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e
Objectifs

Vaccin COVID19 pour le groupe d'age 6mo- 5 ans

A la fin de cette présentation, les participants seront en mesure d'informer leurs
patients, ainsi que leurs parents des recommandations du CCNI sur :

1. Le vaccin COVID-19 pour les enfants agés de 6 mois a 5 ans.
2. Vaccin de rappel COVID-19 pour les enfants et les adolescents.
3. Le nouveau vaccin de rappel bivalent souche originale/omicron.
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COVID-19 DANS LES POPULATIONS PEDIATRIQUES




Fardeau de morbidité da a la COVID-19 chez les enfants au Canada

* Au cours de I'eté 2022, le Canada a connu une augmentation de l'activité du COVID-19
due aux sous-variants BA.5 et BA.4 Omicron.

* Les estimations populationnelles des hospitalisations et des admissions en soins
Intensifs dans les populations peédiatriques ont augmenté depuis qu'Omicron est devenu
le variant dominant. Cela reflete une augmentation globale dans la population depuis
gu'Omicron est devenu le variant dominant.

« Des études canadiennes de seroprévalence chez les enfants sont disponibles au
Quebec (26 janvier 2022 — 17 février 2022) et en Colombie-Britannique (mars 2022)

— On estime que 45 % a 70 % des enfants ages de 5 a 11 ans ont été infectes par le
SRAS-CoV-2, la plupart des cas étant survenus depuis qu'Omicron est devenu
le variant dominant.
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COVID-19 et les populations pédiatrigues canadiennes :
Gravite de la maladie par age, avant et pendant Omicron

Pré-Omicron Omicron
1er mars 2020 - 31 décembre 2021 1er janvier 2022 - 31 mars 2022
Cas hospitalisés, AR IESTEISE Déces, n (taux Cas hospitalisés, AR ESEIS Déces, n (taux
USI, n (taux USI, n (taux
Groube d'age n (Taux mensuels mensuels movens mensuels moyens | n (Taux mensuels mensuels movens mensuels moyens
P 9 moyens pour 100 y pour 100 000 moyens pour 100 y pour 100 000
pour 100 000 pour 100 000
000 personnes) personnes) 000 personnes) personnes)
personnes) personnes)
<6m 168 (9.7) 11 (0.6) 1 (0.06) 247 (104.9) 11 (4.7) 0 (0.00)
éma 11m 49 (2.8) 1(0.1) 0 (0.00) 84 (35.7) 9 (3.8) 2 (0.85)
6m a4 ans 226 (1.4) 16 (0.1) 2(0.01) 357 (15.9) 29 (1.3) 6 (0.27)
5411 ans 139 (0.5) 20 (0.1) 2 (0.01) 148 (3.9) 18 (0.5) 2 (0.05)
12a 19 ans 428 (1.3) 53 (0.2) 6 (0.02) 277 (6.1) 20 (0.4) 5 (0.11)
20a 39 ans 4,792 (4.6) 717 (0.7) 172 (0.16) 1,518 (10.6) 121 (0.8) 45 (0.31)
40 a 59 ans 9,833 (10.1) 2,440 (2.5) 972 (1.00) 2,136 (16.1) 397 (3.0) 239 (1.80)
60 et plus 24,165 (26.1) 4,655 (5.0) 11,115 (12.01) 9,490 (75.2) 1,193 (9.5) 2,876 (22.80)

» Bien que cela soit rare, les enfants agés de 6 mois a 4 ans peuvent avoir des conséguences graves du COVID-19.

« Parmi eux, un nombre disproportionné d'hospitalisations, d'admissions en soins intensifs et de déces dus a Omicron
sont survenus chez des nourrissons agés de 6 a 11 mois.

Source : Données détaillées de cas soumises a 'ASPC par le Manitoba, les Territoires du Nord-Ouest, 'Ontario, Ile-du-Prince-Edouard et le
Yukon. Données en date du 31 mars 2022
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Données connues et indéterminées sur le fardeau de la COVID-19chezles 6 moisa b5 ans

Données connues

Données indéterminées

Protection
conférée par
Omicron

Forte séroprévalence (jusqu'a 70 %) pendant la
vague Omicron.

Des données indirectes provenant de populations
adultes suggérent qu'une infection antérieure par
Omicron confére une forte protection contre
I'infection par BA.2 et la maladie
symptomatique.

Trajectoire inconnue de
I'épidémiologie pédiatrique de
la COVID-19

Intensité et durée de
protection conférées par
I'infection par Omicron
inconnues chez les jeunes
enfants

Gravité de la
maladie

La plupart des enfants ne sont pas atteints
d'une maladie grave, mais certains le sont.

L'hospitalisation et les résultats cliniques graves
sont peu fréquents, davantage pendant Omicron
que pendant les vagues précédentes.

Les enfants médicalement fragiles ou souffrant
d'affections sous-jacentes courent un risque
accru de maladie grave.

Risque inconnu de maladie grave
pour les futurs variants
préoccupants

Données trés limitées pour
informer le risque de maladie
grave avec une condition sous-
jacente spécifique
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Résumé des essais cliniques de Moderna Spikevax chez les enfants de 6
mois a 5 ans

Des essais cliniques de vaccins chez des enfants ages de 6 mois a 5 ans ont eu lieu au
Canada et aux Etats-Unis lorsque Omicron était la variante dominante.

Les participants ont été randomises pour recevoir soit deux doses du vaccin (25 mcg
d'’ARNmM), soit deux doses de placebo, a 28 jours d'intervalle.

Pour les enfants ages de 6 mois a <2 ans, 1 730 ont été randomises pour recevoir le vaccin
ARNmM (environ 20 % étaient agés de 6 mois a <1 an), et 590 ont recu un placebo. lls ont
été suivis pendant une periode médiane de 98 jours apres la dose 1 et de 68 jours apres la
dose 2 au moment de la cloture des donneées.

Pour les enfants de 2 a 5 ans, 3 031 ont été randomisés pour recevoir le vaccin ARNm,
et 1007 ont recu le placebo. lls ont eté suivis pendant une période médiane de 103 jours
apres la dose 1 et de 71 jours apres la dose 2 au moment de la cloture des donnees.
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Répartition par age des participants recevant le mRNA-1273
Etude 204 (partie 2) : Nourrissons, enfants en bas age et jeunes enfants (6 mois a5 ans),
Section sécurite

80% -
1,600 - - i
1,395
1,400 -
Nombre de !+200 1 1,126
. Pparticipants | ggg - 942
recevant 835
Mrn-1273 800 -
(25 pg) 600 -
a00 { 7
200 - 17
0 | l
6-11 mois 1an 2 ans 3 ans 4 ans 5ans

Age

AGENCE DE LA SANTE PUBLIQUE DU CANADA > 11



DONNEES D'IMMUNOGENICITE




Immunogeénicité (PsVNA) 1 mois apres la dose 2

Etude 204 | Etude301

Nourrissons/tout- Jeunes adultes
petits (18-25 ans)
(6-23 mois) ARNmM-1273 (100ug)

Analyse du jour 57, partie 2 ARNmM-1273 (25uQ) N=295
Essai PsVNA ID50 N=230
GMT (Geometric Mean Titer) 1781 1410 1391
95% IC (1606,1974) (1274,1561) (1262,1532)
Ratio GMT (étude 204 vs 301) 1.28 1.01
95% IC (1.12,1.47) (0.88,1.17) -
Séroréponse, n/N (%) 230/230 (100%) 261/264 (98.9%) 289/291 (99.3%)
95% IC (98.4,100) (96.7,99.8) (97.5,99.9)
Différence (étude 204 vs 301) 0.7 -04
95% IC (-1.0,2.5) (-2.7,1.5) )
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DONNEES D'EFFICACITE




Efficacité contre le COVID-19 symptomatique confirmee chez les
participants a l'étude dans un délai de 6 mois a 23 mois

Groupe Groupe
Population , ‘p ) P Efficacité des vaccins
d'analvse Résultat vacciné placebo (IC95 %)
Y (N=1,511) (N=513) °
Définition des casde COVID-19 confirmés parles CDCa partirde 14 joursapres la dose 2
Cas, n 51 34
T 50.6%
g personnes-années (intervalle de (1021:8:1281 8) (19328793;,891 0) (21.4%, 68.6%)
confiance de 95 %) R e
Définition de cas COVID-19 confirmés par P301 commengant 14 jours apres la dose 2
Cas, n 37 18
. 31.5%
p tocole Taux d'incidence pour 1000
o PrOTRERE personnes-années (intervalle de 100.0 146.0 (-27.7%, 62.0%)
70.4,137.8 86.5, 230.8
confiance a 95 %) ( ) ( )
Définition de casde COVID-19 confirmé parles CDC> 14 joursapresladosel a<ladose?2
Intention de Cas, n 10/1,519 3/514
traitement  Taux d'incid 1000 -11.4%
modifiée A g enc'e pc:E-urt lle d 145.9 130.9 (-529.8%, 71.3%)
personnes-années (intervalle de (69.9, 268.2) (27.0, 382.7)

confiance de 95 %)

Source : Dossier du fabricant soumis a Santé Canada, ModernaTX, Inc
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Efficacité contre le COVID-19 symptomatique confirmee chez les
participants a l'étude ages de 2 a5 ans

Groupe Groupe
Population ) .p ) P Efficacité des vaccins
d'analvse Résultat vacciné placebo (1C95 %)
Y (N=2,594) (N=858) °
Définition des casde COVID-19 confirmés parles CDCa partirde 14 joursapresla dose 2
Cas, n 119 61
— 36.8%
Parprotocole L annesannées fintervlle de 1750 2770 (125% 54.0%
145.0, 209.4 211.9, 355.8
confiance de 95 %) ( ) ( )
Définition de cas COVID-19 confirmés par P301 commengant 14 jours apres la dose 2
Cas, n 71 43
N 46.4%
P tocole Taux d'incidence pour 1 000
PR personnes-années (intervalle de 103.8 193.5 (19.8%, 63.8%)
) . (81.0, 130.9) (140.1, 260.7)
confiance a 95 %)
Définition de cas de COVID-19 confirmé parles CDC> 14 joursaprésladosel a<ladose?2
Intention de Cas, n 150/2693 79/898
traitement  Taux d'incid 1000 38.7%
difide o po(f”t o g 214.9 350.7 (18.5%, 53.6%)
ersonnes-années (intervalle de
P (181.9, 252.2) (277.7, 437.1)

confiance a 95 %)

Source : Dossier du fabricant soumis a Santé Canada, ModernaTX, Inc
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Conclusions sur |'efficacité

« L'efficacité vaccinale (EV) estimée dans les deux groupes d'age pédiatriques correspondait a I'efficacite
vaccinale estimee chez les adultes pendant la vague Omicron (Tseng et al 2022 ; Andrews et al 2022).

« L'EV contre la COVID-19 symptomatique variait entre 32% et 51% chez les enfants de 6 mois a 5 ans.
« La COVID-19 sévere est rare chez les enfants et aucun cas de ce type n'a étée signalé dans I'étude P204.

« Une estimation précise de la VE contre l'infection asymptomatique n'a pas pu étre établie.

— Cependant, les résultats disponibles suggérent une EV plus faible contre l'infection asymptomatique avec le variant
Omicron par rapport a l'efficacité contre la maladie clinique.
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Sécurité des vaccins

» Le vaccin Moderna Spikevax COVID-19 (25 mcq) a été bien toléré chez les enfants agés de 6 mois a 5 ans.
Aucun signal de sécurité n'a été rapporté au cours de I'essai, qui était prévu pour détecter des événements
iIndésirables survenant a une fréequence d'au moins tous les 6 sur 10 000 personnes.

» Le profil de sécurité du vaccin Moderna Spikevax (25 mcg) correspondait au profil de sécurité et de
réactogenicité des formulations Spikevax de 50 mcg et 100 mcg utilisées dans les groupes d'age plus
ages.

* Les événements rapportés dans le groupe vacciné correspondaient aux événements couramment
rapportes pour d'autres vaccins utilisés chez les enfants agés de 6 mois a 5 ans. Les effets
iIndesirables sollicités locaux et systémiques les plus frequemment rapportés étaient l'irritabilité/les pleurs, la
douleur, la somnolence et la perte d'appétit. La fatigue (48,4 %) était I'effet indésirable systémique le plus
frequemment signalé chez les participants agés de 37 mois a 5 ans.

« Lerisque de tout évenement indesirable (El) rare ou tres rare, tel que myocardite et/ou péricardite, est
inconnu a ce jour.

— Les données actuelles suggerent que le risque de myocardite et/ou de péricardite est plus faible chez les jeunes
enfants que chez les adolescents ou les jeunes adultes.

« La securité des vaccins apres leur mise sur le marché dans les populations pédiatriques continuera a faire
I'objet d'une surveillance étroite
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Synthese globale sur la sécurité

Dans le groupe vaccing, les El sollicités systéemiques, quelle que soit leur gravite, etaient plus frequents apres la
dose 2.

— Dans le groupe placebo, les événements étaient plus fréquents apres la dose 1.
La majorité des réactions sollicités sont apparues au bout de 1 a 2 jours et ont duré 2 a 3 jours.

<1% ont persisté au-dela de 7 jours, et comprenaient un gonflement axillaire, un gonflement localis€, un érytheme et
une douleur.

Les enfants les plus jeunes présentaient plus fréguemment de l'irritabilité/des pleurs, de la somnolence, une
perte d'appétit ; les plus agés, de la fatigue.

L'incidence de I'ensemble des effets indésirables non sollicités et des effets indésirables connexes,y compris
les effets indésirables graves et les effets indésirables suivis médicalement, était similaire dans les groupes
placebo et ARNmM-1273 au cours des 28 jours suivant I'administration de n'importe quelle dose.

Dans le groupe ARNmM-1273, 9 événements d'hypersensibilité (7 de grade 1 et 2 de grade 2) ont été signalés par 9
participants dans les 48 heures suivant I'administration d'une dose guelconque.

Dans le groupe placebo, 5 événements d'hypersensibilité ont été rapportés par 4 participants dans les 48 heures suivant
l'administration d'une dose quelconque, aucun n'était lié au traitement de I'étude.

2 cas d'anaphylaxie ont été signalés, sans lien avec la vaccination.
3 participants ont abandonné ['étude en raison d'un El.

"Le profil de sécurité global observé dans cette étude était généralement cohérent avec le profil de sécurité
connu du mRNA-1273 observé dans d'autres études cliniqgues du vaccin.”
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Avantages et risques de Moderna Spikevax (25mcg) :

CONNU INCONNU

Immunogénicité apres la dose 2 : non infériorité par Efficacité : Efficacité inconnue par rapport a tout

rapport a 100 ug chez les jeunes adultes (18-25 ans) | résultat, y compris le MIS-C.
m dans P301. Efficacité : Efficacité inconnue contre les résultats
2 Efficacité : La VE contre l'infection symptomatique par cliniques graves de toute nature
= Omicron était cohérente avec I'efficacité plus faible de | Durée de la protection : Durée inconnue de la
§ deux doses contre Omicron observée chez les protection contre tout résultat cIinique (dOSG 1ou
< | adultes. EV plus faible contre I'infection 2).

asymptomatique. Transmission : Efficacité inconnue contre la

transmission

Données de sécurité clinique : Bien toléré, aucun Risque inconnu d'effets indésirables rares ou trés

signal de sécurité rares dont myocardite/péricardite pour :
ﬂ Sécurité indirecte : Le risque de myocardite/péricardite | - mogema Eggmcg; poui :es egiazts 3e gm-$1ans
8 pour le vaccin Pfizer chez les 5-11 ans était plus élevé | oderna cgypouries entants de o a

: e ans

(72] que le taux de base attendu, mais le taux était
2 beaucoup plus faible (et la présentation un peu plus

|égere) par rapport aux adolescents et aux jeunes

adultes.
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Recommandations

Pour les enfants agés de6 moisab ans :

Le CCNIrecommande qu'une série complete avec le vaccin Moderna Spikevax COVID-19 (25
mcg) puisse étre proposee aux enfants agées de 6 mois a5 ans qui ne présentent pas de
contre-indications au vaccin, avec un intervalle d'au moins 8 semaines entrelapremiereet la

deuxieme dose.
(Recommandation discretionnaire du CCNI)

2. Le CCNIrecommande que les enfants ages de 6 mois a5 ans qui sont modérément a
séverement immunodéprimeés puissent étreimmuniseés par une serie primairede trois
doses du vaccin Moderna Spikevax COVID-19 (25 mcg), en respectant un intervallede 4 a
8 semaines entre chaque dose.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)
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Recommandations

3. Le CCNIrecommande qu'al'heure actuelle, la série primaire du vaccin Moderna Spikevax COVID-19
(25 mcg) pour les enfants agés de 6 mois a 5 ans ne soit pas systématiguement administrée
simultanément (c'est-a-dire le méme jour) avec d'autres vaccins (vivants ou non vivants).

(Forte recommandation du CCNI)

— Comme il s'agit d'un vaccin nouvellement autorisé dans ce groupe d'age, les données relatives a tout
risque d'El rares ou tres rares seront surveillées. Il est conseillé d'attendre 14 jours entre les produits
vaccinaux lors de I'administration du vaccin Moderna Spikevax (25 mcg) COVID-19 et d'autres vaccins.
Cela pourrait empécher l'attribution erronée d'un El a un vaccin particulier ou a l'autre.

Il est reconnu gu'il peut étre difficile pour les prestataires de soins et les parents d'administrer tous les
vaccins recommandeés si plusieurs visites sont nécessaires. L'administration simultanée ou un intervalle
plus court entre le vaccin Moderna Spikevax (25 mcg) COVID-19 et d'autres vaccins peut étre justifiee sur
une base individuelle dans certaines circonstances, a la discrétion clinique du prestataire de soins.
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Recommandations

4. Pourles enfants de 5 ans (le groupe d'age pour lequel la série primaire de vaccins Moderna Spikevax (25 mcq) et Pfizer-BioNTech (10
mcg) COVID-19 estautorisée):

4.1 Le CCNIrecommande que le vaccin ModernaSpikevax (25 mcg) puisse étre proposé aux enfants de5 ans comme alternative
au vaccin Pfizer-BioNTech Comirnaty (10 mcg); toutefois, l'utilisation du vaccin Pfizer-BioNTech Comirnaty (10 mcg) est
préférable au vaccin Moderna Spikevax (25 mcg).

(Recommandationdiscrétionnaire du CCNI)

4.2 Le CCNIrecommande que les enfants quiontrecu le vaccin Moderna Spikevax (25 mcg) pour une dose antérieure et qui ont
atteintl'age de 6 ans avantde terminerleur série primairerecoiventle vaccin ModernaSpikevax (50 mcg) pour terminer leur série
primaire.Silasérie primaire aété complétée avecle vaccin ModernaSpikevax (25mcg) ou avec le vaccin Pfizer-BioNTech
Comirnaty (10 mcg),la dosedoitétre considéréecomme valide et la série compleéte.

(Recommandationdiscrétionnaire du CCNI)

» S'ilestfacilementdisponible (c'est-a-dire facilement disponible au momentde la vaccination sans retard ni perte de vaccin), le
méme produit vaccinal a ARNm COVID-19doit étre proposé pourla dose suivante dans une série de vaccins commencée avec
un vaccin spécifique aARNm COVID-19.

» Cependant, en suivant les directives établies sur l'interchangeabilité des vaccins a ARNm COVID-19, lorsque le méme produit
vaccinal a ARNm n'est pas facilementdisponible, estinconnu ou n'est plus autorisé pour le groupe d'age (par exemple, lorsqu'un
enfant a atteint 'age de 6 ans), un autre produit vaccinal a ARNm COVID-19recommandé dans ce groupe d'age peut étre
considéré comme interchangeable.
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COVID-19 Boosters 5-11
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Essai clinique

« Le vaccin Pfizer-BioNTech Comirnaty COVID-19 (10 mcg) a éte évalué dans un essai clinique de
phase 1/2/3 en cours, randomise, en aveugle avec observateur, controlé par placebo, chez des
enfants en bonne santé agés de 6 mois a 11 ans.

« Une dose de rappel a été administree au moins 5 mois apres la série primaire, de maniere
ouverte, aux participants de la phase 2/3 agés de 5 a 11 ans qui avaient déja recu une série
primaire a 2 doses.

— 3 dose initiée en janvier 2022, avec une date limite de données fixée au 22 mars 2022.
— Immunogénicité N=130
— Securité N=401
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Résumeé sur I'immunogénicité

L'affaiblissement des réponses d'anticorps neutralisants survient 7 a 9 mois apres la dose 2.

« Les réponses en anticorps neutralisants contre la souche originale et Omicron augmentent significativement
apres 'administration d'une dose de 3@ 7 a 9 mois apres la dose 2.

« Les titres spécifiques a Omicron apres la troisieme dose sont inférieurs a ceux de la souche originale apres
la troisieme dose, mais supeérieurs a ceux de la souche originale apres la deuxieme dose.

« Ces tendances ont été observées chez les participants sans preuve d'infection antérieure par le SRAS-
CoV-2 et lorsqu'ils ont été analysés avec ceux qui présentaient des preuves d'infection antérieure.
Toutefois, les résultats concernant les participants présentant une infection antérieure analyseés seuls ne
sont pas disponibles.
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Recommandations -
Réitérer les recommandations de la série primaire

1.

Le CCNIcontinuederecommander qu'une sériecomplete avec un vaccin COVID-19 a
ARNmM soit proposée aux enfants de 5 a 11 ans qui ne présentent pas de contre-
indications au vaccin, avec un intervalle d'au moins 8 semaines entrela premiereet la
deuxieme dose. (Recommandation forte du CCNI)

Le CCNIrecommande que les enfants ages de 5 a 11 ans qui sont modérement ou
gravement immunodéprimeés soient vaccinés par une série primaire comprenant trois
doses d'un vaccin a ARNm, en respectantun intervallede 4 a 8 semaines entre chaque
dose. (Recommandation forte du CCNI)
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Recommandations

Le CCNiIfait les recommandations suivantes sur |'utilisation d'une premieredose de rappel
chezles enfants agés de 5a 1l ans:

1. LeCCNIrecommandequ'unedosederappel du vaccin Pfizer-BioNTech Comirnaty
COVID-19(10 mcg) soit proposee 26 mois apres lafin d'une série primairede vaccins
COVID-19 aux enfants agés de 5 a 11 ans présentant une pathologie sous-jacente qui les
exposeaunrisque élevé de maladiegrave due au COVID-19 (y compris ceux qui sont
iImmunodéprimés et qui ontrecu une série primairede 3 doses).

(Recommandation forte du CCNI)
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Recommandations

Pour tous les autres enfants ages de5a 11 ans:

2. Dansle contexted'unrisque épidémiologique accru,le CCNIrecommande qu'une dose
de rappel du vaccin Pfizer-BioNTech Comirnaty COVID-19 (10 mcg) puisse étre proposee
26 mois apres l'achevementd'une sériede vaccins primaires COVID-19 atous les enfants
ageés de 5 a 11 ans qui ne présentent pas d'affections sous-jacentes susceptibles de les
exposeraunrisqueaccru de maladie grave due au COVID-19.

(Recommandation discrétionnaire du CCNI)
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-
Immunité hybride

* Une infection antérieure du SRAS-CoV-2 par le variant Omicron chez des personnes entierement
vaccinées confere une protection contre une réinfection par Omicron BA.4 et/ou BA.5 (durabilité de
cette protection a établir).

« Les données préliminaires suggerent également que chez les personnes entierement vaccinées
(avec ou sans infection préalable), la protection contre la réinfection est plus faible contre Omicron
BA.5 que contre les sous-variants antérieurs d'‘Omicron (c'est-a-dire BA.2), ce qui met en évidence la
capacité potentielle d'Omicron BA.5 d'échapper au systeme immunitaire.
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Nouveau vaccin COVID19 bivalent contenant Omicron

Produit Moderna SPIKEVAX Bivalent

Détails de la
monographie

Dose 50 mcg (25 mcg original + 25 mcg BA.1)
3 mois aprés la fin de la série primaire

Programme et/ou du rappel précédent

Formation de la 5 doses par flacon (0,5mL /dose)

présentation

Emballage Bouchon bleu royal, bordure d'étiquette
verte
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-
Vaccin COVID-19 Moderna Spikevax bivalent

Phase 2/3, ouverte (non randomisée) utilisant le vaccin Moderna Spikevax Bivalent (50mcg) ciblant le sous-
variant Omicron BA.1

Spikevax Bivalent (50 mcg) administré en tant que rappel 2" a des adultes 218 ans ayant déjarecu la
série primaire de Spikevax (100mcg) et le rappel de Spikevax (50 mcg) au moins 3 mois avant
I'enrblement.

— N=437, avec un suivi médian de 43 jours
Les personnes ayant une infection confirmée par le SRAS-CoV-2 dans les 3 mois précédant lI'inscription
n'étaient pas admissibles a l'inclusion.
Groupe de comparaison non simultané d'individus recevant le Spikevax ancestral comme 2nd rappel
— N=377, avec un suivi médian de 57 jours
L'étude n'a pas eté congue pour évaluer l'efficacite, et il n'existe actuellement aucune donnée sur I'efficacite,

I'immunogénicité ou la securité de Moderna Spikevax Bivalent (50 mcg) chez les individus agés de moins
de 18 ans.
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N
Moderna Spikevax Bivalent - Resumeé de I'immunogénicité

« Spikevax Bivalent a suscité des reponses plus elevées (supérieures) en anticorps neutralisants
contre la souche originale, Omicron BA.1 et Omicron BA.4/BA.5 chez les participants avec et
sans infection préalable, par rapport a Spikevax original.

— Cet effet était constant dans tous les groupes d'age, de 18 a 65 ans et de plus de 65 ans.

« Tous les criteres primaires d'immunogeénicite pre-spécifieés ont éte satisfaits pour le vaccin
bivalent par rapport au vaccin original :

— Non-infériorité de la réponse anticorps contre Omicron et la souche originale
— Non-infériorité du taux de séro-réeponse
— Supériorité de la réponse anticorps contre Omicron

« Chez les personnes guin'avaient aucun signe d'infection antérieure par le SRAS-CoV-2, on a observé une
augmentation plus importante des titres d'anticorps neutralisants contre Omicron avant et apres le rappel,
par rapport aux personnes qui avaient des signes d'infection antérieure par le SRAS-CoV-2.

« Chez les personnes gui présentaient des signes d'infection antérieure par le SRAS-CoV-2, les titres
d'anticorps neutralisants etaient significativement plus elevés apres le rappel qu'avant, et aux deux
moments, ils étaient plus élevés que chez les personnes ne présentant pas de signes d'infection antérieure
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N
Moderna Spikevax Bivalent - Resumeé de securité

« Le Spikevax Bivalent préesentait un profil de réactogénicité similaire a celui du Spikevax ancestral administré
en tant que deuxieme dose de rappel.

« Lafréquence des effets indésirables était similaire ou inférieure a celle d'une premiere dose de rappel du
Spikevax ancestral (50 mcq), et a celle de la deuxieme dose de la série primaire de Spikevax (100 mcg).

« La frequence des EI non sollicités était similaire entre les receveurs de Spikevax Bivalent et de Spikevax
ancestral.

« Aucun événement indésirable grave n'a été considére comme lié a la vaccination dans |'un ou l'autre
groupe, et aucun événement indésirable n'a conduit a I'interruption de I'étude. Aucun probleme de sécurité
n'a eété identifié lorsque les participants ont éte stratifiés en fonction de leur statut d'infection antérieure.

A ladate limite de I'étude, aucun décés ou cas de myocardite et/ou de péricardite n'a été signalé.
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Moderna Spikevax Bivalent - Autres considerations

« |l n'ya pas de données disponibles sur |'utilisation des vaccins bivalents a ARNm COVID-19 contenant
Omicron comme série primaire, premiere dose de rappel ou dans une série mixte avec des vaccins autres

gue Moderna Spikevax original.

« Alors que le vaccin bivalent Moderna Spikevax cible le sous-variant Omicron BA.1, les résultats des essais
clinigues suggerent également que le vaccin bivalent induit une réponse immunitaire plus forte contre les
Omicron BA.4/BA.5, par rapport au vaccin original, bien que moindre que celle contre le sous-variant BA.1.

« Aucun participant a I'essai clinigue Moderna Spikevax Bivalent n'a recu d'autres vaccins en méme temps
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N
Moderna Spikevax Bivalent - Efficacité

« L'étude P205 n'a pas été concue pour évaluer I'EV
« Chez les adultes agés de 218 ans :
» Spikevax Bivalent
« 11 infections (3,2 %)
« Taux d'incidence ajusté en fonction de l'exposition pour linfection par le SRAS-CoV-2 5,4 pour 1000 personnes-
semaines
 Spikevax Ancestral
* 5 infections (1,9 %)
« Taux d'incidence ajusté en fonction de I'exposition pour l'infection par le SRAS-CoV-2 2,3 pour 1000 personnes-

semaines
Spikevax Bivalent (50 mcg) | Spikevax Ancestral (50 mcg)
n=339 n=266
Définition primaire de cas de COVID-19 (selon I'étude 4 (1.2) 1(0.4)
P301), débutant 14 jours apres l'injection.
Définition secondaire de cas de COVID-19 (critéres 5 (1.5) 1(0.4)
CDC), débutant 14 jours aprés l'injection.
Infection par le SARS-CoV-2 a partir de 14 jours 11 (3.2) 5(1.9)
apres l'injection
Infection asymptomatique par le SARS-CoV-2 a partir 6 (1.8) 4 (1.5)

de 14 jours aprés l'injection
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Recommandations

En ce qui concernele produit offert .

3. LeCCNIrecommandequeladoseautoriseed'unvaccin bivalent Omicron contenantde
I'ARNmM COVID-19 soit proposéecommedosede rappel aux groupes d'age autorises (218
ans). Si le vaccin bivalent Omicron contenant 'ARNm COVID-19 n'est pas facilement
disponible, un vaccin originala 'ARNm COVID-19 devrait étre offert pour assurer une
protection en temps opportun.

(Forte recommandation du CCNI)

Le bivalent devrait étre le programme principal, mais les vaccins ancestraux restent une bonne
alternative.
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Recommandations

4. Le CCNI recommande que la dose autorisée d'un vaccin bivalent a ARNm
COVID-19 contenant Omicron puisse étre proposée aux adolescents de 12
a 17 ans présentant une immunodeépression modeérée a sévere et/ou
presentant des facteurs de risque biologiques ou sociaux qui les
exposent a un risque éleve d'effets graves du COVID-19.

(Recommandation discretionnaire du CCNI)

Remarque : Aucune recommandation n'est faite pour linstant sur l'utilisation des vaccins bivalents a ARNm COVID-19
contenant Omicron dans la population générale des adolescents de 12 a 17 ans. Toutefois, les recommandations
antérieures du CCNI concernant 'administration d'une dose de rappel a 'automne dans cette population restent en
vigueur en ce qui concerne ['utilisation des vaccins originaux a ARNm COVID-19.

Il s'agit d'une recommandation hors indication.
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SOUTENIR LA PRISE DE DECISION DES PARENTS




La prise de decision parentale

Les prestataires de soins de santé doivent discuter avec les parents et les
tuteurs des vaccins COVID-19 pour les enfants, de maniere respectueuse et appropriee
culturellement, et discuter desrisques et des avantages de la vaccination pour leur famille.

Certains risques et avantages seront directs et lies a la santé, d'autres seront moins directs et
spécifiques a chaque famille.

— Les facteurs sociaux, economiques et de valeurs peseront differemment pour chaque famille.
— Fournir aux familles des conseils et un soutien sur mesure

Les conversations peuvent devoir se derouler sur plusieurs visites, les familles ne doivent pas
étre brusquées. Laissez laporte ouverte pour revenirdans 4 a 6 semaines.
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Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) : Déclarations
et publications

Déclarations et publications A propos de nous Réunions

Plan de travail Méthode et processus Liens connexes

Mandat

Le CCNI formule des recommandations pour |'utilisation des vaccins déja homologués ou nouvellement approuveés au
Canada et destinés aux humains, y compris I'identification de groupes a risque de contracter des maladies évitables par
la vaccination. Les synthéses de connaissances, les analyses et les recommandations du CCNI sur I'utilisation des vaccins
au Canada sont tous publiées dans les synthéses de la littérature, les déclarations et les mises a jour du CCNL

Les nouvelles déclarations sont celles qui ont été publiées au cours des cing derniéres années. Les déclarations
précédentes sont celles qui ont été publiées il y a plus de cing ans et qui ont été archivées.

Des déclarations et des mises a jour supplémentaires sont aussi publiées dans le guide canadien d'immunisation. Les
mises a jour par courriel sont disponibles a travers notre liste de diffusion.

Abonnez-vous Guide canadien d'immunisation

S'abonner aux publications du CCNI et aux mises a jour du Guide canadien

Abonnez-vous

Pour obtenir de I'information sur les mises a jour du Guide canadien d'immunisation et des nouvelles recommandations,
déclarations supplémentaires et synthéses de la littérature du Comité consultatif national d'immunisation (CCNI) ,

inscrivez votre adresse courriel ci-dessous et cliquez sur le bouton d’abonnement.

* Votre adresse courriel (obligatoire)

* Veuillez indiquer la catégorie décrivant le mieux votre titre professionnel et/ou votre expérience professionnelle (obligatoire)
O Médecin (généraliste)
D Médecin (spécialiste)
O Infirmier ou infirmiére
O Infirmier praticien ou infirmigre praticienne / Catégorie supérieure
O Pharmacien
O Chercheur de laboratoire / Technicien de laboratoire
O Autre

Siune autre catégorie, veuillez préciser :

https:/www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-cons ultatif- natio nal-immunisation-ccni.html
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