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SIMPLIFICATION DU CALENDRIER DE VACCINATION CONTRE

LA COVID-19 POUR LES PERSONNES NON VACCINEES

FAITS SAILLANTS

e L'objectif principal de cet avis scientifique est de formuler des recommandations sur la
simplification du calendrier de vaccination contre la COVID-19 pour les personnes non vaccinées.

e Cet avis se base sur une révision des documents d'autorisation des deux nouveaux vaccins ciblant le
variant XBB.1.5, une revue sommaire de la littérature concernant la séroprévalence contre la
COVID-19 et I'immunité hybride, une revue des recommandations des principaux comités d'experts
en vaccination, de méme qu’une mise a jour des données québécoises sur l'incidence de
myocardites post-vaccinales.

e Un argument en faveur d'une telle simplification du calendrier de vaccination est la proportion
élevée de la population ayant déja des anticorps contre la COVID-19 liés a la vaccination, a une
infection antérieure ou aux deux (immunité hybride), soit plus de 99 % des adultes.

e Chez les personnes non vaccinées, le Comité sur I'immunisation du Québec (CIQ) recommande de
se conformer au nombre de doses proposées dans les monographies du Spikevax™® XBB.1.5 et du
Comirnaty™® XBB.1.5 pour le calendrier de vaccination contre la COVID-19, soit une seule dose chez
les personnes de 5 ans et plus et une a trois doses chez les enfants de 6 mois a 4 ans, selon la
situation et le vaccin utilisé.

e Pour les personnes immunodéprimées n'ayant jamais recu de doses de vaccin contre la COVID-19,
le CIQ propose d'administrer une dose supplémentaire de vaccin par rapport au calendrier
recommandé pour |'age et le produit aux personnes en bonne santé (par ex. : deux doses pour les
personnes de 5 ans et plus).

e Ces recommandations simplifiées impliquent que le nombre de doses a administrer ne devrait plus
étre influencé par la présence ou non d'une infection antérieure confirmée par le SRAS-CoV-2.

o FEtant donné cette simplification du calendrier vaccinal et la nature rassurante des données récentes
sur le risque de myocardite/péricardite aprés une dose de rappel, le CIQ propose de retirer la
recommandation préférentielle pour le vaccin Comirnaty™® chez les personnes de 12 a 29 ans.
Autant le Spikevax™P que le Comirnaty™P peuvent étre utilisés, sans préférence, chez ces personnes.
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1 CONTEXTE

Deux nouvelles formulations de vaccins contre la COVID-19 sont utilisées pour la campagne de
vaccination de I'automne 2023. Le vaccin Spikevax™® XBB.1.5 de Moderna a été autorisé par Santé
Canada le 12 septembre 2023 et le Comirnaty™® Omicron XBB.1.5 de Pfizer-BioNTech a été autorisé le
28 septembre 2023(1,2). Ces vaccins incluent la souche XBB.1.5 qui est plus pres des variants
actuellement en circulation. Les nouvelles homologations proposent des changements importants en
ce qui concerne le calendrier vaccinal des personnes n'ayant jamais requ auparavant de vaccin contre
la COVID-19. Le tableau ci-dessous résume le nombre de doses prévues selon ces nouvelles
autorisations de Santé Canada pour les vaccins XBB.1.5. Une seule dose est proposée, peu importe le
nombre de doses de vaccins contre la COVID-19 recues dans le passé. La seule exception concerne les
enfants de moins de cing ans pour qui une primovaccination a 2 ou 3 doses, selon le produit utilisé,
est proposée. Pour ces derniers, la monographie ne prévoit pas I'administration d’'une dose de rappel
apres la fin de la primovaccination. Finalement, les monographies des deux produits ne fournissent
aucune précision concernant les personnes immunodéprimées.

Tableau 1 Calendrier vaccinal dans la monographie des vaccins Comirnaty™® XBB.1.5 et
Spikevax™P XBB.1.5(1,2)

Statut vaccinal Vaccination (Spikevax™P Vaccination (Comirnaty™P

antérieur XBB.1.5 de Moderna)? XBB.1.5 de Pfizer-BioNTech)?
Peu importe le statut

12 ans et plus . L
vaccinal antérieur

1 dose de 50 mcg 1 dose de 30 mcg

Peu importe le statut
vaccinal antérieur

Non vacciné 2 doses de 25 mcg 3 doses de 3 mcg

6 moisa4 ans| Ayantrecu au moins

une dose de vaccin

2 Indépendamment de la présence ou non d’'une infection antérieure confirmée par le SRAS-CoV-2.

b Une dose peut étre administrée si I'enfant a recu deux doses dans le passé et deux doses peuvent &tre administrées si
I'enfant a recu une seule dose dans le passé.

5a11ans 1 dose de 25 mcg 1 dose de 10 mcg

1 dose de 25 mcg 1 ou 2 doses de 3 mcgP

A la suite de ces autorisations, le Groupe sur l'acte vaccinal (GAV) et le ministere de la Santé et des
Services sociaux (MSSS) ont demandé I'avis du Comité sur I'immunisation du Québec (CIQ) sur une
éventuelle simplification de la primovaccination contre la COVID-19 et ont formulé les questions
suivantes advenant un avis favorable du CIQ :

1. Est-il encore nécessaire de tenir compte des antécédents d'infection a la COVID-19 si le calendrier
consiste en une seule dose et que la souche XBB.1.5 s'éloigne génétiquement des souches
antérieures?

2. Y a-t-il des catégories de personnes pour qui la primovaccination devrait comporter plus qu'une
dose? Si oui, le CIQ pourrait-il nous les préciser ainsi que le nombre de doses?

3. Advenant un calendrier simplifié a une seule dose, serait-il possible de retirer la notion d'utilisation
préférentielle du Comirnaty™P chez les personnes dgées de 12 a 29 ans?

Institut national de santé publique du Québec
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L'objectif principal de cet avis scientifique est de formuler des recommandations sur la simplification
du calendrier de vaccination contre la COVID-19 pour les personnes n‘ayant recu aucune dose de
vaccin antérieurement. Il se base sur une révision des documents d'autorisation des deux vaccins
XBB.1.5, une revue sommaire de la littérature sur la séroprévalence contre la COVID-19 et I'immunité
hybride, une revue des recommandations des principaux comités d'experts en vaccination, de méme
gue sur une mise a jour des données québécoises sur l'incidence de myocardites post-vaccinales.

2 COVID-19 : SEROPREVALENCE ET IMMUNITE HYBRIDE

Un des éléments qui sous-tend une potentielle simplification du calendrier de vaccination est la
proportion élevée de la population ayant déja été infectée par le SRAS-CoV-2 et/ou vaccinée contre la
COVID-19. Au Québec, plus de 80 % des adultes auraient déja été exposés au SRAS-CoV-2 et plus de
99 % ont des anticorps contre le SRAS-CoV-2 qui sont soit liés a la vaccination, a une infection
antérieure ou aux deux (immunité hybride)(3). Le systeme immunitaire de la grande majorité des
personnes non vaccinées a déja été stimulé et on s'attend a ce qu’une seule dose donnée a ces
personnes produise une forte réponse anamnestique(4).

Au Québec, un nombre réduit de doses est déja proposé au niveau individuel pour les personnes
ayant fait la COVID-19 dans le passé(5). Les personnes qui ont eu une COVID-19 confirmée par test
d'amplification des acides nucléiques (TAAN) ou test de détection antigénique rapide (TDAR) n‘ont
besoin que d'une seule dose pour compléter leur primovaccination(6). Utiliser ce critere pour
I'ensemble des personnes de 5 ans et plus, qui ont presque toutes des anticorps contre le SRAS-CoV-
2, pourrait simplifier les recommandations vaccinales, autant pour la primovaccination que pour la
dose de I'automne 2023, tout en permettant une bonne réponse aux vaccins Comirnaty™® XBB.1.5 et
SpikevaxMP XBB.1.5.

3 POPULATIONS PARTICULIERES

3.1 Personnes de moins de 5 ans

Contrairement aux personnes de 5 ans et plus, plusieurs jeunes enfants n'ont pas été exposés au
SRAS-CoV-2 dans le passé. Moins de la moitié des nourrissons de moins de deux ans ont été exposés
au virus et environ la moitié des enfants de 2 a 4 ans I'ont été(3). Ces éléments ont mené a la
proposition de maintenir la primovaccination standard a deux ou trois doses, selon le produit utilisé,
chez les enfants de 6 mois a 4 ans.

3.2 Personnesimmunodéprimées

De nombreuses études ont montré une réponse immunitaire moins robuste chez les personnes
immunodéprimées a la suite d'une vaccination(7,8). La qualité de la réponse varie de fagon importante
selon le type d'immunodépression. Pour les personnes immunodéprimées non encore vaccinées, il
peut étre justifié de proposer un nombre plus élevé de doses.
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4 MYOCARDITES ET PERICARDITES APRES LA VACCINATION
CONTRE LA COVID-19

En décembre 2021, le CIQ recommandait I'utilisation préférentielle du Comirnaty™P chez les personnes
de 12 a 29 ans en raison d'un risque plus élevé de myocardite ou de péricardite dans ce groupe d'age
apreés I'administration de la 2¢ dose de la primovaccination avec le Spikevax""(9). On ignore pourquoi
le risque de myocardite/péricardite a la suite de I'administration de la deuxieme dose est plus éeleve
pour le Spikevax™P que pour le Comirnaty™®, mais cela pourrait étre attribuable a des différences dans
le dosage lors de la primovaccination (100 mcg pour Spikevax™P versus 30 mcg pour Comirnaty™P) et a
un court intervalle entre la 1™ et la 2° dose lors du début de la vaccination des personnes de 18 a

29 ans en 2021. Dans l'avis de décembre 2021, la recommandation préférentielle avait aussi été
appliquée aux doses de rappel, car il n'était pas possible d'exclure un risque plus élevé avec le
Spikevax™P au-dela de la 2¢ dose, malgré I'utilisation d'un dosage réduit a 50 mcg plutét que 100 mcg.

Une mise a jour des données québécoises sur les myocardites et les péricardites suivant
I'administration d'une dose de rappel (3¢ dose ou plus) a été réalisée en octobre 2023 (données au

20 septembre 2023). Les données administratives sur les consultations a I'urgence et les
hospitalisations ont été utilisées. Il est a noter que les cas retenus sont temporellement survenus apres
la vaccination, mais n‘ont pas nécessairement été causés par le vaccin.

En date du 20 septembre 2023, plus de 8 millions de doses de rappel (3¢ dose ou plus) ont été
administrées au Québec, dont 73 % chez les personnes agées de 50 ans et plus. La proportion des
doses de rappel administrées aux personnes de 12 a 29 ans reste relativement faible (8 %) et
largement dominée par I'utilisation du Comirnaty™P (86 %). Les taux de consultation ou
d’'hospitalisation pour myocardite/péricardite dans les 21 jours apres la 3¢ dose (1" dose de rappel)
chez les personnes de 12-29 ans étaient faibles (< 10 par 100 000 doses administrées), tant pour le
SpikevaxMP que le ComirnatyMP.

Parmi les personnes de 12 a 17 ans, les taux de consultation ou d’hospitalisation pour
myocardite/péricardite dans les 21 jours suivant la 3¢ dose de Comirnaty™P (0,8 par 100 000 doses)
étaient plus faibles que ceux observés aprés la premiere (1,7 par 100 000 doses) ou la deuxieme dose
(8,4 par 100 000 doses).

Parmi les personnes de 18 a 29 ans, les taux de consultation ou d’hospitalisation pour
myocardite/péricardite dans les 21 jours suivant la 3° dose de Spikevax™P étaient légérement plus
élevés que ceux du Comirnaty™®, bien que cette différence ne soit pas statistiquement significative
(SpikevaxMP = 10,5/100 000; Comirnaty™® = 7,6/100 000; rapport de taux = 1,38 [IC95 % 0,63-3,03)). La
différence entre les taux de myocardite/péricardite a la suite de I'administration du SpikevaxP et du
Comirnaty™P était inférieure a celle aprés la deuxiéme dose, ou on avait un taux de
myocardite/péricardite statistiquement plus élevé aprés le Spikevax“® que le Comirnaty™® (rapport de
taux = 1,87 [IC95 % 1,35-2,58]). Ces observations sont cohérentes avec ce qui a été observé ailleurs au
Canada et aux Etats-Unis, ou le risque de myocardite/péricardite aprés une dose de rappel de
SpikevaxP n'était pas significativement plus élevé qu'aprés une dose de rappel de Comirnaty™°(10,11).
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En résumé, les données a jour sur les myocardites et péricardites post-vaccinales sont rassurantes, car
elles indiquent un risque plus faible apres la dose de rappel qu’apres la 2° dose de la primovaccination,
de méme qu'une absence de différence statistiquement significative entre le SpikevaxP et le
Comirnaty™P. La simplification de la vaccination en fonction des nouvelles monographies pourrait aussi
réduire la possibilité de myocardite ou péricardite post-vaccinale puisque le dosage du Spikevax™P en
primovaccination est plus faible qu'auparavant, soit 50 mcg au lieu de 100 mcg pour les personnes de
12 ans et plus. De plus, 'administration d'une seule dose pour les personnes de 5 ans et plus éviterait
d’administrer deux doses a intervalle rapproché pour les personnes de 12 a 29 ans actuellement visées
par la recommandation préférentielle. La seule exception pourrait s'appliquer aux personnes
immunodéprimées qui voudraient débuter une vaccination, si des doses additionnelles leur sont
proposées. Pour ces personnes, |'utilisation du Spikevax™P resterait pertinente, car on ne peut exclure
I'obtention d'une réponse immunitaire légerement plus forte avec un vaccin dosé a 50 mcg
(SpikevaxMP) plutét qu’a 30 mcg (Comirnaty™P).

5 RECOMMANDATIONS INTERNATIONALES

Au niveau international, les monographies des vaccins Comirnaty™® et Spikevax™P sont semblables aux
monographies approuvées au Canada et plusieurs comités d'experts ont recommandé, pour les
personnes non vaccinées, des calendriers similaires a ce qui est proposé dans ces monographies. Cela
est notamment le cas aux Etats-Unis oU une seule dose est recommandée a tous, a I'exception des
jeunes enfants et des personnes immunodéprimées non vaccinées antérieurement(12). Au Royaume-
Uni, les recommandations se rapprochent aussi du contenu des monographies et des doses
supplémentaires sont proposées pour les personnes immunodéprimées non vaccinées(13). Au Canada,
les recommandations du Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) n'étaient pas diffusées
au moment de la rédaction de cet avis, mais les travaux étaient en cours(14).

6 ACCEPTABILITE ET FAISABILITE DE SIMPLIFIER LA
PRIMOVACCINATION CONTRE LA COVID-19

De fagcon générale, on s'attend a ce qu'une simplification du calendrier vaccinal et une augmentation
des situations ou les deux vaccins disponibles peuvent étre offerts améliorent I'acceptabilité de la
vaccination et la facilité a mener les campagnes périodiques. Cela pourrait permettre au final une
meilleure couverture vaccinale contre la COVID-19 et une réduction des erreurs d'administration.
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7 CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

A la lumiére des informations présentées, le CIQ recommande d'utiliser le nombre de doses proposées
dans les monographies de Spikevax™® XBB.1.5 et Comirnaty™® XBB.1.5 pour le calendrier de
vaccination contre la COVID-19 (voir le tableau 1 plus haut). Ces recommandations simplifiées
impliquent que le nombre de doses a administrer ne sera plus influencé par la présence ou non d'une
infection antérieure confirmée. Par ailleurs, le CIQ recommande de laisser inchangés les intervalles
entre les doses qui ont été décrits dans les avis antérieurs. Finalement, une personne vaccinée en
fonction du tableau 1 n'a pas a recevoir d'autres doses pour le moment. Des recommandations
concernant d’'éventuelles doses supplémentaires de vaccin contre la COVID-19 seront émises
ultérieurement, en fonction notamment de I'épidémiologie de cette maladie et des caractéristiques
des futurs variants en circulation.

Concernant l'intervalle entre une infection antérieure confirmée par le SRAS-CoV-2 et la vaccination,
les parameétres présents au Protocole d'immunisation du Québec pourraient étre conservés(6). Il est
possible de vacciner une personne a la suite d'une infection a la COVID-19, apres la fin de I'épisode
aigu, puisque cela ne pose pas d'enjeu de sécurité. Il est cependant préférable d'attendre un délai de
6 mois ou plus entre une infection confirmeée et la dose de I'automne 2023, afin d'obtenir une réponse
immunitaire plus robuste apres la vaccination. Le CIQ considere par ailleurs qu'il est acceptable
d'utiliser un intervalle plus court, de 3 mois ou plus, dans certaines circonstances particulieres afin de
diminuer les enjeux de faisabilite.

Il est a noter qu'a I'automne 2023, la vaccination avec la formulation XBB.1.5 n'est recommandée que
pour certains groupes a haut risque’(15). Pour les autres groupes, tels que les jeunes adultes en bonne
santé, une dose de vaccin XBB.1.5 pourrait étre offerte, bien que le CIQ considére que les bénéfices
d'une telle dose soient mineurs étant donné le tres faible risque de complications de la COVID-19 chez
ces individus.

Pour les personnes immunodéprimées de 5 ans et plus et non vaccinées, le CIQ propose d'administrer
une primovaccination a 2 doses, soit une dose supplémentaire, peu importe les antécédents
d'infection a la COVID-19. Pour les enfants de 6 mois a 4 ans immunodéprimeés, le CIQ recommande
également I'administration d'une dose supplémentaire a ceux qui sont non vaccinés, ce qui se
traduirait par une primovaccination a 3 doses avec le SpikevaxP ou a 4 doses avec le Comirnaty™®.
Dans ce cas spécifique, le CIQ recommande de maintenir la préférence pour I'utilisation du Spikevax™P
qui permet de réduire le nombre de doses a administrer(16).

T 1) Personnes résidant en CHSLD, en RPA ou vivant dans d'autres milieux collectifs comportant une proportion élevée de
personnes ainées et vulnérables; 2) Personnes agées de 60 ans et plus; 3) Personnes immunodéprimées, dialysées ou
vivant avec une maladie chronique; 4) Femmes enceintes; 5) Travailleurs de la santé; 6) Adultes vivant en région éloignée
ou isolée, apres discussion avec les autorités de santé publique et les représentants des communautés.
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Etant donné cette simplification du calendrier vaccinal et la nature rassurante des données sur le
risque de myocardite/péricardite aprés une dose de rappel, le CIQ propose de retirer la
recommandation préférentielle pour le vaccin Comirnaty™® chez les personnes de 12-29 ans. Autant le
Spikevax™® que le ComirnatyP pourraient étre utilisés, sans préférence, pour ces personnes. Pour les
personnes avec une histoire de myocardite ou de péricardite liée a un vaccin contre la COVID-19, par
précaution le vaccin Comirnaty™P devrait continuer & étre offert étant donné l'absence de données
comparatives spécifiques a cette situation. Les données concernant l'innocuité des vaccins contre la
COVID-19 continueront d'étre suivies étroitement.
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