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Principaux points saillants

e En Ontario, les enfants entre 6 semaines et 4 ans, les personnes de 5 a 64 ans aux prises avec
certains problémes médicaux ou non médicaux qui présentent un risque accru de pneumococcie
invasive (Pl), ainsi que les adultes de 65 ans et plus qui n’ont pas recgu tous les vaccins contre le
pneumocoque subventionnés par le régime de santé public sont admissibles aux programmes de
vaccination contre le pneumocoque.

e Enjuin 2024, I'Ontario a fait la transition vers le vaccin conjugué 15-valent contre le pneumocoque
(PCV15) aux fins du programme de vaccination pédiatrique systématique contre le pneumocoque,
et vers le vaccin conjugué 20-valent contre le pneumocoque (PCV20) aux fins des programmes de
vaccination des personnes a risque élevé et de vaccination systématique des personnes agées.

e En mai 2025, le Comité consultatif ontarien de I'immunisation (CCOI) a mis a jour ses
recommandations pour les programmes de vaccination des adultes contre le pneumocoque. Les
nouvelles recommandations ont été formulées aprés I'autorisation par Santé Canada d’un nouveau
vaccin conjugué 21-valent contre le pneumocoque (PCV21) et la publication par le Comité
consultatif national de I'immunisation (CCNI) de directives actualisées relatives au PCV21.

e Ens’appuyant sur des considérations scientifiques et programmatiques, et en présumant que
I’Ontario maintiendra les critéres d’admissibilité actuels pour les programmes de vaccination des
adultes contre le pneumocoque, le CCOl recommande :

e ['utilisation du vaccin PCV21 pour tous les adultes agés de 65 ans et plus;

e ['utilisation continue du vaccin PCV20 pour les adultes admissibles de 18 a 64 ans qui présentent
un risque accru de Pl (c’est-a-dire qu’il n’y a aucun changement au programme actuel visant les
adultes a risque élevé).

e Le CCOI recommande également que le ministére de la Santé continue de surveiller la distribution
des sérotypes et le fardeau de la maladie au sein de ces populations pour déterminer si le CCOI doit
réviser ces recommandations ultérieurement, et que le ministére harmonise les criteres
d’admissibilité du programme pour les adultes a risque élevé avec les facteurs de risque décrits
dans le chapitre sur les vaccins contre le pneumocogue du Guide canadien d’immunisation?.
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Apercu

Le CCOl avait révisé |'utilisation des vaccins contre le pneumocoque chez les adultes a la suite

de I'autorisation du vaccin PCV20 dans son énoncé publié en septembre 2023,

intitulé Recommandations : nouveaux vaccins conjugués contre le pneumocoque autorisés par Santé
Canada pour les adultes 4gés de 18 ans et plus®. Dans cet énoncé, le CCOl recommandait

I"utilisation du vaccin PCV20 pour les programmes de vaccination des adultes contre le pneumocoque.
En juin 2024, I'Ontario a effectué la transition vers le vaccin PCV20 pour les programmes de
vaccination systématique des personnes agées (tous les adultes de 65 ans et plus) et des personnes a
risque élevé (les personnes agées de 6 semaines a 64 ans qui présentent un risque accru de PI)3. A
I’heure actuelle, seules les personnes qui n’ont pas regu tous les vaccins contre le pneumocoque
subventionnés par le régime de santé public sont admissibles a ces programmes. En méme temps, le
CCOl a fait la transition du vaccin PCV13 au vaccin PCV15 pour le programme de vaccination
pédiatrique systématique contre le pneumocoque.

Le 15 juillet 2024, Santé Canada a autorisé le vaccin PCV21 pour les adultes agés de 18 ans et plus. En
novembre 2024, le CCNI a publié le document intitulé Recommandations sur |'utilisation des vaccins
contre le pneumocoque chez les adultes, y compris le PNEU-C-21%. Dans son énoncé, le CCNI
recommande que les programmes de vaccination des adultes contre le pneumocoque comprennent au
moins un vaccin PCV20 ou PCV21 pour tous les adultes de 65 ans et plus et les adultes de 18 a 64 ans qui
présentent un risque accru de Pl. Il conseille aux provinces et aux territoires de tenir compte des
facteurs épidémiologiques et programmatiques au moment de choisir un de ces deux produits.

Pour éclairer sa décision concernant les programmes en Ontario, le ministére de la Santé a demandé au
CCOI de formuler des recommandations a jour visant a déterminer s’il faut continuer d’utiliser le

vaccin PCV20 ou faire la transition vers le vaccin PCV21 pour les programmes de vaccination
systématique des personnes agées et de vaccination des adultes a risque élevé contre le pneumocoque.
Les membres du CCOIl ont tenu des rencontres le 12 février et le 9 avril 2025 pour examiner les données
probantes sur le fardeau de la maladie, I'immunogénicité et I'innocuité des vaccins, les considérations
sur I'éthique, I'équité, |a faisabilité et I'acceptabilité (EEFA), ainsi que le rapport colt-efficacité.

Lors d’un vote électronique tenu du 16 avril au 6 mai 2025, presque tous les membres votants du CCOI
ont appuyé la transition vers le vaccin PCV21 pour le programme de vaccination systématique des
personnes de 65 ans et plus. En outre, la plupart des membres ont appuyé I’utilisation continue du
vaccin PCV20 pour le programme de vaccination des adultes de 18 a 64 ans qui présentent un risque
accru de Pl. Quelques membres ont reconnu que certains groupes a risque élevé pourraient bénéficier
du PCV21, mais aucun consensus n’a été atteint concernant la détermination des groupes auxquels
devrait étre offert le PCV21, le cas échéant, compte tenu de l'incertitude entourant la distribution des
sérotypes en regard des récents changements aux programmes ontariens de vaccination contre le
pneumocoque, de I'évolution des données épidémiologiques locales et des préoccupations liées a la
mise en ceuvre vu la complexité des programmes. Le CCOI actualisera ces recommandations au besoin
en s’appuyant sur la surveillance continue de la distribution des sérotypes et du fardeau de la maladie
chez ces populations.
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Recommandations
1. Le CCOI recommande I'utilisation du vaccin PCV21 pour tous les adultes de 65 ans et plus.

2. Le CCOI continue de recommander I'utilisation du vaccin PCV20 pour les adultes admissibles
de 18 a 64 ans qui présentent un risque accru de Pl, a I'exception des receveurs de greffe de
cellules souches hématopoiétiques (GCSH). Comme l'indiquent les lignes directrices actualisées
du CCNI, les receveurs de GCSH devraient recevoir les vaccins PCV20 et PCV21 selon un
calendrier comportant 4 doses, a la suite d’une consultation avec le spécialiste de la greffe®.

Renseignements généraux

Streptococcus pneumoniae est une cause courante d’infections bactériennes des voies respiratoires et
une des principales causes de pneumonie d’origine communautaire®. S. pneumoniae peut également
causer des Pl, notamment la sepsie, la pneumonie bactériémique, la bactériémie et la méningite®. Les
personnes agées et les personnes qui présentent certaines affections médicales ou certains facteurs de
risque courent un risque accru de morbidité et de mortalité associées aux maladies pneumococciques®.
En 2023, les données d’une enquéte nationale indiquaient que le taux d’adoption du vaccin contre le
pneumocoque chez ces populations en Ontario était de seulement 42 %’.

Le 9 mai 2022, Santé Canada a autorisé le vaccin PCV20 (PREVNAR20MC, Pfizer) pour la prévention de la
pneumonie et des Pl causées par 20 différents sérotypes de S. pneumoniae chez les adultes de 18 ans et
plus; cette autorisation a ensuite été étendue aux enfants 4gés de 6 semaines a 17 ansé. Le

15 juillet 2024, Santé Canada a autorisé le vaccin PCV21 (CAPVAXIVE®, Merck) pour la prévention des Pl
causées par 21 différents sérotypes de S. pneumoniae chez les adultes de 18 ans et plus®. L'utilisation du
PCV21 n’est pas autorisée pour les enfants de moins de 18 ans. Par rapport au PCV20, le PCV21 contient
10 sérotypes uniques, un sérotype a réactivité croisée et 10 sérotypes partagés (figure 1).

Figure 1 : Couverture des sérotypes dans les vaccins contre le pneumocoque actuellement autorisés
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PPV = vaccin pneumococcique polysaccharidique; PCV = vaccin conjugué contre le pneumocoque

*Les sérotypes 15B/C sont considérés comme étant a réactivité croisée en raison de la commutation réversible
signalée entre eux au cours de I'infection.

tLe sérotype 6A offre une protection croisée contre le sérotype 6C.

fLe vaccin PCV21 contient le sérotype 20A.
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Changements au programme ontarien de vaccination contre le pneumocoque

L’Ontario dispose de deux programmes de vaccination des adultes contre le pneumocoque
subventionnés par le régime public : 1) un programme de vaccination systématique pour tous les
adultes agés de 65 ans et plus, et 2) un programme de vaccination pour les adultes de 18 a 64 ans qui
présentent un risque accru de Pl en raison de certains probléemes médicaux ou non médicaux. En

juin 2024, I'Ontario a fait la transition vers le vaccin PCV15 pour le programme de vaccination
pédiatrique systématique et vers le vaccin PCV20 pour le programme de vaccination systématique des
personnes agées et les programmes pour les enfants et les adultes a risque élevé (tableau 1). Depuis,
toutes les personnes de 65 ans et plus et les adultes entre 18 et 64 ans présentant un risque accru de Pl
qui n’ont pas regu tous les vaccins contre le pneumocoque subventionnés par le régime public sont
admissibles au vaccin PCV20 en fonction de I’Age et des critéres de risque appropriés®.

Tableau 1 : Admissibilité actuelle au programme ontarien de vaccination contre le pneumocoque

Groupe d’age Admissibilité”

Enfants de 6 semaines a 4 ans Systématique PCV15 (jusqu’a 3 doses)
Enfants de 6 semaines a 4 ans Arisque élevé PCV20 (jusqu’a 4 doses)
Personnes de 5 a 64 ans A risque élevé PCV20 (1 dose)"
Adultes de 65 ans et plus Systématique PCV20 (1 dose)*

GCSH = greffe de cellules souches hématopoiétiques; PCV = vaccin conjugué contre le pneumocoque

*Seules les personnes qui n’ont pas regu tous les vaccins contre le pneumocoque subventionnés par le régime public sont
actuellement admissibles au vaccin PCV15 ou PCV20.

TLes receveurs de GCSH sont admissibles a recevoir 4 doses du vaccin PCV20.

Recommandations mises a jour du CCNI

En novembre 2024, le CCNI a mis a jour ses recommandations concernant la vaccination des adultes
contre le pneumocoque; il a recommandé que tous les adultes de plus de 65 ans et les adultes de 18 a
64 ans qui présentent un risque accru de Pl recoivent une dose du vaccin PCV20 ou PCV21 (tableau 2)*.
Cette recommandation s’applique aux adultes qui n’ont jamais été vaccinés, a ceux dont on ne connait
pas les antécédents de vaccination, et a ceux qui ont déja regu le vaccin PCV13, le vaccin PCV15 ou le
vaccin pneumococcique polysaccharidique 23-valent (PPV23).

Tableau 2 : Sommaire des recommandations mises a jour du CCNI concernant la vaccination
des adultes contre le pneumocoque*

_ Recommandation Force de la recommandation

Adultes de 65 ans et plus PCV20 ou PCV21 (1 dose) Forte

Adultes de 18 a 64 ans qui

, . « PCV20ou PCV21 (1 dose) Forte
présentent un risque accru de Pl

Adultes de 18 ans et plus qui ont
recu une GSCH, aprés avoir
consulté le spécialiste de la greffe

PCV20 et PCV21 (4 doses au

F
total)" orte

Recommandations mises a jour sur la vaccination des adultes contre le pneumocoque, dont
I"administration d’un vaccin conjugué 21-valent 4



GCSH = greffe de cellules souches hématopoiétiques; Pl = pneumococcie invasive; CCNI = Comité consultatif national de
I'immunisation; PCV = vaccin conjugué contre le pneumocoque

*Les facteurs de risque de Pl comprennent certaines affections médicales ainsi que des facteurs sociaux, comportementaux et
environnementaux, comme les décrit le chapitre mis a jour sur les vaccins contre le pneumocoque du Guide canadien
d’immunisation (2025)".

TPour les receveurs de GCHS, le CCNI recommande une série primaire de 3 doses commengant de 3 a 9 mois apres la greffe,
administrées a des intervalles d’au moins 4 semaines, et suivies par une dose de rappel de 12 a 18 mois aprés la greffe (de 6 a
12 mois apres la derniére dose). Pour étendre la couverture des sérotypes, le vaccin de plus grande valence qui n’a pas été
administré dans le cadre de la série primaire peut étre proposé comme dose de rappel (c’est-a-dire 3 doses du vaccin PCV20 +
1 dose du vaccin PCV21, ou 3 doses du PCV21 + 1 dose du PCV20).

Résumé des données probantes et considérations

Le CCOIl a examiné les données probantes relatives au choix du produit (vaccin PCV20 ou vaccin PCV21)
pour : 1) le programme de vaccination systématique de tous les adultes de 65 ans et plus, et 2) le
programme pour les adultes de 18 a 64 ans qui présentent un risque accru de PI. Le programme pour les
personnes a risque accru de Pl incluait les personnes qui présentaient certains problémes médicaux ou
des facteurs de risque sociaux, comportementaux et environnementaux, comme cela est décrit dans le
chapitre sur les vaccins contre le pneumocoque du Guide canadien d'immunisation (mis a jour en

mai 2025)%. Pour éclairer ses recommandations, le CCOl a examiné les données probantes relatives aux
facteurs scientifiques (c.-a-d., fardeau de la maladie, caractéristiques des vaccins) et programmatiques
(c.-a-d., considérations sur I'EEFA, rapport co(t-efficacité).

Les facteurs ci-dessous ont influencé la décision du CCOI de recommander le vaccin PCV21 pour tous les
adultes de 65 ans et plus et le vaccin PCV20 pour les adultes de 18 a 64 ans qui présentent un risque
accru de Pl :

e Fardeau de la maladie : Selon I'épidémiologie récente de la Pl en Ontario, les sérotypes que
contient le vaccin PCV21 entrainent un fardeau plus élevé chez les adultes de 65 ans et plus et chez
les personnes immunodéprimées en raison de la maladie ou d’un traitement. A I'inverse, les
sérotypes que contient le vaccin PCV20 entrainent un fardeau plus élevé chez les adultes de 18 a
64 ans, en particulier ceux qui sont aux prises avec des problémes médicaux non immunodépressifs
et ceux en situation d’itinérance ou mal logés. A la suite de la pandémie de COVID-19,
I’épidémiologie des Pl en Ontario a changé, et les sérotypes uniques du PCV20 sont plus souvent
détectés chez tous les groupes d’age, mais plus particulierement chez les adultes plus jeunes. Une
surveillance continue devra étre exercée pour déterminer si cette tendance se poursuit a la suite de
I'inclusion des vaccins PCV15 et PCV20 dans les programmes de vaccination systématique et de
vaccination pour les enfants a risque élevé, respectivement.

e Caractéristiques des vaccins : Le vaccin PCV20 contient neuf sérotypes sans réactivité croisée qui
ne se trouvent pas dans le vaccin PCV21, tandis que le PCV21 contient 10 sérotypes sans réactivité
croisée que ne se trouvent pas dans le PCV20. Lors des essais d'immunogénicité, le PCV21 a été
jugé non inférieur au PCV20 sur le plan des sérotypes partagés chez les adultes de 50 ans et plus,
les deux vaccins présentant des profils d’innocuité semblables.

e Considérations sur 'EEFA : Les membres du CCOl ont mentionné que I'utilisation de trois
produits vaccinaux différents (PCV15, PCV20 et PCV21) peut compliquer le travail des
vaccinateurs sur le plan de I'évaluation de I'admissibilité au programme, de la commande et du
stockage des vaccins ainsi que de la gestion du calendrier de vaccination, ce qui peut avoir une
incidence sur |'acceptabilité et I'adoption des vaccins. Toutefois, la plupart des membres étaient
d’avis gu’il serait possible de réduire cette complexité si le ministére de la Santé adoptait des
criteres d’admissibilité fondés sur I’age pour le PCV21. Les membres ont recommandé que
I’Ontario effectue la transition vers le PCV21 pour tous les adultes de 65 ans et plus,
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tout en continuant a utiliser le PCV20 pour toutes les personnes agées de 6 semaines a 64 ans
admissibles qui présentent un risque accru de PI, plutét que de le réserver a certains groupes a
risque élevé, car le PCV20 est actuellement utilisé dans le cadre du programme de vaccination
pour les enfants a risque élevé en Ontario et le PCV21 n’est pas autorisé pour les enfants. Cette
recommandation permettrait également d’étendre la couverture des sérotypes si les personnes
qui présentent un risque accru de Pl ayant recu le PCV20 deviennent admissibles au PCV21
lorsqu’elles atteignent I’dge de 65 ans. Une minorité de membres préféraient une stratégie
comptant un seul produit pour les programmes de vaccination des adultes (c’est-a-dire, le
vaccin PCV20 ou PCV21 pour les deux populations adultes, en continuant d’utiliser le PCV15 pour
la vaccination systématique des enfants et le PCV20 pour la vaccination des enfants a risque
élevé) en raison de préoccupations relatives a la mise en ceuvre.

e Rapport colit-efficacité : Dans le cadre de I'analyse co(t-utilité du CCNI, le vaccin PCV21 s’est
constamment avéré étre la stratégie optimale chez les adultes de 65 ans et plus, sans égard aux
hypothéses concernant les effets indirects et le prix des vaccins**2. A I'inverse, le rapport codt-
efficacité du PCV21 par rapport au PCV20 pour les adultes plus jeunes dépendait largement de la
distribution des sérotypes et des hypothéses concernant les effets indirects, le prix des vaccins et le
risque relatif de PI. Les données les plus récentes (2024) sur la distribution des sérotypes en
Ontario indiquent que le fardeau associé aux sérotypes uniques du vaccin PCV20 est plus lourd
chez les adultes plus jeunes, en particulier ceux de 50 a 64 ans, comparativement aux données de
I’enquéte nationale de 2022 utilisées pour éclairer la modélisation du CCNI, qui favoriseraient le
PCV20 en tant qu’option offrant le meilleur rapport colt-efficacité pour ce groupe d’age.

Epidémiologie et fardeau des Pl en Ontario

Les membres du CCOI ont examiné les données épidémiologiques portant sur les cas de Pl signalés en
Ontario entre 2012 et 2024, a I'aide des données du Systeéme intégré d’information sur la santé publique
(SIISP). Ces données de surveillance provinciales ont été complétées par des données de surveillance
active du Toronto Invasive Bacterial Diseases Network (TIBDN) portant sur I'incidence des Pl chez les
populations qui présentent un risque accru de Pl dans les régions de Toronto et de Peel (présentatrice
invitée : D" Allison McGeer, Université de Toronto).

Les taux de cas confirmés de Pl en Ontario ont diminué durant le pic de la pandémie de COVID-19 (2020-
2021), mais sont depuis revenus aux niveaux d’avant la pandémie dans la plupart des groupes d’age. Les
adultes de 65 ans et plus, en particulier ceux de 85 ans et plus, subissent le fardeau le plus lourd des PI
(figure 2). Chez ce groupe d’age, les sérotypes du vaccin PCV21 entrainent un fardeau plus lourd que
ceux du vaccin PCV20. Depuis la pandémie de COVID-19, on observe le contraire chez les adultes plus
jeunes : les sérotypes du PCV20 entrainent un fardeau plus lourd que ceux du PCV21. En 2024, la
différence absolue dans la proportion de cas de PI attribuables aux sérotypes du PCV21 par rapport a
ceux du PCV20 s’établissait a -2,6 % chez les adultes de 18 a 49 ans, a -5,8 % chez les adultes de 50 a

64 ans, et a +12,7 % chez les adultes de 65 ans et plus (figure 3).
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Figure 2 : Taux des cas confirmés de pneumococcie invasive attribuables aux sérotypes que
contiennent les vaccins PCV20 ou PCV21 par groupe d’age en Ontario, de 2012 a 2024

Sérotype des vaccins

Taux pour 100 000 habitants

PCV = vaccin conjugué contre le pneumocoque
Source des données : SIISP (données extraites le 26 mars 2025); exclut les isolats pour lesquels les renseignements
sur les sérotypes étaient manquants.

Figure 3 : Distribution des sérotypes totale pour les isolats des cas de pneumococcie invasive
signalés chez les adultes de 18 ans et plus en Ontario, 2024
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La différence absolue (A) est calculée ainsi : % des isolats attribuables aux sérotypes uniques du vaccin PCV21,
moins le % des isolats attribuables aux sérotypes uniques du vaccin PCV20.

Source des données : SIISP (données extraites le 26 mars 2025); exclut les isolats pour lesquels les renseignements
sur les sérotypes étaient manquants.

Ces tendances globales liées a I’age sont en phase avec les données provenant du TIBDN, stratifiées par
groupe d’age et groupe de risque. Selon des données non publiées du TIBDN (2022 a 2024), les
sérotypes du PCV21 étaient plus frégquemment observés que ceux du PCV20 chez les personnes de

65 ans et plus (différence absolue = +20,6 %) et les adultes de 18 a 64 ans présentant un état
d’immunodépression (+13,6 %). A I'inverse, les sérotypes du PCV20 étaient plus souvent observés que
ceux du PCV21 chez les adultes de 18 a 64 ans ne présentant aucune pathologie sous-jacente (-4,7 %) ou
affection non immunodépressive (-7,6 %), ainsi que chez ceux en situation d’itinérance (-3,9 %).

A la suite de la pandémie de COVID-19, I’épidémiologie des Pl en Ontario a changé, et les sérotypes
uniques du vaccin PCV20 ont été plus souvent observés au fil du temps (figure 4). Chez les adultes de
18 ans et plus, la différence absolue entre les sérotypes du PCV21 et ceux du PCV20 a diminué, passant
de +20,9 % durant la période précédant la pandémie (2015 a 2019) a +12,5 % durant la période
pandémique (2020 a 2022) et a +2,9 % durant la période postérieure a la pandémie (2023 a 2024).
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Cette tendance était plus prononcée chez les adultes de 18 a 49 ans, mais a également été observée
chez les adultes de 50 a 64 ans et les personnes agées de 65 ans et plus.

Figure 4 : Distribution des sérotypes par groupe pour les isolats des cas de pneumococcie
invasive signalés chez les adultes de 18 ans et plus en Ontario, de 2012 a 2024
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Source des données : SIISP (données extraites le 26 mars 2025); exclut les isolats pour lesquels les renseignements
sur les sérotypes étaient manquants.

Ces différences liées a I’age dans la distribution des sérotypes étaient attribuables a la détection plus
fréquente des sérotypes uniques du PCV20 (p. ex., 4 et 9V) chez les adultes plus jeunes, largement
associée aux éclosions de Pl chez les personnes en situation d’itinérance?, et a la détection plus
fréquente des sérotypes uniques du PCV21 (p. ex., 15A, 16F, 23A et 23B) chez les personnes plus dgées
(figure 5). Les personnes agées étaient aussi plus susceptibles d’étre atteintes d’une Pl causée par les
sérotypes et non évitable par la vaccination. Parmi tous les groupes d’age, le sérotype 3 partagé des
vaccins PCV20 et PCV21 faisait partie des sérotypes les plus fréquemment détectés dans les isolats de PI
en Ontario. Les personnes de 65 ans et plus, en particulier, peuvent bénéficier d’une protection moindre
contre la pneumonie d’origine communautaire en raison du sérotype 3 selon des études sur |'efficacité
des vaccins portant sur le vaccin PCV13 plus ancien*%>,

Figure 5 : Distribution des sérotypes pour les isolats des cas de pneumococcie invasive
signalés chez les adultes de 18 ans et plus en Ontario, 2024
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Source des données : SIISP (données extraites le 26 mars 2025); exclut les isolats pour lesquels les renseignements
sur les sérotypes étaient manquants.
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Immunogénicité et innocuité

Les membres du CCOIl ont passé en revue les données probantes sur I'immunogénicité issues de deux
essais pivots de phase Ill parrainés par I'industrie®!! et qui sont pertinentes au regard de la question
examinée ici. Un sommaire plus détaillé des données probantes sur I'immunogénicité et I'innocuité est
fourni dans le récent énoncé du CCNI sur le vaccin PCV21 (2024)%.

Lors d’un essai (V116-003), des adultes de 50 ans et plus n’ayant jamais été vaccinés ont recu de fagon
aléatoire le vaccin PCV20 ou PCV21'°. Chez les adultes n’ayant jamais recu de vaccin, le PCV21 a satisfait
aux criteres de non-infériorité préétablis pour la totalité des 10 sérotypes partagés par rapport au PCV20,
mais a entrainé des réponses immunitaires statistiquement plus faibles pour les sérotypes partagés 6A,
10A, 19A et 22F un mois aprés la vaccination. A I'inverse, le PCV20 a entrainé des réponses immunitaires
statistiquement plus faibles pour les sérotypes partagés 3, 8, 11A et 33F par rapport au PCV21. On ne
connait pas la signification clinique de ces différences statistiques touchant I'immunogénicité en I'absence
de données sur I'efficacité de ces vaccins. Le PCV21 a satisfait aux critéres de supériorité préétablis pour
10 de ses 11 sérotypes uniques; le critere de supériorité n’a pas été respecté pour le sérotype 15C en
raison d’une réactivité croisée avec le sérotype 15B que contient le PCV20. Les réponses immunitaires
associées aux 10 sérotypes uniques du PCV20 n’ont pas été consignées.

Dans le cadre de I'autre essai (V116-006), des adultes de 50 ans et plus ayant déja été vaccinés ont recu
de fagon aléatoire un vaccin PCV21 ou PCV15 (s’ils avaient auparavant recu le PPV23), un vaccin PCV21
ou PPV23 (s’ils avaient auparavant recu le PCV13) ou le vaccin PCV21 seulement (s’ils avaient
auparavant recu les vaccins PCV13/15 et PPV23 ou le PCV15 seulement)!!. Chez les adultes déja
vaccinés, le PCV21 a produit des réponses immunitaires comparables a celles attribuables aux sérotypes
partagés du PCV15 ou du PPV23 et des réponses immunitaires plus élevées aux sérotypes uniques du
PCV21 un mois apres la vaccination.

Sur le plan de I'innocuité, les membres du CCOl ont examiné des données regroupées sur I'innocuité du
vaccin PCV21 portant sur environ 6 000 personnes et présentées au CCNI*. Comme dans le cas des autres
vaccins PCV, le PCV21 s’est révélé slr et a été bien toléré, affichant une fréquence d’événements
indésirables (p. ex., douleur au point d’injection, épuisement, maux de téte) similaire a celle des vaccins

comparables et une prévalence d’événements indésirables sévéres de moins de 1 % chez les participants®?©,

Rapport colt-efficacité

Les membres du CCOI ont examiné deux sources de données provenant du CCNI sur le rapport co(t-
efficacité : 1) un examen systématique des études sur le rapport colt-efficacité du vaccin PCV21 chez les
adultes, et 2) une analyse colt-utilité du PCV21 chez les adultes canadiens (présentatrice invitée :

D¢ Ashleigh Tuite, Agence de santé publique du Canada)'?¢. Un sommaire plus détaillé des données
probantes économiques est fourni dans le récent énoncé du CCNI sur le PCV21 (2024)%.

Examen systématique par le CCNI du rapport colt-efficacité du vaccin PCV21
administré aux adultes

L’examen systématique réalisé par le CCNI regroupait cing études sur le rapport colt-efficacité!’ 2.

Quatre d’entre elles ont été menées aux Etats-Unis, Iautre a été effectuée aux Pays-Bas; aucune étude de
ce type n’a été réalisée au Canada. Une des études était parrainée par I'industrie (Merck), le fabricant du
vaccin PCV21. Les cinq études s’appuyaient sur des modeles de cohorte statiques, présentaient le point
de vue sociétal et comprenaient des analyses primaires et des analyses de sensibilité portant sur les effets
indirects des programmes de vaccination pédiatriques contre le pneumocoque. Contrairement a I'étude
réalisée aux Pays-Bas, qui supposait une parité des prix, les quatre études américaines présumaient que le
prix du PCV21 était plus élevé que celui du PCV20 (différence relative = +10 — 33 %).

Recommandations mises a jour sur la vaccination des adultes contre le pneumocoque, dont
I"administration d’un vaccin conjugué 21-valent 9



Dans les cing études, lorsque les sérotypes du PCV21 étaient responsables d’un plus grand nombre de
cas de Pl que ceux du PCV20, le PCV21 était généralement plus efficace que le PCV20 a un seuil de

50 000 S par année de vie ajustée en fonction de la qualité (AVAQ) chez les adultes de 65 ans et plus et
les adultes de 18 a 49 ans qui présentaient des risques particuliers.

Analyse colt-utilité par le CCNI du vaccin PCV21 administré aux adultes

Outre son examen systématique, le CCNI a mené une analyse co(t-utilité a I'aide d’un modéle de cohorte
statique pour obtenir une estimation des rapports colt-efficacité différentiels (RCED) séquentiels (en
dollars canadiens de 2023 par AVAQ)*2. Son modéle comportait trois cohortes d’ages : 1) tous les adultes
de 65 ans et plus (vaccination a I'age de 65 ans), 2) les adultes de 50 a 64 ans présentant des facteurs de
risques additionnels de Pl (vaccination a I’dge de 50 ans), et 3) les adultes de 18 a 49 ans présentant des
facteurs de risques additionnels de Pl (vaccination a I’age de 33 ans, ce qui correspond au point milieu du
groupe d’age). Les facteurs de risque de Pl comprenaient les états d'immunodépression, d’autres
affections chroniques et le fait d’étre en situation d’itinérance. Le CCNI a eu recours a des multiplicateurs
de risque sur la base des risques relatifs présumés de maladie pneumococcique et de mortalité pour
obtenir une estimation de I'impact de la vaccination sur ces populations; il ne disposait pas des données
sur la distribution des sérotypes par facteur de risque pour éclairer ses modeéles.

Dans son analyse primaire, le CCNI a eu recours aux prix catalogue canadiens (109,91 $/dose pour le
PCV20 et 129,90 S/dose pour le PCV21, différence relative = 18 %), mais a utilisé divers prix aux fins
d’une analyse de sensibilité bidirectionnelle. L’analyse primaire ne tenait pas compte des effets indirects
associés a la vaccination pédiatrique. Dans ses analyses de sensibilité, le CCNI a tenu compte des effets
indirects attribuables aux programmes de vaccination pédiatrique utilisant le PCV15 ou le PCV20
(réduction de 50 % des maladies pneumococciques causées par les sérotypes du vaccin) et du
remplacement des sérotypes (remplacement de 100 %) sur une période de cing ans.

Le CCNI a utilisé les données canadiennes sur les Pl provenant de deux périodes différentes (de 2015 a
2019 et 2022) dans des modeles distincts pour prendre en compte les changements dans la distribution
des sérotypes durant la pandémie de COVID-19. Les membres du CCOIl se sont penchés sur les résultats
en utilisant les données de 2022, car cette distribution était plus conforme a I'épidémiologie actuelle
des Pl en Ontario. Bien que le CCNI n’établisse pas un seuil colt-efficacité explicite, les stratégies
optimales résumées ci-dessous se fondent sur un seuil de 50 000 $/AVAQ du point de vue du systéme
de santé (tableau 3). Les résultats n’ont pas varié de facon importante lorsque des seuils différents ont
été utilisés ou lorsque le point de vue sociétal a été appliqué.

Tableau 3 : Sommaire des résultats de I'analyse colt-utilité réalisée par le CCNI*

Stratégie optimale (RCED pour le PCV21, $/AVAQ)*

el Aucun effet Effets indirects du Effets indirects du
i indirect PCV15 PCV20

Tous les adultes de plus de 65 ans | PCV21 (dominant) PCV21 (dominant) PCV21 (dominant)

Adultes de 50 a 64 ans en
situation d’itinérance
Adultes de 50 a 64 ans
immunodéprimés

Adultes de 50 a 64 ans ayant PCV20

d autr.es affections médicales (12254619 PCV20 (101 313 S) PCV21 (6 496 S)
chroniques

PCV20 (74 501 S) PCV21 (dominant) PCV21 (dominant)

PCV20 (341785$) | PCV21(13149S$) | PCV21 (dominant)
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Stratégie optimale (RCED pour le PCV21, $/AVAQ)*

Population Aucun effet Effets indirects du Effets indirects du
indirect PCV15 PCV20
Adultes de 18 a 49 ans en PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par
situation d’itinérance le PCV20) le PCV20) le PCV20)
Adultes de 18 a 49 ans PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par
immunodéprimés le PCV20) le PCV20) le PCV20)

Adultes de 18 a 49 ans ayant
d’autres affections médicales
chroniques

RCED = rapport colt-efficacité différentiel; AVAQ = année de vie ajustée en fonction de la qualité

*Les résultats du CCNI sont résumés en fonction des données relatives a la distribution des sérotypes de 2022 du

point de vue du systéme de santé a un seuil colt-efficacité établi § 50 000 S/AVAQ.

tLe vaccin PCV21 est considéré comme la stratégie optimale lorsque le RCED pour le PCV21 est dominant (c’est-a-dire

plus efficace et plus économique) par rapport au PCV20, ou est inférieur & 50 000 $S/AVAQ; le vaccin PCV20 est considéré

comme la stratégie optimale lorsque le RCED pour le PCV21 est dominé par le PCV20 ou est supérieur a 50 000 $/AVAQ.

PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par | PCV20 (dominé par
le PCV20) le PCV20) le PCV20)

Dans I’ensemble, le CCNI a constaté que le choix de la stratégie vaccinale optimale dépend fortement de
la distribution des sérotypes. Chez les adultes de 65 ans et plus, lorsque les sérotypes que contient le
vaccin PCV21 étaient responsables de plus de cas de Pl que le PCV20 en 2022, le vaccin PCV21 était la
stratégie dominante (c’est-a-dire plus efficace et plus économique) par rapport au PCV20, sans égard
aux hypotheses concernant les effets indirects et le prix des vaccins.

Chez les adultes de 50 a 64 ans présentant des facteurs de risque de PI, lorsque les sérotypes que
contiennent les vaccins PCV21 et PCV20 étaient responsables de proportions similaires de cas de PI, le
PCV20 était la stratégie optimale (c’est-a-dire que le RCED pour le PCV21 était supérieur a

50 000 S/AVAQ) lorsqu’on ne tenait pas compte des effets indirects, tandis que le PCV21 était
généralement la stratégie dominante ou optimale (c’est-a-dire, que le RCED pour le PCV21 était
inférieur a 50 000 $/AVAQ) lorsque les effets indirects du PCV15 ou du PCV20 étaient pris en compte.
Les résultats pour les adultes de 50 a 64 ans étaient sensibles aux hypothéses concernant le prix des
vaccins, le PCV20 étant privilégié lorsque le prix du PCV21 grimpait, et inversement.

Chez les adultes de 18 a 49 ans présentant des facteurs de risque de PI, lorsque les sérotypes que
contient le vaccin PCV20 étaient responsables de plus de cas de Pl que le PCV21, le PCV20 était la
stratégie dominante par rapport au PCV21 ou a la non-vaccination, sans égard aux hypotheses
concernant les effets indirects et le prix des vaccins.

Comparaison avec les données épidémiologiques de I'Ontario (2024)

Les plus récentes données du SIISP (2024) pour I'Ontario faisaient état d’un fardeau moindre attribuable
aux sérotypes du vaccin PCV21 (par rapport a ceux du PCV20) chez les adultes de 50 a 64 ans, par rapport
aux données nationales de 2022 utilisées pour éclairer la modélisation effectuée par le CCNI, ou les
proportions étaient plus similaires dans ce groupe d’age (-5,8 % — données de I'Ontario par rapport a -
0,1 % — données de la CCNI). Des différences dans la distribution des sérotypes ont également été
observées pour les adultes de 18 a 49 ans (-12,6 % par rapport a -14,2 %) et les adultes de 65 ans et plus
(+12,7 % par rapport a +21,2 %).

L'impact de ces différences sur les modéles de colt-efficacité du CCNI n’est pas connu. En particulier, les
résultats pour les adultes de 50 a 64 ans doivent étre interprétés avec prudence, car les intrants du
modele peuvent ne pas correspondre au contexte ontarien actuel. En outre, les données du TIBDN pour
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la période de 2022 a 2024 font état d’'un fardeau plus important associé aux sérotypes du vaccin PCV21
chez les adultes immunodéprimés et d’un fardeau plus important associé aux sérotypes du vaccin PCV20
chez les adultes non immunodéprimés présentant une affection sous-jacente et les adultes en situation
d’itinérance en Ontario. Les modeles du CCNI ne tenaient pas compte des distributions de sérotypes
propres a ces groupes a risque. Toutefois, puisque la stratégie optimale de la modélisation du CCNI
dépendait fortement de la distribution des sérotypes, ces tendances militeraient en faveur du PCV21
pour le premier groupe et en faveur du PCV20 pour les deux autres groupes.

Considérations additionnelles

Compte tenu de I"évolution de I'épidémiologie de la Pl et des récents changements
programmatiques en Ontario, le CCOl suggére que ces recommandations soient révisées d’ici 5 a

10 ans. On devra surveiller sur une base continue la distribution des sérotypes et le fardeau de la
maladie chez les adultes, y compris les effets indirects possibles et le remplacement des sérotypes a
la suite de I'adoption des vaccins PCV15 et PCV20 dans les programmes de vaccination pédiatrique,
ainsi que pour déterminer I'efficacité a long terme des vaccins conjugués contre le pneumocoque et
la nécessité d’administrer des doses de rappel.

Bien que cela dépasse la portée du présent examen sur les programmes de vaccination des adultes
contre le pneumocoque, le CCOIl renforce sa recommandation a I'égard du vaccin PCV20 pour le
programme de vaccination pédiatrique systématique?2. Si le ministére de la Santé adopte les
recommandations du CCOI, I'exécution du programme de vaccination contre le pneumocoque serait
simplifiée, car seulement deux produits (le PCV20 pour le programme de vaccination pédiatrique
systématique et le programme de vaccination a 'intention des personnes a risque élevé, et le PCV21
pour le programme de vaccination systématique des personnes agées) seraient offerts en Ontario.

Le CCOI encourage le ministere de la Santé a harmoniser les critéres d’admissibilité du programme
a l'intention des personnes a risque élevé avec les facteurs de risque décrits dans le chapitre sur les
vaccins contre le pneumocoque du Guide canadien d’immunisation®. En particulier, les personnes
asthmatiques qui ont eu besoin de soins médicaux dans les 12 mois précédents et les personnes
qui présentent certains facteurs de risque sociaux, comportementaux et environnementaux,
notamment les personnes en situation d’itinérance ou mal logées, celles qui vivent dans des
communautés ou des établissements qui affichent des taux élevés de PI, celles qui fument ou
consomment des substances psychotropiques (c.-a-d.-, abus d’alcool, consommation de cocaine ou
de drogues injectables) ne sont pas actuellement admissibles aux vaccins contre le pneumocoque
selon le calendrier de la vaccination financée par le secteur public3. Le CCOI avait auparavant
recommandé I'administration du vaccin PCV20 pour les adultes de 18 a 64 ans en situation
d’itinérance ou mal logés et pour les adultes de 50 a 64 ans appartenant a ces autres groupes a
risque?. Les plus récentes lignes directrices du CCNI (2024) étendent ces recommandations a tous
les groupes d’age*. Le CCOI n’a pas réexaminé les groupes a risque qui bénéficieraient de la
vaccination contre le pneumocoque financée par le secteur public; il s’en remet plutét a sa
recommandation précédente ainsi qu’aux lignes directrices mises a jour du CCNI.

Le CCOIl encourage aussi le ministére de la Santé a mettre en ceuvre des stratégies ciblées pour
promouvoir la vaccination contre le pneumocoque et améliorer I'adoption des vaccins chez les
adultes de 65 ans et plus et les personnes qui présentent un risque accru de PI, étant donné que la
couverture vaccinale contre le pneumocoque demeure sous les cibles établies a I’échelle nationale’.

Le CCOI continue de recommander que I'Ontario élabore et mette en place un registre de
vaccination électronique complet pour obtenir des données vaccinales individuelles en temps réel
aux fins de la surveillance et de I’évaluation des programmes ainsi que de la recherche connexe?,
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