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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) et un organisme consultatif externe qui
donne a I'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) des conseils indépendants, continus
et a jour dans le domaine de la médecine, des sciences et de la santé publique liés aux questions
de 'ASPC concernant 'immunisation.

En plus de la prise en compte du fardeau associé aux maladies et des caractéristiques vaccinales,
'ASPC a élargi le mandat du CCNI de fagon a lui permettre d’inclure I'étude systématique des
facteurs liés aux programmes dans la formulation de ses recommandations axées sur des
données probantes. Cette initiative devrait aider le CCNI a prendre des décisions en temps
opportun en ce qui a trait aux programmes de vaccination financés par les fonds publics a échelle
provinciale et territoriale.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de fagon systématique sont les suivants :
économie, équité, éthique, acceptabilité et faisabilité. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront
pas toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs programmatiques. Méme si
I'étude systématique des facteurs liés aux programmes sera effectuée a I'aide d’outils fondés sur
des données probantes afin de cerner les problémes distincts susceptibles d’avoir une incidence
sur la prise de décision pour I'élaboration des recommandations, seuls les problémes distincts
considérés comme étant propres au vaccin ou a la maladie pouvant étre prévenue par un vaccin
seront inclus.

La présente déclaration contient les conseils indépendants et les recommandations du CCNI, qui
reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce document a des fins
d’'information. Les personnes qui administrent le vaccin devraient également connaitre le contenu
de la monographie de produit pertinente. Les recommandations d’utilisation et les autres
renseignements qui figurent dans le présent document peuvent différer du contenu de la
monographie de produit rédigée par le fabricant du vaccin au Canada. Les fabricants ont fait
homologuer les vaccins et ont démontré leur innocuité et leur efficacité potentielle lorsqu’ils sont
utilisés conformément a la monographie de produit uniquement. Les membres du CCNI et les
membres de liaison doivent se conformer a la politique de ’ASPC régissant les conflits d’intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d’'intéréts possibles.
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INTRODUCTION

Le 3 décembre 2021, le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) a publié des
orientations mises a jour sur les doses de rappel du vaccin contre la COVID-19 au Canada et a
réaffirmé ses orientations antérieures sur 'utilisation recommandée des vaccins contre la COVID-
19 chez les enfants &4gés de 5 a 11 ans. Depuis ces orientations :
e des données probantes supplémentaires sur la transmissibilité et la sévérité de la maladie
causée par le variant Omicron ont été révélées;
e des données supplémentaires de surveillance de l'innocuité sur la série primaire de
deux doses de Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) chez les enfants &gés de 5 a
11 ans ont été publiées, fournissant des estimations préliminaires sur le risque de
myocardite/péricardite chez ces enfants;
e de nombreux enfants agés de 5 a 11ans qui sont modérément a sévérement
immunodéprimés auront regu leur série de deux doses et chercheront a savoir si des
doses supplémentaires sont nécessaires.

Le vaccin a ARNm Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 est actuellement le seul
vaccin contre la COVID-19 dont l'utilisation est autorisée au Canada chez les enfants de moins
de 12 ans. Ce vaccin (dose de 10 microgrammes [mcg]) a été approuvé pour les enfants agés de
5 a 11 ans le 19 novembre 2021 sous la forme d’'une série primaire de deux doses. Le vaccin
avait déja été autorisé par Santé Canada pour les personnes agées de 12 ans ou plus, en utilisant
une dose de 30 mcg (9 décembre 2020, personnes agées de 16 ans et plus; 18 mai 2021,
personnes agées de 12 a 15 ans).

Au Canada, le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 est approuvé pour une
utilisation en série primaire de trois doses chez les personnes qui sont immunodéprimées. Selon
la monographie du produit (pour les doses de 10 mcg et de 30 mcg), les personnes qui sont
immunodéprimeées, y compris celles qui regoivent un traitement immunosuppresseur, peuvent
présenter une réaction immunitaire réduite au vaccin et chez ces personnes, une troisiéme dose
peut étre envisagée dans le cadre de la série primaire.

Le CCNI a examiné I'évolution de la situation et des données probantes et a mis a jour les
recommandations fondées sur des données probantes concernant I'utilisation des vaccins contre
la COVID-19 dans les populations pédiatriques.

METHODOLOGIE

Le 11 janvier 2022, le CCNI a examiné des données probantes récentes sur les vaccins contre
la COVID-19 pour les populations pédiatriques, y compris des données des Etats-Unis (E.-U.) et
du Canada de surveillance de l'innocuité en situation réelle sur le vaccin Comirnaty de Pfizer-
BioNTech (10 mcg) chez les enfants agés de 5 a 11 ans. Le 19 janvier 2022, CCNI a approuvé
les recommandations actualisées sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19 dans ces
populations.

Pour de plus amples renseignements sur les recommandations du CCNI concernant l'utilisation

des vaccins contre la COVID-19, voir le chapitre consacré au vaccin contre la COVID-19 dans le
Guide canadien d'immunisation (GCI).



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
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Les recommandations du CCNI sont conformes aux objectifs du programme canadien
d’'immunisation contre la COVID-19, mis a jour en octobre 2021 :

o Permettre au plus grand nombre de Canadiens d’étre vaccinés contre la COVID-19 et le
plus rapidement possible, tout en veillant a ce que les populations a haut risque soient
prioritaires.

o Réduire au minimum les maladies graves et les décés en général tout en préservant la
capacité du systéme de santé.

e Réduire la transmission pour protéger les populations a haut risque.

Voir la Méthodologie du CCNI pour de plus amples renseignements sur le processus
d’élaboration des recommandations du CCNI.

Définition des populations pédiatriques qui sont immunodéprimées

Pour mettre en ceuvre les orientations pour cette population, le CCNI a examiné de nombreuses
sources en vue de déterminer les populations pédiatriques qui sont immunodéprimées a qui une
dose supplémentaire d’un vaccin contre la COVID-19 serait probablement la plus bénéfique a
I'heure actuelle. Ces sources comprenaient les données probantes figurant dans les ouvrages
publiés et la littérature grise, le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés du Guide
canadien d'immunisation et les critéres d’admissibilité appliqués dans d’autres administrations a
I'emploi des doses supplémentaires d’'un vaccin contre la COVID-19 dans les populations
pédiatriques qui sont immunodéprimées. La définition de ces populations aux fins des
recommandations formulées dans la présente déclaration est également étayée par I'expertise
clinique des membres du Comité.

RESUME DES DONNEES PROBANTES

Fardeau de la COVID-19 dans les populations pédiatriques
Tendances épidémiologiques récentes

Le Canada est actuellement confronté a une vague du variant Omicron de la pandémie; ce variant
échappe partiellement a 'immunité antérieure conférée par le vaccin contre la COVID-19 ou une
infection antérieure par le SRAS-CoV-2. De nombreux rapports ont montré que les vaccins a
ARNmMm contre la COVID-19 offrent une protection réduite contre 'infection par le variant Omicron,
et les estimations de la modélisation prévoient une trajectoire rapide vers le pic de la vague du
variant Omicron, avec des cas d’infection post-vaccinale importants chez les personnes ayant
recu deux ou trois doses de vaccins @ ARNm et autres contre la COVID-19(",

Les enfants canadiens agés de 5 a 11 ans font face a des taux d’incidence records de COVID-
19M. Bien que des données supplémentaires soient nécessaires pour déterminer pleinement la
sévérité de la maladie causée par le variant Omicron dans des populations spécifiques, y compris
les personnes non vaccinées, les jeunes enfants (de moins de 5 ans) et les personnes agées, de
nombreux rapports et des études émergentes font état d’'une réduction de la fréquence des



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/methodes-processus.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-3-vaccination-populations-particulieres/page-8-immunisation-sujets-immunodeprimes.html
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complications séveéres liées a la COVID-19 pour le variant Omicron par rapport au variant Delta®
4)

Pour obtenir les renseignements les plus récents sur I'épidémiologie de la COVID-19 au Canada,
voir la Mise a jour quotidienne sur I'épidémiologie de la COVID-19.

Risque de complications sévéres

Conformément aux variants préoccupants (VP) du SRAS-CoV-2 précédents, le risque de
complications séveres liées au variant Omicron reste faible pour les enfants 4gés de 5 a 11 ans.
Bien que les hospitalisations associées a la COVID-19 chez ces enfants aient augmenté, ce qui
est constant dans tous les autres groupes d’dge au Canada pendant la vague du variant
Omicron”, la proportion de cas de COVID-19 chez les enfants de 5 a 11 ans qui ont été
hospitalisés ou admis a 'USI demeure faible®. Des données probantes indirectes provenant de
populations adolescentes aux Etats-Unis (E.-U.) suggérent que le risque de complications
séveres pourrait étre encore diminué par la vaccination contre la COVID-19. Dans une étude
récente du CDC menée avant l'arrivée du variant Omicron, chez les patients hospitalisés agés
de 12 a 18 ans, deux doses du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 (30
mcg) ont été trés efficaces pour prévenir I'hospitalisation et 'admission a I'USI liées a la COVID-
19 ou le besoin d’un soutien respiratoire®.

Il existe des données probantes limitées sur les facteurs de risque cliniques de la COVID-19
séveére dans les populations pédiatriques”). Les enfants de 5 a 11 ans présentant un risque accru
de complications sévéres peuvent inclure les enfants suivants : obéses, médicalement fragiles
ou ayant des complexités médicales, souffrant de plus d’une comorbidité®, atteints de troubles
neurologiques® ' et présentant un dysfonctionnement immunitaire associé au syndrome de
Down® et a d’autres maladies auto-immunes.

Pour de plus amples renseignements, voir la Recommandation sur ['utilisation du vaccin contre
la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10 mcqg) chez les enfants &gés de 5 a 11 ans.

Le syndrome inflammatoire multisystémique, condition post-COVID et myocardite a la
suite de la COVID-19

Les enfants et les adolescents infectés par le SRAS-CoV-2 sont exposés au risque de syndrome
inflammatoire multisystémique chez les enfants (SIM-E), une condition rare mais grave qui peut
survenir dans les semaines suivant l'infection'. Des données de surveillance récentes
provenant des E.-U. ont fait état d’une efficacité vaccinale élevée contre le SIM-E (91 %; IC 2 95
% : 78 a 97 %)™ pour le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg, série de
deux doses) chez les adolescents de 12 a 18 ans.

Bien que les données probantes soient limitées chez les enfants agés de 5 a 11 ans, l'infection
par le SRAS-CoV-2 peut entrainer une condition post-COVID/un syndrome aigu a la suite de la
COVID (c.-a-d., la COVID longue ou le syndrome de la COVID-19 post-aigué)'®. D’aprés les
données probantes actuelles, le risque est plus faible chez les enfants que dans les groupes plus
agés(14 15),



https://sante-infobase.canada.ca/covid-19/resume-epidemiologique-cas-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19/pfizer-biontech-10-mcg-enfants-ages-5-11-ans.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19/pfizer-biontech-10-mcg-enfants-ages-5-11-ans.html
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La myocardite peut également survenir comme une complication de l'infection par le SRAS-CoV-
2, y compris, trés rarement, chez les enfants('®),

Dans I'ensemble, les données probantes sont limitées sur les conséquences a long terme de
l'infection au variant Omicron chez les enfants de 5 a 11 ans.

Des renseignements supplémentaires sur le SIM-E, la condition post-COVID et la myocardite a
la suite de la COVID-19 chez les enfants agés de 5 a 11 ans se trouvent dans la Recommandation
du CCNI sur I'utilisation du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10 mcq) chez les
enfants de 5 a 11 ans.

Préjudices supplémentaires chez les enfants pendant la pandémie

Les enfants et les adolescents risquent également de subir des préjudices collatéraux de la
pandémie de COVID-19. Les perturbations prolongées de la scolarité, I'isolement social et I'accés
réduit aux ressources scolaires et extrascolaires ont eu un impact profond sur le bien-étre mental
et physique des enfants et de leurs familles'"-22)

Fardeau de la COVID-19 dans les populations pédiatriques qui sont
immunodéprimées

Les données probantes sont actuellement limitées sur la relation entre les maladies auto-
immunes et la sévérité de la COVID-19 dans les populations pédiatriques, étant donné la
fréquence relativement faible des complications sévéres liées a la COVID-19 chez les enfants en
général. Dans les administrations du Canada qui déclarent I'age et la présence ou I'absence de
comorbidité sous-jacente & I'échelle nationale (Alberta, Territoire du Yukon et lle-du-Prince-
Edouard), les enfants de 5 & 11 ans atteints d’'une COVID-19 confirmée sont plus fréquemment
hospitalisés si une malignité ou une immunodéficience est mentionnée comme une condition
sous-jacente que les enfants de 5 a 11 ans atteints de la COVID-19 ne présentant pas de
malignité ou d'immunodéficience primaire (4,4 % contre moins de 0,5 %; données au 5 janvier
20222%). L’admission préventive en raison d’'une comorbidité peut contribuer a 'augmentation de
la fréquence, mais on n’en connait pas I'ampleur. Indépendamment de la comorbidité, la
fréquence de I'admission a I'USI est restée faible (moins de 0,1 %)@ chez les enfants agés de 5
a 11 ans.

Afin d’évaluer les données probantes actuelles sur le risque de complications sévéres liées a la
COVID-19 dans les populations pédiatriques qui sont immunodéprimées, toutes les études
pertinentes publiées avant le 8 décembre 2021 et portant sur la sévérité de l'infection par le
SRAS-CoV-2 chez les enfants qui sont immunodéprimés de moins de 18 ans par rapport aux
enfants qui ne sont pas immunodéprimés du méme groupe d’age ont été systématiquement
cernées (n=21 études d’observation)® ' 2442 Ces études d’observation ont porté sur environ
380 000 enfants de 32 pays différents. Sept des études incluses ont fait état de I'association entre
des maladies auto-immunes et I'hospitalisation attribuable a la COVID-19(24 27. 28,3233, 36,38) dont
cing ont fourni une estimation statistique de la relation entre les maladies auto-immunes et
I'hospitalisation associée a la COVID-19(4 28.33.36.38) En outre, 11 études ont rapporté le risque
d’admission a I'USI a cause de la COVID-19(5 28-31,36-40.42) ‘hjit ont présenté le risque de maladie



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19/pfizer-biontech-10-mcg-enfants-ages-5-11-ans.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19/pfizer-biontech-10-mcg-enfants-ages-5-11-ans.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19/pfizer-biontech-10-mcg-enfants-ages-5-11-ans.html
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sévere résultant de la COVID-19(® 10.24,26, 32,34, 39, 41) ot sept ont porté sur le risque de déceés lié a
|a COV|D-1 9(25, 26, 30, 34, 35, 39, 41)_

Quatre des cinq études faisant état du risque d’hospitalisation ont indiqué que les enfants
souffrant d’'une maladie auto-immune peuvent courir un risque accru d’hospitalisation a cause de
la COVID-19 par rapport aux enfants qui ne sont pas atteints de maladie auto-immune(?+ 28 33 36,
%) L’interprétation de ce résultat est limitée par des intervalles de confiance larges pour certaines
des estimations du risque et par le risque potentiel de biais dans le plan et la réalisation de I'étude,
ce qui a créé une incertitude dans la fiabilité de ces estimations. En particulier, la probabilité plus
élevée d’admission préventive a I'hépital résultant d’'une maladie auto-immune peut contribuer
aux taux élevés d’hospitalisation. La maijorité des études portant sur le risque d’admission a 'USI
ont indiqué que les enfants souffrant d’'une maladie auto-immune ne risquaient peut-étre pas plus
d’étre admis a I'USI en raison de la COVID-19, par rapport aux enfants qui ne sont pas atteints
de maladie auto-immune(®® 28-31. 36-40, 42) - Touytefois, I'interprétation de ces constatations était
limitée par de larges intervalles de confiance pour certaines estimations du risque. Dans
'ensemble, les données probantes actuelles sont insuffisantes pour établir si les enfants qui sont
considérés comme étant modérément a sévérement immunodéprimés présentent un risque plus
élevé de complications sévéres liées a la COVID-19.

Sommaire des données probantes sur une série de deux doses du vaccin
Comirnaty de Pfizer-BioNTech dans les populations pédiatriques qui sont
immunodéprimées

Efficacité réelle d’une série de deux doses de vaccin contre la COVID-19 dans les
populations pédiatriques qui sont immunodéprimées

Les données probantes sur I'efficacité réelle (ER) d’'une série de deux doses de vaccin contre la
COVID-19 chez les personnes qui sont immunodéprimées sont actuellement limitées aux
populations adultes mais des études d’observation révelent une réduction de 'ER du vaccin
contre l'infection par le SRAS-CoV-2 et la COVID-19 chez les adultes qui sont immunodéprimés
par rapport a ceux qui ne sont pas immunodéprimés (pour une utilisation des vaccins
conformément aux calendriers des fabricants). Les critéres utilisés pour considérer un sujet
comme étant immunodéprimé n’étaient pas cohérents dans toutes les études en question et ces
analyses ne fournissent pas de données suffisantes pour déterminer 'ER du vaccin pour des
maladies auto-immunes ou des traitements immunodéprimants spécifiques.

Pour de plus amples renseignements, voir la Réponse rapide du CCNI : Dose supplémentaire de
vaccin contre la COVID-19 chez les sujets immunodéprimés aprés une série primaire d’'une ou
deux doses.

Immunogénicité et innocuité d’une série de deux doses de vaccin contre la COVID-19 dans
les populations pédiatriques qui sont immunodéprimées

Un examen rapide des données probantes a été entrepris pour étudier 'ER, 'immunogénicité et
l'innocuité d’'une série primaire de deux ou trois doses d’un vaccin a ARNm contre la COVID-
19 dans des populations pédiatriques qui sont modérément a sévérement immunodéprimées (de
18 ans ou moins). Cet examen a permis de relever cing études d’observation provenant de quatre
pays (Canada, France, Royaume-Uni, E.-U. [n=2])#**7). En tout, 179 patients qui étaient



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html#a5
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html#a5
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html#a5
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modérément a sévérement immunodéprimés ont été inclus (tumeur solide [n=13], transplantation
d’organe plein [n=45], patients atteints de maladie inflammatoire de I'intestin (MIl) recevant des
anti-TNF [n=68], transplantation cardiaque [n=26] et enfants souffrant de handicaps
neurologiques sévéres [n=27]). Aucun enfant 4gé de moins de 12 ans n’était inclus dans ces
études. Toutes les études ont utilisé le vaccin a ARNm de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19
mais aucune n’a fait état de 'ER du vaccin.

Immunogénicité : Quatre études (n=105 personnes) ont présenté 'immunogénicité apres la
deuxieme dose dans des populations pédiatriques“® 454" qui sont immunodéprimées.
Globalement, le taux de séroconversion aprés la deuxiéme dose du vaccin de Pfizer-BioNTech
était modérément réduit par rapport aux populations pédiatriques qui ne sont pas
immunodéprimées. Des populations adolescentes spécifiques avaient des taux de
séroconversion réduits (patients atteints de tumeurs solides, receveurs de greffes d’organes
solides™47) et ces conditions étaient également associées a un risque plus faible de
séroconversion dans une étude analogue sur la population adulte®),

Innocuité : Seules deux études (n=38 personnes) ont présenté des résultats d’'innocuité“+ 40, Le
profil d’innocuité était similaire a celui observé dans les populations adultes“® qui sont
immunodéprimeées; dans 'ensemble, le vaccin a été bien toléré. Aucun cas de myocardite n’a été
observé dans aucune étude mais la taille des échantillons était petite.

Dans I'ensemble, les données probantes actuelles sont insuffisantes pour déterminer 'innocuité
ou 'ER des vaccins contre la COVID-19 chez les enfants agés de 5 a 11 ans qui sont modérément
a séverement immunodéprimés. Toutefois, des données limitées provenant des populations
adolescentes qui sont immunodéprimées indiquent un taux de séroconversion similaire aprés une
deuxiéme dose a celui de la population adulte qui est immunodéprimée, ainsi qu’un profil
d’innocuité similaire, bien que les données soient trés limitées.

Pour de plus amples renseignements, voir la Réponse rapide du CCNI : Dose supplémentaire de
vaccin contre la COVID-19 chez les sujets immunodéprimés aprés une série primaire de 1 ou 2
doses.

Sommaire des données probantes sur une dose supplémentaire de vaccin contre la
COVID-19 apreés une série de deux doses dans les populations qui sont immunodéprimées

On ne dispose pas actuellement de données sur l'innocuité, 'immunogénicité ou l'efficacité
potentielle d’'une dose supplémentaire de vaccin contre la COVID-19 aprés une série primaire de
deux doses chez les enfants ou les adolescents qui sont immunodéprimés. Les données actuelles
sur les adultes démontrent qu'une troisieme dose d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19
entraine une augmentation modeste des taux d’anticorps chez les adultes qui sont modérément
a sévérement immunodéprimés et une augmentation modeste de la proportion globale d’adultes
qui ont fait une séroconversion/répondent a la vaccination.

Pour de plus amples renseignements, voir la Réponse rapide du CCNI : Dose supplémentaire de
vaccin contre la COVID-19 chez les sujets immunodéprimés aprés une série primaire d’'une ou
deux doses.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/declaration-10-septembre-2021-dose-supplementaire-vaccin-covid-19-immunocomprimes-apres-series-1-2-doses.html
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Données préliminaires de surveillance post-commercialisation sur I'innocuité d’une
troisieme dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech chez les adolescents

On peut extrapoler des données probantes supplémentaires pour déterminer linnocuité
potentielle d’'une troisieme dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) pour les
enfants qui sont immunodéprimés agés de 5 a 11 ans a partir de données probantes indirectes
sur les troisiemes doses chez les adolescents agés de 12 a 15ans qui ne sont pas
immunodéprimés (formule de 30 mcg).

Selon des données préliminaires post-commercialisation, provenant d’lsraél et présentées lors
de la réunion de I'’Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) le 5 janvier 2022, une
troisieme dose de 30 mcg du vaccin de Pfizer-BioNTech est bien tolérée chez les sujets agés de
12 a 15 ans®). Parmi 41 610 doses de rappel administrées a ces adolescents, deux cas de
myocardite ont été rapportés (un garcon de 13 ans ayant des antécédents de péricardite en 2019
et une myocardite trois jours aprés la dose de rappel contre la COVID-19 et un gargon de 15 ans
atteint d'une myocardite quatrejours aprés la dose de rappel contre la
COVID-19). Les deux cas ont recu leur congé de I'’hdpital en bonne santé.

Données de surveillance de l'innocuité en situation réelle sur le vaccin
Comirnaty de Pfizer-BioNTech chez les enfants agés de 5a 11 ans

En date du 7 janvier 2022, les données préliminaires de surveillance passive au Canada révélent
que parmi plus de 1400 000 doses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
administrées a des personnes agées de 5 a 11 ans (y compris les doses de 30 mcg de Pfizer
administrées a des personnes agees de 11 ans avant que la dose pédiatrique de 10 mcg ne soit
autorisée), un total de 116 événements indésirables (El) (56 chez des hommes, 50 chez des
femmes et 10 de sexe non identifié) ont été signalés La surveillance de I'innocuité des vaccins
se poursuit.

Aux E.-U., environ 8,7 millions de doses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10
mcg) ont été administrées & des sujets agés de 5 a 11 ans au 19 décembre 2021; les E.-U.
respectent l'intervalle de 21 jours recommandé par le fabricant entre les doses. Les données sur
la réactogénicité issues du systéme de surveillance V-safe sont conformes aux résultats des
essais cliniqgues. Dans I'ensemble, le vaccin de 10 mcg de Pfizer-BioNTech est bien toléré et les
personnes agées de 5 a 11 ans signalent des réactions indésirables moins fréquemment que les
sujets agés de 12 a 15 ans ayant regu le vaccin de 30 mcg de Pfizer-BioNTech. Au total, 12 cas
confirmés de myocardite (dont 8/12 garcons et 9/12 signalés aprés la deuxiéme dose) chez des
personnes agées de 5 a 11 ans ont été signalés au Vaccine Adverse Event Reporting System
(VAERS)®), Les cas de myocardite parmi la population 4gée de 5 a 11 ans semblent présenter
des caractéristiques similaires a celles rapportées dans les groupes d’age plus agés (apparition
geéneéralement dans la semaine suivant la vaccination, plus souvent aprés la deuxiéme dose, plus
souvent chez les gargons que chez les filles, et la majorité des personnes ont tendance a se
rétablir rapidement). Toutefois, aprés la deuxiéme dose, le taux de myocardite déclaré chez les
gargons agés de 5 a 11 ans (4,3 cas par million de doses administrées) est nettement plus faible
que chez les gargons agés de 12 a 15 ans (45,7 cas par million de doses administrées) et chez
les jeunes hommes de 16 a 17 ans (70,2 cas par million de doses administrées).

Bien que les données préliminaires sur lI'innocuité disponibles a ce jour soient rassurantes, des

renseignements supplémentaires aideront a mieux évaluer le risque de myocardite/péricardite
chez les personnes agées de 5 a 11 ans. A I'heure actuelle, le risque de myocardite/péricardite
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aprés la deuxiéme avec un intervalle allongé (au moins 8 semaines) chez les enfants 4gés de 5
a 11 ans et l'innocuité d’'une troisieme dose de vaccin contre la COVID-19 chez les sujets agés
de 5 a 11 ans sont inconnus. Le CCNI continue d’examiner les données probantes a mesure
gu’elles sont disponibles et mettra a jour ses recommandations, si nécessaire.

Autres renseignements et considérations

Considérations sur I’éthique et I’équité

Les données probantes ont montré que [lutilisation des vaccins contre la COVID-19
conformément aux calendriers des fabricants produit une réaction immunitaire réduite chez
certaines personnes qui sont immunodéprimées. Bien qu’une réduction de 'ER des vaccins ait
été observée chez les adultes qui sont immunodéprimés par rapport a la population générale, les
données probantes limitées sur cette population et la nature hétérogéne des maladies auto-
immunes et des traitements ne permettent pas de déterminer 'ampleur de la perte d’efficacité.
Les stratégies de vaccination visant a protéger ces populations sont également variables selon
les études et les administrations. Bien que les données sur 'ER chez les enfants qui sont
immunodéprimés soient limitées et que I'attente de données probantes augmenterait la certitude
de cette recommandation, il est toujours possible d’extrapoler sur la base de données sur les
adolescents. Les données disponibles sur 'immunogeénicité et I'innocuité dans les populations
adolescentes appuient I'offre d’'une dose vaccinale supplémentaire aux enfants 4gés de 5 a 11
ans qui sont modérément a sévérement immunodéprimés, afin d’optimiser la protection directe
conférée par le vaccin. La dose supplémentaire fournit une possibilité d’obtenir une immunité
protectrice contre la COVID-19.

Moment de l'administration de la dose supplémentaire et considérations pour les
fournisseurs de vaccins

On dispose actuellement de données limitées pour déterminer l'intervalle optimal entre les doses
dans les personnes qui sont immunodéprimées. Les intervalles entre les deuxiéme et troisiéeme
doses chez les adultes qui sont immunodéprimés variaient entre les études, de 28 a 127 jours, la
plupart des études ayant porté sur un intervalle de deux a trois mois entre les doses®®. Un
intervalle plus long entre les doses de cette série de trois doses provoquera probablement de
meilleures réactions immunitaires. Toutefois, le fait d’allonger I'intervalle entre les doses allonge
la période pendant laquelle la personne qui est immunodéprimée risque de bénéficier d’'une
protection moins qu’optimale et pourrait I'exposer a une infection par le SRAS-CoV-2 pendant
gu’elle attend sa dose supplémentaire.

En général, le CCNI recommande d’immuniser les personnes qui sont immunodéprimées au
moment ou I'on prévoit une réaction immunitaire maximale si possible, en évaluant le risque
d’exposition et de maladie sévére en attendant la vaccination :
e Compléter, dans la mesure du possible, la série de vaccins doit étre achevée au moins
deux semaines avant le début des traitements immunosuppresseurs.

o Retarder 'immunisation si I'immunodéficience est transitoire (établir si cela peut étre
effectué sans risque lorsque I'exposition est peu probable dans le milieu et les
circonstances de la personne®").
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e Arréter ou réduire l'immunosuppression pour permettre une meilleure réaction
immunitaire au vaccin, le cas échéant. Pour de plus amples renseignements sur le
moment de la vaccination par rapport a un traitement immunosuppresseur, veuillez
consulter le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés du Guide canadien
d'immunisation.

Les fournisseurs doivent s’efforcer d’administrer chaque dose de la série de trois doses a des
intervalles de 4 a 8 semaines entre les doses chez les personnes qui sont immunodéprimées. Un
intervalle de plus de quatre semaines entre les doses entrainera probablement une meilleure
réaction immunitaire et une protection plus longue. Toutefois, si un intervalle plus long est
envisagé, il faut également prendre en compte les facteurs de risque d’exposition (notamment
I'épidémiologie locale et la circulation des VP) et le risque de maladie sévére (notamment les
affections préexistantes, les facteurs sociaux et I'accés variable aux services de soins de santé).
Certaines personnes qui sont immunodéprimées peuvent étre encore susceptibles aprés
deux doses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, de sorte que leur période de
susceptibilité jusqu’a la réception de la dose supplémentaire augmentera également si l'intervalle
entre les doses est allongé. Certaines personnes qui sont immunodéprimées resteront également
susceptibles aprés une troisieme dose de vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

RECOMMANDATIONS

Veuillez consulter I'explication des recommandations fortes par rapport aux recommandations
discrétionnaires du CCNI dans le Tableau 1.

Recommandations sur I'utilisation des vaccins contre la COVID-19 chez les enfants dgés
de5a11ans:

Apres avoir examiné attentivement les données supplémentaires sur I'innocuité qui sont apparues
depuis que le CCNI a publié ses premiéres orientations sur I'utilisation des vaccins contre la
COVID-19 chez les enfants agés de 5 a 11 ans, et compte tenu des avantages de la vaccination
chez les adolescents pour prévenir les complications séveres, y compris le SIM-E, le CCNI a
renforcé sa recommandation discrétionnaire précédente :

1. Le CCNI recommande de proposer une série compléte de vaccin contre la COVID-
19 de Pfizer-BioNTech (10 mcg) aux enfants édgés de 5 a 11 ans qui ne présentent
pas de contre-indications au vaccin, en respectant un intervalle d’au moins
huit semaines entre la premiére et la deuxiéme dose. (Forte recommandation du
CCNI)

Il est essentiel que les enfants agés de 5 a 11 ans et leurs parents soient soutenus et respectés
dans leurs décisions concernant la vaccination de leurs enfants contre la COVID-19, quelle que
soit leur décision, et qu’ils ne soient pas stigmatisés pour avoir accepté ou non l'offre de
vaccination.

Le CCNI continue de recommander un intervalle plus long entre les doses pour la plupart des
enfants malgré le variant Omicron qui domine actuellement au Canada. Il est important que les
enfants aient la possibilité d’établir une immunité optimale a long terme contre la COVID-19 qui
persistera pendant et aprés la circulation du variant Omicron. Des intervalles plus longs entre les



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-3-vaccination-populations-particulieres/page-8-immunisation-sujets-immunodeprimes.html#a25
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
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doses de vaccin peuvent conférer une réaction immunitaire plus forte et plus longue, ce qui
pourrait étre important pour établir une protection plus durable contre des VP nouveaux ou
résurgents qui peuvent étre plus sévéres. D’aprés les données épidémiologiques actuelles, le
risque de complications sévéres attribuables au variant Omicron chez les enfants agés de 5 a
11 ans devrait demeurer faible pendant l'intervalle entre les doses de vaccin. En outre, sur la
base de la surveillance de l'innocuité des vaccins chez les adolescents et les adultes, des
intervalles plus longs entre les doses du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech devraient réduire
encore le risque trés rare de myocardite ou de péricardite aprés la vaccination chez les enfants.

Considérations supplémentaires et justification :

e Selon les données sur l'innocuité en situation réelle aux E.-U. (V-safe), le vaccin contre la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10 mcg) est bien toléré chez les enfants de 5 a 11 ans,
chez qui la majorité des El déclarés sont non sévéres et des El sont moins fréquemment
signalés que chez les adolescents de 12 a 15 ans.

» ATheure actuelle, les données sont limitées sur le risque de myocardite et de péricardite
chez les enfants aprés I'immunisation avec la dose de 10 mcg du vaccin de Pfizer-
BioNTech. Les données de surveillance sur I'innocuité provenant des E.U. suggérent que
le risque de myocardite et de péricardite pourrait étre plus faible chez les enfants agés de
5 a 11ans aprés la vaccination par une dose de 10mcg du vaccin de
Pfizer-BioNTech que chez les adolescents et les jeunes adultes (qui regoivent une dose
de Pfizer-BioNTech de 30 mcg). Chez les enfants agés de 5 a 11 ans, les trés rares cas
ont été le plus souvent signalés aprés la deuxiéme dose et chez les gargons.

Recommandations sur I'utilisation des vaccins contre la COVID-19 chez les enfants dgés
de 5 a 11 ans qui sont modérément a sévérement immunodéprimés® :

1. Le CCNI recommande d’immuniser les enfants agés de 5 a 11 ans qui sont
modérément a sévéerement immunodéprimés* par une série primaire de trois doses
du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10 mcg), en respectant un
intervalle de quatre a huit semaines entre chaque dose. (Forte recommandation du
CCNI)

2. Pour les enfants de 5 a 11ans qui sont modérément a sévérement
immunodéprimés* ayant déja regu une série primaire de deux doses du vaccin
contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, le CCNI recommande de proposer une
troisieme dose quatre a huit semaines aprés la deuxiéme dose. (Forte
recommandation du CCNI)

Les enfants qui sont considérés comme étant modérément a sévérement
immunodéprimés* devraient recevoir une série primaire de trois doses, avec un intervalle
de quatre a huit semaines entre les doses. Un intervalle plus long entre les doses entrainera
probablement une meilleure réaction immunitaire et une protection plus longue. Toutefois, si un
intervalle plus long est envisagé, il faut également tenir compte des facteurs de risque
d’exposition (y compris I'épidémiologie locale et la circulation des VP) et du risque de maladie
sévére. Certaines personnes qui sont immunodéprimées peuvent étre encore susceptibles aprés
deux doses du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech, de sorte que leur période de susceptibilité
jusqu’a la réception de la dose supplémentaire augmentera également si 'intervalle entre les
doses est allongé.
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*Les enfants agés de 5 a 11 ans qui sont considérés comme étant modérément a sévérement
immunodéprimés comprennent les personnes présentant les conditions suivantes :

¢ Traitement actif de malignités tumorales solides ou hématologiques;
¢ Transplantation d’organe plein et traitement immunosuppresseur;

o Traitement par récepteurs d’antigénes chimériques (CAR-T) ou greffe de cellules souches
hématopoiétiques (dans les deux ans suivant la greffe ou le traitement
immunosuppresseur);

o Immunodéficience primaire modérée a sévére associée a une immunodéficience
humorale ou a médiation cellulaire ou a un déréglement immunitaire;

e VIH avec une maladie antérieure définissant le SIDA OU numération antérieure de CD4
< 200/mm? OU fraction antérieure de CD4 < 15 % OU infection par le VIH acquise en
milieu périnatal;

o Traitement actif par 'une des catégories suivantes de traitement immunosuppresseur :
traitements anti-lymphocytes B (anticorps monoclonaux ciblant le CD19, le CD20 et le
CD22), corticostéroides généraux a fortes doses (voir la définition proposée des stéroides
a fortes doses dans le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés, Section sur le
traitement immunosuppresseur, dans la Partie 3 du Guide canadien d’immunisation),
agents alcoylants, antimétabolites ou inhibiteurs du facteur de nécrose tumorale (TNF) et
autres agents biologiques fortement immunosuppresseurs.

Sommaire des données probantes, considérations supplémentaires et justification :

e Les enfants 4gés de 5 a 11 ans qui sont immunodéprimés peuvent présenter un risque
accru de complications séveres liées a la COVID-19 que les enfants qui ne sont pas
immunodéprimés et d’aprés les données sur des populations plus agées, les personnes
qui sont modérément a séverement immunodéprimées peuvent avoir une réaction
immunologique réduite a une série primaire de deux doses de vaccin a ARNm contre la
COVID-19.

e En général, le CCNI recommande d'immuniser les personnes qui sont immunodéprimées
a un moment ou la réaction immunitaire peut étre maximisée. Toutefois, il convient
d’évaluer le fait de retarder les vaccinations contre la COVID-19 pour optimiser la réponse
(y compris le fait de différer I'offre d’'une dose supplémentaire) par rapport a la période de
susceptibilité et au risque d’infection et de complications graves subséquentes.

o Plusieurs études menées chez des adultes qui sont immunodéprimés ont signalé qu’une
troisieme dose d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19 a entrainé une augmentation
modeste des taux d’anticorps par rapport a la réaction conférée aprés la deuxiéme dose.
Toutefois, tous les vaccinés qui sont immunodéprimés ne peuvent pas nécessairement
répondre a la troisieme dose. Par conséquent, les personnes qui sont immunodéprimées
doivent continuer a suivre les mesures de santé publique recommandées pour la
prévention et le contrdle de l'infection par le SRAS-CoV-2 et de sa transmission. Il est
aussi important que les membres du ménage, les travailleurs de la santé prodiguant des
soins et les autres contacts étroits des sujets qui sont immunodéprimés soient vaccinés
afin d’offrir une protection indirecte a ces personnes.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-3-vaccination-populations-particulieres/page-8-immunisation-sujets-immunodeprimes.html#a25
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-3-vaccination-populations-particulieres/page-8-immunisation-sujets-immunodeprimes.html#a25
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e Pour obtenir des orientations sur le moment de vacciner les receveurs de greffe et les
personnes ayant besoin de traitement immunosuppresseur, voir le chapitre Immunisation
des sujets immunodéprimés dans la partie 3 — Vaccination de populations particuliéres du
Guide canadien d’immunisation pour consulter une liste plus compléte des affections
entrainant une immunodéficience primaire et pour de plus amples renseignements sur les
traitements immunosuppresseurs.

Autres considérations étayant les recommandations du CCNI sur ['utilisation
des vaccins contre la COVID-19 chez les enfants agés de 5 a 11 ans

e En raison de la transmissibilité élevée et de I'évasion immunitaire partielle chez les
personnes vaccinées, les enfants et les populations plus dgées continuent d’étre exposés
a un risque dinfection par le variant Omicron, indépendamment de leur statut de
vaccination, bien que le risque de maladie sévére soit réduit avec 2 ou 3 doses d’'un vaccin
contre la COVID-19. On prévoit que de nombreux enfants seront infectés par le SRAS-
CoV-2 pendant la vague du variant Omicron de la pandémie.

o Lerisque de complications sévéres liées a la COVID-19 est faible chez les enfants agés
de 5 a 11 ans. Des données probantes émergentes suggeérent que les enfants présentent
également un faible risque de maladie sévére liée au variant Omicron. Bien que le nombre
d’hospitalisations puisse étre en hausse, cela est probablement attribuable a 'ampleur de
'augmentation de l'incidence des infections.

o Dans 'ensemble, les données probantes sont limitées sur les conséquences a long terme
de l'infection au variant Omicron chez les enfants de 5 a 11 ans.

e La planification du programme doit garantir un accés équitable a I'information et aux
services de vaccination et réduire les inégalités dans l'acceptation et I'adoption des
vaccins en fonction du statut socio-économique.

Le CCNI continue a surveiller les données probantes et mettra a jour ses orientations, si
nécessaire.

Pour de plus amples renseignements, voir le chapitre sur les vaccins contre la COVID-19 du
Guide canadien d'immunisation.

PRIORITES DE RECHERCHE

e Le CCNI recommande la surveillance continue des données relatives a l'innocuité, a
limmunogénicité, a [lefficacité potentielle et a I'ER du vaccin contre la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech chez les enfants par l'intermédiaire d’essais cliniques et
d’études en conditions réelles, y compris des données relatives aux répercussions
cliniques des antécédents d’infection par le SRAS-CoV-2, du SIM(E), d’'une myocardite
ou d’'une péricardite sur l'innocuité, I'efficacité potentielle et 'ER des vaccins contre
la COVID-19 dans les populations pédiatriques et chez les enfants qui sont considérés
comme étant modérément a sévérement immunodéprimés.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-3-vaccination-populations-particulieres/page-8-immunisation-sujets-immunodeprimes.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
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e Le CCNI recommande une surveillance continue de I'adoption des vaccins, notamment
en fonction du statut socio-economique des familles ayant des enfants agés de 5a 11 ans.

e Le CCNI recommande de faire preuve de vigilance dans I'ensemble des administrations
canadiennes afin d’évaluer en temps utile les cas de myocardite et de péricardite ainsi
que d’autres El potentiels rares ou trés rares dans les populations pédiatriques aprés la
vaccination contre la COVID-19. En outre, il convient de s’efforcer de faciliter la recherche
d'une infection antérieure par le SRAS-CoV-2 en cas de suspicion d’événements
secondaires suivant I'immunisation (ESSI). Une collaboration mondiale devrait étre
privilégiée pour permettre I'échange des données, de sorte que les décideurs du monde
entier puissent peser les avantages et les risques de la vaccination contre la COVID-19
pour leurs populations pédiatriques spécifiques.

e Le CCNIrecommande d’entreprendre d’autres évaluations des intervalles entre les doses
et de I'effet de l'intervalle sur 'ER et I'innocuité chez les enfants 4gés de 5 a 11 ans.

e Le CCNIrecommande de poursuivre les évaluations de I'intervalle optimal entre I'infection
antérieure et la vaccination (tant pour la série primaire du vaccin contre la COVID-19 que
pour les doses supplémentaires) afin de garantir I'innocuité du vaccin et de maximiser
I'ER, la durée et I'étendue de la protection.

TABLEAUX

Tableau 1. Force des recommandations du CCNI

Force de la

recommandation du CCNI

Fondée sur des facteurs quine se | FORTE Discrétionnaire

limitent pas a la force des

données probantes

(p. ex., besoin en santé publique)

Libellé « dgvrait/ne devrait pas étre «,pe?ut,‘/peut ne pas étre
réalisée » réalisée »
Les avantages Les avantages
connus/attendus I'emportent connus/attendus sont a peu
sur les inconvénients prés équivalents aux
connus/attendus (« devrait »); | inconvénients

Justifications OU. o connus/a,ttendus ou
les inconvénients les données probantes
connus/attendus I'emportent n’indiquent pas avec
sur les avantages certitude les avantages et les
connus/attendus (« ne devrait | inconvénients.
pas »).
Une recommandation forte Une recommandation
s’applique a la plupart des discrétionnaire peut étre
populations/personnes et offerte ou non pour certaines

Conséquence devrait étre suivie, a moins populations/personnes dans
qu’il n’existe une justification certaines circonstances.
claire et convaincante d’utiliser | D’autres approches peuvent
une autre approche. étre acceptables.
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