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Quoi de neuf

en vaccinologie francaise?

nnus horribilis! En 2015, alors

que le sort s’acharnait sur la

France, nombre de bonnes
nouvelles étaient annoncées a travers
le monde entier: réduction spectacu-
laire de la mortalité par rougeole dans
le monde (OMS), diminution globale de
la mortalité avant 5 ans, confirmation
de l'efficacité de la vaccination rotavi-
rus tant sur lamortalité que surla dimi-
nution drastique des hospitalisations
pour diarrhées. Quant a la vaccination
contre le pneumocoque, si son efficacité
indirecte chez les sujets adultes était
connue, le vaccin conjugué est mainte-
nant recommandé chez tous les sujets
de plus de 60 ans aux Etats-Unis.

[ Une nouvelle polémique

Pour une raison mystérieuse, une nou-
velle polémique a 'encontre des vaccins
a été lancée en France par le Pr Joyeux,
chirurgien cancérologue n’ayant jamais
travaillé sur ce sujet mais s’étant impli-
qué de nombreuses fois contre la contra-
ception et 'homosexualité.

Cette pétition, centrée sur la dangero-
sité des vaccins, a déja obtenu plusieurs
centaines de milliers de signatures:
risque de sclérose en plaques, d’intoxi-
cation par I'aluminium, de surcharge
immunitaire liée aux vaccins, de pré-
sence de produits cancérigénes, etc.

Par ailleurs, le PrJoyeux critique la
disparition du vaccin DT-Polio, le seul
contenant les trois valences obliga-
toires en France, le prix élevé des vac-

cins ('hexavalent par exemple, mais
qui immunise contre six maladies,
alors que le précédent ne contenait
que trois ou quatre valences) et enfin
la pénurie de nombreux vaccins (rup-
ture complétes et durables d’Infanrix
Tetra, Tetravac Typherix, Havrix Adulte
BCG SSI).

[ Meningitec en accusation

Le 21 septembre 2014, la firme com-
mercialisant le Meningitec a retiré du
marché ce vaccin, car un contréle de
qualité deroutine amis en évidence des
particulesinertes d'oxyde de fer (rouille)
dans 21 lots. Ce fer provient du matériel
demise en seringue. Ces particules pou-
vaient théoriquement provoquer des
réactions locales. En fait,les teneurs en
fer étaient homéopathiques, et aucune
réaction anormale n'a été obsevée en
europe (Agence nationale de sécurité
du médicament). Les études de phar-
macovigilance n'ont isolé aucune subs-
tance anormale dans ces lots qui étaient
stériles et immunogenes, et avaient les
mémes propriétés que les lots antérieurs.

Ce retrait a déclenché une tempéte
médiatique, et des plaintes de parents
concernant les troubles variés de leurs
enfants ne cessent d’arriver: diarrhée,
forte poussée de fievre, troubles du
sommeil, maladies auto-immunes.

Pour couronner le tout, I'analyse capil-
laire d’'un enfantaisolé del’aluminium,
du plomb, du fer, du chrome, du cuivre,
dusilicium et... de l'argent!

— Pu. REINERT
Expert INFOVAC France,
Hoépital Intercommunal,
CRETEIL.

Que ne ferait-on pas pour obtenir une
forte indemnité!

Vaccination contre
le rotavirus

1. Le vaccin rotavirus n'est plus
recommandé !

Mais ce n’est pas tout: la France, depuis
2015 —seule contre tous —refuse la vac-
cination contre lerotavirus, alors que le
CTVlavaitrecommandé il y aquelques
mois.

Silerotavirus estresponsable de 600000
4800000 morts/an essentiellement dans
les pays en développement, on admet
en France qu’il entraine 18000 hospi-
talisations/an, 138000 consultations,
300000 épisodes diarrhéiques et, heu-
reusement, moins de 15 déces.

Le premier vaccin vivant (Rothschild),
commercialisé en 1990, était remar-
quablement efficace, en particulier sur
les diarrhées graves (90 %) et les diar-
rhéesbanales (50 %). Le dossier ’AMM
n’avait fait mention d’aucun effet indé-
sirable sur plus de 200000 enfants.
Mais aprés une vaccination de masse
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aux Etats-Unis, le systéme de vaccinovi-
gilance amis en évidence un surrisque
d’invagination intestinale aigué (IIA)
dans la semaine suivant la premiere
dose de vaccin (a un age ot les ITA sont
rares). Un arrétrapide de commerciali-
sation du Rothschild a été décidé.

2. De nouvelles polémiques

Quelquesannées plustard, quand deux
candidats vaccins se sont révélés effi-
caces, des études de grande ampleur ont
été exigées pour rechercher un risque
d’IIA. Plus de 200000 nourrissons ont
ainsi été inclus dans 43 essais.

Une étude Cochrane, publiée en 2012,
a confirmé une efficacité de ces deux
vaccins de l'ordre de 80 % pour les
diarrhées graves, avec une diminution
drastique de la mortalité au Mexique.
Sur ces données indiscutables, 7 pays
ont introduit le vaccin conte le rotavi-
rusdansleur calendrier vaccinal, et des
études ultérieures ont validé l'efficacité
directe et indirecte (effet altruiste) du
vaccin anti-rotavirus, confirmée par la
chute desinfections nosocomiales pro-
voquées par ce virus.

En France, ou cette vaccination sem-
blait d'une grande utilité, deux élé-
ments sont venus jeter le doute:

—la présence de circovirus dans cer-
tains lots;

— lPaugmentation du risque d’IIA.

En 2011, a été mis en évidence dans le
vaccin du matériel génétique de circo-
virus porcin. Ce virus ne présente théo-
riquement pas de danger pour la santé
humaine, et les études de tolérance ont
toutes confirmé son innocuité chez
I’homme. Les autorités internationales
(OMS, FDA, EMEA) ont alors été una-
nimes pour innocenter ce circovirus.

Unerevuerécente, portantsur 87 études,
rapporte une incidence annuelle de
I'ITA comprise entre 1 et 5 cas pour
100000 nourrissons vaccinés. Cela

représenterait, pour la France, 11 cas
supplémentaires/an (pour 250 IIA spon-
tanées), en supposant que la couverture
vaccinale soit de 100 %.

Il est important de rappeler ici que,
depuis la commercialisation des vac-
cins, de nombreuses études cas-témoins
ont démontré leur efficacité:
—réduction de 70 % des hospitalisa-
tions pour gastroentérites aigués arota-
virus du nourrisson;

— diminution de 40 4 55 % des hospita-
lisations pour diarrhées, toutes causes
confondues;

—réduction de 80 4 90 % du nombre de
gastroentérites a rotavirus (premiere
cause d’infections nosocomiales en
pédiatrie);

—modification de'épidémie, caractéri-
sée parun début plus tardif, avec un pic
d’incidence retardée et de durée plus
courte;

—diminution du nombre de consulta-
tions pour diarrhée proche de 80 % ;
—immunité de groupe prouvée par la
diminution des infections a rotavirus
chezlesnon vaccinés, qu'ils soient trop
jeunes ou trop vieux pour étre vaccinés;
— derniére surprise: une étude récente,
effectuée en Espagne, met en évidence
une diminution de 20 % des hospitali-
sations pour convulsion.

Pendant ce temps-1a, en France:

—en 2006, le Conseil supérieur
d’hygiene publique diffeére la recom-
mandation de vaccination, priorisant
une meilleure prise en charge des
gastroentérites;

—en 2010, devant la faible 1étalité de
I'infection a rotavirus et la mise en
évidence de circovirus porcins dans
le vaccin, le vaccin est de nouveau non
recommandé;

—enfin, en 2013, le HCSP recommande
le vaccin dés I’age de 2 mois a condi-
tion que les prix conduisent a des
ratios cotit/efficacité acceptables, en
exigeant aussi une information claire
des parents sur le risque exceptionnel
d’IIA.

Mais, en avril 2015, suite a un rapport
de pharmacovigilance rapportant un
surrisque d’IIA, et en particulier la
survenue de deux déces apres vaccina-
tion, le CTV et le HCSP reviennent sur
leurs décisions et refusent de conseiller
la vaccination. En fait, le Comité tech-
nique de pharmacovigilance (CTPV)
du 10 février 2015, étudiant la période
2006-2014, démontre que le risque
d’IIA survenant dans les 7 jours apres
vaccination est de 6 cas supplémen-
taires pour 100000 vaccinés. Apres la
premiere dose de vaccins, 21 cas d’'IIA
sont survenus dans les 7 jours suivant
la vaccination.

Quant aux deux déces attribuables a la
vaccination, leuranalyse estinstructive:
—le premier est un enfant de 7 mois
ayant présenté des symptéomes d’IIA
plus de 7 jours apres la troisieéme dose.
Cetenfanta donc été vacciné hors AMM
aun age ot les IIA spontanées sont fré-
quentes. Par ailleurs, d’aprés la littéra-
ture, lesIIA apres la troisieme dose sont
exceptionnelles. La responsabilité du
vaccin est ici tres discutable;

—le second cas est un enfant agé de
3 mois et demi. Les signes typiques
d’IIA sont survenus 7 jours apres la
premiere dose de vaccin. Il est décédé
2 jours plus tard de déshydratation
sévere. Pendant 48 heures, 'enfant est
resté au domicile sans aucune prise en
charge. Il estici plus que probable que le
vaccin soit responsable mais, outre une
négligence médicale, I'enfant était por-
teur d'un mésentere commun, facteur
de risque d’IIA spontanées.

Autotal, il ne semble pas quil ait existé
un surrisque d’IIA en France. Malgré
cela, les autorités sanitaires francaises
ne conseillent plus la vaccination
contre le rotavirus.

3. Réponse immeédiate du Conseil
supérieur de la santé belge (CSSB)

Surpris par la décision francaise, le
ministére de la Santé belge a demandé
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au CSSB de faire le point sur I'intérét
de la vaccination contre le rotavirus.
D’apres les données internationales,
et belges en particulier, la Belgique a
été I'un des premiers pays a générali-
ser la vaccination; le risque d’IIA est
évalué a 1a5/100000 nourrissons vac-
cinés. Etant donné ce tres faible risque
et 'impact positif majeur que cette
vaccination a sur la réduction des hos-
pitalisations, des visites aux urgences
et des déces associés aux infections a
rotavirus chezles enfantsnon vaccinés,
le rapport bénéfice/risque est majori-
tairement en faveur du vaccin. A titre
d’exemple, chaque déces faisant suite a
une ITA potentiellement liée au vaccin
est contrebalancé par 88 déces provo-
qués par une gastroentérite arotavirus.

En conclusion, la décision frangaise
semble incompréhensible pour la com-

Echec de la vaccination

contre le méningocoque C
En vaccinant 85 % des nourrissons de
1an, il a été possible de protéger les
moins de 1 an menacés de méningite,
c’est lemérite de la protection indirecte
due a la chute du portage pharyngé.
Alors que ce schéma simplifié a une
dose a fait la preuve de son efficacité
cheznos voisins, seule la France conti-
nue a déclarer des infections invasives
a méningocoque C chez les moins de
12 mois, le faible taux de couverture
s'avérant incapable de provoquer une
protection indirecte.

[ Conclusion

Que conclure de ce triste bilan ? Que les
médias donnent la partbelle aux ligues

nementales ne nous aident guére pour
faire passer ce message fondamental
qu’est la vaccination en termes de pré-
vention.

Souhaitons que la nomination comme
chargée de mission de madame
Sandrine Hurel, députée qui s’est cou-
rageusement impliquée dans sarégion,
saura dynamiser la vaccination en
France.

L’auteur a déclaré ne pas avoir de conflits

d’intéréts concernant les données publiées

munauté internationale. anti-vaccins, que les autorités gouver-  dans cet article.
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