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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 facon 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 vaccin Nuvaxovid de Novavax contre la COVID-19 est le premier vaccin a sous-unité de
protéine recombinante contre la COVID-19 autorisé au Canada. Le 17 février 2022, I'utilisation
du vaccin Nuvaxovid de Novavax chez les adultes de 18 ans et plus a été autorisée par Santé
Canada.

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 systeme de santé.

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

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

METHODOLOGIE

Les 14 décembre 2021, 25 janvier 2022 et 1¢" février 2022, le CCNI a examiné les données
probantes disponibles sur I'efficacité potentielle, 'immunogénicité et I'innocuité de I'utilisation du
vaccin Nuvaxovid de Novavax (y compris les données cliniques du fabricant dans la demande
réglementaire auprés de Santé Canada et les ouvrages scientifiques publiés). Le CCNI a
également examiné I'éthique, I'efficacité potentielle, la faisabilité et 'acceptabilité (EEFA) en ce
qui a trait a I'utilisation du vaccin Nuvaxovid de Novavax dans le contexte actuel de la pandémie.
Le 12 février 2022, le CCNI a approuvé ses recommandations sur l'utilisation de ce vaccin chez
les adultes de 18 ans ou plus.

Les recommandations du CCNI sur I'utilisation des vaccins contre la COVID-19 sont disponibles
dans le chapitre Vaccin contre la COVID-19 : Guide canadien d’'immunisation.

Voir les processus et procédures du CCNI pour de plus amples renseignements sur le processus
d'élaboration des recommandations du CCNI.

EPIDEMIOLOGIE

FARDEAU DE LA COVID-19

Le Canada fait face a une vague de la pandémie, alimentée principalement par le variant
préoccupant (VP) Omicron qui échappe partiellement a 'immunité antérieure conférée par le
vaccin contre la COVID-19 ou une infection antérieure par le SRAS-CoV-2. Bien que les données
probantes suggeérent que les symptdomes semblent moins sévéres dans I'ensemble, la
transmissibilité de cette souche a entrainé une activité de la maladie qui a dépassé celle des



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
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/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/methodes-processus.html
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vagues précédentes. Les données actuelles suggérent que les vaccins contre la COVID-19
offrent une protection réduite contre l'infection symptomatique par le variant Omicron par rapport
a celle offerte contre les souches/VP antérieurs, avec des cas d’infection chez les personnes de
tous les groupes d’age ayant recu deux ou trois doses de vaccins a ARNm et d’autres contre la
COVID-19. La protection vaccinale contre les maladies séveéres et les hospitalisations attribuables
a la COVID-19 a été plus durable que celle contre les infections symptomatiques et est plus
élevée aprés une dose de rappel que chez les personnes qui n’ont terminé qu’une série primaire.

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.

VACCIN

PREPARATION DONT L’'UTILISATION EST APPROUVEE AU CANADA

Le vaccin Nuvaxovid de Novavax consiste en une nanoparticule de protéine de spicule (S)
recombinante du SRAS-CoV-2 purifiée et compléte, administrée en coformulation avec I'adjuvant
Matrix-M. Ce dernier est un nouvel adjuvant a base de saponine qui facilite I'activation des
cellules du systeme immunitaire inné, ce qui augmente I'ampleur de la réponse immunitaire
spécifique a la protéine S. Il a été utilisé dans les essais cliniques sur le vaccin Nuvaxovid de
Novavax et dans des études préalables a ’lhomologation visant d’autres agents pathogénes mais
il N’a jamais été utilisé auparavant dans un vaccin homologué.

Les caractéristiques du vaccin Nuvaxovid de Novavax actuellement autorisé au Canada sont
résumées dans le Tableau 1.

Tableau 1. Caractéristiques du vaccin Nuvaxovid de Novavax

Fabricant Novavax

Date de I'autorisation au 17 février 2022

Canada

Type de vaccin Sous-unité de protéine recombinante (avec adjuvant)

Spécification du produit Formulation pour adultes

| Age 18 ans et plus

Diluant Aucun

Dose 0,5 ml (5 mcg de protéine de spicule recombinante SRAS-
CoV-2)

Doses par flacon 10

Allergénes potentiels Polysorbate 80

Adjuvant Adjuvant Matrix-M (50 mcg)

Conditions d’entreposage 2 a 8 °C pendant un maximum de 6 mois.
Ne pas congeler.
Conserver les flacons dans la boite extérieure afin de les
protéger de la lumiére.

Entreposage des flacons 2 a 25 °C pendant un maximum de 6 heures aprés la

multidoses ouverts premiére perforation.

Pour obtenir les renseignements thérapeutiques complets du vaccin Nuvaxovid de Novavax,
veuillez consulter le dépliant du produit ou I'information contenue dans la monographie de produit



https://sante-infobase.canada.ca/covid-19/resume-epidemiologique-cas-covid-19.html
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autorisée par Santé Canada, disponible dans la Base de données sur les produits
pharmaceutiques.

DONNEES DES ESSAIS CLINIQUES SUR LE VACCIN NUVAXOVID DE
NOVAVAX CONTRE LA COVID-19 EN TANT QUE SERIE PRIMAIRE

Le vaccin Nuvaxovid (NVX-CoV2373) de Novavax a été évalué dans le cadre de deux essais
pivots de Phase 3 : 2019nCoV-301 mené aux Etats-Unis et au Mexique ™ et 2019nCoV-302
mené au Royaume-Uni @, L'efficacité potentielle du vaccin a également été évaluée dans un
essai clinique de Phase 2a/b (2019nCoV-501) en Afrique du Sud ©. L'innocuité du vaccin NVX-
CoV2373 a été évaluée a partir d’'une analyse intermédiaire des données regroupées de
cing essais cliniques (' en cours menés en Australie, en Afrique du Sud, au Royaume-Uni, aux
Etats-Unis et au Mexique. Au moment de I'analyse, 49 950 participants au total avaient regu au
moins une dose du vaccin NVX-CoV2373 (n=30 058) ou un placebo (n=19 892). La durée
médiane du suivi était d’au moins 2 mois aprés I'administration de la deuxiéeme dose, 66 % des
sujets ayant effectué un suivi d’au moins 2 mois.

Dans tous les essais, les participants admissibles étaient des adultes agés de 18 ans et plus qui
étaient en bonne santé ou des personnes qui présentaient des affections médicales chroniques
stables (y compris les personnes souffrant de maladies pulmonaires, rénales ou
cardiovasculaires chroniques, de diabéte sucré de type 2 ou d'une infection au virus de
'immunodéficience humaine [VIH] bien contrélée). Les personnes ayant des antécédents connus
d’'infection au SRAS-CoV-2 ou a la COVID-19 confirmée en laboratoire, ou une
immunosuppression connue ont été exclues.

Les participants adultes a I'étude ont été randomisés pour recevoir deux doses (5 ug par dose de
0,5 ml) du vaccin NVX-CoV2373 ou un placebo (0,5 ml de solution isotonique de chlorure de
sodium) administrées a 21 jours (+ créneau de 7 jours) d’intervalle.

Ces essais ont été menés avant I'émergence des variants Delta et Omicron, et il n’existe que des
données trés limitées sur 'immunogénicité et aucune donnée sur l'efficacité potentielle/efficacité
réelle pour démontrer quel niveau de protection le vaccin NVX-CoV2373 offre contre le variant
Omicron.

EFFICACITE POTENTIELLE DES VACCINS

Le principal critére d’évaluation de I'efficacité potentielle dans tous les essais cliniques constituait
I'efficacité potentielle du vaccin NVX-CoV2373 contre le premier épisode de COVID-19
symptomatique (Iégére, modérée ou sévere) confirmée par réaction en chaine par polymérase
(PCR) et apparaissant au moins 7 jours aprés la deuxiéeme dose chez les participants
séronégatifs pour I'infection par le SRAS-CoV-2 au départ.

Dans I'essai clinique 2019nCoV-301, les estimations de l'efficacité potentielle du vaccin ont été
analysées a l'aide de I'ensemble d’analyse de l'efficacité potentielle conforme au protocole
composé de 25 452 participants (17 312 dans le groupe vacciné et 8 140 dans le groupe
placebo). L’estimation de I'efficacité potentielle contre la maladie symptomatique de la COVID-19
confirmée par PCR et apparue au moins 7 jours aprés I'administration de la deuxi€me dose chez
les participants séronégatifs pour linfection par le SRAS-CoV-2 au départ était de 90,4 %
(intervalle de confiance [IC] a 95 % : 82,9 a 94,6 %), sur la base de l'identification de 77 cas :



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html
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14 cas dans le groupe vacciné (suivi de 64 jours) et 63 cas dans le groupe placebo (suivi de
58 jours). Tous les cas identifiés dans le groupe vacciné étaient bénins. Dans le groupe placebo,
49 cas legers, 10 cas modeérés et 4 cas sévéres ont été identifiés. L'estimation de l'efficacité
potentielle par rapport au critére secondaire de prévention des cas de COVID-19 symptomatiques
modérés ou séveres confirmés par PCR et débutant au moins 7 jours aprés la deuxiéme dose
chez les participants n’ayant pas été precédemment infectés par le SRAS-CoV-2 était de 100 %
(ICa9%5 % :87,0a100,0 %).

Dans I'essai clinique 2019nCoV-302, les estimations de l'efficacité potentielle du vaccin ont été
analysées a l'aide de 'ensemble d’analyse de I'efficacité potentielle par protocole composé de 14
039 participants (7 020 dans le groupe vaccin et 7 019 dans le groupe placebo). L’estimation de
I'efficacité potentielle du vaccin par rapport au critére d’évaluation primaire aprés un suivi médian
aprés la 2° dose de 54 et 56 jours dans les groupes placebo et vaccinés, était respectivement de
89,7 % (IC a 95 % : 80,2 a 94,6 %), sur la base de 10 cas dans le groupe vaccinal (1 cas léger et
9 modéres) et de 96 cas dans le groupe placebo (28 cas légers, 63 cas modéreés et 5 cas sévéres)
et de 10 cas dans le groupe vacciné. L’estimation de I'efficacité potentielle du vaccin contre la
COVID-19 symptomatique modérée ou sévere confirmée par PCR et apparaissant au moins
7 jours aprés la deuxieme dose chez les participants a I'étude séronégatifs au départ était de
86,9% (IC a 95%: 73,7 a 93,5%). L'efficacité potentielle du vaccin contre linfection
symptomatique a la COVID-19 confirmée par PCR apparaissant aprés la premiére dose était de
57,1 % (ICa 95 % :-18,8 a 86,5 %) pour la période commengant 14 jours apres la premiére dose,
etde 83,4 % (IC 295 % : 73,6 a 89,5 %) pour la période suivant 14 jours aprés la premiére dose
jusqu’avant la deuxieme dose. Comme la grande majorité des participants ont recu la deuxieme
dose de l'intervention pendant la période de suivi de la surveillance pour l'identification des cas,
cette derniére estimation de l'efficacité potentielle du vaccin aprés la premiére dose n’est pas
uniquement attribuable a la premiére dose, et I'interprétation est difficile.

Les estimations de lefficacité du vaccin contre linfection a la COVID-19 symptomatique
confirmée, apparaissant au moins 7 jours aprés la deuxiéme dose, par divers sous-groupes
préalablement déterminés (p. ex., age, sexe, race, ethnie, présence de comorbidités, statut a
haut risque pour la COVID-19), étaient comparables a I'estimation de l'efficacité globale du
vaccin.

Efficacité potentielle contre les variants préoccupants

La majorité des cas confirmés chez les participants a I'étude ont été identifiés a un moment ou la
souche originale du SRAS-CoV-2, le variant alpha ou béta, était la souche prédominante en
circulation dans la région géographique locale. Aucune donnée n’est disponible sur I'efficacité
potentielle et I'efficacité réelle du vaccin contre le variant Delta ou Omicron, bien qu’il existe des
données d'immunogénicité limitées pour ces variants provenant de I'essai clinique sur les doses
de rappel.

Dans une analyse a posteriori limitée au variant alpha, I'estimation de I'efficacité potentielle du
vaccin était de 93,6 % (IC a 95 % : 81,7 a 97,8 %) dans I'essai clinique 2019nCoV-301 et de
86,3% (IC a 95%: 71,3 a 93,5 %) dans l'essai clinique 2019nCoV-302. L’estimation de
I'efficacité potentielle contre I'infection a la COVID-19 modérée ou sévere était de 83,8 % (IC a
95 % : 64,0 a 92,7 %) contre le variant alpha dans I'essai clinique 2019nCoV-302.
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Dans l'essai clinique 2019nCoV-501 mené au moment ou la souche béta était la souche
circulante prédominante en Afrique du Sud, les estimations de l'efficacité potentielle du vaccin
ont été analysées a l'aide de I'ensemble d’analyse de l'efficacité potentielle par protocole
composé de 2 770 participants (1 408 dans le groupe vaccin et 1 362 dans le groupe placebo.
L’estimation de I'efficacité potentielle du vaccin contre l'infection a la COVID-19 symptomatique
confirmée par PCR débutant 7 jours aprés la deuxiéme dose chez les participants séronégatifs
au départ était de 48,6 % (IC a 95 % : 28,4 a 63,1 %), sur la base de 147 cas identifiés : 51 cas
identifiés dans le groupe vacciné et 96 cas dans le groupe placebo. L'estimation de I'efficacité
potentielle du vaccin contre l'infection a la COVID-19 symptomatique modérée ou sévére par
PCR débutant 7 jours aprés la deuxieme dose chez les participants séronégatifs au départ était
de 37,6 % (ICa 95 % : 7,8 a 57,8 %), sur la base de 102 cas identifiés : 40 cas identifiés dans le
groupe vaccineé et 62 cas dans le groupe placebo.

IMMUNOGENICITE DES VACCINS

Les données probantes récentes suggeérant que les anticorps neutralisants peuvent servir de
corrélat de protection pour les vaccins contre le SRAS-CoV-2 chez I'humain évoluent ©,
Toutefois, comme aucun corrélat de protection n’a été établi pour la COVID-19 a I'heure actuelle,
on ne sait pas comment les réponses immunitaires rapportées sont liées a la prévention de
l'infection ou de la maladie de la SRAS-CoV-2 ou a la capacité de transmettre I'infection a d’autres
personnes. L’effet du VP et des doses de rappel sur I'association entre les anticorps neutralisants
ou d’autres corrélats immunologiques potentiels et I'efficacité potentielle du vaccin n’a pas été
décrit. Toutes les données probantes immunologiques a I'appui de l'efficacité potentielle des
vaccins sont indirectes et ne peuvent étre utilisées directement pour estimer [I'efficacité
potentielle.

Réponses immunitaires a médiation humorale

Ce vaccin induit des anticorps liants et neutralisants contre la protéine S du SRAS-CoV-2 ®). Les
titres d’anticorps liants et neutralisants étaient légérement inférieurs chez les participants agés
(65 ans et plus) par rapport aux participants plus jeunes (18 a 64 ans) apres 2 doses, et étaient
similaires dans les essais cliniques 2019nCoV-301 et 2019nCoV-302. Des anticorps de liaison et
de neutralisation ont été induits par une dose de vaccin et stimulés par la deuxieme dose de
vaccin. Des réponses immunitaires maximales ont été observées le 35¢ jour, soit 14 jours aprés
la deuxiéme dose, avant de diminuer. Les anticorps étaient encore détectables jusqu’au jour 189,
les anticorps neutralisants diminuant plus fortement que les anticorps liants, avec une chute
d’environ 32 fois et 12 fois, respectivement, par rapport aux titres mesurés au jour 35 ).

Réponses immunitaires a médiation cellulaire

Des réponses immunitaires a médiation cellulaire spécifiques a la protéine S du SRAS-CoV-2 ont
été déclenchées 7 jours aprés I'administration de la premiere dose du vaccin et ont encore
augmenté 7 jours apres la deuxiéme dose. La caractérisation de ces réponses indique une
réponse immunitaire & médiation cellulaire biaisée de type Th-1 ),

Immunogénicité d’une dose de rappel du vaccin Nuvaxovid de Novavax

Une dose de rappel du vaccin Nuvaxovid de Novavax administrée au moins 6 mois apres la série
primaire s’est révélée immunogéne. Les tests de réactivité croisée ont montré une augmentation
des niveaux d’anticorps inhibiteurs de liaison aux récepteurs IgG et hACE contre les VP, y
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compris les variants Delta et Omicron, 7 jours aprés avoir regu une dose de rappel
comparativement a 7 jours aprés avoir regu une deuxiéme dose .

ADMINISTRATION ET CALENDRIER DES VACCINS

Voir le Tableau 2 pour consulter le résumé des calendriers de vaccination pour les vaccins contre
la COVID-19 autorisés.

Tableau 2. Calendrier de vaccination pour la série primaire, par vaccin contre la COVID-19,
pour les personnes de 12 ans

Produit de Calendrier Indication Intervalle | Intervalle Intervalle
vaccination de de I'age minimal autorisé recommandé par
vaccination?® le CCNI®

Vaccin Calendrier a 12 ans et 19 jours® | 21 jours 8 semaines
Comirnaty de | 2 doses plus
Pfizer- (Formulation
BioNTech de bouchon

orange pour
(30 meg) les 593 fZ ans)
Vaccin Calendrier a 12 ans et 21 jours® | 28 jours 8 semaines
Spikevax 2 doses plus
(100 mcg) de
Moderna
Vaccin Calendrier a 18 ans et 28 jours De4a Au moins
Vaxzevria 2 doses plus 12 semaines | 8 semaines
d’AstraZeneca
Vaccin de Calendrier a 18 ans et S.0. S.0. S.0.
Janssen 1 dose plus
contre la
COVID-19
Vaccin Calendrier a 18 ans et 21 jours® | 3 semaines | 8 semaines
Nuvaxovid de | 2 doses plus
Novavax

3Les personnes qui sont modérément a sévérement immunodéprimées devraient étre vaccinées selon une série
primaire de trois doses d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19.

bLes données probantes émergentes indiquent que des intervalles plus longs entre la premiére et la deuxiéme dose
des vaccins contre la COVID-19 entrainent une réponse immunitaire plus robuste et durable et une plus grande
efficacité réelle du vaccin. Il est recommandé d’espacer de 8 semaines (ou d’au moins 8 semaines dans le cas du
vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca) afin d’obtenir une protection accrue grace a un intervalle plus long tout en réduisant
le risque d’infection attribuable a la protection conférée par une seule dose.

°La base de cet intervalle minimal est que la méthodologie conforme au protocole de I'essai clinique du vaccin
Comirnaty (30 mcg) de Pfizer-BioNTech était de 19 a 23 jours.

dLa base de cet intervalle minimal est qu'au cours de I'essai clinique sur le vaccin Spikevax (100 mcg) de Moderna, la
majorité des participants ont regu la deuxiéme dose de 21 a 42 jours apres la premiere, conformément au créneau
prédéfini.

¢La base de cet intervalle minimum est qu’au cours de I'essai clinique sur le vaccin Nuvaxovid de Novavax, la majorité
des participants ont regu la deuxieme dose 21 jours + 7 jours apres la premiére, conformément au créneau prédéfini.
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INTERVALLE DE DOSAGE RECOMMANDE PAR LE CCNI POUR LA SERIE PRIMAIRE DE
VACCINS CONTRE LA COVID-19

Les données probantes indiquent que des intervalles plus longs entre la premiére et la deuxiéme
dose des vaccins contre la COVID-19 entrainent une réponse immunitaire plus robuste et durable
et une plus grande efficacité réelle du vaccin. Les données probantes sur les vaccins a ARNm
contre la COVID-19 dans les populations adultes indiquent qu’un intervalle entre les doses plus
long, comme 8 semaines, par rapport a l'intervalle autorisé de 21 jours, améliore la réponse
immunitaire et est associé a une plus grande efficacité réelle du vaccin qui peut durer plus
longtemps. Une observation similaire a également été faite avec des intervalles plus longs pour
le vaccin contre la COVID-19 d’AstraZeneca. Ces données sont conformes aux principes
généraux de la vaccinologie 9 et devraient également s’appliquer aux vaccins a sous-unité de
protéine recombinante contre la COVID-19.

Les intervalles recommandés par le CCNI entre les doses s’appliquent également aux calendriers
de vaccination mixtes (Tableau 2). Pour les calendriers de vaccination mixtes contre la COVID-
19, l'intervalle minimal entre les doses devrait étre fondé sur l'intervalle minimal du produit utilisé
pour la premiére dose (p. ex., le vaccin Nuvaxovid de Novavax devrait étre proposé au minimum
19 jours aprés le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech [30 mcg]).

DOSES DE RAPPEL ET REVACCINATION

Le CCNI a recommandé qu’une dose de rappel d’'un vaccin a ARNm contre la COVID-19 autorisé
soit proposée six mois ou plus aprés I'achévement d’une série vaccinale primaire contre la
COVID-19 aux adultes agés de 18 ans et plus. Une dose de rappel devrait étre administrée a
certaines populations. Pour de plus amples renseignements sur les doses de rappel chez les
adultes de 18 ans et plus, voir les orientations mises a jour du CCNI sur les doses de rappel du
vaccin contre la COVID-19 au Canada et le chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 du Guide
d'immunisation du Canada.

Bien que le terme « dose de rappel » soit utilisé, le CCNI continue de surveiller les données
scientifiques émergentes pour établir si cette dose est effectivement une dose de rappel (pour
stimuler la réponse anamnestique une fois que la protection a vraiment diminué), ou si elle devrait
étre considérée comme faisant partie de la série primaire (pour établir une réponse et une forte
mémoire immunitaires). Le CCNI adaptera la terminologie en fonction des besoins.

Les données probantes indiquent que le vaccin Nuvaxovid de Novavax administré en tant que
dose de rappel chez les adultes agés de 18 ans et plus, environ 6 mois apres la fin d’'une série
primaire a deux doses du vaccin Nuvaxovid de Novavax, est sdr etimmunogéne (). Tandis qu’une
augmentation progressive de la fréquence des événements de réactogénicité locaux et
systématiques sollicités ait été observée avec chaque dose supplémentaire, la dose de rappel a
été bien tolérée dans I'ensemble, la plupart des événements étant de nature Iégére a modérée et
se résolvant rapidement. Une augmentation de la réactogénicité des troisiemes doses n’'a pas
été observée avec les vaccins a ARNm. Comme dans les études de rappel pour d’autres vaccins
contre la COVID-19, la réponse immunitaire 2 semaines aprés la réception de la dose de rappel
était supérieure a celle observée 2 semaines aprés la réception de la deuxieme dose.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-dose-rappel-vaccin-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-dose-rappel-vaccin-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
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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INTERCHANGEABILITE

Le vaccin Nuvaxovid de Novavax peut étre utilisé dans une série primaire hétérologue (mixte) ou
comme une dose de rappel dans une série primaire hétérologue, chez les personnes pour
lesquelles un vaccin a ARNm contre la COVID-19 est contre-indiqué, inaccessible ou a été refusé.

Une série primaire hétérologue est une série primaire ou plus d’un produit vaccinal contre la
COVID-19 est utilisé (p. ex., les vaccins Pfizer-BioNTech [30 mcg] et Spikevax de Moderna [100
mcg] ou les vaccins Vaxzevria d’AstraZeneca et de Pfizer-BioNTech [30 mcg] pour une série
primaire a 2 doses). Une série de primovaccination-rappel hétérologue est une série ou la dose
de rappel différe du ou des produits du vaccin contre la COVID-19 utilisés dans la série primaire
(p. ex., la série primaire du vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca et le vaccin de rappel de Pfizer-
BioNTech [30 mcq]).

Le consentement éclairé devrait comprendre une discussion sur les avantages et les risques,
compte tenu des données limitées disponibles sur les calendriers mixtes avec le vaccin
Nuvaxovid de Novavax et du fait que I'utilisation de ce vaccin en tant que dose de rappel n’est
actuellement pas autorisée au Canada. En ce moment, il n’existe aucune donnée sur 'utilisation
du vaccin Nuvaxovid de Novavax dans une série mixte avec le vaccin Spikevax (100 mcg) de
Moderna ou de Janssen contre la COVID-19.

Série primaire hétérologue avec le vaccin Nuvaxovid de Novavax

Un essai randomisé contrélé de Phase 2 (Com-COV2) a démontré que le vaccin Nuvaxovid de
Novavax est sdr et immunogéne lorsqu’il est utilisé comme une deuxiéme dose administrée 8 a
12 semaines aprés une premiére dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (30 mcg) ou du
vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca. La réponse immunitaire liée a une série de vaccins Vaxzevria
d’AstraZeneca/Nuvaxovid de Novavax était statistiquement supérieure a celle d’'une série
homologue du vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca. Toutefois, la réponse immunitaire liée a une série
des vaccins Comirnaty de Pfizer-BioNTech/Nuvaxovid de Novavax n’a pas satisfait aux critéres
de non-infériorité par rapport a une série homologue du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech
(30 meg)'). Les réactions locales et systémiques sollicitées étaient similaires ou moins
fréquentes chez les receveurs du vaccin Nuvaxovid de Novavax par rapport a ceux qui ont recu
une série homologue des vaccins Comirnaty de Pfizer-BioNTech ou Vaxzevria d’AstraZeneca.

Série de primovaccination-rappel hétérologue avec le vaccin Nuvaxovid de Novavax

Un essai randomisé contrélé de Phase 2 (COV-BOOST) a démontré que le vaccin Nuvaxovid de
Novavax administré en tant que dose de rappel environ 10 a 12 semaines aprés une série
primaire homologue du vaccin d’AstraZeneca contre la COVID-19 ou Comirnaty (30 mcg) de
Pfizer-BioNTech est sir et immunogéne (2. Par rapport aux réponses aprés une dose de rappel
homologue, le vaccin Nuvaxovid de Novavax a généré de meilleures réponses immunitaires a
médiation humorale et cellulaire aprés une série primaire du vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca et
des augmentations relatives plus faibles des réponses immunitaires a médiation humorale et
cellulaire gu'apreés une série primaire du vaccin Comirnaty (30 mcg) de Pfizer-BioNTech. Par
rapport aux autres vaccins de rappel, le vaccin Nuvaxovid de Novavax a produit des
augmentations relatives plus élevées des réponses immunitaires qu’une dose de rappel du vaccin
Vaxzevria d’AstraZeneca mais des réponses immunitaires globalement plus faibles par rapport a
une dose de rappel avec un vaccin a ARNm (Spikevax [100 mcg] de Moderna ou Comirnaty
[30 mcg] de Pfizer-BioNTech) contre la COVID-19.
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ADMINISTRATION SIMULTANEE D’AUTRES VACCINS

Les données sur 'administration du vaccin Nuvaxovid de Novavax contre la COVID-19 le méme
jour gu’un vaccin antigrippal sont limitées. Un sous-ensemble de participants (N = 431) a I'essai
clinique 2019nCoV-302 a regu un vaccin antigrippal le méme jour que celui ou ils ont regu la
premiére dose du vaccin Nuvaxovid de Novavax, et administré dans le muscle deltoide opposé
(13) Lefficacité potentielle contre la COVID-19 symptomatique confirmée chez les participants
agés de 18 a 64 ans (n=402/431) dans la sous-étude était comparable a celle de I'étude principale
[87,5% (IC a 95% : 0,2 a 98,4 %) par rapport a 89,8 % (IC a 95 % : 79,7 a 95,5 %),
respectivement], avec trop peu de cas chez les adultes plus &gés (65 ans et plus) pour rapporter
une estimation de l'efficacité potentielle (n=29/431). L’administration le méme jour n’a entrainé
aucune modification de la réponse immunitaire au vaccin antigrippal, bien qu’une réduction des
réactions anticorps au vaccin Nuvaxovid de Novavax ait été notée. Aprés le premier jour de la
vaccination, la fréquence des événements indésirables (El) locaux et systémiques sollicités était
plus élevée chez les personnes agées de 18 a 64 ans ayant regu a la fois le vaccin Nuvaxovid de
Novavax et le vaccin antigrippal, par rapport a ceux ayant recgu le vaccin Nuvaxovid ou le vaccin
antigrippal seul. Chez les adultes agés d’au moins 65 ans, la fréquence des El locaux et
systémiques sollicités était plus faible chez les personnes ayant recu le vaccin Nuvaxovid de
Novavax et les vaccins antigrippaux par rapport a celles ayant regu le vaccin antigrippal seul,
mais comparable & celles ayant recu le vaccin Nuvaxovid seul. Les El étaient également plus
faibles chez les adultes plus agés que chez les personnes de 18 a 64 ans. Les fréquences des
El locaux et systémiques sollicités étaient similaires entre la sous-étude et I'étude principale aprés
'administration de la deuxiéme dose du vaccin Nuvaxovid de Novavax.

Le CCNI recommande actuellement que les vaccins a ARNm et a vecteur viral contre la COVID-
19 puissent étre administrés simultanément (c.-a-d., le méme jour) ou a tout moment avant ou
apres les vaccins non liés a la COVID-19 (y compris les vaccins vivants et non vivants) pour les
personnes agées de 12 ans et plus. A I'heure actuelle, on ne sait pas si la réactogénicité des
vaccins contre la COVID-19 est augmentée avec I'administration simultanée d’autres vaccins.
Toutefois, aucun probléeme d’innocuité spécifique n'a été identifié a ce jour en fonction de
l'utilisation en situation réelle.

Il existe de nombreuses données et expériences sur I'administration simultanée de vaccins non
lies a la COVID-19 pour les vaccinations systématiques, ce qui comprend les vaccins
recombinants sous-unitaires (p. ex., les vaccins contre I'hépatite B et le zona). Bien qu’une
période d’attente minimale de précaution ne soit pas recommandée, la surveillance post-
commercialisation du vaccin Nuvaxovid de Novavax en est a ses débuts. L’administration de ce
vaccin a lui seul pourrait aider a I'évaluation de tout effet secondaire suivant 'immunisation (ESSI)
en empéchant une attribution erronée. Si les vaccins sont fournis simultanément, le
consentement éclairé devrait donc inclure une discussion sur les avantages et les risques de
'administration simultanée de vaccins, compte tenu des données limitées disponibles sur
I'administration du vaccin Nuvaxovid de Novavax en méme temps que d’autres vaccins.

Des études visant a évaluer 'innocuité et 'immunogénicité de I'administration concomitante des
vaccins contre la COVID-19 avec d’autres vaccins sont en cours.

Voir le chapitre Calendrier d’administration des vaccins dans le GCI, Partie 1 — Information clé

sur 'immunisation pour obtenir d’autres renseignements généraux sur 'administration simultanée
d’autres vaccins en général.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-1-information-cle-immunisation/page-10-calendrier-administration-vaccins.html
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INNOCUITE DU VACCIN ET EFFETS SECONDAIRES? SUIVANT
L'IMMUNISATION

Dans I'ensemble, la vaccin Nuvaxovid de Novavax a été bien toléré. Les fréquences des
événements locaux et systémiques sollicités rapportés sont fournies dans 'annexe. Dans I'essai
clinique 2019nCOV-301, les El locaux et systémiques sollicités étaient plus élevés chez les
jeunes adultes (18 a 64 ans) que chez les adultes agés (65 ans ou plus). Pour les participants
ageés de 65 ans et plus, la fréquence des réactions systémiques était similaire entre les groupes
ayant regu le vaccin Nuvaxovid de Novavax et ceux ayant recu le placebo (32,61 % par rapport
a 31,42 % respectivement), ces deux groupes étant inférieurs a ceux des participants 4gés de 18
a 64 ans (49,77 % et 41,21 % respectivement).

Dans toutes les évaluations, le profil d’'innocuité du vaccin Nuvaxovid de Novavax chez les
participants séropositifs était similaire a celui observé chez les participants séronégatifs.

REACTIONS LOCALES SOLLICITEES

Les réactions locales étaient trés courantes, généralement d’'une sévérité Iégére a modérée et se
sont produites plus fréquemment apreés la deuxiéme dose. La médiane d’apparition des réactions
locales sollicitées était de 1 a 2 jours aprés toute dose et les réactions se sont résolues aprées
une médiane de 1 a 2 jours.

REACTIONS SYSTEMIQUES SOLLICITEES

Les El systémiques étaient principalement de la fatigue, des maux de téte et des douleurs
musculaires; ils étaient trés fréquents et se sont produits plus souvent aprés la deuxiéme dose.
Les événements locaux et systémiques sollicités de grade 3° étaient fréquents (environ 1 % pour
les réactions locales et plus de 2,5 % pour les réactions systémiques, et les réactions locales
aprés la deuxiéme dose a 6,58 %), les événements de grade 4 étant peu fréquents (moins de
0,2 %). Dans I'ensemble, les personnes plus agées ayant regu le vaccin ont connu une fréquence
plus faible d’événements de grades 3 et 4 que la cohorte plus jeune.

EyENEMEN'[S INDESIRABLES GRAVES (EIG) ET AUTRES EVENEMENTS INDESIRABLES
(EI) DINTERET

Les événements a issue fatale ont été rares, 21 décés ayant été signalés (13 dans le groupe
vacciné et 8 dans le groupe placebo). L'incidence était similaire dans la cohorte plus jeune entre
le groupe vacciné et le groupe placebo mais Iégérement plus élevée dans le groupe vacciné dans
la cohorte plus agée. Les événements étaient pour la plupart conformes a la morbidité associée
a I'age et aux affections médicales sous-jacentes de la population étudiée et aucun n’a été lié au
vaccin.

Aucun E| spécifique n’a conduit a l'interruption de I'étude. Les El sévéres (environ 1 %) ont été
rarement signalés et étaient similaires entre le groupe vacciné et le groupe placebo. Les EIG, les
El faisant 'objet d’un suivi médical et les El présentant un intérét particulier étaient également

aDes El fréquents se produisent chez 1 % a moins de 10 % des personnes vaccinées. Des E| trés fréquents
surviennent chez 10 % ou plus des personnes vaccinées. Des E| peu fréquents se produisent chez 0,1 % & moins de
1 % des personnes vaccinées. Des El rares et trés rares se produisent, respectivement, chez 0,01 % & moins de 0,1
% et chez moins de 0,01 % des sujets vaccinés.

bLes El peuvent &tre classés selon les niveaux de sévérité suivants : Grade 1 (Iéger), Grade 2 (modéré), Grade 3
(sévére), Grade 4 (potentiellement mortel)
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similaires entre les groupes. Aucune réaction allergique grave n’a été signalée au cours de
I'étude.

Des EIG de troubles hépatobiliaires ont été rapportés uniquement dans le groupe vaccing, chez
les participants agés de 18 a 64 ans, mais il a été déterminé que ces événements (n=12) n’étaient
pas liés au vaccin. Il s’agissait principalement de signalements de cholécystite et de cholélithiase
mais la majorité des personnes vaccinées qui ont vécu ces événements présentaient au moins
un facteur de risque pour ces types de complications.

Myocardite et/ou péricardite aprés I’administration du vaccin Nuvaxovid de Novavax

Des cas de myocardite et/ou de péricardite avaient été rapportés aprés I'administration du vaccin
Nuvaxovid de Novavax, y compris deux adolescents de sexe masculin qui ont eu une myocardite
peu de temps aprés avoir recu une deuxiéme dose de vaccin. Chez les deux sujets, I'évolution
clinique était légére suivie d’'une résolution compléte et d’aucune séquelle ', Les mécanismes
d’action biologiques qui pourraient expliquer I'association de myocardite et/ou de péricardite
survenant apres la réception d’'un vaccin contre la COVID-19 sont encore en cours d’enquéte et
les renseignements actuellement disponibles sont insuffisants pour déterminer un lien de
causalité avec le vaccin. |l n’est pas clair si ces cas sont indicatifs d’'un signalement en matiére
d’'innocuité. Une surveillance de I'innocuité post-commercialisation est nécessaire pour établir s’il
s’agit d’'un El d’intérét associé au vaccin Nuvaxovid de Novavax.

La probabilité de détection d’El trés rares dans les essais cliniques est faible, compte tenu de la
taille de la population des essais cliniques; par conséquent, une pharmacovigilance continue est
essentielle et en cours.

Le CCNI continue a examiner les renseignements au fur et a mesure qu’ils sont disponibles et
prendra les mesures appropriées, au besoin.

Voir la Déclaration des effets secondaires suivant immunisation (ESSI) au Canada et la définition

de cas de myocardite/péricardite de la Brighton Collaboration pour de plus amples
renseignements sur la fagon de remplir et de soumettre les rapports de déclarations d’ESSI.

VACCINATION DE POPULATIONS PARTICULIERES

L’innocuité et I'efficacité potentielle du vaccin Nuvaxovid de Novavax n’ont pas été établies dans
les populations suivantes :

les personnes précédemment infectées par le SRAS-CoV-2;

les personnes qui sont immunodéprimées en raison d’'une maladie ou d’un traitement;
les femmes enceintes ou qui allaitent;

les personnes atteintes d’'une maladie auto-immune.

Le consentement éclairé devrait inclure une discussion sur le fait que les données probantes sur
I'utilisation du vaccin Nuvaxovid de Novavax dans ces populations sont actuellement limitées et
que les données probantes sur le profil d'innocuité et I'efficacité réelle des vaccins a ARNm contre
la COVID-19 dans ces populations s’accumulent basé sur I'utilisation en situation réelle d’un
grand nombre de personnes. Le CCNI continuera de surveiller les données probantes et de
mettre a jour les recommandations, au besoin.



https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/reporting-adverse-events-following-immunization/user-guide-completion-submission-aefi-reports.html
https://brightoncollaboration.us/myocarditis-case-definition-update/
https://brightoncollaboration.us/myocarditis-case-definition-update/
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Pour les personnes présentant une allergie grave au PEG (polyéthyléne glycol) ou une réaction
allergique grave antérieure a un vaccin a ARNm excluant 'administration des vaccins 8 ARNm,
le vaccin Nuvaxovid de Novavax peut étre le produit privilégié pour la vaccination, aprés
consultation d’un allergologue ou d’'un autre médecin compétent.

CONTRE-INDICATIONS ET PRECAUTIONS

Aucune réaction allergique immédiate sévére (p. ex., anaphylaxie) n’a été signalée aprés
'administration du vaccin Nuvaxovid de Novavax dans le cadre des essais cliniques. Toutefois,
étant donné I'ampleur de ces essais cliniques, les effets secondaires rares et trés rares de ce
vaccin ne sont pas susceptibles d’avoir été ciblés a ce jour.

En général, une allergie a un composant d’'un vaccin spécifique ou a son contenant est considérée
comme une contre-indication. Pour plus de détails sur 'administration du vaccin Nuvaxovid de
Novavax chez les personnes allergiques a des composants du vaccin ou de son contenant, voir
le Tableau 3 qui énumeére les ingrédients non médicinaux potentiels de ce vaccin qui ont été
associés a des réactions allergiques dans d’autres produits. Ces réactions se sont rarement
produites et elles ont varié de Iégéres réactions cutanées a I'anaphylaxie.

Tableau 3 : Ingrédients des vaccins contre la COVID-19 autorisés qui ont été associés a
des réactions allergiques dans d’autres produits

Produit de Allergéne potentiel Autres produits dans lesquels I’allergéne peut
vaccination inclus dans le vaccin étre présent*
ou son contenant
Vaccin Nuvaxovid de | Polysorbate 802 e Préparations médicales (p. ex., huiles
Novavax vitaminées, comprimés et agents
anticancéreux), cosmétiques®: ¢

*N.B. : Cette liste de produits n’est pas exhaustive.
]| existe un potentiel d’hypersensibilité croisée entre le PEG et les polysorbates.

b Le PEG est un additif présent dans certains aliments ou boissons mais les réactions allergiques au PEG dans les aliments ou les
boissons n'ont pas été documentées.

® Des cas d’anaphylaxie au polysorbate 80 ont été décrits (5 16),

Voir le Tableau 4 et la section intitulée Myocardite et/ou péricardite aprés I'administration du
vaccin Nuvaxovid de Novavax pour de plus amples renseignements et considérations applicables
aux personnes ayant des antécédents de myocardite et/ou de péricardite aprés 'immunisation.

CONSIDERATIONS D’ETHIQUE, D’EQUITE, DE
FAISABILITE ET D’ACCEPTABILITE

Le CCNI utilise un cadre publié et évalué par des pairs et des outils fondés sur des données
probantes pour s’assurer que les questions liées a I'éthique, I'équité, la faisabilité et a
I'acceptabilité (EEFA) sont systématiquement évaluées et intégrées a ses orientations ().

Le CCNI a évalué les considérations éthiques suivantes lors de la formulation de ses
recommandations : promouvoir le bien-étre et minimiser le risque de préjudice, maintenir la
confiance, respecter les personnes et favoriser 'autonomie et promouvoir la justice et I'équité. Le
CCNI a pris en compte les données probantes disponibles sur le vaccin Nuvaxovid de Novavax
et les données probantes en situation réelle qui s’accumulent sur l'efficacité et l'innocuité des
vaccins a ARNm contre la COVID-19.
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Le vaccin Nuvaxovid de Novavax offre la possibilité de protéger les personnes qui n’ont pas pu
se faire vacciner en raison de contre-indications a d’autres produits vaccinaux contre la COVID-
19, et de compléter le calendrier de vaccination chez les personnes qui n’ont pas pu recevoir une
dose supplémentaire de vaccin contre la COVID-19, ou ont hésité a le faire, en raison d’un El
aprés une dose de vaccin antérieure.

En outre, les données recueillies tout au long de la pandémie ont constamment montré que les
Canadiens mentionnent « 'assurance de I'innocuité du vaccin » comme la principale raison pour
retarder la vaccination ou ne pas prendre le vaccin contre la COVID-19. Pour certaines
personnes, leur préoccupation concernant I'innocuité ou leur hésitation a se faire vacciner s’est
concentré sur les plateformes vaccinales a vecteur viral ou @ ARNm. |l y a actuellement plus
d’expérience avec les vaccins a ARNm contre la COVID-19 mais le vaccin Nuvaxovid de Novavax
offre maintenant une autre option d’emploi.

RECOMMANDATIONS

Les recommandations du CCNI sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19 au Canada sont
présentées ci-dessous, en plus du vaccin Nuvaxovid de Novavax a sous-unité de protéine
recombinante contre la COVID-19. Voir le Tableau 5 pour obtenir une explication des fortes
recommandations par rapport aux recommandations discrétionnaires du CCNI.

En ce qui concerne les personnes pour lesquelles une série primaire du vaccin contre la
COVID-19 est recommandée :

1. Le CCNI recommande de préférence qu’une série compléte d’un vaccin a ARNm
contre la COVID-19 soit proposée aux personnes appartenant au groupe d’age
autorisé qui ne présentent pas de contre-indications au vaccin®*.

(Forte recommandation du CCNI)

2. Selon la recommandation du CCNI, un vaccin a sous-unité de protéine
recombinante autorisé contre la COVID-19 (Nuvaxovid de Novavax) peut étre
proposé aux personnes appartenant au groupe d’age autorisé qui ne présentent
pas de contre-indications au vaccin et qui ne peuvent ou ne veulent pas recevoir
un vaccin a ARNm contre la COVID-19*.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

3. Selon la recommandation du CCNI, un vaccin a vecteur viral contre la COVID-19
peut étre proposé aux personnes appartenant au groupe d’age autorisé qui ne
présentent pas de contre-indications au vaccin seulement lorsque d’autres vaccins
autorisés contre la COVID-19 sont contre-indiqués ou inaccessibles*. Le
consentement éclairé devrait inclure une discussion sur les risques et les
symptémes de thrombocytopénie thrombotique immunitaire induite par le vaccin
(TTIV), ainsi que le besoin de demander des soins médicaux immédiats en cas
d’apparition de symptéomes.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

*Voir le Tableau 4 pour les options et facteurs a prendre en considération relativement aux types
de vaccins dans certaines populations.
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Pour les personnes chez qui une dose de rappel est recommandée :

1. Le CCNI recommande de préférence qu’une dose de rappel d’'un vaccin a ARNm
contre la COVID-19 soit proposée six mois ou plus aprés I’achévement de la série
vaccinale primaire contre la COVID-19 aux personnes qui ne présentent pas de
contre-indications au vaccin®.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

o La dose de rappel devrait étre proposée a certaines populations. Voir la section sur
les doses de rappel dans le chapitre Vaccin contre la COVID-19 : Guide canadien
d'immunisation pour obtenir des renseignements sur les personnes pour lesquelles
une dose de rappel est recommandée.

2. Selon la recommandation du CCNI, une dose de rappel d’un vaccin a sous-unité de
protéine recombinante contre la COVID-19 peut étre proposée six mois ou plus
aprés I’achévement d’une série vaccinale primaire contre la COVID-19 aux adultes
qui ne présentent pas de contre-indications au vaccin qui ne peuvent ou ne veulent
pas recevoir un vaccin a ARNm contre la COVID-19.*

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Pour ’'administration simultanée d’autres vaccins :

1. Le CCNI recommande que les vaccins a ARNm, a vecteur viral et a sous-unité
protéique recombinante (Nuvaxovid de Novavax) contre la COVID-19 puissent étre
administrés simultanément avec (c.-a-d., le méme jour) ou a tout moment avant ou
aprés les vaccins non liés a la COVID-19 (y compris les vaccins vivants et non
vivants). (Recommandation discrétionnaire du CCNI)

*Voir le Tableau 4 pour les options et facteurs a prendre en considération relativement aux types
de vaccins dans certaines populations.

Tableau 4. Options et facteurs a prendre en considération relativement aux types de
vaccins* et aux doses proposées pour le vaccin contre la COVID-19 dans certaines

opulations
Population Type de vaccin* Justifications ou autres facteurs a prendre en
pouvant étre considération
privilégié
Pour toutes les Les vaccins o Efficacité potentielle et efficacité réelle élevées
populations qui ne sont Comirnaty de Pfizer- démontrées au moyen des données sur

pas indiquées ci-dessous

BioNTech (30 mcg)
ou Spikevax de
Moderna (100 mcg
selon les
recommandations
pour la série primaire
ou 50 mcg pour la
dose de rappel)
devraient étre
proposeés.

innocuité a plus long terme.

e Les personnes non vaccinées qui refusent les
vaccins a ARNm devraient étre informées des
données sur I'efficacité réelle et I'innocuité a
long terme disponibles pour ces produits
vaccinaux par rapport a d’autres vaccins
contre la COVID-19 dans le cadre du
consentement éclairé avant de proposer
d’autres options autorisées, y compris un
vaccin a sous-unité de protéine recombinante
(vaccin Nuvaxovid de Novavax).



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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18 2 29 ans

Vaccin Comirnaty
(30 mcg) de Pfizer-

Taux plus faibles de myocardite/péricardite
signalés aprés I'administration du vaccin de

BioNTech Pfizer (30 mcg) par rapport a celui de Moderna
(100 mcg)
Les personnes Reporter la Taux plus faibles de myocardite/péricardite

présentant une
myocardite
médicalement confirmée
(avec ou sans la
péricardite) apres
I'administration d’'une
dose de vaccin a ARNm

vaccination ultérieure
contre la COVID-19
jusqu’a ce que plus
de renseignements
soient disponibles.

Pour ceux qui
choisissent de
poursuivre la
vaccination, la dose
subséquente devrait
étre au moins 90
jours aprés la
résolution des
symptémes et basée
sur l'appréciation
clinique avec le
vaccin Comirnaty de
Pfizer-BioNTech

(30 mcg)

signalés aprés I'administration du vaccin
Comirnaty de Pfizer (30 mcg) par rapport au
vaccin Spikevax (100 mcg) de Moderna

Des intervalles plus longs entre les doses de
vaccins a ARNm semblent réduire le risque de
myocardite/péricardite.

Les vaccins a ARNm contre la COVID-19 sont
utilisés depuis un an, avec des données sur
I'efficacité réelle et 'innocuité a plus long
terme.

Les données des essais cliniques sur le vaccin
Nuvaxovid de Novavax ont permis d’identifier
des cas de myocardite et/ou péricardite apres
la vaccination, mais les renseignements
actuellement disponibles sont insuffisants pour
déterminer un lien de causalité avec le vaccin.
Il n’est pas clair si ces cas sont révélateurs
d’un signalement en matiere d’innocuité. Une
surveillance post-commercialisation de
l'innocuité est nécessaire pour établir s'il s’agit
d’'un El d'intérét associé au vaccin Nuvaxovid
de Novavax, et I'aptitude a étre utilisée dans
cette population.

Les vaccins a vecteur viral présentent un
risque de TTIV et d’autres effets indésirables
qui ne sont pas préoccupants avec les vaccins
a ARNm.

Les personnes
présentant une allergie
grave au PEG ou une
réaction grave antérieur
a un vaccin a ARNm
excluant 'administration
des vaccins a ARNm,
aprés consultation d’'un
allergologue ou d’un
autre médecin compétent

Vaccin Nuvaxovid de
Novavax

Il est recommandé de consulter un
professionnel de la santé approprié et de se
référer aux orientations du CCNI pour les
personnes ayant des antécédents de réactions
allergiques sévéres et immédiates a des
composants des deux vaccins a ARNm ou a
un précédent vaccin a ARNm.

Bien que l'utilisation du vaccin de Novavax
comme une dose de rappel ne soit pas
actuellement autorisée, des essais cliniques
ont été réalisés.

e Personnes agées de
70 ans ou plus

e Les adultes vivant
dans un
établissement de
soins de longue
durée pour ainés ou
dans des milieux de
vie collectifs offrant
des soins aux ainés

e Adultes qui sont
modérément a

Les vaccins
Spikevax de
Moderna (100 mcg
[série primaire], 50
mcg [dose de
rappel]) ou
Comirnaty de Pfizer-
BioNTech (30 mcg)
peuvent étre
envisagés pour la
série primaire ou la
dose de rappel.

Le vaccin Spikevax (100 mcg) de Moderna
induit des taux d’anticorps légérement plus
élevés que le vaccin Comirnaty de Pfizer-
BioNTech (30 mcg).

La protection (contre I'infection et la maladie
sévére) d’'une série primaire avec le vaccin
Spikevax (100 mcg) de Moderna peut étre plus
durable que le vaccin Comirnaty (30 mcg) de
Pfizer-BioNTech.

Ces populations peuvent avoir une fonction
immunitaire moins robuste (adultes plus
agées) ou une réponse immunitaire diminuée
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séverement
immunodéprimés

Si le vaccin Spikevax
de Moderna est
utilisé comme un
produit de rappel,
une dose de

100 mcg peut étre
privilégiée pour les
adultes ageées ou les
adultes vivant dans
des établissements
de soins de longue
durée pour ainés ou
dans d’autres milieux

au vaccin (certaines personnes qui sont
atteints d’affections immunodéprimées). Il est
possible que le vaccin Spikevax (100 mcg) de
Moderna induise une meilleure réponse
immunitaire que le vaccin Spikevax (50 mcg)
de Moderna, bien qu’il existe actuellement des
données trés limitées sur la comparaison
directe entre ces deux dosages en tant que
dose de rappel (18),

Il n’existe actuellement aucune donnée
comparant les réponses immunitaires aprées
une dose de rappel des vaccins Spikevax
(100 mcg) de Moderna et Comirnaty (30 mcg)
de Pfizer-BioNTech dans ces populations.

de vie collectifs qui e |l existe une hétérogénéité parmi les
fournissent des soins personnes qui sont modérément a sévérement
aux ainés. Pour les immunodéprimées, et les risques liés a la
adultes qui sont COVID-19, ainsi que la probabilité d’une
moderement a réaction réduite aux vaccins, varient en
severement fonction de I'Age et de la maladie auto-
immunodéprimés, ce immune.
Ic,:h0|x ’es.t Ipnde sur e |l convient de noter que le vaccin Spikevax
?pprema ion (100 mcg) de Moderna n’est actuellement pas
clinique. autorisé par Santé Canada comme une dose
de rappel.
"Un vaccin a vecteur viral contre la COVID-19 ne devrait étre envisagé que lorsque tous les autres vaccins contre la
COVID-19 autorisés sont contre-indiqués. L’efficacité réelle du vaccin contre l'infection symptomatique et les
complications séveres de la COVID-19 a toujours été un peu plus faible, et la protection vaccinale plus faible contre
I'infection et la maladie symptomatique continue d’étre observée avec les vaccins a vecteur viral qu'avec les vaccins a
ARNmM, car la protection diminue au fil du temps avec les deux plateformes lorsqu’ils sont utilisés dans une série
primaire. Les vaccins a vecteur viral présentent également un risque de TTIV et d’autres effets indésirables qui ne sont
pas préoccupants avec les vaccins 8 ARNm.

Sommaire des données probantes et justification

e Le vaccin Nuvaxovid de Novavax contre la COVID-19 peut étre utilisé dans le cadre d’'une
série primaire homologue, d’'une série primaire hétérologue (mixte) ou comme une dose
de rappel dans une série de primovaccination-rappel homologue ou hétérologue, chez les
personnes qui ne présentent pas de contre-indications et pour lesquelles le vaccin a
ARNm contre la COVID-19 est contre-indiqué, inaccessible ou a été refusé.

e Les données d’essais cliniques disponibles a ce jour ont montré que le vaccin Nuvaxovid
de Novavax est tres efficace (a environ 90 %) pour prévenir la COVID-19 symptomatique
confirmée a court terme, soit une a deux semaines apres avoir recu la série compléte de
deux doses.

e Les estimations de l'efficacité potentielle du vaccin contre la souche originale du SRAS-
CoV-2 étaient comparables aux estimations dans les pays ou la souche prédominante en
circulation était le variant alpha. Toutefois, I'efficacité potentielle du vaccin était plus faible
contre le variant béta. Aucune donnée sur l'efficacité potentielle ou I'efficacité réelle n’est
disponible pour le vaccin Nuvaxovid de Novavax contre les variants Delta ou Omicron.

e Les Ellocaux et systémiques aprés toute dose étaient généralement légers et transitoires.

¢ |l existe des données préliminaires sur les cas de myocardite et/ou de péricardite aprés
'administration du vaccin Nuvaxovid de Novavax a partir des données de I'essai clinique.
Les données de surveillance post-commercialisation de l'innocuité seront étroitement
suivies afin d’établir s’il s’agit d’'un El d’intérét associé au vaccin Nuvaxovid de Novavax,
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semblable a la myocardite et/ou a la péricardite associée aux vaccins a ARNm contre la
COVID-19, et pour identifier les facteurs de risque associés a I'El et la vitesse a laquelle
cet événement se produit.

e Le vaccin Nuvaxovid de Novavax avait démontré son innocuité et semblait immunogéne
lorsqu’il a été étudié dans une série primaire hétérologue avec les vaccins Comirnaty
(30 mcg) de Pfizer-BioNTech ou Vaxzevria d’AstraZeneca contre la COVID-19 comme
une premiére dose. Lorsqu’il est utilisé comme une deuxieme dose dans une série
primaire hétérologue, le vaccin Nuvaxovid de Novavax est plus immunogéne que
deux doses du vaccin Vaxzevria d’AstraZeneca contre la COVID-19 mais pas dans le cas
de deux doses du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (30 mcg).

o L’innocuité a été démontrée et le vaccin Nuvaxovid de Novavax semblait immunogéne
lorsqu’il a été étudié en tant que dose de rappel dans une série de primovaccination-rappel
homologue ou hétérologue. Toutefois, il peut ne pas étre aussi immunogéne qu’une dose
de rappel avec un vaccin a ARNm contre la COVID-19 lorsqu’il est utilisé en tant que dose
de rappel hétérologue.

e Le vaccin Nuvaxovid de Novavax peut étre administré simultanément avec (c.-a-d., le jour
méme) ou a tout moment avant ou aprés les vaccins non liés a la COVID-19 (y compris
les vaccins vivants et non vivants). Le consentement éclairé devrait inclure une discussion
sur les avantages et les risques compte tenu des données limitées disponibles sur
'administration simultanée du vaccin Nuvaxovid de Novavax avec d’autres vaccins.

e Le vaccin Nuvaxovid de Novavax peut offrir une protection contre le SRAS-CoV-2 aux
personnes qui n’ont pas pu commencer ou compléter leur série primaire avec les
vaccins a ARNm et a vecteur viral contre la COVID-19, ou qui ont hésité a le faire.

Le CCNI continue a surveiller les données probantes et mettra a jour ses orientations, au besoin.

Le CCNI continue de recommander les éléments suivants pour guider la prise de décisions
éthiques, tel qu’indiqué dans les orientations du CCNI sur I'établissement de I'ordre de priorité
des principales populations a immuniser contre la COVID-19 :

1. Des efforts devraient étre faits pour accroitre I'accés aux services de vaccination afin
de réduire les inégalités en matiére de santé sans stigmatisation ni discrimination
supplémentaire, et pour faire participer les populations qui sont systématiquement
marginalisées et les populations qui sont racialisées a la planification des programmes
de vaccination.

2. Les administrations devraient assurer une surveillance étroite et rapide de l'innocuité,
de la couverture et de l'efficacité réelle des vaccins dans différentes populations clés,
ainsi qu’une vaccination efficace et efficiente des populations dans les communautés
difficilement accessibles, éloignées et isolées.

3. Des efforts devraient étre déployés pour améliorer les connaissances sur les
avantages des vaccins en général et des vaccins contre la COVID-19 a mesure que
chacun d’entre eux devient disponible, lutter contre la désinformation et communiquer
de maniére transparente sur les décisions d’attribution des vaccins contre la COVID-
19.

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



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-etablissement-ordre-priorite-principales-populations-vacciner-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-etablissement-ordre-priorite-principales-populations-vacciner-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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Tableau 5. Force des recommandations du CCNI

Force de la

recommandation du CCNI

Fondée sur des facteurs qui ne se FORTE DISCRETIONNAIRE

limitent pas a la force des

données probantes

(p. ex., besoin en santé publique)

Libellé « de_vrait/ne devrait pas étre «'pe_uz"/peut ne pas étre
réalisée » réalisée »
Les avantages Les avantages
connus/attendus 'emportent connus/attendus sont a peu
sur les inconvénients prés équivalents aux
connus/attendus (« devrait »); | inconvénients

Justifications OU. - 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
gu’il n’existe une justification certaines circonstances.
claire et convaincante d'utiliser | D’autres approches peuvent
une autre approche. étre acceptables.

PRIORITES DE RECHERCHE

o Quelle est lefficacité réelle pour la population (contre linfection, /la transmission
symptomatique, I'hospitalisation et le décés) et la durabilité de la protection @ moyen et a
long terme d’'une dose unique, d’'une série primaire compléte et d’'une dose de rappel du
vaccin Nuvaxovid de Novavax contre le VP du SRAS-CoV-27?

e Y a-t-il des El particuliers associés au vaccin Nuvaxovid de Novavax, notamment une
myocardite et/ou une péricardite aprés la vaccination? Quel est le taux d’occurrence de
ces évenements, et quels sont les facteurs de risque?

¢ Quelles sont l'efficacité potentielle, I'efficacité réelle, 'immunogénicité et I'innocuité du
vaccin Nuvaxovid de Novavax dans le cadre d’un calendrier de doses mixtes ou d’une
série de doses de rappel mixte? Ces données changent-elles entre les divers groupes de
la population (p.ex., les adultes d’age avancé, les personnes atteintes d’affections
médicales a haut risque y compris les personnes atteintes de maladies auto-immunes et
les receveurs de greffes, les personnes socialement ou professionnellement vulnérables,
les femmes enceintes ou qui allaitent, les personnes fragiles)?
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ABREVIATIONS

ASPC
CCNI
DCC
EFFA
El
ESSI
PCR
PEG
Protéine S
TTIV
VIH

VP

Agence de la santé publique du Canada

Comité consultatif national de 'immunisation

Déclaration du Comité consultatif

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité

Evénement indésirable

Effet secondaire suivant 'immunisation

Réaction en chaine de la polymérase

Polyéthylene glycol

Protéine de spicule

Thrombocytopénie thrombotique immunitaire induite par le vaccin

Virus de 'immunodéficience humaine

Variant préoccupant




22| RECOMMANDATIONS SUR L’UTILISATION DU VACCIN NUVAXOVID DE NOVAVAX CONTRE

LA COVID-19

REMERCIEMENTS

La présente déclaration a été préparée par: E. Wong, SJ. Ismail, R. Pless, R. Krishnan, J.
Zafack, R. Stirling, K. Young, MC. Tunis, B. Sander, and R. Harrison au nhom du CCNI.

Le CCNI remercie vivement les personnes suivantes pour leur contribution: SH. Lim, E.
Tarrataca, K. Ramotar, L. Coward, C. Jensen, C. Mauviel, N. St-Pierre, B. Warshawsky.

CCNI Membres : S. Deeks (présidente), R. Harrison (vice-présidente), M. Andrew, J. Bettinger,
N. Brousseau, H. Decaluwe, P.De Wals, E.Dubé, V.Dubey, K. Hildebrand, K.Klein,
J. Papenburg, A. Pham-Huy, B. Sander, S. Smith et S. Wilson.

Représentants de liaison : L. Bill/ N. Nowgesic (Canadian Indigenous Nurses Association), LM.
Bucci (Association canadienne de santé publique), E. Castillo (Société des obstétriciens et
gynécologues du Canada), A. Cohn (Center for Disease Control and Prevention, E.-U.), L. Dupuis
(Association des infirmiéres et infirmiers du Canada), D. Fell (Association canadienne pour la
recherche et I'évaluation en immunisation), S. Funnell (Indigenous Physicians Association of
Canada), J. Hu (Collége des médecins de famille du Canada), M. Lavoie (Conseil des médecins
hygiénistes en chef), D. Moore (Société canadienne de pédiatrie), M. Naus (Comité canadien sur
l'immunisation), et A. Ung (Association des pharmaciens du Canada).

Représentants d’office: V. Beswick-Escanlar (Défense nationale et Forces armées
canadiennes), E. Henry (Centre de l'immunisation et des maladies respiratoires infectieuses
[CIMRI], ASPC), M. Lacroix (Groupe consultatif en matiere d’éthique en santé publique, ASPC),
C. Lourenco (Direction des médicaments biologiques et radiopharmaceutiques, SC), D.
MacDonald (COVID-19 Epidemiologie et surveillance, ASPC), S. Ogunnaike-Cooke (CIMRI,
ASPC), K. Robinson (Direction des produits de santé commercialisés, SC), G. Poliquin
(Laboratoire national de microbiologie, ASPC), and T. Wong (Direction générale de la santé des
Premieres nations et des Inuits, Services autochtones Canada).

Groupe de travail du CCNI sur les vaccins contre les maladies infectieuses a haut risque
Membres : R. Harrison (Présidente), N. Brousseau, Y-G.Bui, S. Deeks, K. Dooling,
K. Hildebrand, M. Miller, M. Murti, J. Papenburg, D. Smith et S. Vaughan.

Participants a ’ASPC : NK. Abraham, N. Allugmani, L. Coward, N. Forbes, C. Jensen, CY.
Jeong, A. Jirovec, A. Killikelly, R. Krishnan, SH. Lim, N Mohamed, J. Montroy, A. Nam, S. Pierre,
R. Pless, M. Salvadori, A. Sinilaite, A. Stevens, R. Stirling, E. Tice, A. Tuite, MC. Tunis, B.
Warshawsky, E. Wong, R. Ximenes, MW. Yeung, J. Zafack.




23] RECOMMANDATIONS SUR L’UTILISATION DU VACCIN NUVAXOVID DE NOVAVAX CONTRE

LA COVID-19

ANNEXE A : FREQUENCE DES EFFETS

SECONDAIRES SUIVANT L’'IMMUNISATION
(ESSI) SOLLICITES CONTRE LA COVID-19
DANS LE CADRE DES ESSAIS CLINIQUES

Tableau 1. Fréquence des ESSI locaux sollicités chez les adultes agés de 18 ans et plus
pour le vaccin de Novavax®®

ESSI Vaccin Témoin placebo
Dose n° 1 Dose n° 2 Dose n° 1 Dose n° 2

Sensibilité au site Trés fréquent | Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent
d’injection

Douleur au site Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent
d’injection

Rougeur/érythéme | Fréquent Fréquent Peu fréquent Peu fréquent
Enflure Peu fréquent Fréquent Peu fréquent Peu fréquent

@Trés fréquent = se produit chez 10 % ou plus des personnes vaccinées; fréquent = se produit chez 1 & moins de 10 % des
personnes vaccinées; peu fréquent = se produit chez 0,1 % a moins de 1 % des personnes vaccinées

b ESSI sollicités dans les sept jours suivant chaque dose dans un essai clinique de Phase 2/3. Les données figurant dans ce
tableau sont a jour au 11 février 2022. Pour des renseignements a jour, veuillez consulter la monographie du vaccin Nuvaxovid de
Novavax.

Tableau 2. Fréquence des ESSI sollicités chez les adultes agés de 18 ans et plus pour le
vaccin Nuvaxovid de Novavax® P

ESSI Vaccin Témoin placebo

Dose n° 1 Dose n° 2 Dose n° 1 Dose n° 2
Fatigue Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent
Céphalée Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent
Douleurs Tres fréquent Trés fréquent Trés fréquent Trés fréquent
musculaires
Douleurs Fréquent Trés fréquent Fréquent Fréquent
articulaires
Figvre® Peu fréquent Fréquent Peu fréquent Peu fréquent
Vomissements Fréquent Trés fréquent Fréquent Fréquent

@ Tres fréquent = se produit chez 10 % ou plus des personnes vaccinées; fréquent = se produit chez 1 a moins de 10 % des
personnes vaccinées; peu fréquent = se produit chez 0,1 % a moins de 1 % des personnes vaccinées

b La fievre était la déclaration objective d’une température de 38 °C/100,4 °F ou plus.

¢ ESSI sollicités dans les sept jours suivant chaque dose dans un essai clinique de Phase 2/3. Les données figurant dans ce
tableau sont a jour au 11 février 2022. Pour des renseignements a jour, veuillez consulter la monographie du vaccin Nuvaxovid de
Novavax contre la COVID-19.
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