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Déclaration d’intérêts de 2014 à 2017 

• Intérêts financiers : néant 

 

• Liens durables ou permanents : néant 

 

• Interventions ponctuelles : Roche Diagnostics 

 

• Intérêts indirects : Novacyt 
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Les données d’efficacités 

• Dans les essais cliniques 

 

• En population : efficacité et impact 

 

• Du vaccin nonavalent 
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Les données d’efficacités 
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  1990     2000     2010 

Modèles 

animaux 

 

Preuve 

de concept 

Essais 

cliniques 

 

Efficacité 

démontrée 

Études 

d’impact 

 

La vraie vie 
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Les vaccins HPV 

VLP non infectieuses et non oncogènes 
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5 x L1 72 capsomères 

Pseudo-particule 

virale (VLP) 
Capsomère L1 Protéine L1 
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Les essais cliniques : la preuve de concept 

• Vaccin monovalent HPV16 

• 2392 jeunes femmes (16 – 23 ans) 

• 3 injections : M0, M2 puis M6 

• Suivi médian de 17 mois 
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Placebo* 

N=765 

Vaccinées* 

n=768 

Eff vacc. % (CI) 

HPV16 persistant 41 0 100% (90-100) 

HPV16 transitoire 68 6 91% (80-97) 

Koutsky et al., 2002 *HPV16 neg à M0 et M7 
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Future II 

Ault, Lancet 2007 

PARTICIA 

Paavonen, Lancet 2010 

Vaccin Gardasil® Cervarix® 

Placebo Adjuvant Havrix 

Âge des patientes 16-26 ans 15-25 ans 

Schéma d’injection 0 - 2 - 6 mois 0 - 1 - 6 mois 

Patientes randomisées 17 129 18 644 

Durée du suivi 3 ans 3 ans 

Efficacité (CIN2/3+ ou AIS) 99% (93-100) 98,1% (88-100) 

Les essais cliniques : les premiers résultats 
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Les essais cliniques : 10 ans de recul 
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Vaccin quadrivalent FUTURE I et II HPV-P 007 Nordic Study P015 

Âge 16-26 ans 16-23 ans 16-23 ans 

Efficacité 
(CIN2+) 

100% 
(IC : 94-100) 

100% 
(IC : 12-100) 

100% 
(NA) 

Vaccin bivalent HPV 001 HPV 007 HPV 023 Ext. HPV023 

Âge 15-25 ans 15-25 ans 15-25 ans 15-25 ans 

Efficacité 
(CIN2+) 

93,3% 
(IC : 51-99) 

100% 
(IC : 51-100) 

100% 
(0-100) 

100% 
(0-100) 

Suivi (années)                                  3,6                 5     6,4             8  8,4             9,4 

Adapté de Vincenzo et al., 2014 
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Les essais cliniques : méta-analyse 2018 
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26 essais cliniques 

73428 inclusions 

Réduction des CIN2+ liées aux génotypes vaccinaux de 164 à 2/10.000 
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Impact et efficacité 

• Études d’impact sur les infections à HPV 
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Jeunes femmes 13-19 ans 

≥ 1 dose vaccinale 

Couverture 

Drolet et al., 2015 Risque relatif 

Jeunes femmes 18-24 ans 

Planning familial (Australie) 

Machalek et al., 2018 
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Impact et efficacité 

• Impact sur les condylomes 
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Drolet et al., 2015 

Couverture vaccinale ≥ 50% Couverture vaccinale < 50% 
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Impact et efficacité 

• Revue Garland et al., 2016 

• Efficacité sur les lésions de haut grade : Australie 

12 Gertig et al., 2013 

Âge  à la vaccination en 2007 

Efficacité vaccinale (%) 

(≥ 1 dose) 
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Impact et efficacité 

• Impact sur les lésions de haut grade : USA (Connecticut) 

– Lié à une augmentation substantielle de la couverture vaccinale 

13 Niccolai et al., 2017 
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Impact et efficacité 

• Sur le cancer du col de l’utérus (Finlande) 

– Étude de suivi de cohorte à long terme 

• 3331 femmes incluses dans PATRICIA-FUTURE II 

• 15665 femmes non vaccinées 
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Luostarinen et al. 2018 
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Impact sur la papillomatose respiratoire juvénile 

• 15 cas incidents sur la période (diagnostic à 4 ans) 

 

• 20% mères condylomes 

 

• 20% mères vaccinées 

– mais pas avant naissance  

de l’enfant atteint 

• 7 cas génotypés 

– 4 HPV6 et 3 HPV11 

Nuvakovik et al. 2017 
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Le vaccin nonavalent 

• Développé par Merck 

• HPV16/18/6/11 + HPV31/33/45/52/58 

• Excellente immunogénicité 

– >99% séroconversion 

– Non inférieure au quadrivalent 

• Essai randomisé en double aveugle 

– Vaccin quadrivalent vs vaccin nonavalent 

• 14 215 participants 

– 7106 ont reçu le 9vHPV 

– 7019 ont reçu le 4vHPV 
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Efficacité per protocole : analyse finale 
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9vHPV 

n. /n. total 

4vHPV 

n. /n. total 

Réduction risque 

(IC 95%) 

Infection persistante (> 12 mois) 

Liées à HPV6/11/16/18 25/5812 35/5830 28,5% (-22,9;57,7) 

Liées à HPV31/33/45/52/58 23/5941 657/5955 96,7% (95,1;97,9) 

Lésions du col, vulve, vagin (qq soit grade) 

Liées à HPV6/11/16/18 6/5883 9/5898 33,1% (-101;76) 

Liées à HPV31/33/45/52/58 3/6016 127/6017 97,7% (93,3;99,4) 

Lésions de bas grade (CIN1) 

Liées à HPV6/11/16/18 0/5824 2/5832 100% (-248;100) 

Liées à HPV31/33/45/52/58 1/5949 87/5943 98,9% (94,1;99,9) 

Lésions de haut grade (CIN2+ et cancer) 

Liées à HPV6/11/16/18 1/5824 1/5832 -0,3% (-∞;97,4) 

Liées à HPV31/33/45/52/58 1/5949 35/5943 97,1% (83,5;99,9) 

Huh et al., 2017 
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Conclusion… 
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Merci ! 
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Les vaccins HPV 

GSK Merk Merk 

VLP 16, 18 6, 11, 16, 18 6, 11, 16, 18, 

31, 33, 45, 52, 58 

Production Cellules d’insectes 

Baculovirus 

Levure 

ADN recombinant 

Levure 

ADN recombinant 

Adjuvant ASO4 

Hydroxyde d’Al et 

lipide A détoxifié 

Sulfate d’hydroxy- 

phosphate d’Al 

amorphe 

Sulfate d’hydroxy- 

phosphate d’Al 

amorphe 

Volume 0.5 mL 0.5 mL 0.5 mL 

Voie administration IM IM IM 

Nom commercial Cervarix® Gardasil® Gardasil®9 
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