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Conflit d’intéret en lien avec la vaccination

Membre de la Commission Technique de la Vaccination de I'HAS

Aucun conflit d’intérét
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Il est hors de question que
je me vaccine,
je suis beaucoup trop
fragile, ma fille me I'a dit.
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Les infections ont un impact tres négatif sur la vie des patients ages

Impact sur la morbidité
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Fig 1 | The effect of influenza, herpes zoster, and invasive pneumococcal disease (IPD)
on disability-adjusted life years per 100000 by age group. Data from Australian Burden
of Disease study 2015
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La bonne nouvelle, nous avons des vaccins pour prévenir ces pathologies !

Impact sur la morbidité
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Le risque infectieux augmente avec lI'age
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7" Risque infectieux

A Comorbidités
Immunosénescence
Dénutrition
Institutionnalisation

Microbiologie

Risque infectieux

Modifications
anatomiques

Age i
Traitement

Amanna Open Longev Sci 2012, Goodwin et al. Vaccine 2006, Vu Vaccine 2002



Les infections sont graves chez le patient age

Infection
Ex grippe
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m 7 Mortalité



Les infections sont graves chez le patient age

/ SDRA, surinfection bactérienne |

Infection
Ex grippe

M

Enquéte PUGG (SFGG) en cours d’analyse



Les infections prennent plusieurs chemins pour tuer les patients ageés
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m Décompensation de comorbidités |
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Infarctus du myocarde

Diabete

Pic de grippe
= pic d’infarctus du myocarde

Wong CID 2004, Kwong NEJM 2018, Warren-Gash Eur Respir J. 2018
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Ischemic heart disease
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Les infections prennent plusieurs chemins pour tuer les patients ageés
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Andrew et al. ] Am Geriatr Soc 2021



’efficacite vaccinale diminue avec I'age
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Réponse vaccinale diminue avec I'age et la fragilite

Les taux d’anticorps \ avec la fragilité et I’age
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Quelles sont les solutions pour améliorer I'efficacité vaccinale ?
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Age

Cunningham et al. BMJ 2021
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Quelles sont les solutions pour améliorer I'efficacité vaccinale ?
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Quelles sont les solutions pour améliorer I'efficacité vaccinale ?

l‘ + Adjuvant ARNmM

¢ 7 Dose

l l l l l l l ) 7 Fréquence

‘ Vacciner I’entourage
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Age

Cunningham et al. BMJ 2021
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Strategie et politique vaccinales

POLITIQUE vaccinale

« ...la politique de vaccination est élaborée

5!:5TERE par Ig ministrg chargé dg la santé qui fixe les
DES SOLIDARITES conditions d'immunisation, énonce les

ET DE LA SANTE recommandations nécessaires et rend public
Fgats le calendrier vaccinal. . . »

Fraterniid

Loi de Santé Publique 2004

h°

- D -URGENT
Liberté « Egalité « Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE




Strategie et politique vaccinales

P fup——
Haut
Conseil dela
Sante
Publique

[ —————

POLITIQUE vaccinale

« la politique de vaccination est élaborée

I IAS 5;.:51_'.5“ par le ministre chargé de la santé qui fixe les
. i " ). . ,
AT AUTORITE D AN TE DES SOLIDARITES conditions d |rT1mun|/sat|on,. énonce les |
ET DE LA SANTE recommandations nécessaires et rend public
Libered . . . /
N Fgalité le calendrier vaccinal. . . » Loi de Santé
College perni Publique 2004

8 membres

La CTV a pour midsions, dans le cadre de |a participation de la HAS & I'dlaboration de |a politique de
vaccination, de préparer les délibérations du collége relatives notammeant :

CTV (22 mars 2017)
, AUk recommandations vaccinales, y compris en urgence & |a dermande du ministre chargé de |a
25 membres nommes santd

10 membres de droit

= au calendrier vaccinal arrétd par le ministre changd de la santé;

= aux mentions minimales obligatoires des campagnes publicitaires portant sur des vaccins.

commission dvaluation dconomique et de santé publique portant sur des vaceing.

\ EXPERTISE / Elle collabore édgalement & la préparation des avis de la commission de |a trapnsparence et de |a




Composition de la Commission Technique des Vaccinations

Haut
Conseil dela
Sante
Publique

HALUTF AUTORITE DF SANTE

College
8 membres
dont le président de la CTV

Service « évaluation
économique et santé
publique » (le SEESP).

CTV (22 mars 2017)

25 membres nommeés
Infectiologie, immunologie, médecine
générale, microbiologie, pédiatrie,
gériatrie, sage-femme, SHS, santé
publique, médecine du travail, 1 IDE
et 1 pharmacien...
Représentants de malades/usagers

10 membres de droit
DGS
Sécurité sociale
Service de santé des armées
Enseignement
Santé Publique France
ANSM
CNAM - MSA

Expertise pluri disciplinaire

Indépendance
* Base Transparence Santé
 DPI




Evaluation des vaccins
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Auto-saisines Saisines DGS
SIONT=CH moderm“
i \ m , Direction générale de la Santé
AstraZeneca ‘

Demande d’inscription HAS E 3

au calendrier vaccinal HAUTE AUTORITE DF SANTE MINISTERE )
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

College Liberté
AMM o 8 membres CTv i
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NITAGs
National Immunization
Technical Advisory Groups



Evaluation des vaccins

JEI nssen y
g )

moderm“

Auto-saisines

SIorHT=CH

Astraeneca ‘
Demande d’inscription HAS
au calendrier vaccinal HAUTE AUTORITE DE SANTE
College
AMM o 8 membres CTV

LLlf{U] L'kN ‘u‘lJ_l‘Jl(_INL':. f'-.{_rEN(_‘t

 Données épidémiologiques
e Balance B/R (AMM)
* Revue systématique de la littérature

NITAGs  Evaluation médico-économique
National Immunization
Technical Advisory Groups

Projet d’avis

|

Consultation publique

Saisines DGS
7 B \ m , Direction générale de la Santé

MINISTERE )
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

Liberté
Egadité

Fraternifd

Urgences

* Tensions d’approvisionnement

e Situation épidémique inhabituelle
* Effets indésirables graves



HAS et ses commissions

Auto-saisines

moderng

AstraZeneca ‘
Demande d’inscription HAS
au calendrier vaccinal HAUTE AUTORITF DF SANTE

Saisines

,

DGS

Direction générale de la Santé

MINISTERE )
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

College ,
L_rﬁrerlﬁﬁ“
8 membres CTv Bgalité
Inscription dans le
AVIS i .
calendrier vaccinal
Prix
La commission de Transparence La Commission évaluation économique

et de santé publique (CEESP)

|

Service médical rendu Avis médico-économique



En conclusion

HAS

HALUTF AUTORITE DF SANTE
MINISTERE

DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

Liberts
Egalité

Fraternitd

CTVv

La commission de Transparence

La Commission évaluation économique
et de santé publique (CEESP)

DGS

Direction générale de la Santé

EXPERTISE
INDEPENDANCE

Décision politique
Application de la
politique vaccinale
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Infections respiratoires aigués

Part de la grippe/syndrome grippal parmi les
hospitalisations aprés passage aux urgences
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Impact élevé a I’hopital

Part de la grippe/syndrome grippal parmi
les hospitalisations apres passage aux urgences,
selon le niveau d'intensité pour cet indicateur*
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> 65 ans = 58% des hospitalisations



:=Bulletin g sane

o ® fFrance E H PAD

Infections respiratoires aigués

Nombre d’épisodes de cas groupés d'IRA dans les établissements
meédico-sociaux
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Couverture vaccinale anti-grippale

r

Figure 17. Couvertures vaccinales (%) contre la grippe

chez les personnes a risque agees de moins de 65 ans
et chez les personnes agees de 65 ans et plus, France,
saisons 2016-2017 a 2023-2024
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Couverture vaccinale anti-grippale
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Figure 17. Couvertures vaccinales (%) contre la grippe

chez les personnes a risque agees de moins de 65 ans
et chez les personnes agees de 65 ans et plus, France,
saisons 2016-2017 a 2023-2024

@ 75%

~

2023-2024
@)
500 497 510 -'-aglﬁilz'ﬂ . 540 %}h 83%
s87 2mp 207 1 . e EE 3.6 25.4
8
\_ o )




Couverture vaccinale anti-grippale
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Vaccins actuellement disponibles en France

Vaccin vivant inactivé TETRAVALENT/TRIVALENT
e 2souches A (HA 15ug + 15ug)
e 12 souches B (HA 15ug + 15ug)

Ac anti HA

\ f
i'\ T,

ARN

Hemagglutinine

Neuraminidase (NA) (HA)

* Prédiction des prochaines souches
e Culture sur ceufs
* Fabrication longue (6 mois)

Influenza A
* Diversité++
e HletH3(1-18)
e NletN2(1-11)
e H1N1et H3N2

En mars 2024, I'Organisation mondiale de la Santé
(OMS) a recommandé que les vaccins contre la grippe
saisonniere soient trivalents au lieu de quadrivalents,
car la lignée Yamagata ne circule plus.

Influenza B
* Victoria
* Yamagata

Saison 2025-2026



HAUTE DOSE

The MEW ENGLAND JOOEKNAL ¢! MEDICINE

| LRI MAL ARTICLE ||

Efficacy of High-Dose versus Standard-Dose
Influenza Vaccine in Older Adults

Carlos A DiazGranades, MO, And rew | Dunning, Ph.D., Murrey Kimmel, 0.0,

Jarial € 8.5, John Treanor, MO0, A Cellins, B.SCM

, DR, Janet CharisioH, BN Jahn Earl, B.D.,

victoria Landalfi, M50 MLB.&, Earl Martin, 0.2, Sanjay Gurunathan, M.D

Fickard Matian, 0.0, David 7. Greenberg, M.D., Madiz . Torrieporth, M0,
Kizhasl 0. Decker, WM.0OL, BLPH., and H. Keipa Taloot, M., M.PH.

Ric

e 7 60 ug HA par souche

Meilleure efficacité chez la personne agée
* N Nombre de grippe

* \ Hospitalisations

e N\ Déces

DiazGranados et al. NEJM 2014




Vaccins actuellement disponibles — efficacite vaccinale

Efficacité vaccinale (30 - 60%) dépend
« Age
 Corrélation entre souche circulante et souches vaccinale

Caractérisations antigénique et génétiqgue des virus grippaux
Les analyses des virus grippaux circulants actuellement indiquent que :

= Les virus A{H1MN1)psce caractérisés sont antigéniquement apparentés a la souche vaccinale
(ANVictoria/4897/2022 - clade 5a.2a.1).

= Les virus A{H3N2) les plus récents présentent un profil antigénique non totalement apparenté
a la souche wvaccinale HN 2024/25 [(AMThailland/8/2022 clade 2a.3a.1). llz sont
antigéniquement apparentés aux souches sélectionnées pour le vaccin HS 2025
(A/Croatia/10136RV/ 2023 et A/District of Columbia/27/2023 - du méme clade 2a.3a.1).

- Les virus BMNictoria sont antigéniguement apparentés a la souche vaccinale
BiAustria/1359417/2021 - clade 3a.2.

Les profils antigéniques des virus A{H1MN1)eece et B/Victoria sont apparentés aux souches
vaccinales. Ces résultats devront étre confrontés aux premiéres estimations d'efficacité vaccinale

en vie réelle qui seront disponibles prochainement.

SPF 2024-2025



Grippe saisonniere

-

15 octobre 2024 au

31 ja nvier 2025 Nom Maladies T]:;Feﬂ Remboursement

vaccin

- Fersonnes Pris en charge & 100% par
pe I'Assurance Maladie pour les
ans at FIU! purs-nrlnn

Enfants & Pris en charge & 100% par

R Grippe Tétravalent partir de 6 I'Assurance Maladie pour les
mois, adultes  personnes & risque™*
Enfants & Pris en charge & 100% par

Influvae Taral Grippe Tétravalent partir de & I'Assurance Maladie pour las

commercial ¥ concernées

mois, adultes  personnes a risque™™

Enfants & Pris en charge & 100% par
Grippe Tatravalent partir de & I'assurance maladie pour les
mois, adultes  personnes a risque™™

Reco HAS 2023 ﬁ

* Enfants Fluenz Tetra 2-17 ans

. . * Vaccin grippal (vivant atténué, nasal)
Nourrissons > 6MoIs  (cancer, transplantation... e AMM mais non commercialisé en France
Enfants et adult@TD e ! all

. V@ @&,}D / * Possible avec les vaccins inactivés ...

> 65 ans ou résidents Vaxigrip Tetra®

EHPAD/USLD

PVVIH, drépano
Diabete,
Obésite,
Immunodépression
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Vaccinations anti-pneumocoque

Actualités TRES riche



Incidence des pneumonies en fonction de I'age et des comorbidites

Incidence pneumonie
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Vaccination anti-pneumococcique des enfants protege les adultes
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Figure 1 : Taux d’incidence des IIP selon I’age et couverture vaccinale chez les 24 mois entre 2001 et 2021. Source :
Santé publique France, 2022 (3)



Couverture vaccinale pneumocoque

Figure 4. Couvertures vaccinales (%)
départementales contre le pneumocoque

99% ont recu au
moins 1 dose de
vaccin %

M\




Couverture vaccinale en France

* France - Données assurance maladie

e 2014-2018

e Couverture vaccinale anti-
phneumococcique

A Patients with chronic medical conditions PCV13
20 PPV23 +
18 > PPV23
16 )
" 12’9% Change in

guidelines

% 9% 7,8%
(0]
I I m

2014 2015 2016 2017 2018

M 2013 Guidelines: PPV23 M 2017 Guidelines: PCV13 and PPV23, then PPV23 at least 5 years apart

[
N

Proportion of patients (%)
=
o

o N S )} [e4]

4-6 MILLIONS DE PERSONNES

Wyplosz et al. Vaccine 2022 - Vandenbos et al. Rev Mal Respir 2013



Couverture vaccinale en France

France - Données assurance maladie
2014 -2018

Couverture vaccinale anti-
phneumococcique

A Patients with chronic medical conditions PCV13
PPV23 +
PPV23
> —_—
g L 12,9% Change in
‘9 guidelines

Proportion of patien

% 9% 7,8%
(0]
I I p

2014 2015 2016 2017 2018

M 2013 Guidelines: PPV23 M 2017 Guidelines: PCV13 and PPV23, then PPV23 at least 5 years apart

4-6 MILLIONS DE PERSONNES

Tous les patients
avaient vu un
médecin dans

I'année

Wyplosz et al. Vaccine 2022 - Vandenbos et al. Rev Mal Respir 2013



Late
PCV13

Early
PCV13

I I N=75903

PCVv7

Generalised

Adults aged 65 and older

PCv7

—~A=

PCV7*

K_M

Licensed Targeted

M

Late
PCV13
slope change in
January, 2015

The knot of

N

l

Early
PCV13

91%

Generalised
PCvy

78%

PCV7

58%

Targeted

<10%
PCvV7*

Licensed

e

2-0+

sjuellqeyul 000 00T Jod aseasip

Ccv

T
=
o

[ed2020WNAUd BAISBAUL |[BISAO JO 32UIPIdUI A|YIUOWY

Incidence des infections a pneumocoque 2001-2017

¥

Ouldali et al. Lancet Infect Dis 2020




Late
PCV13

Early
PCV13

I I N=75903

PCVv7

Generalised

Adults aged 65 and older

PCv7

I_JH

Licensed Targeted

PCV7*

K_M

M

Late
PCV13
slope change in
January, 2015

The knot of

N

l

Early
PCV13

91%

78%
PCV7

Generalised

PCV7

58%

Targeted

<10%
PCvV7*

Licensed

N e

2-0+

I
o LN
o

sjueligeyul 000 00T Jod aseasip
[e33000WNauUd SAISEAUL [[BISAO JO 9dUIPIUI KLU

Ccv

Incidence des infections a pneumocoque 2001-2017

¥

Ouldali et al. Lancet Infect Dis 2020




Augmentation des sérotypes non couverts par le VPC 13

Licensed PCV7 Targeted PCV7 Generalised PCV7 Early PCV13 Late PCV13
period (January, 2001~ period (June, 2003- period (June, 2006- period (June, 2011~ period (January, 2015~
December, 2002) May, 2005) May, 2010) December, 2014) December, 2017)

Main non-PCV13 serotypes (n=1977)



Arrivée de 2 nouveaux vaccins avec encore plus de sérotypes !

Licensed PCV7 Targeted PCV7 Generalised PCV7 Early PCV13 Late PCV13
period (January, 2001- period (June, 2003- period (June, 2006- period (June, 2011~ period (January, 2015-
December, 2002) May, 2005) May, 2010) December, 2014) December, 2017)

Main non-PCV13 serotypes (n=1977)

. VPC20 et VPC15 €9 MERCK

 Bonne tolérance, bonne réponse immunologique

VAXNEUVANCE®
Sérotypes 1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F 2 9N 17F 20 VPC15
Vaccin polysaccharidique
PPSV23
(Merck) @Pﬁzer
Vaccins conjugués

APEXXNAR®

ki © 0 060606006000 000
Vi 80 00 00000000 o0 VPC20
Pficec) © 00 0000000000000 0000

PCV13=13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV15=15-valent pneumococcal conjugate vaccine PCV20=20-valent pneumococcal conjugate
vaccine; PPSV23=23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.



Arrivée de 3 nouveaux vaccins avec encore plus de sérotypes !

Licensed PCV7 Targeted PCV7
period (January, 2001~ period (June, 200

3 Late PCV13
e,2011- period (January, 2015-

December, 2002) May, 200 % 014) December, 2017)
> g
Main non-PCV13 serotypes (n=1977) -09 ; »” ® “\6 . 37.KY
00"
8 X
ce |\ el
* VPC20 e ) @ MERCK
[ J
Bonne t UVANCE®
Sérotypes 1 3 4 VPC15
Vaccin polysaccharidique -
PPSV23
(Merck) ep ﬁzer
Vaccins conjugués
®
fP(;i‘il?) oo o APEXXNAR
o) ©® © ® o VPC20
Pficec) 0000000 o000 000000

PCV13=13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV15=15-valent pneumococcal conjugate vaccine PCV20=20-valent pneumococcal conjugate
vaccine; PPSV23=23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.



Simplification du schéma vaccinal

° o
Au terme de son evaluation, la HAS considere que le vaccin VPC 20 peut étre integre dans la strate-

gie vaccinale frangaise pour la prévention des maladies invasives et des pneumonies a pneumo-
coque chez les personnes a risque agees de 18 ans et plus.

La HAS estime que les bénéfices supplémentaires conférés par lajout de sept sérotypes ainsi
quune simplification du schéma vaccinal justifie lutilisation préférentielle du vaccin VPC 20 seul en
remplacement du schema VPC 13 - VPP 23 actuellement en vigueur. La HAS ne recommande donc
plus lutilisation des vaccins VPC 13 et VPP 23 chez ladulte.

H A S 5 ans
: et ~——p
HALTE AUTORITE DE SANTE

VPP23
O

ELIRCHEA M METHCIMES ALEREY
CIENET MAEDICINES HEALTE

1an

ou ~—p

VPP23

\_

VPC20

1 injection puis basta !

~

J

P

VPC20

a

VPC20



Simplification des indications

VPC20

I I ¥ Pneumocoques : élargir la vaccination a
o tous les adultes de 65 ans et plus

gt PRESS RELEASE - Posted on Jan 28 2025

H ﬁ S January 28, 2025
L

Depuis juillet 2023, la vaccination contre les infections a pneumocoques avec le vaccin Preve-
nar20 est recommandée par la Haute Autorité de santé (HAS), pour les personnes agées de 18
ans et plus dés lors qu'elles sont a risque de faire une forme sévere. Alors que les cas d'infec-
tions augmentent en France et exposent particulierement les personnes agées de 65 ans et
plus, la HAS recommande aujourd’hui d'élargir la vaccination a l'ensemble de cette population.
Cette recommandation a pour objectifs d'améliorer la couverture vaccinale et de simplifier le
calendrier vaccinal par age clef.

HALTE AUTORITE DE SANTE



Pneumocoque

-

2 ans— 18 ans

50 i
vio-o:a oy e ”

> 18 ans + comorbidités
> 65 ans

/& VPC 13 ou VPC 15\

L]

L]

L]

> 65 ans, tout court

Patients immunodéprimés

Asplénisme hyposplénismes (dont drépanocytaires)
Déficits immunitaires héréditaires

PVVIH

Tumeur solide ou hémopathie maligne ;

Transplantation ou en attente de transplantation d’organe
solide

Greffes de cellules souches hématopoiétiques
Immunosuppresseur, biothérapie et/ou corticothérapie

Pathologies chroniques
* |nsuffisance rénale, syndrome néphrotique

* |nsuffisance cardiaque ou pulmonaire (asthme
sévere)

* Hépatopathie chronique
* Diabéte traité

* Bréche ostéoméningée, implants cochléaire
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Couverture vaccinale anti-COVID-19

(Campagne vaccinale oct 2023 — fév 2024 A
e <65ansarisque 12%
* >65ans 30%
@
* 65-69 ans 22%
e 70-74 ans 28% m
 75-79 ans 36%
* >80 ans 37%
\_ .
4 N
e 10% en EHPAD
e 11% en libéral &
& 12% a I’hopital )

Figure 19. Couvertures vaccinales (%)
départementales contre la Covid-19 chez
les personnes agées de 65 ans et plus,
France, saison 2023-2024
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COVID-19 et variants

100% 3 a
: Autres Sous
80% Variants
Omicron
o XBB.1.5
Omi BA.2.75
micron : BB.1.5
40%
= JN.1...
20% 0% [ELLELEET LR
O s :?& o

i i‘;'- B A PR R W N L AV e ot a8 e 7 '19 S Q‘N\
2021 2022 2023

&« publique ®EA1T® PELZ ® PBAI® PELL G
» & France @ BAS @ @ recombinants au sein d'Omicran @

& 5. Conclusion
fanns | ‘{ @ Le variant JN.1" reste dominant en France et 4 linternational, avec une drculation persistante de KP.2° et

KP.3" (hors KP.3.1.1) &l surtout une augmentation marguée de KP.3.1.1 ces derniéres semaines. En lermes
'@ de sévérité, aucun signal préoccupant n'a été associé 4 JN.1° ou ses sous-lignages.

Le sous-lignage KP.3.1.1 présente une délétion de la sérne (S:531del), qui pourrait |ui conférer une
infectiosité acerue et une capacité renforcée  échapper a la neutralisation par les anticorps selon des données
" o obtenues in vitro. Ces observalions doivent &lre confirmées en population générale. La circulation de KP.3.1.1
est en augmentation en France et a l'intemational ; cependant il ne semble pas avoir d'impact sur la dynamique

Laganda
@ 0@ Epidémigue jusqu'a présent.

https://www.santepubliquefrance.fr/dossiers/coronavirus-covid-19/coronavirus-circulation-des-variants-du-sars-cov-2https://www.santepubliquefrance.fr/dossiers/coronavirus-covid-
19/coronavirus-circulation-des-variants-du-sars-cov-2



COVID-19
;

15 octobre 2024 au
31 janvier 2025

Recommandé
(Obligation
suspendue en
mai 2023)

> 65 ans ou résidents
EHPAD/USLDS

Entourage

Diabete,
Obésite,
Immunodépression
Nourrissons >6mois  (cancer, transplantation...
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COVID-19
;

15 octobre 2024 au
31 janvier 2025

£ 28

> 65 ans ou résidents
EHPAD/USLDS

Recommandé
(Obligation
suspendue en
mai 2023)

Entourage

Diabete,
Obésite,
Immunodépression
Nourrissons >6mois  (cancer, transplantation...

Enfants etadult@rD e.{) Oﬁ%

\

N
@,
>80 ans ou résidents Immunodéprimés
EHPAD/USLDS
Y,
MRNA JN1 (Comirnaty® — Pfizer)

6 mois minimum (3mois > 80 ans ou
immunodéprimé) apres Vaccin ou



Les vaccins actuellement disponibles

Maladies

Nom

Remboursement

concerneées

commercial*

Personnes

Comirnaty Omicron JN1® : Vaccin @  dgées de s o u:hm:ga a
ovid-1 ARNm 12 ans et 100% par I'assurance
maladie

plus

Enfants Pris en charge &
Comirnaty Omicron JN1 (pédiatrique)® Covid-19 Vaccin a agés de 100% par

= ARNm 5all I'A ladi

ans ssurance maladie

Comirnaty Omicron JN1 (pédiatrique)® Vaccin ¢ Enf?n:ls Pris en charge &
SR RECIA] Covid-19 accind  agesde  190% par
ARNm 6 mois a

4 I'Assurance Maladie
ans
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Virus Respiratoire Syncytial et la population agée

Hospitalisation VRS AetB
Perte Protection transitoire

d’indépendance Glycoprotéine de Fusion
Décompensation (RSVpréF)

de comorbidités Entrée dans la cellule
Déces Sl Iy respiratoire

Des vaccins pour demain

Vaccin Vaccin Vaccin Vaccin
inactivé protéique a vecteur viral a ARN viral
"~
Age

Comorbidites < ,@)

IC, AVC, | rénale chronique o

BPCO, immunodépression AREX__VY .
e T

janssen y
T

> 15 essais de phase 3




|| RESEARCH SUMMARY ” || RESEARCH SUMMARY "

Srfizer  ABRYSVO® : - . : . ARB'(:\‘/\L@K
Efficacy and Safety of a Bivalent RSV Prefusion F Vaccine in Older Adults Respiratory Syncytial Virus Prefusion F Protein Vaccine in Older Adults =

PapiAetal. DOl 10.1056/NE]Moa2209604
Walsh EE et al. DO 10.1056/NE|Moa2213836

lade L Lenogganicanunca Uaeraaaidics of the Ratidparts at Besdine (Sefety Ropulatian). Tebe 1. Creradteristics of the Partidpants at Basdline (Bposed Ropulatian) *
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- s al Vi =12, =12,499 Craragaidtic (N=12467) (N=12499)
Mean —yr 68.36.14 68.3:6.18 68.3£6.16 < ¢ Age
Median (range) — yr 67 (59-95) 67 (60-97) 67(59-97) 17 Countries Followed Each RSV Season Mean —yr 69.5:6.5 69.6:6.4
Age group —no. (%) [ Belgium, Canada, Estonia, Finland, Distribution — no. (%)
60-69 yrt 10,757 (625) 10,680 (626) 21,437 (625) Notthern | Germany, italy, Japan, Mexico, Poland, 270yr 5,504 (44.1) 5519 (44.2)
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E.Wilsen. |. Gaseasl A - Bagul, PA Doseshl, O Ferex Marc, € Zaman,
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X s

e >75ans

7R
 >65ans + {@ @%

Pas de rappel prévu a ce jour

N
/& 1 dose

Entre la 32:m.et la 36:me SA
Septembre - janvier

Si naissance dans les 14 jours
- Anticorps monoclonal

Intervalle minimum de 2 semaines
entre administration du vaccin
diphtérie-tétanos-coqueluche
acellulaire

Dose additionnelle en cas de
nouvelle grossesse ? 2 Ac
monoclonal
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\ Pas de rappel prévu a ce jour /
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VRS

« RCT n’ont pas montré de réduction
\ d’hospitalisation ni de mortalité dans la
population ciblée... »

o7

@)
f\ ﬁ& 1 dose
e >75ans @
« >65ans+ ( K (i;;i)
\ Pas de rappel prévu a ce jour /

HAS

HAUTE AUTORITE DF SANTE




« RCT n’ont pas montré de réduction
\ d’hospitalisation ni de mortalité dans la
population ciblée... »

ASMR 5 i’

@)
m ﬁ& 1 dose
* >75ans
. >65ans+(€% ﬁ%@

Pas de rappel prévu a ce jour /

HAS

HAUTE AUTORITE DF SANTE
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VRS

\_

@)
(\ ﬁ& 1 dose
* >75ans
. >65ans+(€% 6%@

Pas de rappel prévu a ce jour

/

HAS

HAUTE AUTORITE DF SANTE

« RCT n’ont pas montré de réduction
d’hospitalisation ni de mortalité dans la
population ciblée... »

ASMR 5 i’

« Si le vaccin prévient la maladie, il
devrait prévenir les Hospitalisations ! »

~2




VRS

\_

n

e >75ans
e >65ans+

Pas de rappel prévu a ce jour

ﬁ& 1 dose

5 6%

/

HAS

HAUTE AUTORITE DF SANTE

« RCT n’ont pas montré de réduction
d’hospitalisation ni de mortalité dans la
population ciblée... »

ASMR 5 i’ Ri

« Si le vaccin prévient la maladie, il
devrait prévenir les Hospitalisations ! »

Hospitalisation ?
Population > 75 ans ?



Respiratory syncytial virus (RSV) vaccine effectiveness X ™
against RSV-associated hospitalisations and emergency o
department encounters among adults aged 60 years and

older in the USA, October, 2023, to March, 2024:

a test-negative design analysis Payne et al. Lancet 2024

Amando B Payne, Janet A Watts, Potrick E Migchall, Knstin Dascomb, Stephonie & indng, Nicoks P Klein, Shoun | Grannis, Tean £ Ong.
Soroh W Ball, Malini B DeSilea, Eorthd Matorojan, Tamane Sheffreld, Donial Bride, Jube Amdorer, &lson L sda'swny, Podma Eoppol,

Bruce Fireman, Oussergy ferbo, Julivs Timbed, Eristin Goddard, Brian £ Dimon, William F Foded, Colin Rogerson, Zatie 5 Allen, Suchitro fmo,
Dioeid tlayer, Michelle Bamon, Saraf £ Reese, ENrateth A K Rowlsy, Morgan Nojdewsk, Alison Awnich Ceslo, fosephine Mok, Emily L Resves,
Omebosoly O Akinsete, Chorene E McEuoy, inih | Essien, Mark W Tenferde, Kothenne E Flaming: Dutra, Redfy Link-Gefles

N,

AREXVY®
CSK

@ Pfizer

ABRYSVO®

CDC Juin 2023



Respiratory syncytial virus (RSV) vaccine effectiveness *® AREXVY®

s EL—%
against RSV-associated hospitalisations and emergency ’f\% == CDC Juin 2023
department encounters among adults aged 60 years and @ Pfizer
older in the USA, October, 2023, to March, 2024: ABRYSVO®

a test-negative design analysis Payne et al. Lancet 2024

Amando B Payne, Janet A Watts, Potrick E Migchall, Knstin Dascomb, Stephonie & indng, Nicoks P Klein, Shoun | Grannis, Tean £ Ong.
Soroh W Ball, Malini B DeSilea, Eorthd Matorojan, Tamane Sheffreld, Donial Bride, Jube Amdorer, &lson L sda'swny, Podma Eoppol,

Bruce Fireman, Oussergy ferbo, Julivs Timbed, Eristin Goddard, Brian £ Dimon, William F Foded, Colin Rogerson, Zatie 5 Allen, Suchitro fmo,
Dioeid tlayer, Michelle Bamon, Saraf £ Reese, ENrateth A K Rowlsy, Morgan Nojdewsk, Alison Awnich Ceslo, fosephine Mok, Emily L Resves,
Omebosoly O Akinsete, Chorene E McEuoy, inih | Essien, Mark W Tenferde, Kothenne E Flaming: Dutra, Redfy Link-Gefles

- Design ~

Vision : réseau collaboratif multisites CDC et . AduIteA> 60 ans o
9 compagnies d’assurance santeé g Symptomezs r.efplratowes
Statut vaccinal, délai de vaccination, age, statut * PCR VRS realisees

immunodeépression, type de vaccins * Statutvaccinal (> 14 jours)
230 hépitaux et 245 urgences e Urgences ou H > 24 heures (dont USI)

* « test negative design » : Comparaison
du taux de vaccinations parmi les cas

/ positifs et les cas négatifs
Dean N, Amin AB. Test-Negative Study Designs for Evaluating

Vaccine Effectiveness. JAMA.2024 e Oct 2023 = Mars 2024




Efficacité vaccinale estimée (passages aux urgences)
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Efficacité vaccinale estimée (passages aux urgences)
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Vaccins disponibles

Nom Maladies sze Remb ;
commercial* concernées € emboursemen
vaccin

Bronchiolites et Femmes enceintes O O

infections entre 32 et 36 Pris en charge &
Abrysvo® respiratoires dues bivalent, semaines ]03; cha Ige °

aux Virus recombinant d'aménorrhée fe o pour fes

. . mmes enceintes

respiratoires Personnes de 60

syncitiaux (VRS) ans et plus

Bronchiolites et

infections Q
Arexvy® respiratoires dues recombinant Personnes de 60 Non remboursé

aux Virus inactivé ans et plus actuellement

respiratoires

syncitiaux (VRS)
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Le zona et les algies post-zostériennes sont frequents !

| * /7 Incidence du zona
\ . * Plus de 2/3 des cas surviennent aprés 50 ans

* Age = ~ hospitalisation & douleurs post-zostériennes
Herpes zoster

Yawn et al. Mayo Clin Proc 2007 — Gershon et al. Nature reviews 2015



Le zona et les algies post-zostériennes ont de graves consequences

g

Herpes zoster

* /7 Incidence du zona

S . * Plus de 2/3 des cas surviennent aprés 50 ans

* Age = ~ hospitalisation & douleurs post-zostériennes

El antalgiques ][ Douleur ]

Marge thérapeutique étroite

Confusion, chute, asthénie, déclin fonctionnel ...

Yawn et al. Mayo Clin Proc 2007 — Gershon et al. Nature reviews 2015



Varicella Zoster Virus (VZV)

ZOSTAVAX®
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Varicella Zoster Virus (VZV)

ZOSTAVAX® { % \ SHINGRIX®
Yo
e @

Pax
immunéd&éeprime Glycoprotéine E Adjuvant

Vaccin vivant atténué Vaccin recombinant

N Incidence zona et douleurs post zostérienne
\ Efficacité avec I’age

Table 1b | Age specific efficacy of RZV in pivotal clinical

- trials
12
8 Réactogénicité++ 95he
“ ' g 191 Efficacy confidence
! 3 8 Trial (n) (%) interval
i S '
! S Placebo ZOE-70 (13 900) 89.8  84.21093.7
3 Y 70-79 years 90.0 83.51t0 94.4
= 8 21 >80 years 89.1 74.6 10 96.2
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Oxman EnglJ Med 2005 EV 64% 60-69 ans 41% 70-79 ans Cunningham et a/. NEJM 2016



Varicella Zoster Virus (VZV)

Essais ZOE-50/70

SHINGRIX®
* Suivia 10 ans ! \ Yo PN
* n>7000, 67 ans | 'Y'Y +
e 2injections a 2 mois d’intervalle Glycoprotéine E Adjuvant

Vaccin recombinant

* Efficacité vaccinale

e Globale 81,6% (75—87) tTa}b:e 1b | Age specific efficacy of RZV in pivotal clinical
rials

A )
PGl T Réactogénicité++ S
e Année 10-73% Efficacy confidence

Trial (n) (%) interval
ZOE-70 (13 900) 898  84.21093.7
* Maintien des taux d’Ac 70-79 years 90.0  83.5t094.4
>80 years 89.1 74.610 96.2

Tolérance correcte

Strezova et al. Open Forum Infect Dis 2022 Cunningham et al. NEJM 2016



Varicella Zoster Virus (VZV)
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Fin de commercialisation

\ SHINGRIX®
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Glycoprotéine E Adjuvant

Vaccin recombinant

Table 1b | Age specific efficacy of RZV in pivotal clinical
trials

, r e ey 95%
Reactogenicite++ Efficacy confidence
Trial (n) (%) interval
Z0E-70 (13 900) 89.8 84.21093.7

70-79 years 90.0 83.5t094.4

>80 years 89.1 74.610 96.2
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Oxman Engl J Med 2005

EV 64% 60-69 ans 41% 70-79 ans

Cunningham et al. NEJM 2016



Varicella Zoster Virus (VZV)
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Glycoprotéine E Adjuvant
> 65 ans Immunodéprimés Vaccin recombinant
Table 1b | Age specific efficacy of RZV in pivotal clinical
/9& /& 2 doses trials
E oo oo 95%
Réactogenicite++ Efficacy confidence
Trial (n) (%) interval
Z0E-70 (13 900) 89.8 84.21093.7
/0-79 years 90.0 83.5t0 94.4
>80 years 89.1 74.610 96.2

%TCD de zona, zostavax : attendre 1 ary

Cunningham et al. NEJM 2016



Qui peut vacciner ?

Vaccin m Pharmacien

:;H

/ 4
Grippe v v v v v
Pneumocoque v v v v v
Zona v v v v v
COVID-19 v v v v v
VRS v v v v v



Objectif : aucune occasion manquée !

2.22.1 Rattrapage vaccinal en population
générale

Le Tableau 4.5.1 présente le nombre de doses et I"intervalle minimum & respecter entre deux vaccinations pour la population
générale en fonction de 'ige de la personne.

Principes généraux du rattrapage

Toute rencontre aved un professionnel de santé et en particulier & des moments clés [consultation pour tout motil médical,
scolarité, université, hospitalisation, grossesse, visite de prévention ou d'embauche, entrée an EHPAD (2tablissement
dhébergement pour personnes Sgdes dépendantas)) devrait dtre 'cecasion de vérifier le statut vaccinal et d'entreprendre

le rattrapage vaceinal,
Assurer la tragabilité des vaceinations réalisées ast edsantiel pour la poursuite du rattrapage.

Consultations d’oncologie, de gériatrie font partie de ces moments clés



Perspectives

Personnes agées

o Vaccins combinés ?
Données burden++
Simplifier «

Pneumo

Dose de rappel ?
21 valences
Effet vaccination des enfants VPC 20 ?

VRS

Dose de rappel ?
CT-ASMR5
Moderna mRNA 1345

Zona
* Yapluka

Grippe

* Vaccin nasal en France ?
* Vaccins ARNm
 Obligations vaccinales ?
e Quid haute dose ?

COVID-19
e Saisonnalité ?
* Rythme vaccinal ?

Coqueluche

 Rajouter des rappels ?

e >65ans peude données
e EVaS5ans-0



Take Home Messages La calendrier vaccinal se simplifie

llllllll
D)

H MINISTERE )
. DES SOLIDARITES

ET DE LA SANTE

HALUTE AUTORITE DF SANTEF Liberté
Egalité
Fratergatd
Calendrier des vaccinations
. . . e . et recommandations
Recommandation / application de la politique vaccinale vaccinales 2024

. 4 1. Grippe tous les ans
Aucune qccasmn manquee 2. COVID automne/printemps
* Consultation 65 dNS 3. Pneumocoque 1 fois
* Hospitalisation 4. Zona 2 doses 1 fois
* Entrée en EHPAD 5. DT Polio Coq
([ J I
voyages : 75 ans 1. VRS (automne, pour I’'instant 1 fois)
2. DT Polio Coq / 10 ans



Il est hors de question que je
me vaccine,

je suis beaucoup trop fragile,

ma fille me I'a dit.

On a encore du chemin a faire...




Merci pour votre attention

Le Cnom
rappelle la
necessite de la Groupe Infectio-Gériatrie
vaccination a—
SOCIETE FRANGAISE
Dernigre mise & jour le Mardi 28 janvier 2025 DE GER'ATR'E ' |l
o Rt e b2 mih GSERONTOLOGIE
Yoceinatio
Aaihinis

fondamental de |a santé publique et de la
prévention,

Face a linsuffisance de couverture C.Cheneau@infectiologie.com

vaccinale observée ces derniéres années,
les conséquences sur les hopitaux
deviennent alarmantes : des services

surcharges, des complications évitables, et
une pression croissante sur le systéme de
santé. Le Conseil national de I'Ordre des
médecins rappelle la nécessité de ren

une politique vaccinale ambitieuse

caardannéa.


mailto:c.cheneau@infectiologie.com

EN MILIEU PROFESSIONNEL

Certaines professions doivent effectuer des rappels de vaccination contre la coqueluche comme :

® Les personnels soignants, y compris dans les établissements d’hébergement pour personnes dgées
dépendantes (EHPAD).

® Les personnels soignants en contact avec des nourrissons de moins de 6 mois (travaillant dans des
maternités, des services de néonatologie et de pédiatrie) sont concernés en priorité ;

e Les personnels de la petite enfance dont les assistantes maternelles et les personnes effectuant
régulierement du baby-sitting ;
e Les étudiants des filiéres médicales et paramédicales.

La Haute Autorité de Santé a recommandé le 22 juillet 2024 que toute personne en
contact proche avec un nouveau-né et/ou nourrisson de moins de 6 mois dans un cadre
professionnel recoive un rappel, si son dernier vaccin contre la coqueluche date de plus de
5 ans.

N’'hésitez pas & vous renseigner, selon votre situation, auprés de votre médecin traitant ou de votre
médecin du travail.



Tableau 14. Evolution des réticences a certaines vaccinations parmi I’ensemble des 18-75 ans
résidant en France métropolitaine (en %), Baromeétres de Santé publique France 2010-2023

20102014 2016 | 2017 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023

Proportion de personnes défavorables a o o . . .
certaines vaccinations 53% 45% 42% 39% 33% 33% 36% 37%

Grippes

) - 11% 19% 15% 14% 14% 6% 3% 6%
saisonniéres
Vaccinations pour HOPElL (B¢ 10% 13% 13% 11% 7% 506 4% 4%
lesquelles les Hepatites
personnes déclarent
Covid-19 - - - - 2% 21% 25% 29%
Toutes 20 2% 20 20 20% 2% 1% 1%

vaccinations



Coqueluche La priorite : protéger le nouveau-neé et nourrisson <6 mois

e 5

Parents*
Grands-parents
Babysitter
Famille**

- O

 Second trimestre
e Chaque grossesse

*Mére : si non vaccinée pendant grossesse ou
accouchement < 1mois)
** respecter 1 mois si dTPolio
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Coqueluche La priorite : protéger le nouveau-neé et nourrisson <6 mois

<5 ans

e 5

Parents*
Grands-parents
Babysitter

Famille**
e Second trimestre

e Chaque grossesse

*Mére : si non vaccinée pendant grossesse ou
accouchement < 1mois)
** respecter 1 mois si dTPolio

<5ans

Y4

<5ans
\

Professionnels santé (en
2 2 . " contact avec
PEE £ F
2 mois 6ans 11-13 ans 25 ans /ég DTCaPolioHib-HBV &

4 mois _ ,
Possible tout professionnels de

\11 mois /ég dTCaPolio / \ - /

/(O) % ’f ,i,i\ﬁ‘ Pcl)pLIJIa’lcion
générale
P ., .
) NN/nourrissons+++)
Etudiants santé

Professionnels petite enfance




Les vaccins actuellement disponibles

Nom
commercial®

Maladies
concernées

Type
de
vaccin

Remboursement

Tetravac-
acellulaire®

Infanrix Tetra®

Repevax®
Boostrixtetra®

Infanrix Quinta®

Pentavac®

Hexyon®

Infanrix Hexa®

Vaxelis®

Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite, Coqueluche

Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite, Coqueluche

Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite, Coqueluche

Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite, Coqueluche,
Méningites @ Haemophilus

influenzae de type b

Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite, Coqueluche,
Méningites & Haemophilus

influenzae de type b,

Hépatite B

Tétravalent

Tétravalent

Tétravalent

Pentavalent

Hexavalent

Nourrissons,
enfants

Enfants

Enfants,
adolescents,
adultes

Nourrissons

Nourrissons

Pris en charge a 65%
par I'Assurance
Maladie**

Pris en charge & 65%
par I’Assurance
Maladie**

Pris en charge & 65%
par I’Assurance

Maladie**

Pris en charge a 65%
par |’Assurance
Maladie**

Pris en charge & 65
% par |I’Assurance

Maladie**



Vaccins actuellement disponibles

Vaccin vivant inactivé TETRAVALENT
* 2souches A (HA 15ug + 15ug)
e 2souches B (HA 15ug + 15ug)

Ac anti HA

‘N7

\

o N
2.y
” \
~o .,’ '
Neuraminidase (NA) Hémagglutinine
(HA)

* Prédiction des prochaines souches
e Culture sur ceufs
* Fabrication longue (6 mois)

Et d’autres encore...

HAUTE DOSE

he HEW ENGLANDE JOUEHAL ¢! MEDICINHE

| {IRIGIMAL ARTICLE ||

Efficacy of High-Dose versus Standard-Dose
Influenza Vaccine in Older Adults

Carlos A DiazGranades, M.D., Andrew | Dunning, Fh.D., Murray Kimmel, DO,

Daniel &irby, B 5, John Treanor, MO Avi Selling, BLSoN
Richard Prolak, DUP.RL, Janet CarisioH, B Jahn Earl, D,
victoria Landalfi, B.50. M B.& Earl Martin, 0u2., Sanjay Gurunathan, .0
Richard Mathaa. 0.0, David B Greenberg, M D, Madia G, Tarnieparth, 8.0,
blizhasl 0. Decker, RO, MPH., and H. Keipa Talaot M. M.PH.

* N Nombre de grippe
* N\ Hospitalisations

\ e N\ Déces

e /7 60 ug HA par souche

Meilleure efficacité chez la personne agée

DiazGranados et al. NEJM 2014



RESEARCH SUMMARY I @pﬁzer ABRYSVO®
Efficacy and Safety of a Bivalent RSV Prefusion F Vaccine in Older Adults

Walsh EEetal. DOl 10.1056/NEJM0a2213836

1apie 1. Uemographic ana Llinical Lnharactetistics of the Participants at Baseline (Safety Population).*

RSVpreF Vaccine Placebo Total
-—Ej] Characteristic (N=17,215) (N=17,069) (N=34,284)
" Age
2 Mean — yr 68.3+6.14 68.3+6.18 68.3+6.16
Median (range) — yr 67 (59-95) 67 (60-97) 67 (59-97)
f‘-S‘.‘]’EF?&)ﬁﬁ _ Age group — no. (%)
— 60-69 yri 10,757 (62.5) 10,680 (62.6) 21,437 (62.5)
= J 70-79 yr 5,488 (31.9) 5,431 (31.8) 10,919 (31.8)
= >80 yr 970 (5.6) 958 (5.6) 1,928 (5.6)
C RSV-Associated Acute Respiratory lliness
60 Placebo Local Reaction Systemic Event  Any Adverse Event
within 7 Days within 7 Days up to 1 Mo
w 120
9 50 £
< # 0l
3 ] EV 88,9% : ”
(<]
. , 970 3
S s
E 30+ b i3
2 RSVpreF vaccine '§‘ 10 7 3.0 8.5
T | o B
5 o -
= RSVpreF  Placebo RSYpreF Placeto RSVpreF  Placebo
U 104 Vaccine Vaccine Vaccine
0- T T T T T T 1
1 35 72 104 147 176 272 311
Days since Injection * Immunodéprimés exclus
Cumulative No. * Données de tolérance a compléter
Placebo 0 14 25 40 52 54 58 58 ° 1 — 4 1 P
RSVpreF vaccine 0 4 12 17 19 21 22 22 1 salson Rappel NECESSaIre :
* Peude>80ans




RESEARCH SUMMARY

Respiratory Syncytial Virus Prefusion F Protein Vaccine in Older Adults

Respiratory
Syncytial Virus

Cumulative Incidence (%)

Papi Aetal DO 10.1056 /M E)]Moa2 2059604

RSVPreF3 OA
N=12,467

17 Countries Followed Each RSV Season

[ Belgium, Canada, Estonia, Finland,

H:?‘m __| Germany, Italy, Japan, Mexico, Poland,
Russia, Spain, South Korea, the United
..... Qc_t_l—_A.e[ e | Kingdom, and the United States
Southern )
Hemisphere { Australia, New Zealand, and South Africa
Mar 1-Sep 30

RSV-Related Lower Respiratory Tract Disease

1.0+
0.9 .
Vaccine Efficacy, 82.6%
0.8 (96.95% CI, 57.9-94.1)
0.7 4
0.6 4
0.5 1
Placebo

0.4 {40/12,494)
0.3 4
021 RSVPreF3 OA
0.1 (7/12,466)
Y I e ——

o 3 4 5 [ 1] 7 .4 9 10

Months since 15 Days after Injection

11

AREXVY®
OCSK

Table 1. Characteristics of the Participants at Baseline (Exposed Population).*

RSVPreF3 OA Group

Placebo Group

RSVPreF3 Placebo RSVPreF3 Placebo
04 Oh

Characteristic (N=12,467) (N=12,499)
Age
Mean —yr 69.5+6.5 69.6+6.4
Distribution — no. (%)
=70 yr 5,504 (44.1) 5,519 (44.2)
>80 yr 1,017 (8.2) 1,028 (8.2)
60-69 yr 6,963 (55.9) 6,980 (55.8)
70-79 yr 4,487 (36.0) 4,491 (35.9)
EV 82,69
) (0] Safety Outcomes
Any solicited .
o adverse reaction Pain Fatigue
L] o 718
E 80 (632/879)
o 60.9
G 707 (535/879)
E 60
%S 50
- 27.9
245 /878
g 0 (A327%) 16.1
. 9.3 (141/878)
2 (81/874)
10
G —

RSYPreF3 Placebo
Oa




ORIGINAL ARTICLE

Efficacy and Safety of an mRNA-Based
RSV PreF Vaccine in Older Adults

E. Wilson, |. Gaswarni, A.H. Bagui, PA. Doreski, G. Perez-Marc, K. Zaman,
J- Manrey, C)A. Dumcan, M. Ujiie, M. Ramet, L. Pédrez-Brava, & R. Falsey,

E.E. Walsh, R. Dhar, L. Wilsan, |. Du, P. Ghaswalla, A. Kapoor, L. Lan, 5. Behta,

F. Mithani, C.A Panczzo, A K Simorellis, B.). Kuter, F. Schédel, W. Huang,
€. Reuter, K. Slebod, 5.K Stoszek, CA. Shaw, .M. Miller, . Cras,
and G.L Chen, for the ConguerRSY Study Group®

End Point FfR 1345
ma. af . af
particinenls eFtes
REW-assockbed lowar mepiratory bract dig-
ease with =1 igns ar symplomsd
Age group
G609 v 11.16E E
=70 A
Al yr 64 0

LIMITATIONS AMD REMAINING QUESTIONS

n Participants with certain immunocompromising
conditions were excluded from the trial.

s There were low case numbess in some subgroups,
including participants =80 years of age and frail

participants.
Lo}

I‘ﬂ_
B

414
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4

=

11,118
5416
982

16.2

Saolicited Local
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Soficited Systemic Serious ddverse
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mRNA-based RSV vacdne encoding the
stabilized RSV prefusion F glycoprotein

RSV-Associated Disease with =2 Signs or Symptoms

(95% €I, 0.7-2.7)

— 1.2 8.8 per 1000 person-yr

-2y (95% €I, 6.6-11.4)

3 os]

s 6] Vaccine Efficacy PRESESR——

g sl 83.7% (95.88% CI, 66.0-92.2) mRNA-1345

4 1.4 per 1000 personyr
0.24

E Y

)

a8
O

o

¢« S 6 7 & % 0 1 12 1
Months since Randomization

RSV-Assodated Disease with =3 Signs or Symptoms

oA

Cumulative Incidence %)
o
-

Placebo
2.7 per 1000 personyr

mRNA-I345  (38%Cl, 1.6-4.3)
0A- Vaccine Efficacy 0.5 per 1000 person-yr  eeeene
asl B2.4% (96.36% Cl, 34.8-95.3) {95% Ci,0.1-1.4)
0D I AT Y e - - :

0 1
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