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Apercu

Santé Canada a récemment autorisé deux nouveaux vaccins conjugués contre le pneumocoque pour
une utilisation chez les enfants : un 15-valent (le vaccin PNEU-C-15 de Vaxneuvance™P) en juillet 2022 et
un 20-valent (le vaccin PNEU-C-20 de Prevnar 20MP) en juillet 20232, En décembre 2023, le Comité
consultatif national de l'immunisation (CCNI) a publié une déclaration sur les recommandations relatives
a l'utilisation de ces nouveaux produits dans les populations pédiatriques, indiquant que le vaccin PNEU-
C-15 ou le vaccin PNEU-C-20 pourraient étre utilisés dans le cadre des programmes de vaccination
systématique provinciaux et territoriaux®.

A la demande du ministére de la Santé, le Comité consultatif ontarien de I'immunisation (CCOIl) a
formulé une recommandation sur la mise en ceuvre du programme de vaccination provincial en faveur
du PNEU-C-15 ou du PNEU-C-20 pour I'immunisation systématique des enfants de moins de 5 ans qui ne
sont pas exposés a un haut risque d’infection invasive a pneumocoques (IIP). Le Comité s’est réuni le

13 décembre 2023 et le 17 janvier 2024 pour examiner et discuter des données probantes sur le fardeau
de la maladie, des caractéristiques du vaccin (immunogénicité et innocuité), des considérations d’équité,
d’éthique, d’acceptabilité et de faisabilité, et du rapport colt-efficacité. Ce document propose un
résumé de la recommandation du CCOI et des données probantes utilisées pour éclairer sa décision.

A I'heure actuelle, le CCOI n’a pas examiné de données probantes et n’a pas formulé de recommandations
de programme provincial concernant le programme de vaccination contre le pneumocoque pédiatrique a
risque élevé. Le CCOIl a déja examiné I'utilisation de ces nouveaux vaccins pour les adultes de 18 ans ou
plus en Ontario, recommandant le PNEU-C-20 pour le programme des adultes plus agés (65 ans et plus)

et le programme a risque élevé (avec des exigences d’age variables); la déclaration du CCOl sur la
vaccination des adultes contre le pneumocoque a été publiée en septembre 20234,

Recommandation

Le CCOI recommande le vaccin PNEU-C-20 comme produit de choix pour les programmes de
vaccination antipneumococcique systématique chez les enfants de moins de 5 ans en Ontario qui ne
sont pas exposés a un haut risque d’lIP.

Cette recommandation inclut la vaccination des enfants qui n’ont pas été précédemment immunisés
avec un vaccin conjugué contre le pneumocoque ou qui n’ont pas terminé une série de vaccins
conjugués contre le pneumocoque adaptée a leur age et les enfants dont le statut vaccinal contre le
pneumocoque n’est pas connu.
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Contexte

La bactérie Streptococcus pneumoniae est I'une des principales causes de méningite bactérienne chez
les jeunes enfants®®. Elle est également a I'origine de présentations cliniques non invasives, telles que la
pneumonie d’origine communautaire, I'otite moyenne aigué et la sinusite. Les enfants de moins de 2 ans
sont les plus touchés par les maladies pneumococciques pédiatriques au Canada, en particulier les
enfants immunodéprimés ou souffrant d'autres pathologies qui augmentent leur risque d’lIP>7, Prés de
100 sérotypes distincts de S. pneumoniae ont été identifiés, mais seul un sous-ensemble d'entre eux est
a l'origine de la majorité des maladies pneumococciques®®.

Depuis janvier 2005, I'Ontario a inclus un vaccin conjugué contre le pneumocoque dans son calendrier
de vaccination systématique financé par I'Etat pour les enfants qui ne sont pas exposés a un haut risque
d’lIP. Le vaccin conjugué contre le pneumocoque 13-valent (PNEU-C-13), introduit en novembre 2010,
est actuellement administré aux nourrissons de I'Ontario selon un calendrier 2 + 1 (a I'dge de 2, 4 et

12 mois) dans le cadre du programme de vaccination systématique®. Cing vaccins antipneumococciques
sont actuellement autorisés pour les enfants au Canada (Tableau 1).

Tableau 1 : Vaccins contre le pneumocoque actuellement disponibles pour les enfants au Canada

Vaccin Fabricant Date d? . Type de vaccin In’d i.cati.o n de 'age
(Nom de la marque) I’autorisation pédiatrique
:sl\;i:;ﬁ)l(g;) GSK 11 décembre 2008 Conjugué 6 semaines a 5 ans
:)::-E:,Jr-\g;lfs""')) Pfizer 21 décembre 2009 Conjugué 6 semaines a 17 ans
r\?laf(l:,:;::ncemo) Merck 8 juillet 2022 Conjugué 6 semaines a 17 ans
mz\?r-\g-rz;om) Pfizer 21 juillet 2023 Conjugué 6 semaines a 17 ans
PNEU-P-23° Merck 23 décembre 1983 Polysaccharidique 2 ansa 17 ans

(Pneumovax 23"P°)

PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.

PNEU-P = vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque.

* Utilisé au Québec uniquement pour le moment.

t Actuellement, seuls les enfants dgés de > 2 ans qui présentent certaines conditions médicales a risque élevé
peuvent recevoir le PNEU-P-23 en Ontario, en plus de la série de PNEU-C-13 adaptée a leur age.

En juillet 2022, Santé Canada a autorisé le vaccin PNEU-C-15 (Vaxneuvance™P) chez les enfants gés de
6 semaines a 17 ans pour la prévention des IIP causées par 15 sérotypes de S. pneumoniae. En juillet
2023, Santé Canada a autorisé le vaccin PNEU-C-20 (Prevnar 20MP) chez les enfants 4gés de 6 semaines a
17 ans pour la prévention des maladies infectieuses causées par 20 sérotypes de S. pneumoniae. Le
PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 contiennent tous deux les 13 sérotypes contenus dans le PNEU-C-13 (1, 3, 4,
5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F), plus deux sérotypes supplémentaires (22F, 33F), et le PNEU-C-
20 contient cing sérotypes uniques supplémentaires (8, 10A, 11A, 12F, 15B) (Tableau 2).

Recommandation pour le programme de
vaccination pédiatrique systématique contre le pneumocoque 2



Tableau 2 : Couverture sérologique des vaccins contre le pneumocoque”

Sérotypes de S. pneumoniae

Vaccin ‘ 1 ‘ 4 ‘GB‘BV‘ 14 ‘18C‘19F 23F‘ 5 ‘7F‘ 3 |6A ‘19A22F‘33F‘ 8 ‘IOA‘llA‘IZF‘ISB‘ 2 ‘9N‘17F‘ 20

PNEU-C-10 e e e e o o o o o o

PNEU-C-13 ® o o o o o o o o o o o o

PNEU-C-15 e o o o o o o o o o o o o o o

PNEU-C-20 ®© o6 o o o o o o o o 0o o 0o o o o o o o o

PNEU-P-23 o o o o o o o o o o o e o o o o o o o o o o o

PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.
PNEU-P = vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque.
* Les points représentent les sérotypes inclus dans chaque vaccin antipneumococcique.

En décembre 2023, le CCNI a publié quatre recommandations pour la prise de décision en matiére de
santé publique concernant |'utilisation des nouveaux produits PNEU-C-15 et PNEU-C-20 chez les enfants
(Tableau 3)3. Il s’agit de quatre recommandations fortes du CCNI. Pour les programmes de vaccination
systématique, le CCNI recommande que le PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20 soit les produits de choix pour les
enfants de moins de 5 ans qui ne sont pas exposés a un haut risque d’lIP. Pour les programmes a risque
élevé, le CCNI recommande que le PNEU-C-20 soit le produit a privilégier pour les enfants de moins de
18 ans qui présentent un risque accru d’lIP en raison de conditions médicales, de facteurs
environnementaux ou de conditions de vie.

Tableau 3 : Résumé des recommandations du CCNI (décembre 2023)3

Produit Calendrier

Programme Population . 7
recommandé recommandé

Enfants de moins de 5 ans qui ne sont pas PNEU-C-15 ou

L s . 2+1 3+1
exposés a un haut risque d’lIP PNEU-C-20 ou

Systématique
Enfants agés de 2 mois a moins de 18 ans PNEU-C-20 3 + 1 (début et fin

Risque élevé , . .
9 présentant un haut risque d’lIP de la série)

Les enfants agés de moins de 18 ans qui
présentent un haut risque d’lIP en raison de
conditions médicales, de facteurs
environnementaux ou de conditions de vie et
qui ont terminé leur série de vaccins PNEU-C-
13/PNEU-C-15

Risque élevé PNEU-C-20 1 dose (rattrapage)

Enfants de moins de 18 ans ayant recu une
greffe de cellules souches hématopoiétiques
(GCSH) aprés consultation avec un spécialiste
de la transplantation.

Risque élevé PNEU-C-20 3+1

IIP = infection invasive a pneumocoques.
PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.
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Sommaire des données probantes

Afin d’étayer sa recommandation sur le choix de produit pour le programme de vaccination
systématique des enfants contre le pneumocoque en Ontario, le CCOIl a examiné les données probantes
sur les facteurs scientifiques (c.-a-d. le fardeau de la maladie, 'immunogénicité, I'innocuité) et sur les
facteurs programmatiques (c.-a-d. les considérations relatives a I'équité, I’éthique, I'acceptabilité et la
faisabilité, ainsi que le rapport colt-efficacité).

Les facteurs suivants ont influencé sa décision de recommander le PNEU-C-20 plut6t que le PNEU-C-15 pour
la vaccination systématique des enfants de moins de 5 ans qui ne sont pas exposés a un haut risque d’lIP :

e Fardeau de la maladie : Le PNEU-C-20 offre une plus grande couverture sérologique que le PNEU-
C-15. Les sept sérotypes supplémentaires contenus dans le PNEU-C-20 pourraient prévenir 37 % de
cas supplémentaires de cas d’lIP pédiatriques par rapport au programme du vaccin PNEU-C-13
existant, selon les proportions historiqgues moyennes de cas d’lIP spécifiques a un sérotype
signalées chez les enfants de moins de 18 ans en Ontario de 2011 a 2022 (Figure 3). En
comparaison, les deux sérotypes supplémentaires contenus dans le PNEU-C-15 pourraient prévenir
13 % de plus de cas d’lIP pédiatriques (Figure 3).

e Immunogénicité : Le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 sont tous deux immunogénes chez les enfants.
Les deux vaccins ont satisfait aux critéres de non-infériorité pour les sérotypes partagés avec le
PNEU-C-13 et aux critéres de supériorité pour les sérotypes uniques dans les essais cliniques qui
ont les ont comparés au PNEU-C-13. Cependant, les deux vaccins ont produit des réponses
immunitaires statistiquement plus faibles contre la plupart des sérotypes partagés avec le PNEU-C-
13, a I'exception du sérotype 3, pour lequel les patients ayant recu le PNEU-C-15 ont eu une
réponse immunitaire relativement plus élevée. La signification clinique de ces résultats
d’immunogénicité n’est pas encore connue.

e Sécurité : Les vaccins PNEU-C-15 et PNEU-C-20 ont présenté des profils de sécurité similaires a ceux
du vaccin PNEU-C-13 dans les essais cliniques, sans qu’aucun signal de sécurité préoccupant n’ait
été identifié.

e Considérations d’éthique, d’équité, d’acceptabilité et de faisabilité (EEAF) : Le PNEU-C-20 a un
plus grand potentiel de réduction du fardeau de la maladie dans les populations pédiatriques, en
particulier pour les groupes a haut risque d’lIP, et offre probablement un plus grand bénéfice
indirect par le biais de 'immunité collective pour les personnes non admissibles a la vaccination.
L'utilisation d’un seul produit (le vaccin PNEU-C-20) pour les programmes de vaccination
systématique pédiatrique et a risque élevé simplifierait la mise en ceuvre du programme et la
communication, tout en minimisant les erreurs d’administration lors de la vaccination. L’utilisation
d’un seul produit pour le programme pédiatrique éliminerait également le besoin potentiel de
réimmuniser les enfants dont le statut a risque élevé évolue au fil du temps.

e Rapport colit-efficacité : Des évaluations économiques publiées sur le PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20
se sont avérées en faveur des nouveaux vaccins plus puissants. La revue systématique du CCNI
comprenait deux analyses colt-utilité du PNEU-C-15 (dont I'une parrainée par I'industrie), qui ont
révélé que le PNEU-C-15 était la stratégie dominante par rapport au PNEU-C-13 (c’est-a-dire que
I'intervention permettait de réaliser des économies et était plus efficace). Quatre autres analyses
colt-utilité (une pour le PNEU-C-15 et trois pour le PNEU-C-20, toutes parrainées par I'industrie)
ont été publiées aprés la date de complétion de la revue du CCNI, dont une réalisée au Canada. Les
guatre études ont montré que l'intervention (avec le PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20) était la stratégie
dominante par rapport au comparateur.
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Dans I'analyse co(t-utilité de novo du CCNI, le PNEU-C-15 était plus rentable que le PNEU-C-20 aux
seuils couramment utilisés au Canada, tant du point de vue du systéme de santé que du point de
vue sociétal. Toutefois, ces modeles étaient sensibles aux hypothéses concernant le prix et
I’efficacité des vaccins pour le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20, qui sont actuellement inconnus, ainsi
gu’aux effets indirects de la vaccination des enfants sur I'incidence des maladies pneumococciques
dans les populations non vaccinées. A des prix différentiels inférieurs et lorsque les effets indirects
étaient inclus, le PNEU-C-20 était une option rentable dans les modeles du CCNI.

Une description plus détaillée de ces considérations scientifiques et programmatiques est présentée ci-
dessous.

Le fardeau de la pneumococcie en Ontario

Le CCOI a analysé I'épidémiologie des cas d’lIP déclarés en Ontario entre 2007 et 2022 en utilisant les
données de surveillance provinciales du Systéme intégré d’information sur la santé publique (SIISP).

Apreés la mise en ceuvre du programme des vaccins PNEU-C-7/PNEU-C-10/PNEU-C-13 en Ontario,
I'incidence des IIP pédiatriques a diminué dans cette province®, comme ailleurs au Canada’!%!, Les
enfants de moins de 2 ans sont les plus touchés par les IIP parmi les groupes d’age pédiatriques en
Ontario, suivis par les enfants entre 2 et 4 ans (Figure 1). Chez les enfants de moins de 2 ans, I'incidence
des IIP a diminué de plus de 70 %, passant de 26,2 cas pour 100 000 habitants en 2009, a 7,1 cas pour
100 000 habitants en 2015 a la suite du déploiement des vaccins PNEU-C-10 et PNEU-C-13. L'incidence
dans ce groupe d’age (le plus jeune) a augmenté pour atteindre environ 17 cas pour 100 000 habitants
de 2017 a 2019 (probablement en raison du remplacement des sérotypes), puis a diminué pendant la
pandémie de COVID-19 en 2020 et 2021, pour rebondir aux niveaux prépandémiques en 2022.
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Figure 1 : Taux de cas confirmés d’lIP par groupe d’age en Ontario, 2007 a 2022"
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IIP = infection invasive a pneumocoques.

PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.

* Les périodes de déploiement du PNEU-C-10 (octobre 2009) et du PNEU-C-13 (novembre 2010) sont indiquées par
des lignes verticales en pointillés.

Source : Ontario. Ministére de la Santé. Systéme intégré d’information sur la santé publique (SIISP) [base de
données]. Toronto (Ontario) : Imprimeur de la Reine pour I’Ontario; 2020 [cité le 22 janvier 2024].

La proportion d’isolats d’lIP attribuables aux sérotypes de S. pneumoniae inclus dans le vaccin PNEU-C-
13 chez les enfants de moins de 18 ans a diminué, passant d’environ 65 % entre 2007 et 2010 (avant le
déploiement du PNEU-C-13) a 22 % en 2016 (cing ans apres le déploiement du PNEU-C-13), puis est
restée stable entre 18 % et 29 % par la suite (Figure 2). La proportion relative d’isolats d’lIP attribuables
a des sérotypes uniques du PNEU-C-15 (22F, 33F) ou du PNEU-C-20 (8, 10A, 11A, 12F, 15B) a augmenté
au cours de la méme période. En 2022, prés de la moitié des cas d’lIP pédiatriques en Ontario étaient
dus a cing sérotypes seulement : 3, 19A et 19F (inclus dans les PNEU-C-13, PNEU-C-15 et PNEU-C-20),
22F (inclus dans les PNEU-C-15 et PNEU-C-20) et 15B (unique au PNEU-C-20). Ces proportions sont
basées sur les cas pédiatriques d’lIP et peuvent ne pas refléter la répartition des sérotypes des maladies
pneumococciques non invasives, pour lesquelles les données sont limitées dans le contexte canadien?.
La répartition des sérotypes d’lIP chez les adultes de 18 ans et plus en Ontario est disponible dans la
déclaration du CCOI sur les recommandations relatives aux vaccins conjugués contre le pneumocoque
pour les adultes®.
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Figure 2 : Répartition des sérotypes d’isolats d’lIP chez les enfants de moins de 18 ans en
Ontario, 2007 a 2022
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IIP = infection invasive a pneumocoques.
PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.
PNEU-P = vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque.
NEPV = non évitable par la vaccination.
Source : SIIP (données a jour au 24 octobre 2023).

En moyenne, au cours de la période couverte par le PNEU-C-13 (de 2011 a 2022), 44 % des cas d’lIP
pédiatriques en Ontario étaient dus a I'un des 15 sérotypes contenus dans le PNEU-C-15, tandis que

68 % des cas d’lIP pédiatriques étaient dus a I'un des 20 sérotypes contenus dans le PNEU-C-20. Les deux
sérotypes uniques contenus dans le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20, mais pas dans le PNEU-C-13 (22F, 33F)
ont été a I'origine de 13 % des cas d’lIP pédiatriques, tandis que les cing sérotypes uniques contenus
dans le PNEU-C-20, mais pas dans le PNEU-C-15 ni dans le PNEU-C-13 (8, 10A, 11A, 12F, 15B) ont été a
I’origine de 24 % des cas d’lIP pédiatriques. Ensemble, ces sept sérotypes uniques au PNEU-C-20 et non
contenus dans le PNEU-C-13 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F) ont été a I'origine de 37 % des cas d’lIP
pédiatriques en moyenne entre 2011 et 2022, aprés le déploiement du PNEU-C-13 (Figure 3). Ces
proportions sont basées sur les tendances historiques des cas d’lIP déclarés et ne tiennent pas compte
du remplacement potentiel des sérotypes au fil du temps.

En résumé, on s’attend a ce que le PNEU-C-20 prévienne davantage de cas d’lIP pédiatriques que le
PNEU-C-15 en raison de sa couverture élargie en sérotypes. Par rapport au programme du PNEU-C-13
existant, le passage a un nouveau programme avec le PNEU-C-15 pourrait prévenir 13 %
supplémentaires de cas d’lIP pédiatriques, tandis que le passage a un nouveau programme avec le
PNEU-C-20 pourrait prévenir 37 % supplémentaires de cas d’lIP pédiatriques (soit 24 % de plus que le
PNEU-C-15) sur la base des données historiques de surveillance provinciale.
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Figure 3 : Répartition des sérotypes uniques du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20 dans les
isolats d’lIP chez les enfants agés de moins de 18 ans en Ontario, 2007 a 2022
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IIP = infection invasive a pneumocoques.
PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.
Source : SIISP (données a jour au 24 octobre 2023).

Immunogeénicité

Aucune étude sur 'efficacité des vaccins PNEU-C-15 ou PNEU-C-20 chez I'’enfant n’est actuellement
disponible. Santé Canada a donc fondé son autorisation pour ces nouveaux vaccins sur des preuves
d'immunogénicité et d'innocuité’?. Dans sa récente déclaration?, Le CCNI a examiné systématiquement
les données d'immunogénicité de sept essais cliniques de phase 2/3 comparant le PNEU-C-15 au PNEU-
C-13 et de cing essais cliniques de phase 2/3 comparant le PNEU-C-20 au PNEU-C-132%, La plupart de
ces essais ont été menés chez des nourrissons en bonne santé qui ne présentaient pas de haut risque
d’lIP. Il n’y a pas eu d’études comparatives entre le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20.

Le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 ont tous deux satisfait aux criteres de non-infériorité pour les sérotypes
partagés avec le PNEU-C-13 et aux critéres de supériorité pour les sérotypes propres au PNEU-C-15 et au
PNEU-C-20, qui étaient requis pour |'autorisation de Santé Canada®?. Cependant, les deux vaccins ont
produit des réponses immunitaires statistiquement plus faibles (mesurées par les taux d’anticorps IgG
totaux et fonctionnels) pour la plupart des sérotypes partagés avec le PNEU-C-13, que ce soit selon un
calendrier 2 + 1 ou 3 + 1. L'immunogénicité du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20 était davantage comparable
a celle du PNEU-C-13 lorsqu’elle était définie par les taux de séroréponses (c’est-a-dire la proportion de
participants atteignant un seuil ou un ratio d’anticorps prédéfini) plutot que par les taux absolus
d’anticorps.

Exception a ces résultats : les personnes ayant recu le PNEU-C-15 (mais pas le PNEU-C-20) ont eu une
réponse immunitaire relativement plus élevée contre le sérotype 3. En Ontario, le sérotype 3 a été a
I'origine de 8 % des cas d’IIP pédiatriques en 2022. On sait que I'efficacité du vaccin PNEU-C-13 est plus
faible pour le sérotype 3 que pour les autres sérotypes, en particulier avec un calendrier 2 + 1, ce qui
peut expliquer la contribution continue de ce sérotype au fardeau des IIP en Ontario, bien qu’il soit
évitable par la vaccination avec le PNEU-C-13202,
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Tous les essais cliniques ont validé I'administration concomitante du PNEU-C-15 ou du PNEU-C-20 avec
d’autres vaccins pédiatriques recommandés, sans qu’il y ait de preuve d’une réduction de la protection
contre ces autres antigenes administrés en méme temps.

En résumé, les vaccins PNEU-C-15 et PNEU-C-20 ont été considérés comme des produits équivalents sur le
plan de 'immunogénicité, a I’exception du sérotype 3, qui a montré une meilleure réponse immunitaire
avec le PNEU-C-15. Les deux vaccins présentaient des réponses immunitaires plus faibles contre la plupart
des sérotypes partagés avec le PNEU-C-13, mais des réponses immunitaires plus élevées pour les sérotypes
uniques du PNEU-C-15/PNEU-C-20. L'impact de ces résultats d’'immunogénicité sur les résultats cliniques
est actuellement inconnu en I’absence de données d’efficacité.

Sécurité
Dans sa récente déclaration®, le CCNI a revu systématiquement les données de sécurité de huit essais
cliniques de phase 2/3 pour le PNEU-C-15 et de cing essais cliniques de phase 2/3 pour le PNEU-C-2021%:23,

Le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 ont été bien tolérés et présentaient des profils de sécurité comparables a
celui du PNEU-C-13 (c’est-a-dire la norme actuelle en matiere de vaccin) en utilisant un calendrier 2 + 1
ou 3 + 1. La plupart des événements indésirables enregistrés lors des essais cliniques étaient légers ou
modérés et duraient moins de trois jours. Les événements indésirables les plus fréquemment rapportés
étaient l'irritabilité, la somnolence, la douleur et d’autres réactions au point d’injection, ainsi qu’une
baisse de I'appétit.

La plupart des événements indésirables graves ont été considérés comme n’étant pas liés a la
vaccination. Sept événements indésirables graves ont été considérés comme liés a la vaccination dans
les essais sur le PNEU-C-15, qui ont inclus plus de 5 600 enfants dans quatre études®*. Quatre
événements indésirables graves (tous des pyrexies) ont été signalés chez les participants ayant recu le
PNEU-C-15, tandis que trois (deux pyrexies et une convulsion fébrile) ont été signalés chez les
participants ayant recu le PNEU-C-13%%, Quatre décés sont survenus (deux aprés le PNEU-C-15 et deux
apres le PNEU-C-13), mais aucun n’a été considéré comme lié au vaccin. Un événement indésirable
grave dd a une inflammation a été signalé chez un participant ayant regu le PNEU-C-20, sur la base d’une
analyse intégrée des données de sécurité de quatre études portant sur plus de 5 100 enfants.

En résumé, aucun signal de sécurité préoccupant n’a été identifié pour le PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20; les
deux vaccins présentaient un profil de sécurité similaire a celui du PNEU-C-13. Cependant, une surveillance
continue de l'innocuité des événements indésirables rares ou tres rares qui n’ont pas été détectés lors des
essais cliniques est nécessaire, comme pour tout produit vaccinal nouvellement homologué.

Considérations en matiere d’éthique, d’équité, d’acceptabilité et de
faisabilité (EEAF)

Le CCOI a pris en compte les facteurs d’EEAF liés a un programme mono-produit avec le PNEU-C-20 ou a
un programme mixte avec le PNEU-C-15 pour le programme de vaccination pédiatrique systématique et
le PNEU-C-20 pour le programme pédiatrique a risque élevé.

Comme le PNEU-C-20 offre une protection contre cing sérotypes de plus que le PNEU-C-15
(représentant environ un quart des cas d’lIP pédiatriques en Ontario), il a un plus grand potentiel de
réduction de la charge de morbidité dans les populations pédiatriques, en particulier pour les groupes
présentant un risque accru d’lIP en raison de conditions médicales, de facteurs environnementaux ou de
conditions de vie. Il est également probable qu’il offre des avantages indirects plus importants aux
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groupes plus agés et aux populations pédiatriques non vaccinées par le biais de I'immunité collective.
Dans le cadre d’'un programme de produits mixte, il est possible que certains enfants a risque élevé
doivent étre revaccinés avec le PNEU-C-20 s’ils ont été initialement vaccinés avec le PNEU-C-15 dans le
cadre des programmes de vaccination systématique, mais qu’ils développent par la suite une pathologie
qui les rend admissibles au programme a risque élevé. Un programme de produits mixte pourrait
également aggraver les inégalités si les parents d’enfants appartenant a une classe de ménages plus
aisés décident de payer le PNEU-C-20 de leur poche.

En termes de faisabilité, I'utilisation d’un seul produit comme le PNEU-C-20 pour les programmes de
vaccination systématique et a risque élevé simplifierait la mise en place du programme de vaccination et
la communication avec les fournisseurs de soins de santé et le grand public, ce qui pourrait encourager a
la vaccination tout en réduisant le risque d’erreurs dans I'administration des vaccins. Dans le cas d’un
programme de produits mixte, une partie du PNEU-C-20 pourrait étre distribuée au profit d’enfants en
bonne santé, ce qui entrainerait un gaspillage plus important du PNEU-C-15. L’acceptation par les
fournisseurs de soins de santé et les parents devrait étre plus grande pour le vaccin PNEU-C-20 étant
donné qu'’il est plus puissant. Le CCOI a également commenté la perception du public concernant la
recommandation de différents produits vaccinaux pour différents groupes d’age et de risque et
I’harmonisation entre les programmes, étant donné qu’il recommande I'utilisation du PNEU-C-20 pour
les programmes pour adultes?, et que la recommandation du CCNI pour les enfants a risque élevé est
également le PNEU-C-203.

Ensemble, ces considérations en matiere d’éthique, d’équité, d’acceptabilité et de faisabilité ont
favorisé un produit unique, le PNEU-C-20, pour les programmes de vaccination systématique contre le
pneumocoque pédiatrique et a risque élevé.

Rapport colt-efficacité

Le CCOI a examiné les données relatives au rapport colt-efficacité provenant de deux sources : une
revue systématique d’analyses co(t-utilité publiées et non publiées sur le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20
dans les populations pédiatriques et une analyse co(t-utilité de novo sur le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20
dans la population pédiatrique canadienne réalisée par le CCNI®®.

REVUE SYSTEMATIQUE DU RAPPORT COUT-EFFICACITE DU PNEU-C-15 ET DU PNEU-C-20 DANS
LES POPULATIONS PEDIATRIQUES

La revue systématique du CCNI a permis d'identifier deux analyses co(t-utilité sur le PNEU-C-15 chez les
enfants de moins de 18 ans, publiées entre le 1°" janvier 2018 et le 7 mars 2023 (Tableau 4)?%%’. Les deux
analyses ont été menées aux Etats-Unis, qui utilisent actuellement un calendrier 3 + 1 ; 'une d’entre
elles était parrainée par I'industrie. Dans les deux analyses, le PNEU-C-15 était la stratégie dominante
par rapport au PNEU-C-13 (c’est-a-dire que I'intervention était a la fois moins colteuse et plus efficace),
en supposant une parité de prix entre les deux vaccins.

La déclaration du CCNI synthétise également des évaluations économiques non publiées sur le PNEU-C-15
et le PNEU-C-20 chez les enfants qui sont sorties aprés I'achévement de leur revue systématique3, y
compris trois analyses coQt-utilité présentées a I’'U.S. Advisory Committee on Immunization Practices®.
Dans un scénario ol le PNEU-C-13 est remplacé par le PNEU-C-20 selon un calendrier 3 + 1 aux Etats-Unis,
le PNEU-C-20 a permis de réaliser des économies dans deux modeéles parrainés par I'industrie, tandis qu’il
présentait un rapport co(t/efficacité différentiel de 57 000 $ US par année de vie ajustée par la qualité
(AVAQ) dans le modeéle Tulane-CDC. Dans un scénario ou le PNEU-C-15 est remplacé par le PNEU-C-20
selon un calendrier 3 + 1, le PNEU-C-20 a permis de réaliser des économies dans I'étude parrainée par
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Pfizer, mais a été associé a un rapport colt/efficacité différentiel de 105 000 000 S US par AVAQ et de
125 000 000 $ US par AVAQ dans les modeéles parrainés respectivement par Merck et Tulane-CDC. Les
trois modeles ont présumé un prix différentiel du PNEU-C-20 supérieur de 11 a 16 % a celui du PNEU-C-13
ou du PNEU-C-15, dont le prix était a peu prées équivalent. Dans une analyse réalisée au Québec, ni le
calendrier 2 + 1 avec le PNEU-C-15, ni le PNEU-C-20 ne se sont avérés rentables du point de vue du
systeme de santé par rapport a la norme actuelle en matiere de vaccin dans cette province (c’est-a-dire

2 doses de PNEU-C-10 et 1 dose de PNEU-C-13). En revanche, le PNEU-C-20 était rentable du point de vue
du systéme de santé et dominant du point de vue sociétal, qui prend en compte les impacts économiques
plus larges d’un programme de vaccination en dehors du secteur des soins de santé, dans un scénario
comparant le PNEU-C-20 au PNEU-C-15 selon un calendrier 2 + 1.

En plus de la revue du CCNI, le CCOI a examiné quatre analyses co(t-utilité supplémentaires sur le PNEU-
C-15 et le PNEU-C-20 dans des populations pédiatriques, dont une au Canada, qui ont toutes été publiées
aprés la date d'achévement (7 mars 2023) de la revue du CCNI (Tableau 4)*-32, Une étude parrainée par
Merck au Japon a comparé le PNEU-C-15 au PNEU-C-13 selon un calendrier 3 + 1%°. Comme les deux
études sur le PNEU-C-15 incluses dans I'examen du CCNI, cette étude a montré que le PNEU-C-15 était la
stratégie dominante par rapport au PNEU-C-13, en supposant une parité de prix entre les deux vaccins.
Une étude parrainée par Pfizer au Royaume-Uni a comparé le PNEU-C-20 ou le PNEU-C-15 selon un
calendrier 2+ 1 ou 1 +1 au PNEU-C-13 selon un calendrier 1 + 1 (la norme actuelle en matiére de vaccin
actuellement au Royaume-Uni)*°. Cette étude a montré que le PNEU-C-20 I'emportait sur le PNEU-C-15 et
le PNEU-C-13, et que le PNEU-C-20 (avec un calendrier 2+1) était plus rentable que le PNEU-C-20 (avec un
calendrier 1 + 1). Une étude parrainée par Pfizer en Gréce a examiné le passage au PNEU-C-15 en 2023 ou
au PNEU-C-20 en 2024 a partir du programme PNEU-C-13 actuel en utilisant un calendrier 3 + 131, Cette
étude a révélé que le PNEU-C-20 était la stratégie dominante, avec une hypothése de prix plus élevés
pour le PNEU-C-15 et le PNEU-C-20 que pour le PNEU-C-13.

Dans une étude parrainée par Pfizer et menée auprés d’'une population pédiatrique canadienne, Lytle et
coll. ont comparé le PNEU-C-20 a la norme actuelle en matiére de vaccin (le PNEU-C-13) ou a un
programme potentiel avec le PNEU-C-15 selon un calendrier 2 + 132, Les deux modeéles ont pris en
compte un systéme de santé publique et une perspective sociétale sur un horizon de 10 ans, en utilisant
un taux d’actualisation de 1,5 %, conformément aux lignes directrices du CCNI®3, Le prix différentiel du
PNEU-C-20 était censé étre 10 % plus élevé que celui du PNEU-C-13 ou du PNEU-C-15, dont les prix ont
été considérés comme équivalents. Le modeéle a pris en compte I'impact direct de la vaccination des
nourrissons de moins de 2 ans sur les IIP, les pneumonies toutes causes confondues et les otites
moyennes aigués, ainsi que les effets indirects sur ces maladies causés par les sérotypes uniques du
PNEU-C-15 et du PNEU-C-20 dans les populations non vaccinées. Tant du point de vue du systeme de
santé que du point de vue sociétal, le modele a montré que le PNEU-C-20 était dominant par rapport au
PNEU-C-13 et au PNEU-C-15. Le PNEU-C-20 est resté la stratégie dominante dans toutes les analyses de
sensibilité et de scénario, y compris avec une réduction de 20 % du prix différentiel du PNEU-C-15.
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Tableau 4 : Revue systématique des analyses colt-utilité publiées sur le vaccin PNEU-C-15 et sur le vaccin PNEU-C-20 dans les
populations pédiatriques”

Etude

Incluse dans la
revue du CCNI

Parrainée par
I'industrie

Vaccin versus
comparateur

Calendrier

Pays

Perspective”

Modéle
(cohorte)

Horizon
temporel

Incidences

Prasad et coll.
(2023)%

Oui

Non (CDC-Tulane)

PNEU-C-15 vs
PNEU-C-13

3+1
Etats-Unis
Sociétale

Modele statique
de Markov
(cohorte unique)

15 ans

IIP, pneumonie a

pneumocoques,
OMA

Huang et coll.
(2023)#

Oui

Oui (Merck)

PNEU-C-15 vs
PNEU-C-13

3+1

Etats-Unis

Sociétale

Simulation de
Monte Carlo
(multicohorte)

100 ans (durée de
vie)

IIP, pneumonie
toutes causes
confondues, OMA
pneumococcique

Tajima et coll.
(2023)»

Non

Oui (Merck)

PNEU-C-15 vs
PNEU-C-13

3+1

Japon

Sociétale

Modele statique
de Markov
(cohorte unique)

10 ans

IIP, pneumonie
pneumococcique
non
bactériémique,
OMA
pneumococcique

Wilson et coll.
(2023)%

Non

Oui (Pfizer)

PNEU-C-20 ou PNEU-
C-15 vs PNEU-C-13

2+1oul+1

Royaume-Uni

Systeme de santé

Modele dynamique

5 ans

[IP, pneumonie
d’origine
communautaire
pneumococcique,
OMA

Warren et coll.
(2023)3

Non

Oui (Pfizer)

PNEU-C-15 en 2023
ou PNEU-C-20 en
2024 vs PNEU-C-13
3+1

Grece

Systeme de santé

Non spécifié

10 ans

IIP, pneumonie a
pneumocoques,
OMA

Lytle et coll.
(2023)*

Non

Oui (Pfizer)

PNEU-C-20 vs
PNEU-C-13 ou
PNEU-C-15

2+1
Canada

Systeme de santé
+ sociétale

Modeéle statique
de Markov
(multicohorte)

10 ans

IIP, pneumonie

toutes causes
confondues, OMA
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Prasad et coll.

Huang et coll.

Tajima et coll.

Wilson et coll.

Warren et coll.

Lytle et coll.

Etude (2023)2 (2023)7 (2023) (2023)° (2023)* (2023)2
PNEU-C-15 =
. PNEU-C-15 = PNEU—C—l? (sauf PNEU-C-15 PNEU-C-20 = PNEU-C- e PNEU-C-20 =
Effets directs PNEU-C-13 pneumonie —PNEU-C-13 15 =PNEU-C-132 +1> Non spécifiés PNEU-C-15 =
d’origine - 1+1 PNEU-C-13
communautaire)
, 15 ans 15 ans 10 ans 10 ans
Durée des L . L . I . . T .
(diminution aprés (diminution aprés (diminution apres Médiane =1,4 an Non spécifiée (diminution apres
effets
5 ans) 5 ans) 5 ans) 5 ans)
Effets
. Inclus Inclus Inclus Inclus Inclus Inclus
indirects
Taux 3% 3% 2% 3,5% 3,5% 1,5%

d’actualisation

Couverture 92 % primaire 92 % primaire 100 % primaire + 97 % primaire 84,5 % primaire + 84 % primaire +

vaccinale 82 % rappel 82 % rappel rappel 91 % rappel rappel rappel

Prix des PNEU-C-15 = PNEU-C-15 = PNEU-C-15 PNEU-C-20 > PNEU-C- PNEU-C-15 > PNEU- Emgg-g-ig i

vaccins PNEU-C-13 PNEU-C-13 =PNEU-C-13 15 = PNEU-C-13 C-20 > PNEU-C-13 -
PNEU-C-13

Principaux PNEU-C-15 PNEU-C-15 PNEU-C-15 PNEU-C-20 dominant, - o\ e\, 54 PNEU-C-20

. . ) ) PNEU-C-202 + 1 > : :
résultats dominant dominant dominant dominant dominant

PNEU-C-201 + 1

OMA = otite moyenne aigué.

IIP = infection invasive a pneumocoques.

PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.

* Les parametres du modeéle sont indiqués pour les modeles de base.

T La perspective du systeme de santé n’inclut que les co(ts directs des soins de santé et de la mise en ceuvre des programmes, tandis que la perspective
sociétale inclut les co(its non reliés aux soins de santé (par exemple, la perte de productivité, la prestation de soins, les frais médicaux a payer) en plus des co(ts
du systeme de santé.
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ANALYSE COUT-UTILITE DU VACCIN PNEU-C-15 ET DU VACCIN PNEU-C-20 DANS LA
POPULATION PEDIATRIQUE CANADIENNE REALISEE PAR LE CCNI

Le CCOI a également revu les résultats de I'analyse cot-utilité du CCNI pour le PNEU-C-15 et le PNEU-C-
20 dans la population pédiatrique canadienne, accompagné d’une discussion sur ses limites et ses
principales conclusions?.

Le modele colt-utilité du CCNI a suivi une cohorte multi-age sur 10 ans. Il a utilisé une analyse
séquentielle du rapport colt/efficacité différentiel pour comparer directement le PNEU-C-13, le PNEU-C-
15 et le PNEU-C-20. Les nourrissons non vaccinés auparavant et admissibles a la vaccination
systématique contre le pneumocoque ont été vaccinés selon un calendrier 2 + 1 (a 'dge de 2, 4 et

12 mois), conformément aux lignes directrices actuelles du CCNI*4. Leur analyse a pris en compte les
perspectives du systéeme de santé et de la société avec un taux d’actualisation de 1,5 %. Les résultats
comprenaient les IIP, la pneumonie d’origine communautaire pneumococcique et I'OMA. Les prix
différentiels du PNEU-C-20 et du PNEU-C-15 par rapport au PNEU-C-13 étaient considérés comme
supérieurs de 26 % et de 9 %, respectivement. Les effets indirects (c’est-a-dire I'immunité collective) ont
été exclus du modele de base, mais ont été pris en compte dans une analyse de sensibilité.

L’analyse de sensibilité du CCNI a utilisé un seuil de rentabilité (c’est-a-dire de consentement a payer) de
30 000 $/AVAQ ou de 60 000 $/AVAQ. Bien que le Canada ne dispose pas d’un seuil de rentabilité
clairement établi, un seuil pour le rapport co(t/efficacité différentiel pour le Canada a été estimé a

45 000 S US/AVAQ en 2019 (fourchette : 38 000 & 56 000 $ US/AVAQ en 2019)%*. L’Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé (ACMTS) utilise un seuil implicite de 50 000 S CA/AVAQ?.

Dans I’analyse du CCNI, le PNEU-C-20 devrait permettre d’éviter environ deux fois plus de cas
pédiatriques de maladies pneumococciques que le PNEU-C-15 sur une période de 10 ans, étant donné sa
plus grande couverture de sérotypes. Dans son modele de référence, le PNEU-C-15 s’est avéré plus
rentable (c’est-a-dire avec des rapports cout/efficacité différentiels plus faibles) que le PNEU-C-20 pour
les seuils couramment utilisés. Du point de vue du systéme de santé, le rapport co(t/efficacité
différentiel séquentiel du PNEU-C-15 (par rapport au PNEU-C-13) était de 58 823 S/AVAQ, tandis que le
rapport colt/efficacité différentiel séquentiel du PNEU-C-20 (par rapport au PNEU-C-15) était de

135 289 S/AVAQ. Du point de vue sociétal, les valeurs correspondantes étaient respectivement de

18 272 $/AVAQ et de 93 416 S/AVAQ. Le PNEU-C-20 était plus rentable (c’est-a-dire qu’il présentait un
rapport colt/efficacité différentiel inférieur par rapport a I'approche séquentielle du rapport
colt/efficacité différentiel) lorsque comparé directement au PNEU-C-13.

Dans les analyses de sensibilité a une voie, le PNEU-C-13 était I'option la plus rentable pour la plupart
des parameétres au seuil de 30 000 S/AVAQ dans la perspective du systéme de santé, sauf pour les prix
différentiels inférieurs du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20. En revanche, au seuil de 60 000 S/AVAQ, le
PNEU-C-15 était plus souvent considéré comme une option rentable, en particulier pour des valeurs de
parametres plus élevées en ce qui concerne |'efficacité du vaccin contre I'lIP ou 'OMA, le taux de |étalité
chez les patients atteints d’lIP ou de pneumonie d’origine communautaire a pneumocoques, ou la
probabilité qu’un patient atteint de pneumonie d’origine communautaire a pneumocoques doive étre
hospitalisé, et pour des prix différentiels moins élevés. Le PNEU-C-20 était I'option la plus rentable a ce
seuil lorsque son prix différentiel était supérieur de moins de 20 % a celui du PNEU-C-13.

Dans les analyses de sensibilité a deux voies qui ont fait varier le prix par dose du PNEU-C-15 et du
PNEU-C-20 simultanément, le PNEU-C-15 était la stratégie optimale au seuil de 30 000 S/AVAQ_ si son
prix par dose était jusqu’a 5 % plus élevé que celui du PNEU-C-13 et si le prix du PNEU-C-20 était de 10 a
15 % plus élevé. En revanche, le PNEU-C-20 était la stratégie optimale a ce seuil si son prix par dose était
jusqu’a 10 % plus élevé que celui du PNEU-C-13 et si le prix du PNEU-C-15 était supérieur d’au moins 5 %
ou inférieur lorsque son prix était équivalent a celui du PNEU-C-15. Les résultats étaient similaires au
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seuil de 60 000 $/AVAQ sauf que le PNEU-C-20 était la stratégie optimale a des prix différentiels
légerement plus élevés. Dans une autre analyse de sensibilité a deux voies prenant en compte les effets
indirects de la vaccination des nourrissons sur I'incidence des maladies pneumococciques dues aux
sérotypes uniques contenus dans le PNEU-C-15 et dans le PNEU-C-20 dans les populations non
vaccinées, le PNEU-C-20 s’est avéré plus souvent rentable. Aux deux seuils, le PNEU-C-20 était la
stratégie optimale si la maladie attribuable au sérotype était réduite d’au moins 5 a 10 % en raison des
effets indirects.

Enfin, dans une analyse de scénario, le PNEU-C-20 était la stratégie dominante dans un scénario
d’incidence plus élevée des maladies pneumococciques et de co(ts directs plus élevés, par exemple dans
les communautés nordiques. D’autres scénarios, notamment une incidence plus faible de la pneumonie
d’origine communautaire ou de 'OMA, d’autres répartitions de sérotypes pour I'OMA et une diminution
plus rapide de I'efficacité du vaccin, ont donné lieu a des rapports co(t/efficacité différentiels plus élevés
(indiquant un rapport colt-efficacité plus faible) par rapport au modéle de référence.

Les limites et les considérations relatives a I'interprétation de I'analyse coGt-utilité de novo du CCNI sont
énumérées ci-dessous. Pour I'essentiel, ces limites s’appliquent également aux études publiées et non
publiées ayant fait I'objet d’une revue systématique, a I'exception de la limite n° 3, car les autres
modeles incluaient les effets indirects dans leur analyse de référence.

1. Les modeles nont examiné que la vaccination des nourrissons non vaccinés dans le cadre des
programmes de vaccination systématique; les programmes a risque élevé destinés aux enfants
présentant un haut risque d’lIP n’ont pas été pris en compte.

2. Les modeles n’ont pas pris en compte les calendriers mixtes ou de rattrapage nila
réimmunisation des enfants précédemment vaccinés avec des vaccins PNEU-C de puissance
inférieure.

3. Les modeles n’ont pas pris en compte le remplacement des sérotypes ou I'immunité collective
dans leur analyse de base; les effets indirects n’ont été pris en compte que dans une analyse de
sensibilité.

4. Enfin, les modeles étaient sensibles aux hypotheses concernant les prix différentiels des vaccins
PNEU-C-15 et PNEU-C-20, qui n’étaient pas connus au moment de |'analyse.

Les conclusions du CCNI, selon lesquelles le rapport colt-efficacité est meilleur avec le PNEU-C-15
gu’avec le PNEU-C-20, contrastent avec I’étude du PNEU-C-20 parrainée par Pfizer dans la population
pédiatrique canadienne, selon laquelle le PNEU-C-20 est la stratégie dominante?. Le Tableau 5 résume
les principales similitudes et les différences entre les modéles du CCNI et de Pfizer.

RESUME DES DONNEES PROBANTES ECONOMIQUES

En résumé, les modeles économiques ont favorisé les nouveaux vaccins plus puissants. Dans trois études
évaluées par des pairs qui comparaient le PNEU-C-15 au PNEU-C-13 (2 sur 3 étant incluses dans la revue
systématique du CCNI et 2 sur 3 étant parrainées par I'industrie), le PNEU-C-15 I'emportait sur le PNEU-
C-13 (c’est-a-dire qu’il permettait de réaliser des économies et il était plus efficace). Dans trois études
évaluées par des pairs qui comparaient le PNEU-C-20 au PNEU-C-15 ou au PNEU-C-13 (toutes trois
parrainées par l'industrie et aucune de ces derniéres ayant été incluse dans la revue systématique du
CCNI) — dont une étude réalisée au Canada — le PNEU-C-20 dominait par rapport a son comparateur.
Des évaluations économiques non publiées réalisées aux Etats-Unis et au Québec ont donné des
résultats mitigés en ce qui concerne le remplacement de la norme actuelle en matiére de vaccin par le
PNEU-C-15 ou le PNEU-C-20.
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Dans I’analyse colt-utilité de novo du CCNI, le PNEU-C-20 a eu le plus grand impact sur la charge de
morbidité pneumococcique pédiatrique, tandis que le PNEU-C-15 était une stratégie rentable aux seuils
couramment utilisés. Toutefois, les modeéles du CCNI étaient tres sensibles au prix différentiel du PNEU-
C-15 et du PNEU-C-20 par rapport au PNEU-C-13, aux hypotheéses concernant I'efficacité des vaccins et a
I'inclusion des effets indirects. En particulier, les membres du CCOI ont noté que les effets indirects
étaient exclus du modele de base du CCNI, ce qui pourrait avoir une incidence sur leurs conclusions,
étant donné que des réductions de I'incidence des maladies pneumococciques dans les groupes d’age
non pédiatriques ont été observées a la suite de la mise en ceuvre du PNEU-C-13% 1137 Lorsque les effets
indirects ont été pris en compte dans les analyses de sensibilité, le PNEU-C-20 s’est avéré étre la
stratégie optimale, méme avec des hypothéses relativement prudentes concernant les effets indirects
(c’est-a-dire des réductions de 5 a 10 % des maladies attribuables a un sérotype).

L’ensemble de ces résultats suggere que le PNEU-C-15 est une option rentable dans le contexte canadien,
le PNEU-C-20 étant probablement rentable dans certaines conditions, notamment a des prix différentiels
inférieurs (jusqu’a 10-20 % de plus que le PNEU-C-13) ou lorsque les effets indirects sont pris en compte.

Tableau 5 : Comparaison des analyses co(it-utilité du CCNI et de Pfizer pour le PNEU-C-20
dans la population pédiatrique canadienne®

Etude

Parrainée par
'industrie

Vaccin versus
comparateur

Calendrier
Pays

Perspective’
Modele (cohorte)
Horizon temporel
Incidences

Effets directs
Durée des effets

Effets indirects*

CCNI (2023)®

Non (ASPC)

PNEU-C-20 vs PNEU-C-15 vs PNEU-C-13
(rapport colt/efficacité différentiel
séquentiel)

2+1(2,4,12 mois)
Canada
Systeme de santé + sociétale

Modeéle statique de Markov
(multicohorte)

10 ans

IIP, OMA, pneumonie d’origine
communautaire pneumococcique

PNEU-C-20 = PNEU-C-15 = PNEU-C-13
15 ans (diminution apreés 5 ans)

Non (analyse de sensibilité uniquement)

Lytle et coll. (2023)*2

Oui (Pfizer)

PNEU-C-20 vs PNEU-C-13 ou NEU-C-15

2+1(2,4,16 mois)
Canada
Systéme de santé + sociétale

Modele statique de Markov
(multicohorte)

10 ans

IIP, pneumonie toutes causes
confondues, OMA

PNEU-C-20 = PNEU-C-15 = PNEU-C-13
10 ans (diminution aprés 5 ans)

Inclus

Taux d’actualisation 1,5% 1,5%
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Etude CCNI (2023)% Lytle et coll. (2023)*

Couverture 87 % pour le primaire 84 % pour le orimaire + rappel
vaccinale 84,5 % pour le rappel °p P PP

Prix des vaccins® PNEU-C-20 > PNEU-C-15 > PNEU-C-13 PNEU-C-20 > PNEU-C-15 = PNEU-C-13
Principaux résultats PNEU-C-15 > PNEU-C-20 PNEU-C-20 dominant

OMA = otite moyenne aigué.

IIP = infection invasive a pneumocoques.

PNEU-C = vaccin conjugué contre le pneumocoque.

ASPC = Agence de la santé publique du Canada.

* Les parametres du modele sont indiqués pour les modéles de base.

t La perspective du systeme de santé n’inclut que les colts directs des soins de santé et de la mise en ceuvre des
programmes, tandis que la perspective sociétale inclut les colts non reliés aux soins de santé (par exemple, la perte
de productivité, la prestation de soins, les dépenses médicales a payer) en plus des colts du systéme de santé.

T Les deux modeles ont intégré les effets indirects chez les personnes non vaccinées sous la forme d’une réduction
relative de I'incidence des maladies pneumococciques due aux sérotypes uniques du PNEU-C-15 et du PNEU-C-20;
pour le modele du CCNI, les effets indirects ont été exclus du modeéle de base, mais pris en compte dans les analyses
de sensibilité, tandis que pour le modele Pfizer, ils ont été inclus dans le modéle de base.

§ Le modele du CCNI supposait que le prix du PNEU-C-20 soit supérieur de 26 % a celui du PNEU-C-13 et que le prix
du PNEU-C-15 soit supérieur de 9 % a celui du PNEU-C-13 dans le scénario de référence; le modéle de Pfizer
supposait que le prix du PNEU-C-20 soit supérieur de 10 % a celui du PNEU-C-13, et que le prix du PNEU-C-15 soit
équivalent a celui du PNEU-C-13.
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Au sujet du Comité consultatif ontarien de I'immunisation

Le CCOI est un organisme consultatif multidisciplinaire scientifique qui conseille Santé publique Ontario
(SPO) sur des questions relatives aux vaccins et a I'immunisation, y compris la mise sur pied de
programmes de vaccination en Ontario, les populations prioritaires et le soutien clinique. Le CCOI
s’'intéresse particulierement aux programmes de vaccination et aux vaccins financés par I'Etat en
Ontario, dont le vaccin contre la COVID-19, ainsi qu’aux vaccins qui sont a I’étude en vue de nouveaux
programmes. Pour obtenir de plus amples renseignements sur le CCOI et ses membres, veuillez écrire a
secretariat@oahpp.ca.

Remerciements

Cette déclaration a été rédigée par le Secrétariat du CCOIl, au nom du CCOI. Le CCOI reconnait la
contribution du personnel de SPO au sein de la Protection de la santé, des Services de communication et
des Services de bibliotheque.

Recommandation pour le programme de
vaccination pédiatrique systématique contre le pneumocoque 22


mailto:secretariat@oahpp.ca

Membres du CCOI

Dre Jessica Hopkins, coprésidente
Directrice générale de la
protection de la santé et de la
préparation aux situations
d’urgence

Santé publique Ontario

Dr Jeffrey Pernica, coprésident

Chef de la division des maladies infectieuses
Département de pédiatrie

Université McMaster

Dre Juthaporn Cowan
Scientifique adjointe
Institut de recherche de I'H6pital d’Ottawa

Dre Vinita Dubey
Médecin hygiéniste adjointe
Bureau de santé publique de Toronto

Dre Julie Emili
Médecin hygiéniste adjointe
Région de Waterloo

Susie Jin
Pharmacienne

Membres d’office du CCOI

Tara Harris

Gestionnaire

Immunisation et préparation aux situations
d’urgence

Santé publique Ontario

Robert Lerch

Directeur

Division de la politique et des programmes
relatifs a la vaccination

Bureau du médecin hygiéniste en chef
Santé publique

Ministere de la Santé

Recommandation pour le programme de

Dre Allison McGeer

Professeure au département de médecine de
laboratoire et de pathobiologie

Ecole de santé publique Dalla Lana
Université de Toronto

Dr Justin Presseau
Scientifique
Institut de recherche de I'H6pital d’Ottawa

Dre Maurianne Reade

Médecin de famille

Professeure agrégée

Ecole de médecine du Nord de I'Ontario

Richard San Cartier

Responsable de I'équipe clinique
N’Mninoeyaa Aboriginal Health Access
Centre

Fairleigh Seaton

Directrice de la prévention des maladies
infectieuses et de la santé environnementale
Bureau de santé de Kingston, Frontenac et
Lennox & Addington

Dr Daniel Warshafsky

Médecin hygiéniste en chef adjoint
intérimaire

Bureau du médecin hygiéniste en chef
Santé publique

Ministere de la Santé

Dre Sarah Wilson
Médecin en santé publique
Santé publique Ontario

vaccination pédiatrique systématique contre le pneumocoque 23



Modele pour citer le document

Agence ontarienne de protection et de promotion de la santé (Santé publique Ontario), Comité
consultatif ontarien de 'immunisation. Recommandation pour le programme de vaccination pédiatrique
systématique contre le pneumocoque. Toronto (Ontario) : Imprimeur du Roi pour I'Ontario; 2024.

Avis de non-responsabilité

Le Comité consultatif ontarien de I'immunisation (CCOI) a congu le présent document pour Santé
publique Ontario (SPO). Le CCOI offre a SPO des conseils fondés sur des données probantes en matiere
de vaccins et d'immunisation. Les travaux du CCOI s’appuient sur les données probantes disponibles au
moment ol le présent document a été concgu. L'application et I'utilisation du présent document relévent
de la responsabilité de I'utilisateur. SPO n’assume aucune responsabilité relativement aux conséquences
de I'application ou de l'utilisation du document par quiconque. Le présent document peut étre reproduit
sans autorisation a des fins non commerciales seulement, sous réserve d’'une mention appropriée sur
SPO. Aucune modification ne peut étre apportée a ce document sans I'autorisation écrite préalable et
expresse de SPO.

Santé publigue Ontario

Santé publique Ontario est une agence du gouvernement de I’'Ontario qui a pour vocation de protéger et
de promouvoir la santé de toute la population de I'Ontario, et de réduire les inégalités en santé. Santé
publique Ontario oriente les praticiens de la santé publique, les travailleurs de la santé en premiere ligne
et les chercheurs vers ce qu’il y a de mieux en fait de renseignements et de connaissances scientifiques
dans le monde.

Pour en savoir davantage sur SPO, visitez le site santepubligueontario.ca.

Ontario @

© Imprimeur du Roi pour I'Ontario, 2024


https://www.publichealthontario.ca/fr/

	Structure Bookmarks
	Aperçu  
	Recommandation 
	Contexte 
	Sommaire des données probantes 
	Le fardeau de la pneumococcie en Ontario 
	Immunogénicité 
	Sécurité 
	Considérations en matière d’éthique, d’équité, d’acceptabilité et de faisabilité (EEAF) 
	Rapport coût-efficacité 
	REVUE SYSTÉMATIQUE DU RAPPORT COÛT-EFFICACITÉ DU PNEU-C-15 ET DU PNEU-C-20 DANS LES POPULATIONS PÉDIATRIQUES 
	ANALYSE COÛT-UTILITÉ DU VACCIN PNEU-C-15 ET DU VACCIN PNEU-C-20 DANS LA POPULATION PÉDIATRIQUE CANADIENNE RÉALISÉE PAR LE CCNI 
	RÉSUMÉ DES DONNÉES PROBANTES ÉCONOMIQUES 
	Références 
	Au sujet du Comité consultatif ontarien de l’immunisation 
	Remerciements  
	Membres du CCOI
	Membres d’office du CCOI
	Modèle pour citer le document 
	Avis de non-responsabilité 
	Santé publique Ontario 




