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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 élargi le 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 par le
secteur public a I'échelle provinciale et territoriale. 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 l'aide d'outils fondés sur des données probantes afin de cerner les probléemes
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 I'ASPC régissant les conflits d'intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d'intéréts possibles.
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Contexte

Les vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron sont autorisés comme
doses de rappel pour les personnes de 5 ans et plus, mais il n’existe actuellement aucun vaccin
bivalent autorisé dans le cadre d’'une série primaire dans n’importe quel groupe d’age ni comme
dose de rappel pour les personnes de moins de 5 ans. Plusieurs demandes d’homologation
concernant l'utilisation de vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 dans le cadre d’une
série primaire sont en cours d’examen par Santé Canada. De nombreux vaccins a ARNm
d’origine et monovalents ne seront plus disponibles dans les mois a venir, et TASPC a demandé
au CCNI d’envisager comment les administrations peuvent s’assurer que les options de produits
contre la COVID-19 dans le cadre d’une série primaire sont disponibles pour toutes les
populations recommandées. Cela comprend la prise en compte de I'utilisation hors indication de
vaccins bivalents a des doses basées sur I'dge qui sont différentes de celles actuellement
autorisées dans le cadre d’'une série primaire avec les vaccins a ARNm d’origine contre la COVID-
19. Comme le nombre de demandes d’homologation évolue au cours de I'été, les calendriers de
vaccination et/ou les doses peuvent changer pour certains groupes d’age. De nouvelles
formulations de vaccins contre la COVID-19 qui reflétent les changements intervenus a cause
des sous-variants Omicron circulants, peuvent étre également disponibles a 'automne 2023.

Il est recommandé d'utiliser les vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron
comme doses de rappel au Canada depuis le 1¢" septembre 2022, date a laquelle le CCNI a
publié ses recommandations initiales sur leur utilisation Actuellement, les vaccins bivalents
contenant Omicron sont autorisés comme doses de rappel pour les personnes de 5 ans et plus,
et les recommandations du CCNI mentionnent une préférence pour leur utilisation par rapport
aux vaccins a ARNm d’origine pour les doses de rappel. Pour de plus amples renseignements
sur les doses de rappel contre la COVID-19, voir le chapitre sur le vaccin contre la COVID-19
dans le Guide canadien d'immunisation (GCl).

Depuis I'autorisation et les recommandations initiales concernant les doses de rappel des vaccins
bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron :

o Bien qu’il y ait des fluctuations dans les indicateurs de transmission de la COVID-19 (c.-
a-d., cas signalés, hospitalisations et décés) et des variations entre les provinces et les
territoires, l'activité de la COVID-19 a été relativement stable; les hospitalisations sont
quand méme restées a un niveau plutdt élevé depuis la circulation généralisée d’Omicron
au début de 2022, avec les taux d’hospitalisation les plus élevés chez les personnes
agées.

e Des données probantes supplémentaires ont été recueillies sur le rendement et I'innocuité
des vaccins bivalents en tant que doses de rappel.

e Certaines données probantes directes limitées sur ['utilisation de vaccins bivalents
contenant Omicron dans le cadre de la série primaire sont désormais disponibles.

Le CCNI continue de suivre I'évolution rapide des données scientifiques, tout en reconnaissant
que la trajectoire de la pandémie de COVID-19 reste incertaine.

Les recommandations du CCNI restent alignées sur les objectifs de la Réponse du Canada a la
COVID-19, dont la derniére mise a jour a paru le 14 février 2022 :
e Reéduire au minimum les maladies graves et les décés, ainsi que la perturbation sociétale
résultant de la pandémie de COVID-19
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e Passer de la phase de crise a une approche plus durable de la gestion a long terme de la
COVID-19

Methodologie

Les 10 janvier, 31 janvier et 4 avril 2023, le groupe de travail (GT) du CCNI sur la COVID-19 a
examiné I'épidémiologie et les données probantes disponibles sur I'innocuité et la protection des
vaccins, y compris les résultats des essais cliniques sur les vaccins bivalents contenant Omicron
dans le cadre de la série primaire et les données probantes en situation réelle sur les vaccins
bivalents contenant Omicron dans le cadre des doses de rappel. Le CCNI a également mené une
analyse approfondie des questions éthiques sur ce sujet en s’appuyant sur le cadre défini par le
Groupe consultatif en matiére d’éthique en santé publique (GCESP) (2. Les facteurs d’équité,
de faisabilité et d’acceptabilité ont également été pris en considération conformément au cadre
publié par le CCNI, qui a fait 'objet d’'un examen par les pairs, et aux outils fondés sur des
données probantes pour soutenir I'évaluation systématique de I'éthique, de I'équité, de la
faisabilité et de I'acceptabilité (EEFA) @. Les 23 janvier, 6 et 7 février et 28 avril 2023, le CCNI a
examiné les données probantes présentées au GT sur la COVID-19 et a approuvé ces
recommandations le 29 mai 2023.

Ces recommandations sont provisoires et ont été formulées en tenant compte uniquement
des vaccins bivalents contenant Omicron actuellement disponibles, dont I’utilisation n’est
pas autorisée dans le cadre d’une série primaire. Des recommandations futures prendront en
compte de nouvelles options de produits au fur et a mesure que des décisions réglementaires
seront prises.

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 dans
le Guide canadien d'immunisation (CIG).

De plus amples renseignements sur le processus et les procédures du CCNI sont disponibles
ailleurs 3.

Apercu des donneées probantes

Les renseignements disponibles au 11 mai 2023 sont résumés ci-dessous.
Evolution de I’épidémiologie

e La trajectoire évolutive du SRAS-CoV-2, y compris I'émergence de nouveaux variants
préoccupants (VP), reste incertaine * 5.

e La sous-lignée Omicron XBB1.5 est actuellement la souche dominante circulant au
Canada et a progressivement remplacé les sous-lignées liées au BA.5 qui étaient
auparavant dominantes (p. ex., BQ.1 et BQ.1.1) ©. De nouvelles souches recombinantes
XBB, telles que XBB.1.16 et XBB.1.9, sont également en augmentation au niveau national
®)

e Le variant Omicron est antigéniquement et génomiquement trés différent des VP
précédents et est donc capable d’échapper partiellement a la réaction immunitaire induite
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par les vaccins contre la COVID-19 formulés uniquement avec le SRAS-CoV-2 original
ainsi qu’avec les infections antérieures par Omicron. Les sous-lignées d’Omicron
récemment en circulation (p. ex., BQ*, XBB*) échappent davantage au systéme
immunitaire que les sous-lignées précédentes d’'Omicron (p. ex., BA.2, BA.4/5), en raison
de la capacité des sous-lignées récentes a echapper plus efficacement aux anticorps
neutralisants produits par la vaccination et les infections antérieures © 713,

o Les taux d’hospitalisation et de décés au Canada continuent d’étre les plus élevés chez
les adultes de 60 ans et plus. Les risques s’accroissent avec I'age et sont les plus élevés
chez les personnes de 80 ans et plus et celles qui ne sont pas vaccinées, et les moins
élevés chez les personnes récemment vaccinées et celles avec une immunité hybride, en
particulier si I'infection précédente était attribuable & une souche Omicron (14-19),

o Les études séroépidémiologiques démontrent des niveaux élevés d’anticorps attribuables
a I'infection dans I'ensemble de la population canadienne (76,9 %; intervalle de confiance
[IC]a 95 % : 70,2 a 82,8 %), les estimations de la séropositivité attribuable a I'infection
diminuant avec I'age ().

e La proportion de personnes ayant terminé la série primaire de vaccins contre la COVID-
19 est élevée au Canada chez les personnes de 12 ans et plus (plus de 85 %). La
participation a la série primaire a été faible chez les enfants de 5a 11 ansetde 0 a 4 ans
(environ 40 % et 6 %, respectivement) (1),

e Au Canada, 'immunité hybride (résultant d’'une exposition de 1 ou plus a la vaccination et
d’'une exposition de 1 ou plus a l'infection par le SRAS-CoV-2) différe également selon le
groupe d’age. Une plus grande proportion de personnes agées sont protégées par la
vaccination uniquement et n’ont pas été infectées, par rapport aux personnes plus jeunes.
Les adolescents et les jeunes adultes présentent la plus forte proportion d'immunité
hybride.

Résumé des données probantes sur les vaccins bivalents contenant
Omicron dans le cadre d’une série primaire

Série primaire du vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 chez les enfants de 6
mois a 5 ans

o L’innocuité et 'immunogénicité du vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 (25 mcq)
dans le cadre d’'une série primaire ont été évaluées dans une étude de Phase 3 ouverte
chez 179 enfants non vaccinés agés de 6 mois a 5 ans. Le vaccin contient des parties
égales (12,5 mcg chacune) d’ARNm codant pour la protéine de spicule du virus SRAS-
CoV-2 original et celle du variant Omicron BA.1. Les participants a I'étude ont été vaccinés
avec 2 doses a 28 jours d’intervalle. Les réponses des anticorps neutralisants et la
réactogénicité ont été comparées auprés de participants de 6 mois a 5 ans qui ont regu,
dans le cadre de la série primaire, le vaccin Spikevax d’origine de Moderna (25 mcg) lors
d’une étude antérieure. En raison des différents délais de vaccination pour chaque produit,
une proportion considérablement plus élevée de participants ayant recu le vaccin bivalent
Spikevax de Moderna BA.1, présentait des données sérologiques prouvant une infection
antérieure par le SRAS-CoV-2, par rapport aux participants ayant regu le vaccin Spikevax
d’origine de Moderna (63 % contre 8 %) (9.

e Chez tous les participants et dans le sous-ensemble, en 'absence de données sur une
infection antérieure par le SRAS-CoV-2, les réponses d’anticorps neutralisants contre
BA.1 28 jours aprés la deuxieme dose du vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1
étaient supérieures par rapport a celles observées aprés la deuxiéme dose chez les
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participants ayant regu le vaccin Spikevax d’origine de Moderna (le rapport des moyennes
géométriques [RMG] des titres était de 25,4 [IC a 95 % : 20,1 a 32,1 %] chez tous les
participants et 15,8 [IC a 95 % : 11,4 a 21,9 %] dans le sous-groupe sans infection
préalable). Chez tous les participants, les réponses d’anticorps neutralisants contre le
SRAS-CoV-2 original étaient non inférieures aprés la deuxieme dose du vaccin bivalent
Spikevax de Moderna BA.1 par rapport a la deuxiéme dose du vaccin Spikevax d’origine
de Moderna (RMG 0,83 [IC 4 95 % : 0,67 a 1,02 %]). Chez les participants sans données
sur une infection antérieure par le SRAS-CoV-2, les réponses d’anticorps neutralisants
contre le SRAS-CoV-2 original n’ont pas satisfait aux critéres de non-infériorité par rapport
aux réponses apres la deuxiéme dose du vaccin Spikevax d’origine de Moderna (RMG
0,4[ICa95 % :0,3a0,5%]).

La réactogénicité locale et systémique aprés les premiere et deuxiéme doses du vaccin
bivalent Spikevax de Moderna BA.1 (25 mcg) était similaire a celle aprés les premiére et
deuxiéme doses du vaccin Spikevax d’origine de Moderna (25 mcg). Dans une analyse
réalisée uniqguement pour les receveurs du vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1, la
fréquence de la fieévre était plus élevée apres la premiére dose chez les personnes ayant
déja contracté une infection par le SRAS-CoV-2 que chez les personnes n’ayant pas de
données prouvant une infection antérieure par le SRAS-CoV-2 (12 % contre 2 %). Aucun
événement indésirable grave lié au vaccin, aucune myocardite et/ou péricardite, ni aucun
décés n'ont été signalés. Compte tenu du nombre de participants a lI'essai, il est peu
probable que des événements indésirables peu fréquents, rares ou trés rares soient
détectés. Le CCNI continuera a suivre les données de surveillance de l'innocuité post-
commercialisation au fur et a mesure qu’elles apparaitront.

Efficacité réelle et innocuité des vaccins a ARNm bivalents contenant
Omicron

Bien qu’il n’existe actuellement aucune donnée probante clinique sur linnocuité,
limmunogénicité ou l'efficacité potentielle (EP) d’'une série primaire de vaccins bivalents
contenant BA.1 chez les personnes de 6 ans et plus, et aucune donnée sur I'utilisation
d’une série primaire de vaccins bivalents BA.4/5 de I'un des fabricants chez n’importe quel
groupe d’age, il existe des données probantes sur I'innocuité et la protection des vaccins
bivalents BA.1 et BA.4/5 lorsqu’ils sont utilisés comme dose de rappel chez les personnes
de 5ans et plus, qui ont été décrites dans les Directives sur une dose de rappel
supplémentaire du vaccin contre la COVID-19 au printemps 2023 pour les personnes
présentant un risque élevé de maladie sévére due a la COVID-19 du CCNI.

En bref :

Efficacité réelle des vaccins

Les données d’efficacité réelle (ER) en situation réelle recueillies aux Etats-Unis et en
Europe suggérent que, chez les enfants et les adultes, une dose de rappel d’un vaccin a
ARNmMm bivalent BA.4/5 contre la COVID-19 offre une protection accrue contre I'infection,
la maladie symptomatique et les issues sévéres, par rapport a ceux qui n'ont regu que
des doses de vaccins 8 ARNm monovalents d’origine dans le passé 2°28), Dans certaines
études menées aux Etats-Unis, I'ER relative du rappel bivalent a augmenté avec le temps
écoulé depuis que le groupe du vaccin d’origine a regu sa derniére dose, en raison d’un
affaiblissement accru au fil du temps dans ce groupe. La plupart de ces études
d’observation ne permettent pas de d’établir si 'avantage est attribuable a une dose de
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rappel récente et/ou spécifiquement a une dose de rappel bivalente. Pour une description
plus détaillée de certaines de ces études, voir les Directives sur une dose de rappel
supplémentaire du vaccin contre la COVID-19 au printemps 2023 pour les personnes
présentant un risque élevé de maladie sévére due a la COVID-19 du CCNI.

o Des données préliminaires de I'Ontario démontrent que 'ER des vaccins a court terme
(moins de 90 jours a 119 jours) contre les issues sévéres chez les adultes de 50 ans et
plus vivant en communauté était similaire entre ceux qui recevaient des doses de rappel
du vaccin a ARNm d’origine et bivalent et entre les produits vaccinaux disponibles
(Spikevax d’origine ou bivalent contenant BA.1 de Moderna et Comirnaty d’origine ou
bivalent contenant BA.4/5 de Pfizer-BioNTech) pendant une période ou BA.5 était la sous-
lignée d’Omicron prédominante et BQ.1 émergeait 9.

e Dans les études ou les receveurs d'un rappel bivalent contenant Omicron ont été
comparés a ceux qui avaient recu une dose de rappel d’origine au cours de la méme
période, la protection d’'un rappel bivalent contre les maladies symptomatiques était
similaire ou légérement supérieure a celle offerte par les rappels d’origine contre les
maladies symptomatiques.

=  Moderna a tenu un essai clinique randomisé au Royaume-Uni pour comparer un
groupe randomisé de personnes de 16 ans et plus qui a regu une dose de rappel
de vaccin bivalent BA.1 & un groupe similaire randomisé qui a regu une dose de
rappel du vaccin monovalent d’origine. Bien que lindicateur de résultats était
limmunogénicité, les analyses exploratoires ont démontré que I'EP contre la
maladie symptomatique était un peu supérieure pour les doses de rappel de vaccin
bivalent que pour les doses de rappel d’origine sur les sous-lignées BA.2 (ER
relative de la dose de rappel de vaccin bivalent par rapport a une dose de rappel
du vaccin d’origine de 32,6 %; IC a 95 % : -15,1 2 60,5 %) et BA.4 (41,6 % ; IC a
95 % :-5,1a67,5 %), mais pas contre la BA.5 (4,4 % ;1Ca95 % :-27,2a 28,2 %)
(30)

= Une étude d’observation rétrospective réalisée en France a comparé les
personnes agées de 60 ans et plus qui ont recu une dose de rappel bivalent
Comirnaty contenant BA.4/5 de Pfizer-BioNTech a celles ayant regu une dose de
rappel d’un vaccin d’origine contre la COVID-19 (principalement un vaccin
d’origine de Pfizer-BioNTech) au cours de la méme période. Aprés un suivi moyen
de 77 jours, le rappel bivalent n’a offert qu’'un avantage minime par rapport au
rappel d’origine pour la protection contre la maladie symptomatique (ER relative
du rappel bivalent par rapport au rappel d’origine de 8 % ; IC a 95 % : 0 a 16 %).
Une analyse de sous-groupe chez des participants sans données sur une infection
antérieure par le SRAS-CoV-2 n’a pas montré de différence significative entre les
rappels bivalents et les rappels d’origine ('ER calculée a partir du rapport de
risques instantanés ajusté pour I'infection était de 4 % ; IC a 95 % : -6 a 12 %) ©.

o Des données préliminaires comparant les rappels bivalents BA.1 et BA.4/5 sont
disponibles de quatre pays scandinaves utilisant des données administratives groupées
afin d’évaluer 'ER des rappels d’origine, bivalents BA.1 et bivalents BA.4/5. Des rappels
bivalents BA.4/5 et BA.1 (fabricant non indiqué) ont été administrés au cours de la méme
période et le vaccin bivalent BA.4/5 a été associé a un risque relatif d’hospitalisation un
peu plus bas que le vaccin bivalent BA.1. Toutefois, cette observation est fondée
principalement sur 'ER comparative au Danemark. L’'estimation de 'ER n’était pas
significative pour la Norvége et ne pouvait étre estimée dans les deux autres pays 4,
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Innocuité

e Les données probantes disponibles au Canada et a I'échelle internationale montrent que,
dans 'ensemble, le profil d’innocuité des rappels du vaccin @ ARNm bivalent contre la
COVID-19 est comparable a celui des rappels du vaccin a ARNm d’origine contre la
COVID-19 chez les personnes de 5 ans et plus ¢2-38),

o Le profil d’innocuité apparait similaire chez les personnes ayant déja été infectées ou non
par le SRAS-CoV-2.

e Les données de surveillance post-commercialisation provenant du Canada et des Etats-
Unis indiquent que le risque de myocardite et/ou de péricardite aprés 'administration des
vaccins a ARNm contre la COVID-19 (série primaire ou premier rappel) chez les enfants
de 5 a 11 ans (qui ont principalement recu le vaccin Comirnaty d’origine de Pfizer-
BioNTech [10 mcg]) est plus faible que chez les adolescents et les jeunes adultes qui ont
recu le vaccin Comirnaty d’origine de Pfizer-BioNTech (30 mcg) ou le vaccin Spikevax
d’origine de Moderna (100 mcg) @94,

¢ Une association possible entre la dose de rappel Comirnaty bivalent contenant BA.4/5 de
Pfizer-BioNTech et I'accident vasculaire cérébral ischémique chez les personnes de
65 ans et plus a été identifiée par le Vaccine Safety Datalink (VSD) des Etats-Unis en
janvier 2023 “2.43)_ Ce signalement en matiére d’innocuité potentiel n’a pas été révélé avec
le vaccin @ ARNm bivalent Spikevax contre la COVID-19 contenant BA.4/5 de Moderna
et n’a pas été reproduit dans d’autres systémes de surveillance utilisés pour suivre
I'évolution de l'innocuité des vaccins aux Etats-Unis ou dans d’autres pays. A ce jour, la
totalité des données provenant des Etats-Unis suggére qu'il est trés peu probable que le
signalement potentiel dans le VSD représente un véritable risque clinique “>44. Cela est
soutenu par les données internationales, notamment celles du Canada, d’Israél, d’Europe
et de Singapour ou un signalement similaire n'a pas été décelé. La surveillance du
signalement en matiére d’innocuité potentiel est en cours. Le CCNI mettra a jour ses
recommandations si nécessaire.

Ethique, équité, faisabilité et acceptabilité (EEFA)

Le CCNI a évalué les considérations éthiques suivantes lors de I'élaboration de ses
recommandations : promotion du bien-&tre et réduction du risque de préjudice, maintien
de la confiance, respect des personnes et promotion de I'autonomie, et promotion de la
justice et de I'équité. Le CCNI a examiné les données probantes disponibles sur les
vaccins a ARNm bivalents contenant Omicron utilisés dans le cadre d’une série primaire
et les données probantes accumulées en situation réelle sur 'ER et I'innocuité des doses
de rappel de vaccins a ARNm bivalents contenant Omicron.

o Il ne sera pas possible de continuer a utiliser les vaccins a ARNm monovalents d’origine
dans le cadre de la série primaire au Canada, car I'approvisionnement de la plupart des
formulations d’origine n’est pas prévu étre disponible apres I'été 2023.

o La rationalisation des produits recommandés dans le cadre d’'une série primaire et de
doses de rappel simplifie le stockage et la manipulation nécessaires aux programmes de
vaccination et réduit le risque d’erreurs dans I'administration des vaccins.

o Les recommandations relatives a la série primaire sont particulierement importantes pour

les nourrissons qui sont admissibles a la vaccination a partir de 6 mois et qui sont moins

susceptibles d’avoir contracté une infection antérieure que les enfants plus agés et les
adultes, ainsi que pour les jeunes enfants pour lesquels le taux de vaccination a été faible
par rapport aux personnes de 12 ans et plus.
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Compte tenu de la prévalence actuelle des sous-lignées Omicron et de la
recommandation préférentielle de vaccins bivalents contenant Omicron pour les doses de
rappel, les personnes qui peuvent hésiter a recevoir un vaccin a ARNm monovalent
d’origine dans le cadre d’une série primaire disposent maintenant d’une autre option
recommandée par le CCNI.

Malgré le peu de données probantes sur I'utilisation de vaccins bivalents dans une série
primaire, le principe de précaution indique que lincertitude scientifique ne devrait pas
empécher les décideurs de prendre des mesures pour réduire les risques associés a la
COVID-19.

Le consentement éclairé des personnes recevant un vaccin bivalent dans le cadre d’'une
série primaire et une communication claire sur la justification seront importants, étant
donné le nombre limité de données probantes directes concernant I'utilisation des vaccins
bivalents dans le cadre d’une série primaire par rapport aux vaccins a ARNm d’origine, et
les options de produits limitées pour les enfants de 6 mois a 4 ans pour lesquels seul un
produit bivalent Spikevax de Moderna peut étre administré en respectant la dose
appropriée. L'utilisation hors indication des produits bivalents dans le cadre d’'une série
primaire doit également étre mentionnée au cours du processus de consentement éclairé.
Les vaccins contre la COVID-19 ont évolué au cours de la pandémie et continueront de
changer en fonction des progrés de la science et de la recherche. Les recommandations
évolueront également afin de garantir un accés équitable aux produits qui peuvent étre
utilisés dans le cadre de la série primaire pour les personnes non vaccinées.

Recommandations

Le CCNI continue de recommander que les personnes non vaccinées doivent étre vaccinées
dans le cadre d’'une série primaire de vaccins contre la COVID-19, comme le recommande le
chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 du Guide canadien d’immunisation (GCI) ainsi que

les déclarations et publications du CCNI. En ce qui concerne le produit offert,

1.

Le CCNI recommande que lorsque des vaccins a ARNm sont utilisés dans le cadre
de la série primaire, des vaccins bivalents contenant Omicron puissent étre utilisés,
comme indiqué dans le Tableau 1.

Conformément aux recommandations actuelles du CCNI sur l'interchangeabilité des
vaccins, quel que soit le produit proposé pour commencer une série primaire, la dose
précédente doit étre prise en compte; la série devrait étre poursuivie et non recommenceée.
Si une série primaire est entamée avec un vaccin a ARNm d’origine, un vaccin bivalent
contenant Omicron peut étre utilisé pour compléter la série. Si une série primaire est
entamée avec un vaccin a ARNm bivalent contenant Omicron et que le méme produit
n’est pas disponible pour compléter la série, un autre vaccin a ARNm bivalent contenant
Omicron peut étre utilisé pour compléter la série. Pour de plus amples renseignements
sur l'interchangeabilité avec d’autres vaccins contre la COVID-19, voir le chapitre sur le
vaccin contre la COVID-19 dans le Guide canadien d’immunisation (GClI).

La recommandation actuelle pour la série primaire porte sur les produits vaccinaux
bivalents autorisés a ce jour, car il s’agit des produits actuellement disponibles au Canada
(voir le Tableau 1 pour plus de détails). Si des modifications sont apportées aux
calendriers et/ou aux doses autorisées ou si de nouvelles formulations de vaccins contre
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la COVID-19 sont disponibles pour le programme de vaccination de 'automne 2023, ces
recommandations provisoires seront examinées et actualisées s’il y a lieu.

¢ Voir le chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 du Guide canadien d’immunisation (GClI)
et le Tableau 1 pour des renseignements sur les intervalles recommandés et le nombre
de doses dans le cadre de la série primaire chez la population générale et chez les
personnes qui sont moderément a séverement immunodéprimeées.

Considérations supplémentaires et justification

Tableau 1. Recommandations provisoires concernant les vaccins a ARNm bivalents contenant
Omicron, les doses et les calendriers

our la série primaire ?

¢ Vaccin bivalent
Spikevax de
Moderna 50 mcg
(0,5 ml)°

Population | Type de vaccin et Nombre de doses et Nombre de doses et
posologie intervalle optimal pour les | intervalles recommandés
personnes qui ne sont pour les personnes qui
pas modérément a sont modérément a
séverement séverement
immunodéprimées immunodéprimées
Enfants de e Vaccin bivalent | 2 doses a au moins 8 3 doses a 4 a 8 semaines
6 Mois & Spikevax de semaines d’intervalle d’intervalle
mois a
4 ans Moderna 25 mcg
(0,25 ml)®
e Vaccin bivalent | 2 doses a au moins 8 3 doses a 4 a 8 semaines
Comirnaty de semaines d'intervalle d’intervalle
Pfizer-BioNTech
Enfants de 10 meg (0.2 mL)
5allans e Vaccin bivalent
Spikevax de
Moderna 25 mcg
(0,25 ml)°
e Vaccin bivalent 2 doses a 8 semaines 3 doses a 4 a 8 semaines
Comirnaty de d’intervalle d’intervalle
Pfizer-BioNTech
30 mcg (0,3 mL)
Personnes (Préférence pour
de 12 ans les personnes
de 12 a 29 ans)°
et plus

a. Les produits mentionnés sont le vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou BA.4/5 et le vaccin bivalent
Comirnaty de Pfizer-BioNTech BA.4/5.

b. Il n'existe pas de produit bivalent de Pfizer-BioNTech disponible au Canada pour fournir une dose appropriée

(3 mcg) pour les enfants de 6 mois a 4 ans.
c. Les personnes qui sont modérément a séverementimmunodéprimées, peuvent bénéficier davantage d’'une
série primaire avec le vaccin bivalent Spikevax de Moderna (50 mcg pour les personnes de 12 ans et plus
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et 25 mcg pour les personnes de 6 mois a 11 ans) par rapport au vaccin bivalent Comirnaty de Pfizer-
BioNTech BA.4/5 (30 mcg pour les personnes de 12 ans et plus et 10 mcg pour les personnes de 5 a

11 ans).

Le variant Omicron et ses sous-lignées sont distincts sur le plan antigénique du virus
original SRAS-CoV-2. Les souches récentes et actuellement dominantes qui circulent au
Canada font partie des sous-lignées les plus distinctes sur le plan antigénique observées
a ce jour & 49 |’exposition a divers antigénes par la vaccination et I'expansion
subséquente du répertoire immunologique contre la COVID-19 devraient étre bénéfiques
a long terme, en particulier pour les personnes non vaccinées qui n’ont pas été infectées
par le SRAS-CoV-2 (p. ex., les jeunes enfants qui n’ont jamais été vaccinés ou les
nourrissons qui n‘ont jamais été infectés et qui sont nouvellement admissibles a la
vaccination). L’utilisation de vaccins bivalents dans le cadre de la série primaire permet
d’initier les personnes qui n’ont jamais été vaccinées a la fois contre Omicron et contre le
SRAS-CoV-2 original, ce qui contribuera a maximiser I'étendue de I'immunité le plus t6t
possible.

Il a été observé que le profil d'innocuité des vaccins bivalents contenant Omicron utilisés
comme rappels était similaire a celui des vaccins a ARNm d’origine utilisés également
comme rappels.

Les données probantes disponibles sur 'ER des vaccins bivalents en tant que vaccins de
rappel suggérent qu’ils offrent une protection similaire ou légérement supérieure a celle
des vaccins a ARNm d’origine en tant que vaccins de rappel, en particulier en ce qui
concerne la prévention de I'infection par le SRAS-CoV-2 ou de la maladie symptomatique.
Les quelques données probantes disponibles évaluant I'immunogénicité des vaccins
bivalents Spikevax de Moderna BA.1 et des vaccins d’origine dans le cadre d’'une série
primaire chez des enfants de 6 mois a 5 ans indiquent une meilleure réponse immunitaire
du vaccin bivalent contre le sous-variant BA.1 d’Omicron.

Etant donné le potentiel d’évolution substantielle du virus et lincertitude quant a
'émergence de futurs variants/sous-variants, la modification de la composition de la
souche des vaccins contre la COVID-19 devrait se poursuivre au fil du temps, ce qui
devrait renforcer la réponse immunitaire et peut-étre aussi la protection contre les
antigénes divergents de la protéine de spicule du SRAS-CoV-2.

Justification pour les vaccins a ARNm bivalents contenant Omicron recommandés et
les doses pour la série primaire (comme indiqué dans le Tableau 1) :

La séroprévalence de linfection par le SRAS-CoV-2 au Canada est élevée chez les
adultes (bien qu’un peu plus faible chez les adultes plus agés), les adolescents et les
enfants d’age scolaire, mais relativement faible chez les jeunes enfants et les nourrissons
qui n‘ont peut-étre pas encore été exposés au SRAS-CoV-2. Ainsi, la dose du vaccin
bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou BA.4/5 actuellement autorisée en tant que dose
de rappel (c.-a-d., 50 mcg pour les adultes et les adolescents et 25 mcg pour les enfants
de 6 a 11 ans) devrait étre suffisante pour les doses dans le cadre de la série primaire
avec les vaccins bivalents Spikevax de Moderna pour les enfants de 6 ans et plus, ainsi
que pour les adolescents et les adultes. La dose standard des vaccins bivalents Comirnaty
de Pfizer-BioNTech, en fonction de I'age, est recommandée pour I'utilisation dans le cadre
de la série primaire.

Les personnes ayant une réponse réduite a la vaccination, comme celles qui sont
modérément a sévérement immunodéprimées, peuvent bénéficier d’'une série primaire
avec le vaccin bivalent Spikevax de Moderna (50 mcg pour les personnes de 12 ans et
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plus et 25 mcg pour les enfants de 6 mois a 11 ans) par rapport au vaccin bivalent
Comirnaty de Pfizer-BioNTech BA.4/5 (30 mcg pour les personnes de 12 ans et plus et
10 mcg pour les enfants de 5 a 11 ans). Pour les vaccins d’origine contre la COVID-19, le
CCNI a recommandé I'utilisation du vaccin Spikevax d’origine de Moderna (25 mcg) a titre
préférentiel pour les enfants de 6 mois a 4 ans qui sont modérément a sévérement
immunodéprimés, car ce produit nécessite une dose de moins que le produit d’origine de
Pfizer-BioNTech (3 mcg) et peut donc étre plus acceptable et plus réalisable pour ce
groupe.

o Pour les personnes de 12 a 29 ans, le vaccin bivalent Comirnaty de Pfizer-
BioNTech BA.4/5 est privilégié au vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou BA.4/5
en raison d’un risque plus faible de myocardite et/ou péricardite observée aprés les
premiére et deuxiéme doses dans le cadre de la série primaire avec le vaccin Comirnaty
d’'origine de Pfizer-BioNTech (30 mcg) par rapport au vaccin Spikevax d’origine de
Moderna (100 mcg) dans ce groupe d’age. Pour certaines personnes de 12 a 29 ans qui
sont modérément a sévérement immunodéprimées, I'administration du vaccin bivalent
Spikevax de Moderna (50 mcg) peut étre envisagée sur la base d’un jugement clinique.

e Auparavant, le CCNI a recommandé l'utilisation privilégiée du vaccin d’origine de Pfizer-
BioNTech par rapport a Spikevax d’origine de Moderna (25 mcg ou 50 mcg) chez les
enfants de 5 a 11 ans, sur la base du principe de précaution et les données limitées sur
le risque de myocardite et/ou péricardique aprés la vaccination contre la COVID-19 qui
étaient disponibles a ce moment pour ce groupe d’age. Toutefois, le risque de myocardite
et/ou péricardite aprés I'administration d’'une dose dans le cadre de la série primaire d’un
vaccin a ARNm d’origine contre la COVID-19 dans ce groupe d’age est maintenant connu
pour étre nettement inférieur au risque encouru aprés I'administration de vaccins a ARNm
contre la COVID-19 chez les personnes de 12 a 29 ans (chez lesquelles le risque de
myocardite et/ou péricardite est le plus élevé) et chez les personnes de 30 a 49 ans (chez
lesquelles il 'y a pas de préférence entre le vaccin Comirnaty d’origine de Pfizer-
BioNTech et le vaccin Spikevax d’origine de Moderna dans le cadre de la série primaire).
En tant que tel, il N’y a pas de produit privilégié entre le vaccin bivalent Comirnaty de
Pfizer-BioNTech BA.4/5 (10 mcg) et le vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou
BA.4/5 (25 mcg) dans le cadre de la série primaire chez les enfants de 5 a 11 ans. |l
convient de noter que les faibles taux de myocardite et/ou péricardite dans le cadre de la
série primaire chez les enfants de 5 a 11 ans s’inscrivent dans le contexte de I'utilisation
prédominante de Comirnaty d’origine de Pfizer-BioNTech (10 mcg) dans ce groupe d’age.

e Pour les enfants de 6 mois a 4 ans, le vaccin bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou
BA.4/5 (25 mcg) est recommandé pour la série primaire, comme suit :

o Il n'est pas possible d’administrer le vaccin bivalent Comirnaty de Pfizer-
BioNTech BA.4/5 (3 mcg) avec les produits qui sont actuellement disponibles au
Canada.

o lIl'y a une plus forte probabilité que les enfants de ce groupe d’age n’aient jamais
eu de réaction immunitaire contrairement aux enfants plus agés. Ainsi, la méme
dose utilisée dans le cadre de la série primaire avec le vaccin Spikevax d’origine
de Moderna est recommandée dans le cadre de la série primaire avec le vaccin
bivalent Spikevax de Moderna BA.1 ou BA.4/5.

e Aucun des vaccins a ARNm bivalents contre la COVID-19 autorisés au Canada n’est
indiqué actuellement pour une utilisation dans le cadre d’'une série primaire par Santé
Canada; ils sont actuellement autorisés pour des doses de rappel. Un examen
réglementaire a été entamé pour certains produits, mais a I'heure actuelle, toutes les
recommandations relatives a l'utilisation de vaccins a ARNm bivalents pour la série
primaire sont considérées comme hors indication. Le CCNI encourage les fabricants a
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soumettre en temps opportun les modifications aux autorisations actuelles de vaccins
contre la COVID-19 a I'organisme de réglementation canadien.

Des détails supplémentaires sur la vaccination dans le cadre d’une série primaire pour les vaccins
a ARNm bivalents contre la COVID-19 contenant Omicron sont disponibles dans le chapitre sur
le vaccin contre la COVID-19 du Guide canadien d’'immunisation (GCI) et dans les déclarations

et publications du CCNI.

Le CCNI continue de suivre et d’évaluer les données probantes au fur et a mesure qu’elles
apparaissent et mettra a jour ses recommandations si nécessaire.

Priorités de recherche

1. Suivi continu des données sur l'innocuité, I'immunogénicité, 'EP et 'ER des vaccins
contre la COVID-19, y compris les vaccins @8 ARNm bivalents pour la série primaire et les
doses de rappel, par des essais cliniques et des études en situation réelle, y compris le
degré et la durée de protection induite contre les variants en circulation. La recherche
devrait également prendre en compte les implications cliniques des éléments suivants :
infection antérieure au SRAS-CoV-2, une vaccination répétée, des issues par suite de
toute infection telles qu'un syndrome inflammatoire multisystémique chez les enfants
(SIM-E), le syndrome post-COVID-19 (COVID longue) ou encore une myocardite et/ou
péricardite induite par l'infection chez les adultes plus 4gés et plus jeunes, les adolescents
et les enfants.

2. Suivi continu de la recherche liée a tout changement proposé dans la formulation pour la
série primaire et les doses de rappel.

3. Surveillance et déclaration vigilantes d’événements indésirables d’intérét particulier, afin
de permettre I'identification rapide des signalements potentiels en matiére d’'innocuité des
vaccins et de fournir des renseignements précis sur les risques associés a toute série
primaire ou dose de rappel a venir. Une collaboration mondiale devrait étre priorisée pour
permettre le partage de données afin que les décideurs du monde entier puissent évaluer
les avantages et les risques associés aux vaccins contre la COVID-19.

4. Surveillance continue de I'épidémiologie de la COVID-19 et de 'ER des vaccins chez des
populations spéciales a risque élevé d’issues sévéres ou de conséquences a long terme
de linfection par la COVID-19, y compris, entre autres, les comorbidités (y compris les
affections d'immunosuppression) et les personnes enceintes.

5. Surveillance continue de la couverture vaccinale au Canada, pour les vaccins contre la
COVID-19 et d’autres vaccins systématiques, en particulier dans le contexte des doses
de rappel du vaccin contre la COVID-19 dans le cadre d'une série primaire
(particuliérement pour les enfants) et des doses de rappel, y compris 'examen de
mesures qui peuvent réduire le risque de disparités dans la confiance et I'adoption des
vaccins chez différentes sous-populations.
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