

Avis Enfants a risque (1/10) : Méme réponse que pour les nourrissons.

Avis Adultes (1/10) : Méme réponse que pour les nourrissons.

Avis Nourrissons (1/10) : [Nous estimons] qu'a la vue de I'efficacité attendu suite au changement
de vaccination et du surcolt que cela engendre, il serait préférable d'utiliser I'argent publique pour
des objectifs de santé prioritaire tel que la santé mentale, la réduction de la mortalité périnatale et
bien d'autres.

Avis Enfants a risque (1/10) : Méme remarque : l'argent publique devrait étre investi dans des
causes autrement prioritaires.

Avis Adultes (4/10) : Oui pour les plus de 65 ans a la vue des facteurs de risque et de la couverture
vaccinale.

Avis Nourrissons (10/10) : En France (et en Europe), apres plus de 10 ans d’'usage du PCV13, une
proportion non négligeable des IIP pédiatriques est désormais due a ces sérotypes non PCV13, en
particulier 8, 12F, 22F et 33F, qui ont un fort pouvoir invasif. Une analyse frangaise récente (Cohen
R et coll. Infect Dis Now. 2024 Aug;54(5):104937) montre que, chez les nourrissons agés de moins
de 24 mois, PCV20 assurerait environ 36 % de couverture d’lIP supplémentaire par rapport a PCV13,
contre environ 10 % seulement pour PCV15, ce qui positionne PCV20 comme le vaccin le plus per-
tinent pour couvrir les sérotypes actuellement émergents.

Avis Enfants a risque (10/10) : Certaines pathologies comme I'asplénie ou splénectomie, drépano-
cytose et autres hémoglobinopathies, immunodéficits congénitaux ou acquis, cancers, traitements
immunosuppresseurs, breches méningées, implants cochléaires, maladies rénales ou hépatiques
séveres, cardiopathies congénitales complexes, ou maladies respiratoires chroniques sévéres, ma-
jorent fortement le risque d’lIP. Les formes sont plus graves, et le pronostic fonctionnel ou vital est
plus engagé qu’en population générale. Les sérotypes résiduels responsables d’lIP dans ces popu-
lations a risque sont encore plus divers que chez I'enfant sain et incluent frequemment plusieurs
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sérotypes additionnels du PCV20 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F). Les données d’immunogénicité
disponibles montrent que PCV20 induit, chez I'enfant, des réponses au moins comparables a celles
de PCV13 pour les sérotypes communs, et robustes pour les sérotypes additionnels.

Avis Adultes (10/10) : Les sérotypes inclus dans le PCV21 sont globalement bien alignés avec
I’épidémiologie actuelle des infections invasives a pneumocoque chez 'adulte, en particulier avec
les sérotypes impliqués dans les pneumonies pneumococciques. Toutefois, I'intérét du PCV21 chez
I'adulte doit étre envisagé en articulation avec la stratégie vaccinale pédiatrique. En effet, son béné-
fice populationnel dépend en partie du maintien d’'une couverture vaccinale élevée chez le nourrisson
par le PCV20, afin de réduire la circulation et la transmission des sérotypes non inclus dans le
PCV21, dont certains conservent un fort potentiel pathogene. Dans le contexte francais, la couver-
ture vaccinale trés élevée des nourrissons constitue un élément favorable majeur. Elle devrait per-
mettre de limiter la circulation de ces sérotypes au sein de la population et de renforcer indirectement
la pertinence d’une stratégie ciblant, chez I'adulte, les sérotypes les plus impliqués dans le fardeau
actuel des infections pneumococciques.

Avis Nourrissons (10/10) : /

Avis Enfants a risque (10/10) : /

Avis Adultes (10/10) : /

Avis Nourrissons (1/10) : Aucune donnée clinique d’efficacité vaccinale n’a été rapportée pour
VPC20 (P14). Chez le nourrisson, le schéma 3+1 doses entraine un surcout majeur de 233.8 millions
d’euros sur 5 ans. (P18). L’efficacité des nouvelles recos vaccinales est extrapolée par un modéle
mathématique de I'Institut Pasteur. En Allemagne, le STIKO maintient les recommandations en vi-
gueur VPC 13 et 15, et ne recommande pas le VPC20 car les seules données sur l'efficacité du
vaccin proviennent d’études d’immunogenicité et I'incertitude quant a I'efficacité clinique du vaccin
est insatisfaisante. (P56) P153 : « Dans les scenarios ou le VPC 20 devient le seul vaccin pneumo-
coccique recommandé chez I'enfant, la vaccination des nourrissons conduit a une réduction rapide
du nombre annuel de cas d'lIP chez I'enfant qui atteint un maximum de 20 % la 3eme année. Néan-
moins un remplacement sérotypique est observé et le modéle prédit a partir de 2029 une ré aug-
mentation du nombre de cas d’lIP due a des sérotypes non couverts chez I'enfant jusqu'a retrouver
les niveaux d’incidence annuels prévaccinaux, a horizon 7 ou 8 ans »

Avis Enfants a risque (10/10) : /

Avis Adultes (10/10) : Donc au final, I'obligation vaccinale pédiatrique contre les pneumocoques en
vigueur depuis 2018 se montre totalement inefficace pour diminuer | es IIP graves, car elle entraine
I’émergence de nouveaux serotypes de pneumocoques sans arrét et avec un risque de résistance
plus grave aux antibiotiques. Le nombre d’lIP est en augmentation constante, surtout chez I'enfant
de moins de 1 an depuis 2015. Le nouveau schéma vaccinal va entrainer un surcout de 233.8
millions d’euros sur 5 ans(qui ira a Pfizer en intégralité, qui commercialise le VPC20). L’efficacité
attendue est nulle d’ici 7-8 ans, voir méme négative, puisqu’il est attendu qu’on se retrouvera a des
niveaux d’incidence élevée comme avant la vaccination.

Avis Nourrissons (9/10) : [Nous soutenons] la position exprimée par la Commission technique des
vaccinations et la Haute Autorité de Santé visant a privilégier le PCV20 chez le nourrisson, et le
PCV21 chez les adultes agés de plus de 64 ans ainsi que chez les adultes a risque. [Nous exprimons
notre] plein accord avec cette orientation, qui apparait cohérente avec les données disponibles d’épi-
démiologie et de couverture sérotypique des infections invasives a pneumocoque. De plus, ces re-
commandations ont le mérite de la simplicité pour les vaccinateurs pour une des vaccinations les
plus difficile a comprendre et a appréhender. Cependant, sans remettre en cause ces recommanda-
tions, [nous souhaitons] attirer I'attention sur plusieurs points susceptibles de justifier, a court ou
moyen terme, une évolution des schémas vaccinaux proposés. Concernant le PCV20 chez le
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nourrisson : « Actuellement, seul le schéma vaccinal comprenant des injections a 2/4/6/12 mois
(schéma 3+1) a 'AMM et doit étre recommandé. Mais la SFP espére que le schéma pourra évoluer
vers des injections a 3/5/11-12 mois (schéma 2+1), qui semble étre aussi immunogéne que le
schéma 2/4/11 mois actuellement utilisé en France avec le PCV13. Dans le contexte frangais, mar-
qué par une couverture vaccinale élevée et un réle déterminant de la dose de rappel, ce schéma
pourrait représenter, a terme, une option particulierement pertinente. [Nous considérons] qu’il devra
étre réévalué dés que les données immunologiques, cliniques et réglementaires seront disponibles.

Avis Enfants a risque (10/10) : /

Avis Adultes (9/10) : Concernant le PCV21 pour les enfants a haut risque d’infection invasive a
pneumocoque : ¢ Le PCV21 dispose depuis le 26 mars 2026 d’'une autorisation pédiatrique euro-
péenne pour les enfants agés de 2 a 18 ans. [Nous espérons] que la HAS pourra étendre rapidement
la recommandation d'utilisation du PCV21 pour les enfants a risque. ° [Nous souhaitons] rappeler,
que le PCV21 n’est pas une extension du PCV20 mais comprend des valences différentes. Il est
donc essentiel que la primo-vaccination « fondatrice » soit réalisée avec le PCV20, puis que le
schéma soit complété avec le PCV21. Concernant le VPP23 ¢ [Nous soutenons] la position selon
laquelle le VPP23 ne doit plus étre recommandé. * [Nous espérons] qu’un délai court soit recom-
mandé (probablement 6 mois) pour administrer le PCV20 ou le PCV21 en cas d’injection préalable
du VPP23.

Avis Nourrissons (10/10) : /

Avis Enfants a risque : //

Avis Adultes (10/10) : Besoin vital d'amélioration.

Avis Nourrissons (5/10) : /

Avis Enfants a risque (6/10) : /

Avis Adultes (10/10) : /

Avis Nourrissons (1/10) : A la lecture du document de la HAS, I'obligation vaccinale pédiatrique
contre les pneumocoques en vigueur depuis 2018 se montre totalement inefficace pour diminuer les
IIP graves, car elle entraine I'émergence de nouveaux sérotypes de pneumocoques, avec un risque
de résistance plus grave aux antibiotiques. Le nouveau schéma vaccinal va entrainer un surcout de
233.8 millions d’euros sur 5 ans. L’efficacité attendue est nulle d’ici 7-8 ans, voir méme négative,
puisqu’il est attendu qu’on se retrouvera a des niveaux d’incidence élevée comme avant la vaccina-
tion. Il nous semble donc impossible d’accepter ces nouvelles recommandations a la lecture de ce
rapport.

Avis Enfants a risque (1/10) : Nous lisons page 20 "absence de données d'efficacité clinique, d'im-
munogeénicité, de tolérance et sécurité chez les populations particulieres, notamment les enfants a
risque." Comment faire une recommandation fiable en I'absence de ces données essentielles ? Des
études doivent étre menées pour disposer de données.

Avis Adultes : // [Cette question ne nous concerne pas et nous ne nous exprimerons donc pas a ce
sujet].

Avis Nourrissons (1/10) : [Nous saluons] le démarche d’auto-saisine de la HAS visant a réviser la
stratégie de vaccination contre les IIP et la robustesse de ce travail, notamment la modélisation
réalisée par I'Institut Pasteur. Celle-ci met en évidence que le scénario permettant de maximiser,
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pour la population générale, le gain sur le nombre d’lIP, les séquelles d’lIP, les décés et les QALYS
est le scénario 50% VPC15/50% VPC20 chez I'enfant et 100% VPC21 chez I'adulte [p.168]. Cepen-
dant, le projet de recommandation s’écarte de cette conclusion, en privilégiant I'utilisation préféren-
tielle du VPC20 chez les nourrissons selon un schéma en 3+1 [p.209], alors méme que ce scénario
est dominé par le scénario 50% VPC15/50% VPC20. Ce dernier n’a pas été retenu car considéré
théorique et peu réaliste, au regard des expériences passées ayant montré un remplacement rapide
et total par des vaccins de plus haute valence [p.159]. 1/ Des expériences passées non transpo-
sables Les expériences passées (VPC7, VPC13, VPC15) se sont inscrites dans un contexte d’aug-
mentation du nombre de valences, sans modification du schéma vaccinal. Cependant, la distinction
entre VPC15 et VPC20 ne se limite pas au seul nombre de valences : I'introduction du VPC20 chez
les nourrissons implique un changement de schéma (3+1 vs 2+1). Cette situation n’est donc pas
comparable aux expériences passées. 2/Préserver une couverture vaccinale en schéma complet
élevée Le maintien d’'une couverture compléte élevée constitue un enjeu central, particulierement
pour une vaccination obligatoire. Alors que le schéma en 2+1 est aujourd’hui bien établi et maitrisé
par les professionnels de santé, le projet de recommandation prévoit un passage a un schéma en
3+1. Or, l'acceptabilité de ce changement reste incertaine, exposant ainsi a un risque de schéma
vaccinal incomplet. Les données internationales IPSOS (2023) utilisées pour justifier ce choix doi-
vent étre interprétés avec prudence [p.161] en raison des limites méthodologiques (représentativité
non documentée, sélection des forts prescripteurs [p.160]) restreignant la généralisation des résul-
tats. Une enquéte francgaise récente EGORA (2026) montre que sur 250 médecins généralistes, 61
% anticipent un impact négatif d'un changement de schéma sur sa complétion, et 73 % sur I'accep-
tabilité des parents. Ainsi, laisser au médecin le choix du schéma le plus adapté a sa pratique en
particulier pour la patientele plus éloignée du systeme de soins (VPC15 en 2+1 ou VPC20 en 3+1),
permettrait de préserver une couverture vaccinale compléte élevée. 3/Un choix fait a I'international
Certains pays (Allemagne, Pays-Bas) n’ont pas recommandé le VPC20 chez les nourrissons en rai-
son du schéma 3+1 et d’un rapport colt-efficacité défavorable par rapport au VPC15. D’autres pays
(Etats-Unis, Canada, Espagne, Gréce, Brésil, Chypre) recommandent les 2 vaccins (VPC15 et
VPC20), reconnaissant leurs bénéfices respectifs. Ainsi, le scénario 50% VPC15/50% VPC20, con-
sidéré comme théorique dans ce projet de recommandation constitue une approche pragmatique
retenue a l'international. 4/Renforcer la sécurité d’approvisionnement Pour les vaccins, les autorités
recommandent des schémas alternatifs avec un nombre de doses réduits [Calendrier vaccinal,
2026]. Une recommandation 50% VPC15 / 50% VPC20 chez les nourrissons s’inscrit dans cette
approche et contribuerait a renforcer la sécurité d’approvisionnement, en maintenant une alternative
vaccinale (VPC15) dont la production 100% européenne, répond aux objectifs de souveraineté sa-
nitaire [Ministére de 'Economie, Reconquéte sanitaire, 2023]. L’arrét de son utilisation chez les nour-
rissons, tel qu'envisagé par le projet de recommandation, ne parait donc pas justifié [p.209]. Au total,
[nous sollicitons] une recommandation paritaire, scénario 50% VPC15 / 50% VPC20 chez les nour-
rissons, en cohérence avec les résultats de la modélisation réalisée par I'Institut Pasteur.

Avis Enfants a risque (1/10) : Le projet de recommandation conclut a I'utilisation préférentielle du
vaccin VPC20 chez les nourrissons et les enfants a risques d’IP [p.209] malgré I'absence de données
spécifiques dans cette population particuliere [p.116]. Cette recommandation, dont le niveau de cer-
titude est considéré comme trés faible [p.116], est susceptible d’entrainer une perte de chance pour
ces enfants vulnérables, alors méme que [des données cliniques spécifiques chez les enfants a
risques ont fait I'objet d'une soumission réglementaire récente par un laboratoire concurrent]. 1.
VPC21 : Seul vaccin disposant d'une AMM spécifique et de données robustes chez les enfants a
risques Le vaccin VPC21 dispose d’une opinion positive du CHMP depuis le 26 mars 2026 et d’'une
décision de la Commission Européenne depuis le 30 avril 2026 chez les enfants et adolescents agés
de 2 ans a moins de 18 ans ayant déja complété leur schéma vaccinal de primovaccination et pré-
sentant un risque accru d’lIP. Il s’agit du seul vaccin pneumococcique disposant de données issues
d'une étude de phase Il comparative menée spécifiquement dans cette population pédiatrique a
risques. 2. Un gain de couverture sérotypique substantiel Le VPC21 permet de couvrir plus de 80
% des cas d’lIP a partir de 'dge de 2 ans [Tableau 13 p.76]. En effet, il intégre 11 sérotypes supplé-
mentaires par rapport au VPC20, notamment le sérotype 24F, ainsi que les sérotypes 15B/C, 23B et
15A, sérotypes les plus prédominants dans cette classe d’age. Le VPC21 apporte un gain de cou-
verture sérotypique substantiel par rapport au VPC20, estimé a +45 points chez les enfants de 24 a
59 mois et +23 points chez les enfants de 5 a 17 ans [CNRP 2025, Figure 8 p.19]. Les données de
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couverture vaccinale présentées dans le projet de recommandation sont cohérentes avec les don-
nées les plus récentes issues du rapport d’activité 2026 du CNRP (portant sur 'année 2024). Ainsi,
I'utilisation préférentielle du VPC21 apparait indispensable afin d’éviter toute perte de chance pour
les enfants a risques, au regard de sa large couverture sérotypique, estimée a environ 80%, et de
son AMM reposant sur des données de phase 3 comparatives, robustes, dans cette population. En
cohérence avec la demande déposée le 23 décembre 2025, [nous sollicitons] une révision du projet
de recommandation, intégrant le vaccin VPC21 dans la stratégie vaccinale, avec son utilisation pré-
férentielle chez les enfants a risques d’'IP (agés de 2 a moins de 18 ans).

Avis Adultes (10/10) : [Nous soutenons] la recommandation vaccinale proposée pour la population
adulte, qui conclut a I'utilisation préférentielle du vaccin VPC21 chez les adultes a risques et a partir
de 65 ans. En effet, le VPC21 permet de couvrir 85,9 % des sérotypes responsables d’lIP chez
I'adulte [p.13], soit un gain de couverture de +25,8 points par rapport au VPC20 [p.81]. Conformé-
ment a I'objectif de la HAS d’évaluer I'impact global des stratégies vaccinales a I'échelle de la popu-
lation générale [p.211], la modélisation réalisée par I'Institut Pasteur confirme la pertinence de cette
stratégie chez I'adulte. Le scénario 100 % VPC21 est systématiquement le plus favorable, quel que
soit I'horizon temporel considéré et indépendamment du scénario pédiatrique retenu [p.149, p.151].
Par ailleurs, le scénario 50 % VPC15 / 50 % VPC20 chez I'enfant et 100 % VPC21 chez I'adulte
permettrait d’éviter 1 136 IIP, 283 séquelles et 198 décés sur 5 ans, tout en générant un gain de 3
219 QALY par rapport a la stratégie actuelle [Tableau 24]. Ces résultats illustrent la complémentarité
entre les stratégies vaccinales pédiatriques et adultes, permettant de maximiser les bénéfices en
population générale. Ces conclusions sont cohérentes avec les analyses médico-économiques is-
sues de la littérature, qui convergent en faveur du VPC21 chez 'adulte, identifi€ comme une stratégie
coult-efficace par rapport au VPC20 [p.165, p.179]. Ainsi, l'utilisation préférentielle du VPC21 chez
les adultes a risques et a partir de 65 ans [p.210] est justifiée. Dans ce contexte, [nous sollicitons]
I'arrét de I'utilisation du VPC20 chez les adultes.

Avis Nourrissons (1/10) : Voici les éléments qui ont retenu notre attention a la lecture de ce rapport
: depuis 2015, augmentation constante du nombre de cas d’lIP (infections invasives a pneumo-
coques), et surreprésentation des cas chez les nourrissons de moins de 1 an (P12) ; les strepto-
coques pneumoniae sont des bactéries commensales du rhinopharynx de I'enfant, avec plus de 100
serotypes ; Un remplacement sérotypique marqué est observé dans le portage nasopharyngé chez
les enfants en France, et les sérotypes vaccinaux sont désormais trés minoritaires (P13). La couver-
ture des lIP par le VPC 13 estde 11.7%, et 18% par le VPC15 en 2023 ; 1/3 des sérotypes émergents
ont une sensibilité abaissée aux beta lactamines, et certains ont une résistance marquée. On nous
propose une nouvelle stratégie vaccinale avec un vaccin contre 20 serotypes de pneumocoques,
avec un schéma 4 doses au lieu de 3 ; Aucune donnée clinique d’efficacité vaccinale n’a été rappor-
tée pour VPC20 (P14). Chez le nourrisson, le schéma 3+1 doses entraine un surcolt majeur de
233.8 millions d’euros sur 5 ans. (P18) ; L’efficacité des nouvelles recos vaccinales est extrapolée
par un modele mathématique de I'Institut Pasteur ; En Allemagne, le STIKO maintient les recom-
mandations en vigueur VPC 13 et 15, et ne recommande pas le VPC20 car les seules données sur
I'efficacité du vaccin proviennent d’études d’immunogenicité et l'incertitude quant a I'efficacité cli-
nigue du vaccin est insatisfaisante. (P56) ; P153 : « Dans les scenarios ou le VPC 20 devient le seul
vaccin pneumococcique recommandé chez I'enfant, la vaccination des nourrissons conduit a une
réduction rapide du nombre annuel de cas d’'lIP chez I'enfant qui atteint un maximum de 20 % la
3eme année. Néanmoins un remplacement sérotypique est observé et le modele prédit a partir de
2029 une ré augmentation du nombre de cas d’lIP due a des sérotypes non couverts chez I'enfant
jusqu'a retrouver les niveaux d’incidence annuels prévaccinaux, a horizon 7 ou 8 ans » ; P159 :
Acceptabilité, sondage Ipsos financé par Pfizer, « chez les soignants et patients, 74% étaient favo-
rables a une dose supplémentaire Sl celle-ci offrait une couverture supplémentaire significative, si
d’avantage de vies étaient sauvés ou si des cas plus graves étaient évités » A la lumiére de ces
éléments, [nous nous opposons] a I'entrée de ce nouveau vaccin dans le calendrier vaccinal, pour
des raisons d’efficacité extrémement limitées voire nulles dans le temps, et un codt extrémement
élevé pour la collectivité (balance colt/bénéfice absolument pas en faveur de ce nouveau schéma
vaccinal).

Avis Enfants a risque (1/10) : L'efficacité a long terme (plusieurs années) n'est pas démontré.
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Avis Adultes (1/10) : /

Avis Nourrissons (10/10) : car leurs défenses immunitaires me semblent pas assez développé pour
lutter contre les pneumocoques

Avis Enfants a risque (9/10) : oui chez les immunodéprimés

Avis Adultes (9/10) : car la tranche de cette population est plus fragile

Avis Nourrissons (7/10) : Nous remercions la Haute Autorité de Santé pour cette consultation rela-
tive a la révision de la stratégie vaccinale contre les infections invasives a pneumocoques et a la
place des vaccins a haute valence PREVENAR 20 chez les nourrissons, les enfants et les adultes,
ainsi que de CAPVAXIVE chez les adultes. [Nous souhaitons] formuler plusieurs observations con-
cernant le positionnement du PREVENAR 20 dans le calendrier vaccinal pédiatrique. Nous ne for-
mulons pas d’avis concernant les populations adultes. Nous soutenons l'orientation générale du
texte, tout en considérant que certains points mériteraient d’étre nuancés, précisés ou approfondis.
Nous saluons notamment le progrés que représente la mise a disposition du PREVENAR 20, per-
mettant une protection élargie contre plusieurs sérotypes non couverts par les vaccins 13- et 15-
valents, en particulier les sérotypes 15B/C et 10A. Nous soulignons également l'intérét de la couver-
ture du sérotype 11A, sérotype de portage fréquemment impliqué dans des bactériémies invasives,
couvert par le vaccin 20-valent mais absent des formulations 13- et 15-valentes. 1. Interrogation
concernant le « paradoxe » entre les conclusions médico-économiques et la recommandation finale.
Nous souhaitons attirer I'attention sur une apparente divergence entre certaines conclusions du rap-
port. Le paragraphe 4.5.4 indique que : « Les scénarios les plus favorables pour I'enfant consistent
a introduire le VPC20 chez I'enfant et le VPC21 chez I'adulte. Sur un horizon de 5 ans, le scénario
S3c (100 % VPC20 chez I'enfant, 100 % VPC21 chez I'adulte) constitue I'option préférentielle. »
Cependant, le paragraphe 6.3.4 précise que : « Les analyses économiques menées mettent en évi-
dence une convergence des résultats en faveur du passage complet au VPC21 chez I'adulte et au
VPC15 chez 'enfant (scénario S1c). Cette stratégie apparait de maniére constante comme domi-
nante, c’est-a-dire a la fois plus efficace et moins colteuse que le scénario de référence. » Vous
soulignez également le surcolt associé au schéma 3+1 avec le VPC20 chez le nourrisson : « Chez
le nourrisson, le schéma 3+1 du VPC20 entraine un surco(t majeur : environ 120,5 millions d’euros
en cas de remplacement partiel ou le VPC20 coexiste avec le VPC15, et jusqu’a 233,8 millions d’eu-
ros sur 5 ans en cas de remplacement complet, en raison de la quatrieme dose ajoutée. » Dans ce
contexte, il nous semblerait utile que la recommandation explicite davantage les éléments ayant
conduit a privilégier le VPC20 plutdt que le VPC15 chez le nourrisson malgré ces conclusions mé-
dico-économiques. Nous rappelons que I'augmentation du nombre de valences vaccinales peut
soulever des interrogations concernant 'immunogénicité chez les trés jeunes enfants, ce qui ex-
plique notamment la nécessité d’'une dose supplémentaire avec le PREVENAR 20 par rapport aux
vaccins de moindre valence. A cet égard, les données d’immunogénicité du VAXNEUVANCE chez
le nourrisson mériteraient également d’étre davantage discutées dans I'argumentaire final. 2. Lisibi-
lité du calendrier vaccinal. Nous saluons la simplification et la meilleure lisibilité du calendrier vacci-
nal proposé. L’harmonisation des recommandations entre les nourrissons prématurés et les
nouveau-nés a terme constitue une évolution favorable pour les professionnels de santé comme
pour les familles. Nous considérons également positivement la réduction des distinctions liées aux
strates d’age et aux antériorités vaccinales avec les vaccins pneumococciques conjugués. Cette
simplification est susceptible de favoriser I'appropriation des recommandations et d’améliorer leur
application en pratique clinique. 3. Analyse économique et modalités de remboursement Plusieurs
interrogations pratiques mériteraient selon nous d’étre précisées :  Le PREVENAR 20 ne bénéficie
actuellement d’aucun remboursement avant 'age de 18 ans.

Avis Enfants a risque (10/10) : Méme réponse que pour les nourrissons.

Avis Adultes //
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Avis Nourrissons (9/10) : Nous soutenons cette recommandation préférentielle. La bascule vers le
VPC20 dans le calendrier vaccinal pédiatrique constitue une évolution clinique logique et indispen-
sable pour élargir la couverture sérotypique. Le passage au schéma 3+1 ne devrait pas étre problé-
matique puisqu'il coincide avec les consultations obligatoires du nourrisson et permet la co-
administration ; [les professionnels de santé concernés] en assureront la pédagogie [auprés des
familles]. Toutefois, nous alertons sur I'enjeu de I'approvisionnement : cette bascule massive de toute
la cohorte des nourrissons exige des garanties fermes de production pour sécuriser cette vaccination
obligatoire.

Avis Enfants a risque (9/10) : L'utilisation exclusive du VPC20 et I'abandon du VPP23 simplifient la
stratégie pour ces patients vulnérables. Nous approuvons la validation claire de l'interchangeabilité
(VPC13/15 vers VPC20) actée dans votre rapport. Pour [la pratique de terrain], cette regle est es-
sentielle : elle [permet] une bascule fluide [lors de la délivrance/administration] pour terminer une
série vaccinale entamée, évitant ainsi un retour chez le prescripteur et le risque d'un abandon vac-
cinal par la famille.

Avis Adultes (7/10) : Réserver le VPC21, congu pour les sérotypes adultes, est pertinent et clarifie
[les pratiques]. [Les professionnels de santé concernés joueront leur] role de relais pour capter ces
patients cibles. Cependant, le rapport limite la co-administration du VPC21 au seul vaccin antigrippal
quadrivalent. En nous appuyant sur [I'expérience de terrain] et sur la littérature scientifique étrangére
(données non incluses dans votre rapport), nous appelons la HAS a adopter une position plus proac-
tive en élargissant les possibilités de co-administration (vaccins COVID-19, VRS et zona). Par ail-
leurs, les données nationales (GERS data) montrent que la trés grande majorité des seniors
récemment entrés dans le parcours vaccinal ont regu le VPC20. Si la stratégie préférentielle bascule
Iégitimement sur le VPC21, il nous parait important que la HAS définisse un schéma de rattrapage
pour ces patients, afin de ne pas les laisser moins bien protégés face aux sérotypes circulants les
plus a risque.

Avis Nourrissons (9/10) : L’élargissement de la couverture sérotypique offert par le VPC20 consti-
tue une évolution pertinente pour renforcer la prévention des infections invasives a pneumocoque
chez le nourrisson. Le passage a un vaccin unique en remplacement des VPC13 et VPC15 simplifie
également la stratégie vaccinale et améliore la lisibilité des recommandations. Cette évolution appa-
rait pleinement justifiée au regard des données scientifiques disponibles et est soutenue sous ré-
serve d’'un suivi en vie réelle de l'efficacité, de I'impact médico-économique et de la disponibilité
effective du vaccin qui sera le seul utilisé.

Avis Enfants a risque (9/10) : L'élargissement de la couverture sérotypique avec I'utilisation du
VPC20 constitue un bénéfice important dans cette population particulierement exposée aux formes
invasives et a leurs complications. Cette recommandation contribue également a harmoniser les
pratiques et simplifier la stratégie vaccinale. Cette évolution est soutenue sous réserve d’un suivi de
I'efficacité, de la tolérance, de I'impact médico-économique et de la disponibilité effective du vaccin.

Avis Adultes (8/10) : Le choix préférentiel du VPC21 chez les adultes a risque et les personnes de
65 ans et plus est cohérent avec les données scientifiques disponibles et permet d’élargir encore la
protection contre les infections invasives a pneumocoque. Cette évolution souléve toutefois plusieurs
points de vigilance qui méritent des investigations complémentaires : la disponibilité effective du
vaccin, le manque de données sur les co-administrations avec les autres vaccinations fréquemment
réalisées de maniére concomitante (grippe, zona, dTcaP, VRS, etc.), la durée pendant laquelle cette
couverture sérotypique restera pertinente avant '’émergence de nouveaux sérotypes ou de vaccins
de valence supérieure, la conduite a tenir pour les personnes déja vaccinées par VPC20. A cet
égard, les données du Gers montrant qu’environ 1,7 million de personnes ont déja été vaccinées
(soit prés de 10 % de la population cible), ce qui souligne la nécessité de préciser clairement I'éven-
tuelle indication d’'une revaccination et, le cas échéant, son délai. Ces différents questionnements
devraient conduire a la formulation de positions explicites dans l'avis final, afin de sécuriser les
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pratiques des professionnels de santé et de garantir une mise en ceuvre cohérente des recomman-
dations.

Avis Nourrissons (10/10) : Les enfants ont une meilleure réponse immunitaire au vaccin

Avis Enfants a risque (9/10) : /

Avis Adultes (10/10) : Les affections a pneumocoques chez I'adulte sont responsables de nom-
breuses hospitalisations

Avis Nourrissons (10/10) : Les parents sont globalement favorables un schéma vaccinal renforcé.

Avis Enfants a risque (10/10) : Méme réponse que pour les nourrissons.

Avis Adultes (10/10) : Les cas d'infections a pneumocoques augmentent en France et exposent
particulierement les personnes a risques vulnérables et les personnes agées de 65 ans et plus.

Avis Nourrissons (10/10) : Meilleur couverture vaccinale.

Avis Enfants a risque (10/10) : Meilleur couverture vaccinale.

Avis Adultes (10/10) : Meilleur couverture vaccinale.

Avis Nourrissons (10/10) : Dans son projet, la HAS préconise I'utilisation préférentielle du VPC20
en population générale pédiatrique, selon le schéma de son AMM. [Nous soutenons] cette
recommandation. En effet, face a la progression des IIP observée depuis 2015, dépassant en 2024
les niveaux pré pandémiques, avec une surreprésentation chez les nourrissons de moins d’un an
(p12), une mise-a-jour de la stratégie vaccinale pédiatrique apparait nécessaire afin d’améliorer la
protection des nourrissons et de contribuer a une meilleure maitrise du fardeau de la maladie. La
mise en ceuvre de la vaccination pédiatrique généralisée avec VPC13 a permis une réduction ma-
jeure des IIP ainsi que des infections non invasives associées, illustrant son impact important en
santé publique. Toutefois, en 2023, VPC13 et VPC15 ne couvraient plus que 11,7 % et 18 % des
cas, contre 45,7 % pour VPC20 (p13). Ces données soulignent l'intérét de I'élargissement de cou-
verture apporté par VPC20, notamment face a des sérotypes responsables d’infections séveres (mé-
ningites) et présentant une sensibilit¢ diminuée aux antibiotiques. Une recommandation
préférentielle de VPC20 selon un schéma 3+1 semble justifiée pour les raisons suivantes : - Les
essais en schéma 3+1 ont montré que quatre doses de VPC20 induisent des réponses immunitaires
robustes sur les 20 sérotypes tout en étant associées a un profil de tolérance favorable. Comme
mentionné p137, la haute couverture vaccinale pour la dose de rappel permet de compenser I'im-
munogénicité légerement réduite et de ne pas avoir d'impact populationnel significatif en termes de
portage du pneumocoque - La coadministration possible avec les vaccins pédiatriques de routine
lors des consultations obligatoires a 2, 4, 6 et 11 mois permet I'absence d’impact sur le calendrier
vaccinal - L’acceptabilité d’'une dose supplémentaire chez les parents et les professionnels de santé
est élevée si cela permet d'élargir la protection contre les sérotypes - Dans la modélisation, les
résultats a court et moyen terme (ceux avec le moins d'incertitude) indiquent que les scénarios S3c
(100% VPC20) et S2c (50% VPC20 et 50% VCP15) sont les plus favorables a 5 ans. En plus du fait
que le scénario S2c est un scénario théorique non réalisable en pratique comme mentionné dans la
recommandation, la coexistence de schémas vaccinaux différents pourrait nuire a la lisibilité des
recommandations et a leur appropriation par les professionnels de santé (risque de confusion) - Le
scénario avec 100% VPC20 est associé a une réduction rapide du nombre annuel de cas d’lIP chez
I'enfant. Le modéle indique par la suite un remplacement sérotypique important avec ce scénario a
'année 7. Cependant, I'incertitude associée aux projections du modéle augmente trés fortement
avec le temps et [les] laboratoires développent actuellement des vaccins incluant des sérotypes
émergents non couverts - VPC20 (3+1) a démontré son efficacité en vie réelle sur les 20 sérotypes
d'aprés les premiéres données américaines du CDC présentées a [I'ISPPD 2026
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(https://cslide.ctimeetingtech.com/isppd26/attendee/eposter/browse/gal-
lery?q=421&r=snm%7E89_93 102). Enfin, I'impact budgétaire du scénario avec VPC20 obtenu
avec la modélisation économique semble surestimé pour les raisons suivantes: - Le fardeau éco-
nomique repose uniquement sur les codts directs de la prise en charge des |IP et de leurs séquelles
mais ne prend pas en compte les colts liés a des infections non invasives telles que les otites
moyennes aigués (OMA) et les pneumonies. D’aprés le CNRP 2025, Il est attendu que VPC20 con-
tribue a une réduction des OMA, grace a une couverture sérotypique théorique supérieure (57% vs
31% pour VPC15), ainsi qu’a une diminution des pneumonies permettant de réduire le fardeau éco-
nomique associé - Le prix utilisé pour VPC20 est le seul prix public disponible, a savoir celui associé
a l'indication adulte. Le colt du schéma vaccinal pédiatrique sera encadré par le CEPS.

Avis Enfants a risque (10/10) : Dans son projet de recommandation, la HAS préconise I'utilisation
préférentielle du VPC20, selon le schéma de son AMM, chez les enfants et adolescents a risque en
remplacement du schéma actuel. [Nous soutenons] cette recommandation. La recommandation
préférentielle de VPC20 dans ces populations a risque ne modifierait pas le calendrier vaccinal des
nourrissons prématurés et des nourrissons non vaccinés tout en apportant une meilleure protection.
Chez les nourrissons et les enfants a risque déja vaccinés, VCP20 permet d’abaisser I'age de vac-
cination a 15 mois plutét qu’a partir de 2 ans. De plus, chez les enfants de plus de 2 ans, elle permet
de remplacer I'utilisation du vaccin polysaccharidique VPP23 par un vaccin conjugué associé a une
réponse immunologique plus robuste, compléte et durable (page 20 et 118). [Nous souhaitons] éga-
lement la mise en place d’'un rattrapage chez les enfants et adolescents a risque précédemment
vaccinés par VPC13 ou VPC15. En effet, pour de nombreuses pathologies (patients drépanocytaires,
aspléniques...), le risque d'infections invasives a pneumocoques reste élevé aprés 2 ans (notam-
ment lié a des sérotypes émergents) et peut se révéler important a tout age. L’étude B7471014
montre qu’une dose de rattrapage de VPC20 chez les enfants et adolescents de 15 mois a 17 ans
induit une réponse immunitaire robuste. Au regard du tableau « Résumé des recommandations »
page 21, [nous interrogeons] sur la lisibilité du schéma vaccinal de certaines situations particuliéres
. - Les enfants non vaccinés a risque entre 15 et 24 mois. Les enfants déclarés a risque aprés 24
mois ayant préalablement recu un schéma complet par VPC20.

Avis Adultes (4/10) : Dans son projet, la HAS préconise le recours préférentiel au VPC21 chez les
adultes. VPC20 n’est pas mentionné comme alternative. Dans le cadre d’'une vaccination non obli-
gatoire et considérant que I'augmentation de la couverture vaccinale est actuellement le principal
levier d’amélioration de la protection, [nous souhaitons] porter a I'attention de la CTV les éléments
justifiant le maintien des 2 vaccins VPC20 et VPC21 recommandés : - Malgré la simplification du
schéma, la couverture vaccinale (CV) demeure faible et inférieure aux hypothéses de modélisation
et aux objectifs de santé publique (GERS avril 2026 : 13,3% avec VPC20 ou VPC21). Les autres CV
du sujet agé sont inférieures a 60% (56,7% pour la grippe et 50% pour le rappel DTP malgré I'an-
cienneté des recommandations). Les résultats de la modélisation confirment que le niveau de CV
constitue un déterminant majeur de I'impact en santé publique, plus encore que le choix du vaccin.
Plus la CV chez les sujets agés est élevée, plus le nombre de cas d'lIP évité est important. Pour
preuve (p155), dans le scénario a 2 acteurs (75% VPC21 et 25% VCP20) associé a une CV de 60%,
le nombre de cas d’lIP évités est plus élevé que dans le scénario 100% VPC21 associé a une CV
plus faible de 30%. La conclusion est identique si 'on compare les mémes scénarios associés res-
pectivement a une CV de 75% versus 60%. Dans le cadre d’'une vaccination non obligatoire, une
augmentation de la CV de I'adulte de 10 a 20% par an parait difficile avec un seul industriel impliqué.
Ainsi, une recommandation non préférentielle entre VPC20 et VPC21 permettrait de garder deux
industriels (au lieu d’'un seul) pleinement investis pour I'atteinte des objectifs élevés de couverture
vaccinale. Compte tenu de la multiplicité des acteurs impliqués dans la vaccination (médecins, phar-
maciens, infirmiers) et du manque de connaissance de la vaccination antipneumococcique au sein
de la population, I'augmentation de la CV nécessite des ressources et des actions de communication
conséquentes. - Une réémergence d'lIP liés a des sérotypes graves couverts uniquement par VPC20
(4, 14, 19F) a été observée récemment dans d’autres pays européens voisins chez I'adulte (p76).
Comme indiqué, il n’est pas possible d’anticiper les sérotypes susceptibles d’émerger. Garder les
deux vaccins recommandés permettrait de recourir a VPC20 en cas de réémergence de sérotypes
non couverts par VPC21. La majorité des pays ayant évalué VPC20 et VPC21 ont d’ailleurs conservé
les deux options - Le fardeau des IP est majoritairement constitué d’infections non invasives
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(pneumonies) non considérées dans la modélisation, représentant plus de 90% du fardeau des IP
chez I'adulte - A date, VPC20 a confirmé chez 16 millions de sujets agés une efficacité en vie réelle,
incluant des immunodéprimés, contre les IIP tous sérotypes confondus (25,6%) et contre les pneu-
monies toutes causes (15,2%). L'impact sur la santé publique du VPC20 est robuste avec une ré-
duction de l'incidence des pneumonies (réduction absolue de 758 pneumonies toutes causes par
100000 personne-année) et des IIP (réduction absolue de 12 IIP par 100000 personne-année) con-
firmant la valeur clinique de VPC20, qui couvre en France 64% des IIP et 75,3% des pneumonies a
pneumocoque hospitalisées. - Dans certaines populations particulieres a haut risque (immunodépri-
més ou non), il est important d’évaluer un schéma séquentiel entre VPC20 et VPC21. [Nous faisons]
une priorité de la gestion des capacités industrielles afin de répondre au mieux a la demande et I'a
démontré au cours des 5 derniéres années. D’'importants investissements ont été effectués afin de
disposer des capacités nécessaires pour assurer un approvisionnement continu pédiatrique et chez
I'adulte. Au regard des éléments présentés, maintenir VPC20 dans la stratégie vaccinale de I'adulte
permettrait d’optimiser la couverture vaccinale et de mieux adresser le fardeau des infections a pneu-
mocoque et I'évolution épidémiologique potentielle.

Avis Nourrissons (10/10) : /

Avis Enfants a risque (10/10) : /

Avis Adultes (10/10) : /

Avis Nourrissons (9/10) : Argument fort en faveur du VPC20 car il couvre davantage de sérotypes
et augmente la protection vaccinale du nourrisson.

Avis Enfants a risque (9/10) : La justification scientifique est solide : + prévention et proposition
vaccinale large. L'absence totale de données chez les enfants immunodéprimés et drépanocytaires
est une lacune inacceptable pour une population a trés haut risque — un registre de suivi est indis-
pensable. 4. Aucune donnée n'existe sur l'interchangeabilité des vaccins pneumococciques
entre eux (sauf passage VPC13 — VPC20 chez I'enfant de 15 mois a 18 ans). En pratique, ne pas
alterner les vaccins sans données validées.

Avis Adultes (8/10) : La justification scientifique est solide : concernant les Infirmiers libéraux, le
repérage des adultes a risque concernés inclue notamment les personnes immunodéprimées.

La balance bénéfices/risques est clairement favorable dans les deux groupes d'age. Les
incertitudes résiduelles (durée de protection, populations a risque pédiatriques) ne s'opposent pas a
la mise en place des nouvelles recommandations, mais elles imposent un dispositif de surveillance
renforcé.
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