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Déclaration d’intérêts : 2019-2023

• Intérêts financiers : aucun

• Liens durables ou permanents : aucun 

• Intervention ponctuelles :
• Recherches/essais cliniques : MSD, GSK bio, Sanofi Pasteur, Janssen, Pfizer, 

AstraZénéca, Moderna
• Aides pour des recherches : MSD, GSK bio, Sanofi Pasteur, Janssen, Pfizer
• Advisory Boards/DSMB : Sanofi Pasteur, Janssen, Pfizer
• Cours, formations : Pfizer, MSD, Sanofi Pasteur, AstraZénéca

• Intérêts indirects : aucun



Plan

• Vaccins VRS et grippe

• Vaccins pneumo

• Vaccins CMV

• Vaccins Dengue

• Autres



VRS

Palivizumab (Synagis)

AMM 2004, indications 
restreintes

Nirsevimab (Beyfortus)

AMM 31/10/2022 
prévention des 
infections des voies 
respiratoires 
inférieures causées 
par le VRS chez le 
nouveau-né et le 
nourrisson, pendant 
la première saison de 
circulation du virus à 
laquelle ils sont 
confrontés



• Nirsevimab (SP/AZ)

• IgG1 kappa monoclonale, dirigée contre un 
épitope conservé présent sur la protéine de 
fusion du VRS

• ½ vie prolongée permettant une injection 
couvrant la période de circulation du VRS (5 
mois)

• Nourrissons nés prématurés (29-35 SA)
• Randomisation 2:1 vs placebo (969:484)

• Efficacité:
• réduction de 70% des infections 

respiratoires basses (2,6% vs 9,5%)
• 78% des infections respiratoires basses 

hospitalisées

Nirsevimab : 2 essais randomisés 
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• Nourrissons nés après 35 SA

• Randomisation 2:1 vs placebo (994:496)

• Efficacité:
• réduction de 74,5% des infections 

respiratoires basses (1;2% vs 5%)
• Hospitalisations: 6 (0,6) dans le groupe 

nirsevimab vs 8 dans le groupe placebo (1,6%)

Nirsevimab : 2 essais randomisés 



16/09/2022

Le CHMP recommande l’approbation de Beyfortus® (nirsevimab) pour la 
prévention des infections par le VRS chez le nourrisson

Beyfortus should be given before the RSV season (when there is a risk of RSV 
infection in the community) or as soon as possible after birth for infants born 

during the RSV season.

AMM 31 octobre 2022

Nirsevimab



Vaccin VRS



Vaccin VRS chez la femme enceinte 

The observed efficacy for severe medically attended lower respiratory tract illness 
(severe MA-LRTI) was 81.8% (CI: 40.6%, 96.3%) through the first 90 days of life. 
Substantial efficacy of 69.4% (CI: 44.3%, 84.1%) was demonstrated for infants over the 
six-month follow-up period. 



• Essai phase 2B

• Vaccin bivalent (RSV A et B) protéine 
F (forme préfusion) recombinante 
+/- Alum

• Vaccination entre24 -36 SA

• 1 dose de vaccin 

• dose de 120 microgrammes sans 
alum pour la phase 3

Vaccin VRS chez la femme enceinte 



Vaccin VRS chez la femme enceinte 

Phase 3 en cours
A Trial to Evaluate the Efficacy and Safety of RSVpreF in Infants Born to Women 
Vaccinated During Pregnancy.



Vaccin VRS

• Protéine recombinante 
(Prefusion RSV F 
glycoprotéine) Arexvy

• Adjuvanté par AS01

• Essai de phase 3, randomisé, 
vs placebo, 

• 25 000 participants de 60 
ans et plus

• une dose de vaccin

• Analyse intermédiaire

• Autorisation EMA: 
28/04/2023



Vaccin VRS

Infections respiratoires aigués (IRA) à VRS avec atteinte des voies 
respiratoires inferieures (A) et des IRA (B) - incidence cumulée

• efficacité vaccinale sur les IRA avec 
atteinte des VRI :

82,6 % (IC à 96,95 % : 57,9-94,1). 

• efficacité vaccinale élevée et 
constante sur l'ensemble du spectre 
clinique de la maladie liée au VRS : 

IRA : 71,7 % [IC 95 % : 56,2-82,3], 
formes sévères d’IRA avec atteinte des 

VRI :94,1 % [IC 95 % : 62,4-99,9].



Essai de phase 2/3, Randomisé, Observer-Blind, Placebo-Controlled Study 
37 000 adultes ≥60 ans 

Vaccin VRS
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Vaccin grippe ARNm
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Vaccin grippe ARNm
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Vaccin grippe ARNm



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

Vaccin polysaccharidique

PPSV23 
(Merck)                       

Vaccins conjugués

PCV13 (Pfizer)             

PCV15 (Merck)               

PCV20 (Pfizer)                    

Vaccins pneumocoque 

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

• Les sérotypes additionnels choisis pour leur contribution aux infections invasives de par le monde.1-5 

• Certains associés à un fort taux de mortalité : 8, 10A, 11A, 15BC, 22F, 33F

• 4 ont une sensibilité diminuée aux antibiotiques : 11A,15B/C, 22F, 33F 

• et/ou à des méningites : 10A, 15B/C, 22F, 33F

couverture sérotypique des vaccins actuels 



- Vaccin 21 valent: V116, phases 3 en cours dans différentes populations

- Vaccin ASP3772 : 24 valent : 13 du CPV13+ 11 sérotypes additionnels
utilise la technologie MAPS (Multiple Antigen Presenting System)
protéine porteuse constituée de 2 protéines du pneumocoque
conservées sp1500 et sp085 : protéine de virulence et induisant une
immunité protectrice

Vaccins pneumocoque



Vaccins pneumocoque: ASP3772



Vaccins pneumocoque: ASP3772



Vaccin CMV





Phase 3 en cours chez des femmes en âge d’avoir des enfants et 
exposées 



Vaccins Chikungunya

Deux vaccins en phase 3
1. Vaccin VLP adjuvanté

avec l’Alum
2. Vaccin vivant atténué par 

délétion génique: 
evaluation en ‘fast track’ 
par la FDA



Vaccin Dengue



Vaccins et antibiorésistance



Merci pour votre attention


