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Préambule

Le Comité consultatif national de I'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 I'ASPC concernant I'immunisation.

L'ASPC a élargile mandat du CCNI de fagon a inclure, en plus de I'impact des maladies et des
caractéristiques vaccinales, I'étude systématique des facteurs liés aux programmes dans la
formulation de ses recommandations fondées sur les données probantes afin de favoriser la
prise de décisions opportunes concernant les programmes de vaccination financés parle
secteur public a I'échelle provinciale et territoriale. Cette initiative devrait aiderle 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 nouveauxfacteurs que le CCNI devra examiner de fagon systématique sont les suivants :
économie, équité, éthique, acceptabilité et faisabilité. Les déclarations du CCNIne
nécessiteront pas toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs
programmatiques. Méme siI'étude systématique des facteurs liés aux programmes sera
effectuée a I'aide d'outils fondés sur des données probantes afin de cernerles 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 serontinclus.

La présente déclaration contient les conseils indépendants et les recommandations du CCN|,
qui reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce documenta 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 I'ASPC régissant les conflits
d'intéréts, notamment déclarer chaque année les conflits d'intéréts possibles.
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Contexte

Le 19 novembre 2021, le CCNI a publié pour la premiére fois une recommandation sur l'utilisation
desvaccins contrela COVID-19 chezles enfantsde 5 a 11 ans (Recommandation sur 'utilisation
du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech [dose de 10 microgrammes (mcg)] contre la COVID-19
chez les enfants de 5 a 11 ans). Les recommandations ont été mises a jour le 25 janvier 2022
(Recommandations actualisées sur ['utilisation des vaccins contre la COVID-19 chezles enfants
de 5a 11 ans. et Amendement), etle 17 mars 2022 [Recommandations sur I'utilisation du vaccin
Spikevax de Moderna contre la COVID-19 chezles enfants de 6 a 11 ans]. Depuis :

e Le CCNI a fournides recommandations sur les considérations de planification pour un
programme de rappel du vaccin contre la COVID-19 a 'automne 2022 au Canada.

e Le CCNI a également fourni des recommandations sur l'utilisation du vaccin a ARNm
Spikevax de Moderna (25 mcqg) contre la COVID-19 chezles enfants de 6 mois a 5 ans.

e Le 19 aolt 2022, le vaccin a ARNm Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la
COVID-19 a été autorisé comme dose de rappel chezles enfantsde 5 a 11 ans. Il s’agit
du premier vaccin contre la COVID-19 autorisé comme dose de rappel dans ce groupe
d’age.

e Lavaguede COVID-19 causée parlessous-lignées d’Omicron BA.5etBA.4 esten cours.
Elle présente des taux croissants d’hospitalisations et de décés observés depuis le début
de I'été (1),

e En date du 17 juillet 2022, 42 % de la population agée de 5 a 11 ans au Canada était
vaccinée avec une série primaire. L’'immunité hybride (c.-a-d., la protection conférée a la
fois par la vaccination appropriée et par linfection) a augmenté, car de nombreux
Canadiens, en particulier les jeunes, ont été infectés parle SRAS-CoV-2.

e Bien qu’ace jour les variants d’Omicron aient généralement été associés a une maladie
moins sévere que les souches précédentes, ils échappent en partie a 'immunité conférée
par les vaccins ancestraux contre la COVID-19 ou par une infection antérieure attribuable
a un variant pré-Omicron. Les données émergentes sur les sous-lignées d’Omicron BA4
ou BA.5 suggérent également une certaine capacité d’évasion immunitaire contre les

anticorps déclenchés par une infection antérieure attribuable a un variant Omicron BA.1
(2-4)

e Les données préliminaires chez les adultes suggerent que linfection et/ou I'immunité
acquise par le vaccin diminue au fil du temps, y compris la protection contre la maladie
sévere. Ces données justifient 'administration de doses ultérieures de vaccin (en
particulier dans les groupes a haut risque de maladie séveére et/ou qui risque de présenter
une diminution de la protection) pour améliorer la protection s’il y a une augmentation des
indicateurs de COVID-19 (p. ex., l'incidence des cas, la positivité des tests, les épidémies,
les signaux dans les eauxusées).

e Les fabricants travaillent sur de nouveauxvaccins contre la COVID-19, notamment des
vaccins multivalents et ceux ciblant tout particulierement les variants préoccupants (VP),
dont les variants d’Omicron. Un vaccin bivalent, contenant la souche ancestrale et la
souche Omicron BA.1, devrait étre disponible pour une utilisation chez les adultes dans
les prochains mois, et des essais dans la population pédiatrique sont en cours.

Le CCNI continue de recommander une série primaire avec un vaccin ARNm autorisé dans
tous les groupes d’age de 5 ans et plus. De plus, il recommande une dose de rappel pour ceux
quiy sont admissibles. La vaccination des personnes qui y sont admissibles mais qui n’ont pas
encore regu de série primaire de vaccins, demeure une priorité absolue au Canada. Le CCNI
recommande de proposer, dés maintenant, une série compléte avec le vaccin Spikevaxde
Moderna (25 mcg) contre la COVID-19 chezles enfants de 6 mois a 5 ans.
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-planification-rappel-vaccin-covid-19-automne-2022.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/orientations-planification-rappel-vaccin-covid-19-automne-2022.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccin-spikevax-moderna-contre-covid-19-enfants-6-mois-5-ans.html
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Le CCNI continue de surveiller 'évolutionrapide des données scientifiques, tout en reconnaissant
que la trajectoire de la pandémie de COVID-19 reste incertaine. Des recommandations
actualisées seront émises au besoin.

Les recommandations du CCNI demeurent conformes auxobjectifs de la réponse du Canada a
la pandémie de COVID-19 qui ont été mis a jour le 14 février 2022 :

e Réduire au minimum le risque de maladie grave et de décés tout en atténuant les
perturbations sociétales résultant de la pandémie de COVID-19.

o Passer de la phase de crise a une approche plus durable de la gestion a long terme de
COVID-19.

Vaccins contre la COVID-19 autorisés pourles enfantsde 5a 11 ans

Le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID a été autorisé par Santé Canada
pour l'utilisation chezles enfants de 5 a 11 ans, avec une série primaire a 10 mcg par dose (le
19 novembre 2021) et une dose de rappel (le 19 aolt 2022). L’administration du vaccin
Spikevax de Moderna contre la COVID est autorisée uniquement en tant que série primaire
chezles enfants de 6 a 11 ans, en utilisant une dose de 50 mcg (le 17 mars 2022), et une dose
de 25 mcg (le 14 juillet 2022) pour les enfants de 6 mois a 5 ans. Les doses de rappel du vaccin
Spikevax de Moderna (50 mcg) contre la COVID-19 ne sont autorisées que pourles personnes
de 18 ans et plus.

Chez les enfants présentant une immunodépression modérée a sévéere, le CCNI recommande
une série primaire a 3 doses administrées a au moins 4 a 8 semaines d’intervalle pourles deux
vaccins a ARNm.

Methodologie

Les recommandations du CCNI sur les doses de rappel sont fondées sur le cadre décisionnel
décrit dans la déclaration publiée et intitulée Orientations provisoires sur les doses de rappel de
vaccin contre la COVID-19 au Canada. Ce cadre a été mis a jour en fonction de I'évolution des
données probantes (p. ex., en tenant compte de l'immunité cumulative et de la couverture
vaccinale a I'échelle de la population), comme lindique le Tableau 1. Ces recommandations
reposent sur les données probantes de la nécessité (p. ex., risque accru d’une forme sévére de
la COVID-19 et/ou risque accru de protection moindre, et diminution de la protection en raison de
'augmentation du temps écoulé depuis la derniere dose ou laderniéreinfection) etdes avantages
(p. ex., innocuité et efficacité réelle [ER]) des doses de rappel dans le contexte canadien.

Le 21 juin 2022, le CCNI a examiné les données probantes disponibles sur le fardeau de la
maladie au sein de la population pédiatrique, le niveau et la durée de la protection conférée par
limmunité induite parle vaccin, 'immunité induite par I'infection parle SRAS-CoV-2 ou I'immunité
hybride chez les enfants de 5 a 11 ans, ainsi que les données probantes indirectes provenant
d’autres groupes d’age. L’ensemble des données probantes comprenait également les données
cliniques du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 dans la soumission
réglementaire a Santé Canada, ainsi que les données de surveillance de l'innocuité post-
commercialisation. Les questions éthiques liées a la vaccination contre la COVID-19 dans les
populations pédiatriques plus jeunes ont été analysées par le Groupe consultatif en matiere
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/nouvelles/2022/02/declaration-du-conseil-des-medecins-hygienistes-en-chef-cmhc-sur-la-prochaine-etape-de-la-lutte-contre-la-pandemie-de-covid-19.html
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d’éthique en santé publique (GCESP) les 3 mai 2021, 6 juillet 2021, 21 septembre 2021 et 12 mai
2022. Le CCNI a approuvé ces recommandations le 8 ao(t 2022.

Pour de plus amples renseignements sur les recommandations du CCNI concernant I'utilisation
des vaccins contre la COVID-19, voir le site du Comité consultatif national de I'immunisation
(CCNI) : Déclarations et publications et le chapitre sur_le vaccin contre la COVID-19 du Guide

canadien d'immunisation (GCI).

De plus amples renseignements sur le processus et les procédures du CCNI sont disponibles

ailleurs 4. 6),

Tableau 1. Facteurs* a considérer pour déterminer la nécessité et I’avantage d’une dose
de rappel de vaccin contre la COVID-19 pour les diverses populations

Facteurs* a considérer

Examen des données probantes pour déterminer la
nécessité et ’avantage d’une dose de rappel de vaccin
contre la COVID-19

Analyse risques/avantages

¢ Risque de maladie sévére et de déceés

¢ Risque d’exposition (y compris 'accés aux mesures de
prévention et de contrdle des infections [PCI] et aux
soins de santé)

e Risque de transmission aux populations vulnérables

¢ Risque de perturbation sociétale

e Prévention du syndrome inflammatoire
multisystémique chezl'enfant (SIM-E) et syndrome
post-COVID-19

Conditions épidémiologiques
relatives a la COVID-19

e Circulation du SARS-CoV-2, VP

e Cas d’infection post-vaccinale, éclosions

e Tauxde cas et répercussions sur la capacité des soins
de santé

Immunité cumulative et
couverture vaccinale a
I'échelle de la population

e Vaccination antérieure (couverture, type, nombre de
doses/intervalle entre les doses, temps écoulé depuis
la derniére dose)

¢ Infection antérieure au SRAS-CoV-2

Types de vaccins
disponibles et prévus

Nombre et type de vaccins disponibles
Vaccins prévus (p. ex., vaccins multivalents)

Caractéristiques du vaccin
dans les différents groupes
contre le type sauvage et les
VP

Durée de la protection

Immunogeénicité

Efficacité potentielle (EP)/ER

¢ Innocuité et réactogénicité des doses de rappel

* sur la base de 'évolution des données probantes
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Recommandations

Voir I'explication des recommandations fortes par rapport aux recommandations discrétionnaires
du CCNI dansle Tableau 2.

Le CCNI réitere les recommandations précédentes fondées sur des données probantes
concernantla série primaire de vaccins contre la COVID-19 :

1. Le CCNIrecommande de proposer une série compléte de vaccin a ARNm contre la
COVID-19 aux enfants de 5 a 11 ans qui ne présentent pas de contre-indications au
vaccin, en respectant un intervalle d’au moins 8 semaines entre la premiére et la
deuxiéme dose. (Forte recommandation du CCNI)

2. Le CCNI recommande que les enfants de 5 a 11 ans, qui sont modérément a
séveéerement immunodéprimés*, soient immunisés par une série primaire a trois
doses avecun vaccin a ARNm, en respectant un intervalle de 4 a 8 semaines entre
chaque dose. (Forte recommandation du CCNI)

*Pour la liste des affections chezles enfants de 5 a 11 ans considérés comme étant modérément
a séverement immunodéprimés, voir le site: Personnes immunodéprimées dans le Guide
canadien d'immunisation (GIC).

Pour de plus amples renseignements sur les recommandations, voir le site du Chapitre sur le
vaccin contre la COVID-19 dans le Guide canadien d'immunisation.

Le CCNI formule les recommandations suivantes sur l'utilisation d’une dose de rappel
chezles enfantsde 5a 11 ans.

Pour les enfantsde 5 a 11 ans présentant une affection sous-jacente qui les expose a un
haut risque d’une forme sévére de la COVID-19 .

1. Le CCNIrecommande de proposer une dose de rappel du vaccin Comirnaty de
Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la COVID-19 aprés un intervalle d’au moins
6 mois apreés la fin d’une série primaire de vaccins contre la COVID-19 aux enfants
de 5 a 11 ans présentant une affection sous-jacente quiles expose a un haut
risque élevé d’une forme séveére de la COVID-19* (y compris ceux qui sont
immunodéprimés™* et qui ont regu une série primaire a 3 doses).
(Forte recommandation du CCNI)

*IIl existe peu de données probantes sur les facteurs de risque cliniques d’'une forme sévere
de la COVID-19 dans les populations pédiatriques. Parmi les enfants présentant un risque
accru de complications séveéres, on trouve notamment les enfants : qui souffrent d’obésité,
qui sont médicalement fragiles/souffrent d’affections complexes, qui ont plus d’'une affection
sous- jacente ou des troubles neurologiques, ou qui sont atteints du syndrome de Down ou
d’affections immunodéprimantes.

**Pour les enfants qui sont modérément a sévérement immunodéprimés, la dose de rappel
serait la quatrieme dose regue.
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Pour tous les autres enfantsde 5a 11 ans:

2. Dans un contexte de risque épidémiologique accru, le CCNI recommande de

proposer une dose de rappel du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg)
contre la COVID-19 aprés un intervalle d’au moins 6 mois apreés la fin d’une série
primaire de vaccins contre la COVID-19 a tous les enfants de 5 a 11 ans qui ne
répondent pas aux critéres d’affections sous-acentes qui pourraient les exposer a
un risque accru d’une forme sévére de la COVID-19.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Considérations surle moment de proposer lapremiéere dose de
rappel

Le CCNI recommande qu’une premiére dose de rappel soit proposée a un intervalle dau
moins 6 mois depuis la fin de la série primaire ou de I'infection par le SRAS-CoV-2, un
intervalle plus long entre les expositions étant associé a une meilleure réponse
immunitaire. Un intervalle plus long entre les doses peutentrainer une meilleure réponse
immunitaire aprés toute dose ultérieure, parce qu’il laisse le temps a cette réponse de
gagner en ampleur et en force.

A la lumiére d’un programme de rappel de vaccin contre la COVID-19 & 'automne 2022,
un intervalle plus court d’au moins 3 mois peut se justifier. Toutefois, un intervalle plus
long entre les doses de vaccin peut provoquer une plus forte réponse immunitaire, ce qui
peut étre une considération importante pour 'immunité a long terme chezles enfants.
Etant donné que la protection contre 'infection et la forme sévére de la maladie soit
maximale peu de temps aprés I'administration du vaccin, la vaccination a un moment ou
I'incidence de la maladie est faible peut n’avoir qu'un avantage limité, en particulier sila
vague suivante de SRAS-CoV-2 se fait attendre.

Dans les mois a venir, un vaccin bivalent contenant a la fois la souche ancestrale et un
variant Omicron du SRAS-CoV-2 devrait étre disponible pour les adultes mais on ignore
si un vaccin bivalent pédiatrique sera disponible, carles essais cliniques sont toujours en
cours. Les possibles avantages d’'une nouvelle formulation de vaccin devront étre évalués
par rapport au risque d’infection et d’'une forme sévére de la maladie dans I'attente de la
disponibilité du vaccin.

La maniére dont chaque province, territoire et collectivité évalue les risques etrépond aux
besoins de leurs administrations respectives peut varier, I'accent étant mis sur la
protection des personnes les plus vulnérables aux complications graves de l'infection a la
COVID-19.

Le CCNI continue de surveiller et d’évaluer les donnes probantes selon leur apparition. Des
recommandations actualisées seront émises au besoin.

Résumé des donneées probantes

Epidémiologie, couverture vaccinale etimmunité hybride

Le risque des complications sévéres, notamment les hospitalisations, les admissions a
I'unité des soins intensifs (USI) et les déceés, est trés faible chezles enfants de 5 a 11 ans
par rapport a celui d’autres groupes d’age, et plus faible chezles enfants ayant recu une
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série primaire compléte contrairement aux enfants non-vaccinés. Ces résultats ont
également été observés lors des récentes vagues d’Omicron. Pour la période de quatre
semaines allant du 28 mars au 24 avril 2022, le taux d’hospitalisation chez les enfants de
5a11 ans ayantrecgu une série primaire compléte étaitde 0,5/100 000, et chezles enfants
non vaccinés, le taux a atteint 0,9/100 000 (.

Les études canadiennes de séroprévalence menées au Québec (26 janvier 2022 a 17
février 2022) et en Colombie-Britannique (mars 2022) estiment que 45 % a 70 % des
enfantsde 5a 11 ansontdéja été infectés parle SRAS-CoV-2; la plupartde ces infections
sont survenues depuis qu’Omicron est devenu le variant dominant @19, De plus, des
données préliminaires non publiées suggérent que la séroprévalence chezles personnes
de moins de 17 ans est plus élevée que celle dans les groupes plus agés ®@. La
séroprévalence de la COVID-19 peut varier d’'une administration canadienne a 'autre.
Au 17 juillet 2022, 42 % des enfants de 5 a 11 ans étaient vaccinés avec une série
primaire ("), L’absorption de la dose de rappel chez les personnes de 12 ans et plus a
diminué avec 'age. La proportion des vaccinés avec une série primaire et ayant regu au
moins une dose supplémentaire passe de 90 % chez les adultes de 80 ans et plus, et a
19 % chezles adolescents de 12a 17 ans.

L’'immunité hybride est la protection conférée a la fois par la vaccination appropriée et
I'infection. Les données disponibles montrent que I'immunité hybride est plus robuste que
celle attribuable a l'infection ou a la vaccination a elle seule. On s’attend a ce que les
enfants de 5 a 11 ans qui ont été infectés par le SRAS-CoV-2 puissent mieux bénéficier
des futures doses de vaccin en les programmant en fonction du temps écoulé depuis
l'infection, selon des principes immunologiques similaires a ceux qui régissent les
intervalles entre les doses de vaccin.

Efficacité potentielle et efficacité réelle du vaccin et durée de la
protection aprés une série primaire contre le variant Omicron

Les données disponibles jusqu’a présent sur 'EP du vaccin suggérent une EP contre
I'infection symptomatique du virus Deltade 90,7 % peu de temps aprés avoir terminé une
premiére série de 2 doses de vaccin a ARNm dans le groupe d’age de 5a 11 ans ('2). La
protection contre le variant Omicron est plus faible a 51 % environ 2 ou 3 semaines aprés
la vaccination (13. 1), Ces données refletent la protection réduite contre le variant Omicron
par rapport a la souche ancestrale et aux VP précédents qui a été observée chezles
adolescents et les adultes. Deux autres études portant sur des enfants de 5 a 11 ans
entierement vaccinés avec le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech ont permis d’estimer
une ER du vaccin d’environ 30 % contre I'infection du variant Omicron ou I'infection par le
SRAS-CoV-2 pendant une période ou ce variant est prédominant (14.15),

A Tinstar des données chez les adolescents et les adultes, des études portant sur des
enfants de 5 a 11 ans montrent également que les vaccins contre la COVID-19 offrent
une protection plus élevée contre les hospitalisations et les maladies sévéres que contre
les infections. Dans ce groupe d’age, les estimations de 'ER du vaccin contre la maladie
sévere, y compris les hospitalisations attribuables a une infection par Omicron ou par le
SRAS-CoV-2 pendant une période ou le variant Omicron prédomine, variaient de 41 % a
68 % (15-17)_

Chez les adultes, 'ER du vaccin contre la maladie sévére en cas d’infection par Omicron
est d’environ 90 % peu aprés la premiére dose de rappel et reste supérieure a 75 % dans
la plupart des études jusqu’a 20 semaines aprés la premiere dose de rappel (18-21), L’ER
du vaccin contre l'infection par Omicron et/ou la maladie symptomatique aprés une
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premiére dose de rappel de vaccin a ARNm est d’environ 60 % peu apres la dose et
diminue au fil du temps depuis la vaccination dans la plupart des études (18-20. 22,23),
Chez les adolescentsde 12 a 17 ans, 'ER du vaccin contre la maladie sévére en cas
d’infection par Omicron est d’environ 66-76 % peu aprés la fin de la série primaire et
demeure entre 85-88 % dans plusieurs études jusqu’a au moins 25 semaines aprésla fin
de la série primaire 24 25_|’ER du vaccin contre I'infection par Omicron ou la maladie
symptomatique aprés une série primaire est d’environ 43-75 % peu apres la dose et
diminue au fil du temps depuis la vaccination dansla plupartdes études (16. 17.24-27) Aycune
donnée n’est disponible sur I'ER du vaccin contre le syndrome inflammatoire
multisystémique chezl'enfant (SIM-E) attribuable a I'infection par Omicron mais plusieurs
études menées chezdesadolescentsde 12a 17 ansont montré une ER élevée du vaccin
contre le SIM-E avant I'apparition de ce variant (28-30),

Résumé de I’essai clinique sur la dose de rappel du vaccin Comirnaty
de Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la COVID-19 chezles enfants de 5
a11ans

Apercu de I'essai

Le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 a été évalué dans un essai
clinique de Phase 1/2/3 en cours, randomisé, a l'insu des observateurs, contrélé par
placebo, chez des enfants en bonne santé agés de 6 mois a 11 ans (C4591007). Cet
essai est décrit dans la déclaration du CCNI: Recommandation sur l'utilisation du vaccin
contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (10 mcq) chez les enfants 4gésde 5a 11 ans.
Une dose de rappel (troisieme dose) du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) a
été administrée au moins 5 mois aprés la série primaire, de maniére ouverte, aux
participants de la Phase 2/3 4gés de 5 a 11 ans qui avaient déja regu une série primaire
de 2 doses de 10 mcg chacune.

Immunogénicité

L’'immunogénicité a été évaluée dans un sous-ensemble de 130 participants @), Ces
participants ont recu une dose de rappel (troisi€me dose) au moins 175 jours aprés une
série primaire de deux doses et les réponses immunitaires ont été mesurées un mois
apres avoir regu la dose de rappel (groupe de 3 doses). Soixante-dix (70) participants ont
été choisis au hasard dans le groupe qui a regu une série primaire de deux doses (groupe
de 2 doses) afin de comparer les réponses immunitaires un mois aprés la deuxieme dose
aux réponses immunitaires un mois apres la troisiéme dose du groupe de 3 doses. Aprés
exclusions (preuve d’une infection antérieure par le SRAS-CoV-2, absence de résultats
d’immunogeénicité valides), les données d’immunogénicité de 67 participants du groupe
de 3 doses et de 67 participants du groupe de 2 doses ont été analysées.

Dans le groupe de 3 doses, les titres moyens géométriques (TMG) des anticorps
neutralisants contre la souche de référence du SRAS-CoV-2 (isolée en janvier 2020) ont
été multipliés par 10 environ 1 mois aprés une dose de rappel, par rapport aux TMG
immédiatement avant 'administration du rappel. Le taux de séroréponse est passé de
77,6 % (intervalle de confiance [IC] 95 % : 65,8 a 86,9 %) immédiatement avant
'administration du rappel a 98,5 % (IC 95 % : 92 a 100 %) 1 mois aprés 'administration
du rappel. Le rapport de la moyenne géométrique des TMG un mois aprés une dose de
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rappel dans le groupe de 3 doses par rapportaux TMG un mois aprés une série primaire
(groupe de 2 doses) étaitde 2,17 (IC95 % : 1,76 a 2,68 %).

Les titres d’anticorps neutralisants contre le variant Omicron (B1.1.529) aprées une dose
de rappel étaient présents chez 17 participants du groupe de 3 doses sans preuve d’une
infection antérieure. Les titres spécifiques au variant Omicron étaient environ 22 fois plus
élevés 1 mois aprés une dose de rappel que ceux a un mois aprés une série primaire.
Dans ce sous-groupe de participants, les titres spécifiques au variant Omicron 1 mois
aprés une dose de rappel étaient environ 2,8 fois plus faibles que ceux a la souche de
référence.

Innocuité

La cohorte d’innocuité comprenait401 enfants de 5 ans a moins de 12 ans qui ontrecgu
une dose de rappel (troisi€me dose) du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg)
contre la COVID-19 au moins 5 mois (intervalle de 5 a 9 mois) aprés avoir terminé une
série primaire de deux doses. La durée moyenne du suivi aprés la troisieme dose était de
1,3 mois (plage : 1,0 a4 1,8 mois). Prés de la moitié (47,6 %) des participantes étaient des
filles et 'dge moyen au moment de la vaccination était de 8,0 ans. Au total, 5,5 % des
participants présentaient au départ des signes d’infection antérieure par le SRAS-CoV-2.
Les données de 'innocuité sont rapportées pour les données disponibles jusqu’ala date
limite du 22 mars 2022.

Les enfants de 5 ans a moins de 12 ans ont bien toléré la dose de rappel. La plupart des
effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI) systémiques étaient d’'une sévérité
légére ou modérée.

En moyenne, les événementsindésirables (El) sollicités apparaissaient 1 ou 2 jours aprés
la troisieme dose avec une durée médiane de 1 ou 2 jours aprés le commencement.
Aprésla troisiéme dose, les ESSI par ordre décroissantde fréquence étaient les suivants:
douleur au site d’injection, fatigue, mauxde téte, douleur musculaire, gonflement, rougeur,
frissons, douleur articulaire, fiévre, diarrhée et vomissements. Aucun El grave lié au
vaccin, aucun cas de SIM-E, de myocardite et/ou péricardite ou de déces n’a été signalé.
Aucun El immédiat n’a été signalé dansles 30 minutes suivantla réception de la troisiéme
dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la COVID-19.

Les réactions locales ont généralement été rapportées a des fréquences similaires aprés
la troisieme dose par rapport a la deuxiéme dose, a I'exception de la lymphadénopathie
qui a été rapportée chez2,5 % des vaccinés apres la troisieme dose contre 0,9 % apres
la deuxiéme dose. La proportion de participants déclarant avoir utilisé des médicaments
antipyrétiques/antidouleur était plus élevée a la troisieme dose (30,7 %) que celle a la
deuxiéme dose (21,8 %).

Les événements systémiques ont été rapportés a des fréquences similaires ou
légérement supérieures aprés la troisieme dose par rapport a la deuxiéme dose.
L’incidence des événements systémiques chezles enfantsde 5 ans a moins 12 ans aprés
'administration de la troisieme dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg)
contre la COVID-19 était inférieure a celle précédemment observée chezles adultes de
18 ans et plus aprés 'administration de la troisieme dose de ce méme vaccin (30 mcg).
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Surveillance de I'innocuité post-commercialisation de la série primaire
du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la COVID-19

Les données d’innocuité post-commercialisation en situation réelle montrent que la série
primaire du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech est bien tolérée chez les enfants de 5
a 11 ans, ou la majorité des ESSI rapportés ne sont pas graves et ot les El sont moins
fréquemment signalés que chezles adolescents de 12 a 15 ans (82:35),

De trésrares cas de myocardite et/ou de péricardite ont été rapportés a la suite de la série
primaire du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech chez des enfants de 5 a 11 ans.
Toutefois, les données actuelles suggérent que le risque de myocardite et/ou de
péricardite aprés l'administration de vaccins a ARNm contre la COVID-19 est
sensiblement plus faible chez les enfants de 5 a 11 ans que chez les adolescents. Aux
Etats-Unis, le risque de myocardite et/ou de péricardite dans les 7 jours suivant
'administration de la deuxieme dose du vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la
COVID-19 était de 2,6 cas par million de doses chezles gargons de 5a 11 ans (10 mcg),
contre 46,4 et 75,9 cas par million de doses chezles garconsde 12a 15 ans etde 16 a
17 ans (30 mcg), respectivement (35),

De trés rares cas de SIM-E ont été signalés aprés I'administration de la série primaire du
vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech chez des personnes de 5 a 20 ans (36-38) |_e tauxde
SIM-E aprés la vaccination est actuellement estimé a environ 1,1 cas pour 1 million de
doses administrées. Dans certains cas, le lien de causalité entre le vaccin et le SIM-E
n’était pas clair, car des antécédents d’infection par le SRAS-CoV-2 étaient également
signalés (36.37), Alors que la plupart des rapports pour les cas de SIM-E étaient graves et
nécessitaient une hospitalisation, tous les cas décrits ont pu retourner a la maison et
aucun déces n’a été signalé.

Autres considérations

Les fabricants travaillent sur de nouveaux vaccins contre la COVID-19, y compris des
vaccins multivalents et des vaccins ciblant tout particuliérement les VP, bien que leurs
caractéristiques exactes et le calendrier de leur disponibilité au Canada ne soient pas
encore connus. Le CCNI fournira des recommandations sur le type de vaccin contre la
COVID-19 a proposer pour cette dose de rappel au fur et a mesure que des données
probantes sur les vaccins multivalents dans la population pédiatrique seront disponibles.
Le consentement éclairé et la transparence comportent les facteurs connus et inconnus
lors de la discussion sur les avantageset les risques liés a la dose de rappel chezles
enfantsde 5a 11 ans.
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PRIORITES DE RECHERCHE

Le CCNI recommande une surveillance continue des conséquences a long terme de
I'infection par le SRAS-CoV-2 chezles enfantsde 5a 11 ans.

Le CCNI recommande une surveillance continue des données sur l'innocuité,
immunogénicité, 'EP, 'ER (y compris contre les complications sévéres) et la durée de
protection des vaccins contre la COVID-19, incluant les doses de rappel, au moyen
d’essais cliniques et d’études en situation réelle.

Le CCNI recommande I'étude des répercussions cliniques d’'une infection antérieure par
le SRAS-CoV-2, du SIM-E ou de la myocardite et/ou péricardite sur l'innocuité, 'EP et
'ER des vaccins contre la COVID-19 dans les populations pédiatriques.

Le CCNI recommande une surveillance continue de l'utilisation des vaccins, notamment
en fonction du statut socio-économique des familles ayant des enfants de 5a 11 ans, et
demande aux décideurs d’envisager des mesures pour réduire le risque de disparités
socio-économiques dans la confiance et I'utilisation des vaccins.

Le CCNI recommande de faire preuve de vigilance dans la déclaration de I'innocuité des
vaccins dans toutes les administrations canadiennes afin d’évaluer en temps utile tout El
potentiellement rare ou trés rare chez les enfants apreés la vaccination contre la COVID -

19.

Tableau 2. Force des recommandations du CCNI

Force de la

recommandation du CCNI
Fondée sur des facteurs qui ne se
limitent pas a la force des
données probantes

(p- ex., besoin en santé publique)

Forte

Discrétionnaire

Libellé

« devrait/ne devrait pas étre
réalisée »

« peut/peut ne pas étre
réalisée »

Justifications

Les avantages
connus/attendus I'emportent
sur les inconvénients
connus/attendus (« devrait »);
ou

les inconvénients
connus/attendus I'emportent
sur les avantages
connus/attendus (« ne devrait
pas »).

Les avantages
connus/attendus sont a peu
prés équivalents aux
inconvénients
connus/attendus ou

les données probantes
n’indiquent pas avec
certitude les avantageset les
inconveénients.

Conséquence

Une recommandation forte
s’applique a la plupart des
populations/personnes et
devrait étre suivie, a moins
gu’il n’existe une justification
claire et convaincante d’utiliser
une autre approche.

Une recommandation
discrétionnaire peut étre
offerte ou non pour certaines
populations/personnes dans
certaines circonstances.
D’autres approches peuvent
étre acceptables.
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