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Il est essentiel de choisir avec soin le moment judicieux pour la vaccination de rappel contre
le COVID-19 a l'automne 2022. En effet, en I'état actuel des connaissances, la protection
vaccinale contre une forme grave du COVID-19 est la plus élevée pendant les trois premiers
mois suivant la vaccination ; cette période de protection vaccinale maximale devrait,
idéalement, coincider avec le pic de la vague d’infections. Se basant sur le caractére
saisonnier du virus et sur I'expérience des deux derniéres années, la CFV et TOFSP ont
considéré que le 10 octobre 2022 est le moment adéquat pour lancer la campagne de
vaccination pour 'automne 2022.

Le présent document décrit la recommandation pour une vaccination de rappel pour
'automne/hiver 2022/2023. La situation épidémiologique continue d’étre suivie de prés. Si
nécessaire, la recommandation sera rapidement adaptée, notamment concernant la maniéere
de procéder pour I'année a venir. La recommandation pour la vaccination de rappel en
automne 2022 est également valable pour les personnes ayant déja regu une deuxiéme
vaccination de rappel au printemps/été 2022. Dans un tel cas, l'intervalle minimal a respecter
est de quatre mois aprés I'administration de la derniére dose de vaccin.
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Annexes

En complément a la présente recommandation de vaccination, 'OFSP et la CFV ont élaboré les
annexes suivantes, auxquelles il est fait référence dans le texte via un lien :

Annexe 1 : Tableau synoptigue des recommandations de vaccination a l'automne 2022

Annexe 2 : Mise en ceuvre de la vaccination

Annexe 3 : Caractéristiques des vaccins

Annexe 4 : Efficacité des vaccins

Annexe 5 : Effets indésirables de la vaccination aprés une vaccination contre le COVID-19

Annexe 6 : Recommandations pour la vaccination contre le COVID-19 des personnes atteintes de
maladies allergigues (procédure selon les antécédents d’allergie)

Annexe 7 : Vaccination avec le vaccin a vecteur COVID-19 Vaccine Janssen® de Johnson&Johnson



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Tableau%20synoptique%20des%20recommandations.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/Mise%20en%20%C5%93uvre%20de%20la%20vaccination.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caract%C3%A9ristiques%20des%20vaccins.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/efficacit%C3%A9%20des%20vaccins.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/effets%20ind%C3%A9sirables%20de%20la%20vaccination%20apr%C3%A8s%20une%20vaccination%20contre%20le%20COVID-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Recommandations%20pour%20la%20vaccination%20contre%20le%20COVID-19%20des%20personnes%20atteintes%20de%20maladies%20allergiques.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Recommandations%20pour%20la%20vaccination%20contre%20le%20COVID-19%20des%20personnes%20atteintes%20de%20maladies%20allergiques.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-7-empfehlung-janssen.pdf.download.pdf/Annexe%207%20Recommandation%20COVID-19%20Vaccine%20Janssen.pdf
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Adaptations depuis la derniere mise a jour

Le présent document est axé sur I'épidémiologie du COVID-19 et sur la vaccination contre la maladie
en automne et en hiver 2022/23. Il remplace les documents en vigueur jusqu'a présent
« Recommandations de vaccination avec des vaccins a ARNm contre le COVID-19, état au
23.05.2022 » et « COVID-19 : recommandations relatives a la vaccination de rappel avec un vaccin a
ARNm, état au 05.07.2022 », « Recommandation de vaccination contre le COVID-19 avec le vaccin
sous-unitaire avec adjuvant Nuvaxovid® de Novavax, état au 13.4.2022 » et « Recommandation de
vaccination avec le vaccin a vecteur adénoviral COVID-19 Vaccine Janssen®, état au 21.1.2022 ». Cette
recommandation de vaccination a été mise a jour et remaniée dans une large mesure et englobe tous
les vaccins contre le COVID-19 autorisés en Suisse. Certains contenus ont été retirés du document de
base et font désormais I'objet d’annexes séparées, auxquelles il est fait référence a I'endroit concerné.

Toutes les modifications importantes du texte du 29.11.2022 apparaissent en bleu :

e Les vaccins non ARNm (COVID-19 Vaccine Janssen® et Nuvaxovid®), traités séparément
jusqu’a présent, ont été intégrés dans la présente recommandation. La recommandation et les
explications concernant le vaccin COVID-19 Vaccine Janssen® sont publiées séparément a
lannexe 7. Ce document remplace les recommandations de vaccination concernant ces
vaccins, précédemment publiées dans un document distinct.

1 Introduction

La présente recommandation de vaccination est basée sur la stratégie de vaccination relative au
COVID-19 publiée par 'OFSP et la CFV. Elle est régulierement mise a jour selon les derniéres
connaissances et données scientifiques. Le présent document porte sur la recommandation de
vaccination contre le COVID-19 pour I'automne 2022 avec un vaccin 8 ARNm ou le Nuvaxovid®.

Un tableau récapitulatif des recommandations en vigueur a l'automne 2022 est publié séparément en
annexe 1.

2 Contexte a I'automne 2022

2.1 Situation immunologique de la population suisse

Les données de I'étude Corona Immunitas sur la séroprévalence ont montreé qu’en mars 2022 et en
juin 2022 (soit aprés la vaccination de la majorité de la population et plusieurs vagues pandémiques,
notamment les vagues de variants Delta et Omicron), plus de 97 % de la population suisse de plus de
5 ans avait des anticorps contre le SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus type
2), ce qui n’était pas le cas en 2020 et 2021 ([1] ; www.corona-immunitas.ch). Cela signifie que presque
toutes les personnes sont vaccinées contre le COVID-19 ou ont guéri de la maladie et que leur systéme
immunitaire a donc été exposé au SARS-CoV-2. Globalement, cette large exposition immunologique a
des antigénes du SARS-CoV-2, associée a I'apparition de variants qui déclenchent des infections plutot
bénignes par rapport aux variants précédents, a réduit le fardeau de la maladie. Le contexte est donc
tres différent de celui de 2020 et 2021 : pour les personnes sans facteur de risque, le risque de
développer une forme sévere de la maladie a 'automne 2022 est trés faible comparé au début de la
pandémie. L’évolution de la situation immunologique fait I'objet d’'un suivi attentif au niveau national et
international, de méme que l'importance de cette évolution pour la protection face a certains sous-
variants d’Omicron et a de nouveaux variants du SARS-CoV-2.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-7-empfehlung-janssen.pdf.download.pdf/Annexe%207%20Recommandation%20COVID-19%20Vaccine%20Janssen.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#1446013895
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#1446013895
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Tableau%20synoptique%20des%20recommandations.pdf
https://www.corona-immunitas.ch/programm/resultate/
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/covid-19-krankheitslast.pdf.download.pdf/Covid-19_Krankheitslast_Jun22_FR.pdf
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2.2 Omicron BA.4/5 : efficacité de la vaccination, risque de réinfection,
gravité de la maladie

Comme c’est le cas dans le reste du monde (WHO Covid-19 Weekly Epidemiological Update), les deux
sous-variants d’Omicron BA.4 et BA.5 sont également devenus dominants en Suisse depuis fin juin
2022 (CovSPECTRUM). Cette évolution refléte le fait qu’une incidence globalement élevée augmente
le danger général de sélection avec I'apparition de nouveaux variants présentant une résistance aux
anticorps et montre que les variants BA.4 et BA.5 présentent un avantage en termes de croissance par
rapport aux variants BA.1 et BA.2.

Des analyses de laboratoire indiquent que les variants BA.4/5 sont moins bien neutralisés par les
anticorps contre la souche originelle (Wuhan) que les variants BA.1/2, ce qui est également le cas pour
les anticorps des personnes avec une immunité hybride, c’est-a-dire aprés une vaccination et une
infection par le BA.1/2 [2—7]. Cette observation coincide avec les résultats d’'une étude clinique menée
aux Etats-Unis et au Portugal (Lewnard et al, prépublication ; Kislaya et al, prépublication), qui a identifié
une protection moins bonne contre une infection par le BA.5, aussi bien aprés la vaccination qu’apres
une infection guérie, par rapport au variant BA.2. En revanche, de premiéres données cliniques en
provenance du Portugal et du Danemark (Kislaya et al, prépublication ; Hansen et al, prépublication)
permettent de conclure a une efficacité vaccinale similaire contre les infections par le BA.5 et le BA.2.
Toutefois, le risque de réinfection semble étre dans ce cas également plus élevé pour le BA.5 que pour
le BA.2. Deux autres études prépubliées (Altarawneh et al, prépublication ; Malato et al, prépublication)
indiquent une certaine protection en raison d’infections antérieures au SARS-CoV-2, notamment avec
les anciens sous-variants d’Omicron, contre une nouvelle infection par le BA.4/5. En Suisse comme a
'échelle mondiale, les deux sous-variants BA.4/5 ont donné lieu a des vagues de contaminations, et ce
malgré un taux de vaccination élevé et des vagues d’Omicron antérieures. On peut donc considérer que
ni une infection antérieure, ni une vaccination compléte, ou une combinaison des deux, ne sont
suffisantes pour protéger d’'une (ré)infection par ces sous-variants. Les données disponibles montrent
que la vaccination et/ou une infection guérie protégent bien de la survenue d’infections graves, y
compris d’une hospitalisation, pendant au moins quelques mois ([8, 9] ; UKHSA COVID-19 Vaccine
Surveillance Reports ; Kirsebom et al., prépublication). || n’existe pas encore de données sur une
période d’'observation plus longue.

Les premiéres données montrent des titres d'anticorps neutralisants élevés également aprés une
vaccination de rappel avec le vaccin a base de protéine Nuvaxovid® (homologue et hétérologue'). Cela
vaut également pour le BA.5, en raison de la réponse immunitaire moins spécifique aux variants de ce
vaccin (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22, Novavax).

S’agissant du risque d’évolution vers une forme clinique grave, , deux études prépubliées en Afrique du
Sud (Davies et al, prépublication ; Wolter et al, prépublication) et une étude américaine (Lewnard et al
prépublication) indiquent un risque apres infection par le BA.4/5 comparable au risque observé lors des
vagues antérieures de BA.1/2. En 'occurrence, la protection vaccinale d’'un vaccin ARNm monovalent
contre des formes graves de la maladie a été aussi bonne dans le cas d’une infection par le BA.4/5 que
d’une infection par le BA.2. Les données en provenance du Portugal et du Danemark (Kislaya et al,
prépublication ; Hansen et al, prépublication) montrent que, lors d’infections par le BA.4/5, le vaccin
offre une protection quelque peu réduite, mais toujours importante, contre les hospitalisations et les
décés comparé aux infections par le BA.2 (Kislaya et al, prépublication : réduction de 77 % des risques
d’hospitalisations et de 88 % pour les décés, en comparaison avec les personnes non vaccinées). Une
étude de cohorte du Portugal montre que la protection contre les formes graves de la maladie, y compris
'hospitalisation, dues au BA.4/5 s’éléve a 81 % chez les personnes de plus de 80 ans aprés une
vaccination de rappel supplémentaire [8]. Il convient de relever que méme si le vaccin est légérement

" Vaccination hétérologue : utilisation de différents vaccins dans une série de vaccinations



https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20220803_weekly_epi_update_103.pdf?sfvrsn=10ab63c5_3&download=true
https://cov-spectrum.org/explore/Switzerland/AllSamples/Past6M
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.11.22277448v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.27.22277602v1
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109618/vaccine-surveillance-report-week-40.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109618/vaccine-surveillance-report-week-40.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full
https://www.fda.gov/media/159498/download
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.researchsquare.com/article/rs-1792132/v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
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moins efficace contre les infections graves par le BA.4/5, la protection est encore bonne par rapport aux
personnes non vaccinées. D’'une maniére générale, il est important de noter que ces données ne
peuvent pas directement étre transposées a la Suisse en raison de différences en termes de
démographie, d’'incidence et de couverture vaccinale.

En Suisse, lors de la vague d’infections au BA.5 durant I'été 2022, les soins intensifs ont été nettement
moins sollicités que lors des vagues précédentes. Les raisons en sont la bonne efficacité de la
vaccination de rappel contre les formes graves dues au variant BA.5, 'immunité partielle préexistante
au sein de la population aprés une incidence élevée d’infections lors des précédentes vagues d’'Omicron
et une gravité généralement moindre de la maladie dans le cas d’'une infection par Omicron par rapport
aux variants précédents. Toutefois, en raison de la levée de la situation particuliere, d’'un changement
d’attitude face au dépistage et du caractere saisonnier du SARS-CoV-2, une comparaison directe avec
les vagues précédentes n’est possible que de maniere limitée.

Cf. également 'annexe 4 pour de plus amples explications relatives a I'efficacité des vaccins.

2.3 Vaccination et affection post-COVID-19/«COVID long»

Aprés une infection au coronavirus, certaines personnes présentent des symptémes persistants et
invalidants. Il s’agit d’'une affection post-COVID-19 (OMS - définition de cas clinique 06.10.21) ou
« COVID long ». En général, la probabilité, la gravité et la durée d’une affection post-COVID-19 sont
proportionnelles au degré de gravité de linfection au coronavirus (Hanson et al, prépublication). Des
études relatives aux propriétés préventives des vaccins contre le COVID-19 montrent pour la plupart
qu’aprés une infection au coronavirus, les personnes vaccinées présentent nettement moins souvent
des symptdmes post-COVID-19 ou de « COVID long » que les personnes non vaccinées (UKHSA Rapid
Evidence Briefing - février 2022).

3 Vaccination de rappel a 'automne 2022

3.1 Motifs rationnels pour une vaccination de rappel a 'automne 2022

En se basant sur I'expérience accumulée ces deux derniéres années en matiére de SARS-CoV-2, sur
I'épidémiologie d’autres virus respiratoires ainsi que sur le fait qu'on a des contacts plus rapprochés a
l'intérieur en hiver, il est probable que la transmission du virus SARS-CoV-2 augmente a partir de
lautomne 2022, lui conférant un caractére saisonnier. Le risque d’une contamination et donc d’'une
infection par le COVID-19 pour chaque individu ainsi que la surcharge du systéme de santé seront ainsi
a leur maximum durant les mois d’hiver. Pour cette raison, vu le contexte décrit au chapitre 2, une
vaccination de rappel est recommandée a I'automne 2022 pour certains groupes de personnes.

Depuis le début des campagnes de vaccination contre le COVID-19, de nombreuses études
expérimentales et cliniques (études observationnelles et études réalisées en vue de I'autorisation de
mise sur le marché) montrent que la protection vaccinale apres la primovaccination (2 doses de vaccin)
diminue avec le temps, qu’elle augmente de nouveau rapidement grace a la vaccination de rappel et
gu’elle peut étre élargie (dans le sens d’une meilleure protection également contre les variants du virus
qui ne sont pas contenus dans le vaccin) [8, 9]. Mais cette protection vaccinale obtenue grace au rappel
s’atténue de nouveau avec le temps. Il n’en demeure pas moins que la protection est nettement
meilleure contre les formes graves de la maladie que contre les formes bénignes ; selon les estimations,
elle oscille entre 77 % et 94 % pendant 2-3 mois pour le BA.1/2, puis baisse progressivement (ECDC
Technical Report 18.07.22). Les données cliniques concernant les sous-variants BA.4/5 semblent
indiquer que la vaccination protége aussi bien ou seulement légérement moins bien contre les formes
graves de la maladie, y compris les hospitalisations, dues au BA.4/5 par rapport au BA.2 (Davies et al
prépublication ; Wolter et al, prépublication ; Kislaya et al, prépublication ; Hansen et al, prépublication).
Chez les personnes présentant des facteurs de risque (personnes vulnérables, PV), cette protection

6



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/efficacit%C3%A9%20des%20vaccins.pdf
https://www.who.int/fr/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Post_COVID-19_condition-Clinical_case_definition-2021.1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.05.26.22275532v1
https://ukhsa.koha-ptfs.co.uk/cgi-bin/koha/opac-retrieve-file.pl?id=fe4f10cd3cd509fe045ad4f72ae0dfff
https://ukhsa.koha-ptfs.co.uk/cgi-bin/koha/opac-retrieve-file.pl?id=fe4f10cd3cd509fe045ad4f72ae0dfff
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Preliminary-public-health-considerations-%20COVID-19-vaccination-2022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Preliminary-public-health-considerations-%20COVID-19-vaccination-2022.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.researchsquare.com/article/rs-1792132/v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
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contre les formes graves de la maladie peut étre moins bonne et, suivant le facteur de risque (p. ex. au
fur et @ mesure que I'dge augmente), diminuer plus rapidement. Cependant, méme directement aprés
une vaccination de rappel, la protection est nettement plus faible contre les formes bénignes que contre
une évolution grave de la maladie, et diminue beaucoup plus vite (UKHSA COVID-19 Vaccine
Surveillance Reports).

Les données actuellement disponibles montrent que, chez les personnes de > 60 ans, une deuxiéme
vaccination de rappel peut a nouveau augmenter la protection contre les formes graves
(hospitalisations, déces), qui, comme indiqué ci-dessus, diminue avec le temps aprés la premiére
vaccination de rappel, notamment face aux nouveaux variants tels qu’Omicron, et que cette meilleure
protection se maintient pendant la période d’observation (max. 10 semaines, les données pour des
périodes d’observation plus longues suivront) ([10—14] ; Gazit et al, prépublication). Quel que soit le
groupe d’age, la protection contre les formes bénignes est trés minime et de faible durée aprés la
deuxiéme vaccination de rappel : a la fin de la période d’observation (max. 10 semaines), le risque de
contracter une infection par rapport aux personnes n’ayant regu qu’un seul vaccin de rappel, n’était
réduit que d’env. 20-30 % ([10-13, 15, 16] ; Cohen et al, prépublication ; Breznik et al, prépublication).
En ce qui concerne la transmission du virus a d’autres personnes, il était quasiment impossible de
I'éviter avec la deuxiéme dose de rappel. Les données actuelles relatives a la tolérance du vaccin et
aux effets indésirables de la vaccination (EIV) dans le cas d’'un deuxiéme rappel (4¢ dose de vaccin)
sont comparables a celles pour le premier rappel (3¢ dose de vaccin) ([15, 17]; Yechezkel et al,
prépublication).

Ce sont essentiellement les anticorps neutralisants qui protégent, en premier lieu, contre toutes les
formes d’infection, généralement les formes bénignes. Cette protection dépend ainsi davantage de la
concordance entre le variant utilisé pour le vaccin et celui qui se propage, que de la protection vaccinale
contre les formes graves de la maladie. Fondamentalement, cette protection contre les formes graves
est apportée par la réponse des lymphocytes T et par la réactivation de la mémoire immunitaire, qui
assurent une protection croisée quel que soit le variant [18] Dans une mesure nettement moindre, elle
est influencée par une non-concordance (mismatch) entre le variant contenu dans le vaccin et celui en
circulation. On espérait que les vaccins a ARNm pourraient étre adaptés suffisamment rapidement aux
variants actuellement en circulation afin d’atteindre une concordance aussi bonne que possible entre le
vaccin et le variant en circulation. Or, la situation actuelle montre que les variants se développent trop
rapidement et de maniére imprévisible. Avant qu’un vaccin a ARNm adapté au variant Omicron BA.1
ne puisse étre utilisé a large échelle, le variant Omicron BA.5 s’était déja répandu et le BA.1 avait
complétement disparu. En raison du mismatch actuel entre le vaccin adapté au BA.1 et le variant en
circulation, les taux d’anticorps neutralisants sont nettement plus faibles contre le BA.5 que contre le
BA.1 (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22 : Moderna ; Pfizer). En conséquence, on peut
considérer qu'une nouvelle vaccination de rappel avec un vaccin adapté au BA.1 ou avec le vaccin
d’origine n’offre pas une protection élevée contre les formes bénignes, mais qu’elle protége des formes
graves de la maladie, quel que soit le variant (également avec le BA.5).

Outre les données mentionnées ci-dessus concernant les vaccins ARNm, des titres élevés d'lgG anti-
spike ont également été observés aprés une vaccination de rappel avec le vaccin a protéine de
Novavax (Nuvaxovid®) (données d'autorisation de Swissmedic). Les premiéres données montrent
gu'une vaccination de rappel homologue avec Nuvaxovid® méne a des taux élevés d'anticorps
neutralisants contre Omikron BA.5 (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22, Novavax). Une étude
portant sur l'immunogénicité et la sécurité d'une vaccination de rappel hétérologue avec Nuvaxovid®
aprés une immunisation de base Comirnaty® a montré de bons niveaux d'anticorps neutralisants et
aucun signe que les effets indésirables ou graves augmentaient [19]. Comme ce vaccin est moins
spécifique pour un variant du SRAS-CoV-2, la vaccination avec Nuvaxovid® déclenche une réponse
immunitaire un peu plus large que les vaccins monovalents 8 ARNm ; elle est donc moins spécifique
pour un variant.



https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.03.24.22272835v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.04.11.22273327v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22277016v1.full-text
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.07.22276117v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.07.22276117v1
https://www.fda.gov/media/159492/download
https://www.fda.gov/media/159496/download
https://www.fda.gov/media/159498/download
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En résumé, les données actuellement disponibles indiquent que, chez les personnes a haut risque, une
nouvelle vaccination de rappel a 'automne 2022 augmente a nouveau la protection contre les évolutions
graves pendant au moins 3 mois et qu’elle devrait donc étre administrée de maniére ciblée dans le
temps, au moment de forte circulation du virus. Toutefois, on ne peut pas s’attendre a ce que les vaccins
d’origine, le vaccin a protéine Nuvaxovid® ou les vaccins adaptés a Omicron BA.1 protégent de maniére
significative contre les infections bénignes par le BA.4/5 ou contre leur transmission. A la différence des
années 2020 et 2021, l'impact possible de la vaccination sur le fardeau de la maladie au sein de la
population, dont le 97 % a été en contact avec le virus et/ou a regu le vaccin [1], sera nettement moindre
en automne et en hiver 2022 que durant les années précédentes. Etant donné qu’en automne et en
hiver 2022, le risque de développer une forme sévere de la maladie est quasiment inexistant pour les
personnes vaccinées sans facteur de risque, en raison de 'immunité préexistante, et que la vaccination
ne protége que faiblement contre les formes bénignes, il est judicieux d’axer la vaccination de rappel a
'automne 2022 sur les personnes vulnérables susceptibles de développer une forme grave du COVID-
19.

3.2 Objectifs prioritaires de la vaccination de rappel en automne 2022

Sur la base de la stratégie de vaccination relative au COVID-19 élaborée par 'OFSP et la CFV, les
objectifs prioritaires des recommandations de vaccination sont les suivants :

1 Diminution du fardeau de la maladie, notamment des formes graves et des cas mortels de
COVID-19

2. Maintien des capacités du systéme de santé

3. Reéduction des conséquences négatives directes et indirectes de la pandémie de COVID-19 sur la
santé physique et psychique, sur la vie sociale et 'économie

En raison de la situation immunitaire au sein de la population (cf. chapitre 2.1) et des variants qui
dominent actuellement, ces objectifs doivent étre considérés dans 'ordre de priorité décroissant pour
lautomne 2022, mais aussi dans un contexte de crise si la situation épidémiologique devait I'exiger. Il
s’agit en particulier de protéger les personnes vulnérables (PV) étant donné qu’elles présentent un
risque élevé, du fait de leur age, d’'une maladie préexistante ou d’autres facteurs, de développer une
forme grave du COVID-19 ou de souffrir de complications.

L’objectif principal de la vaccination de rappel contre le COVID-19 a Pautomne 2022 est de
protéger les personnes vulnérables (PV), qui présentent un risque élevé de développer une forme
séveére de la maladie, contre une évolution grave du COVID-19 et ses complications. La vaccination
offre provisoirement a ces personnes une meilleure protection individuelle contre une forme grave,
notamment en période de forte circulation du virus.



https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#1446013895
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3.3 Recommandation et objectifs de vaccination selon le groupe cible

Pour les personnes agées de 2 16 ans, la CFV et 'TOFSP recommandent la vaccination de rappel a
lautomne 2022 avec un degré de recommandation différencié en fonction du groupe cible
(tableau 1). Ces degrés de recommandation tiennent compte du risque quant a la gravité de la maladie
(évolution bénigne? ou forme sévere), ainsi que de la protection que I'on peut attendre au maximum de
la vaccination de rappel (sur la base des données relatives aux variants Omicron qui dominent
actuellement, cf. chapitre 3.1)

Tableau 1 : Degrés de recommandation de la vaccination de rappel a 'automne 2022 apres la
prise en compte du risque en cas d’infection et de la protection vaccinale attendue selon le groupe
cible

Groupe cible Risque, en cas d’infection, | Protection vaccinale attendue Degré de

d'une grace a la vaccination de rappel recomman-
contre une dation

forme grave/ | forme hospita- infection trans-
hospitali- bénigne lisation mission
sation

Personnes

vulnérables (PV) | éleve” élevé bonne** faible** minime | +++

Personnel de
santé, personnes
assurant la prise
en charge de

faible élevé bonne** faible** minime ++
personnes
vulnérables
Toutes les autres
personnes de 16
a 64 ans faible éleve bonne** faible™* minime | (+)

* On entend par « élevé » le risque de développer une maladie grave par rapport aux autres groupes de personnes
(sans facteur de risques concernant une forme grave)

** diminue avec le temps

Les recommandations de vaccination contre le COVID-19 pour les personnes qui ne sont pas encore
vaccinées a I'automne 2022 figurent au chapitre 4 (le schéma vaccinal recommandé varie en fonction
du groupe cible).

2 Méme une infection qualifiée de bénigne, qui ne nécessite pas une hospitalisation, peut se manifester par des symptémes
marqués et une forte sensation de maladie pouvant durer de quelques jours a 1-2 semaines.
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3.3.1 Personnes vulnérables (PV)

Sont considérées comme personnes vulnérables (PV) susceptibles de développer une forme grave
du COVID-19:

e les personnes agées de 2 65 ans
e les personnes agées de 2 16 ans présentant un risque accru pour leur santé en raison :

o d’une maladie préexistante citée dans la liste des catégories

o de latrisomie 21
o d’une grossesse (cf. également le chapitre 6.3)

Le tableau 2 indique les personnes qui, parmi les PV, présentent le risque le plus éleve.

Objectif de vaccination spécifique au groupe cible : la vaccination de rappel a 'automne 2022
apporte, au moins de maniére provisoire, une meilleure protection individuelle contre une forme
sévére de la maladie. Dans le groupe des PV, le risque de souffrir d’'une infection grave est maximal.
La vaccination permet d’atténuer ce risque, au moins pour quelques mois. Degré de recommandation :
élevé +++.

e Au printemps et a I'été 2022 déja, la deuxiéme vaccination de rappel a été recommandée aux
personnes présentant une immunodéficience sévére et aux personnes agées de = 80 ans (en
raison de la situation épidémiologique qui prévalait alors avec la vague du BA.5). Si ce
deuxiéeme rappel remonte a plus de 4 mois, une nouvelle vaccination de rappel est
recommandée pour ces personnes a I'automne ou en hiver 2022.

o |l estrecommandé a toutes les PV qui ne sont pas encore vaccinées a I’lautomne 2022 de
se faire vacciner contre le COVID-19 selon le schéma décrit au chapitre 4.1.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf
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Tableau 2 : Maladies préexistantes/facteurs associés a un risque trés élevé de développer des formes
graves du COVID-19 (valable pour les personnes agées de 16 ans et plus)

Maladies préexistantes a haut risque

Maladies cardiaques

Insuffisance cardiaque chronique Stade Il de la NYHA

Hypertension artérielle

Cardiopathie ischémique chronique symptomatique
malgré un traitement médical

Hypertension résistante au traitement (pression
systolique > 160 mm Hg) ou hypertension avec

complications cardiaques ou autre atteinte d’organes
cibles

Maladies respiratoires

Broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO)
GOLD Il ou plus

Emphyséme/bronchiectasies séveres
Pneumopathie interstitielle/fibrose pulmonaire

Maladies associées a une capacité pulmonaire fortement
réduite

Maladies hépatiques

Cirrhose du foie avec antécédent de décompensation

Maladies rénales

Insuffisance rénale chronique sévere avec DFG <
30ml/min

Diabéte - Diabéte (type 1 ou 2) avec atteinte d’organe significative
ou un contrdle insuffisant (HbA1c =2 8 %)
Obésité - Adultes avec IMC = 35 kg/m?

Immunodéficience congénitale ou
acquise suite a une maladie ou a
un traitement immunosuppresseur

Immunodéficience significative chez les patients avec :

Maladies hématologiques malignes

Néoplasmes/maladies cancéreuses de

traitement

en cours

Maladies inflammatoires a médiation immunitaire (p. ex.
lupus érythémateux disséminé, polyarthrite rhumatoide,
psoriasis, maladies inflammatoires chroniques de
l'intestin), recevant un traitement immunosuppresseur (y
compris les traitements comprenant une dose de
220 mg/jour équivalent prednisolone, les traitements
d’épargne stéroidienne et les traitements
« biologiques »)

Infection VIH a partir d’'un nombre de cellule T CD4+ <
200/uL

Statut post-greffe d’'organes ou de cellules souches et
patients sur liste d’attente en vue d’'une greffe

Personnes atteintes de trisomie 21

Commission fédérale pour les vaccinations CFV
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3.3.2 Personnel de santé et personnes assurant la prise en charge de personnes
vulnérables

Objectif de vaccination spécifique au groupe cible : la vaccination de rappel a 'automne 2022 offre
aux personnes entre 16 et 64 ans sans facteur de risque une protection minime et de courte durée
contre les formes bénignes d’une infection (cf. chapitre 3.1) et peut ainsi, dans certaines circonstances,
réduire les absences au travail. Ce risque moindre de développer la maladie n’est pas négligeable pour
le personnel de santé travaillant dans les services de soins aigus et les établissements médico-sociaux
et notamment pour les personnes qui, a titre professionnel ou privé, assurent la prise en charge de
personnes vulnérables. L’'OFSP et la CFV recommandent aux cantons de rendre accessible a ces
personnes la vaccination de rappel a 'automne 2022. La décision d’administrer le vaccin de rappel doit
étre prise sur la base d’'une évaluation individuelle de la personne qui prend en charge la PV, I'objectif
étant d’assurer la prise en charge de la PV et de maintenir le systéme de santé opérationnel.
L’effet de la vaccination visant a empécher la transmission du variant Omicron est considéré comme
minime, quel que soit le groupe de personnes. C’est pourquoi il convient d’éviter la transmission du virus
par le biais de mesures non pharmaceutiques (régles d’hygiéne, masques faciaux, etc.).

Pour les personnes vaccinées ne présentant pas de facteurs de risque dans ce groupe, le risque de
développer une forme grave de la maladie a 'automne 2022 est trés faible.

Degré de recommandation : moyen ++.

Les recommandations de vaccination aux personnes non vaccinées appartenant a ce groupe sont
décrites dans le schéma décrit au chapitre 4.2

3.3.3 Toutes les autres personnes agées de 16 a 64 ans (ne figurant pas aux
chapitres 3.3.1 et 3.3.2)

Objectif de vaccination spécifique au groupe cible : la vaccination de rappel a 'automne 2022 offre
aux personnes entre 16 et 64 ans sans facteur de risque une protection minime et de courte durée
contre les formes bénignes d'une infection (cf. chapitre 3.1). Les personnes vaccinées sans facteur de
risque dans ce groupe sont peu susceptibles de développer une forme grave de la maladie a 'automne
2022. 1l est recommandé que la vaccination de rappel soit possible pour ces personnes si, aprés une
appréciation individuelle de la situation, elles souhaitent réduire dans une certaine mesure leur risque
d’infection (cf. tableau 1) pour des raisons privées et/ou professionnelles (p. ex. si elles travaillent dans
une organisation ou une entreprise assurant des taches infrastructurelles essentielles). Degré de
recommandation le plus faible (+).

Les recommandations de vaccination aux personnes non vaccinées appartenant a ce groupe sont
décrites dans le schéma décrit au chapitre 4.2

Dans ce cas également, comme décrit au chapitre 3.3.2, la vaccination n’a pratiquement aucune
incidence sur la transmission. Si I'objectif est de réduire la transmission du virus, il s’agit de prendre des
mesures de protection plus efficaces en lieu et place de la vaccination (régles d’hygiéne, masques
faciaux, etc.).

3.3.4 Adolescents agés de 12 a 15 ans et enfants agées de 5a 11 ans

Pour ces groupes de personnes, aucune vaccination de rappel n’est recommandée a I'automne 2022
étant donné que le risque de développer une forme grave du COVID-19 est trés faible chez les enfants
et les adolescents (exception : jeunes a partir de 12 ans présentant une immunodéficience séveére, cf.
a ce sujet le chapitre 6.1.4.2). En régle générale, I'évolution de la maladie en cas d’infection par Omicron
est bénigne pour ce groupe d’age et nombreuses sont les infections asymptomatiques (CDC MMWR
Weekly Report 18.03.2022). Les enfants et les adolescents présentent des titres d’anticorps élevés
apres une infection ; 16 mois aprés l'infection, ces titres sont encore importants [23]. Selon les données
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de Ciao Corona (étude de Corona Immunitas), plus de 90 % des adolescents et des enfants de plus de
5 ans avaient des anticorps contre le SARS-CoV-2 en juin 2022. Deux doses de vaccin a ARNm
monovalent ne réduisaient le risque d’une infection par Omicron, généralement bénigne, 2 a 4 semaines
aprés la vaccination que d’environ 30 a 50 % chez les enfants de 5 a 11 ans(Comirnaty®) et d’environ
60 % chez les adolescents agés de 12 a 15 ans (Comirnaty® ou Spikevax®) [20]. Pour ces deux groupes
d’age, la protection contre une infection par Omicron au moyen d’une vaccination est non seulement
nettement inférieure qu’avec une infection par le variant Delta, mais diminue trés rapidement aprés
'administration de la 2° dose [20, 21]. Chez les jeunes, si une vaccination de rappel permet certes, a
court terme, de faire augmenter la protection contre une infection a environ 50 %, cette protection
retombe toutefois a tout juste 30 % aprés seulement cinq semaines [25].

La recommandation pour les enfants et les adolescents entre 5 et 15 ans qui ne sont pas encore
vaccinés a lI'automne 2022 est décrite au chapitre 4.3).

3.3.5 Enfants agés de <5 ans

Pour ce groupe d’age, aucun vaccin n’a été autorisé et aucune vaccination contre le COVID-19 n’a été
recommandée en Suisse. Les enfants de ce groupe d'age présentent des titres d'anticorps élevés apres
avoir été infectés par le SRAS-CoV-2, et ces titres sont encore élevés 16 mois apres l'infection [22].

3.4 Vaccin recommandé et intervalle pour la vaccination de rappel a
'automne 2022

La vaccination de rappel a 'automne 2022 doit étre effectuée, en premier lieu, avec un vaccin a ARNm?3
ou avec Nuvaxovid®*. Elle doit étre administrée au plus tét 4 mois apres la derniére dose de vaccin
contre le COVID-195 ou 4 mois aprés une infection confirmée par le SARS-CoV-25.

Pour la vaccination de rappel a 'automne 2022 (chez les personnes = 16 ans qui ont déja été
vaccinées), il est recommandé de privilégier un vaccin a ARNm bivalent ou le Nuvaxovid®, en fonction
de la disponibilité. Ces vaccins, de méme que les vaccins a ARNm monovalents, sont adaptés et
recommandés afin d’éviter des infections graves.

Les données relatives a I'efficacité ainsi que la disponibilité d’éventuels autres vaccins sont analysées
attentivement en permanence et cette recommandation sera adaptée en conséquence le cas échéant.

Ces recommandations sont également valables pour les personnes précédemment vaccinées avec le
COVID-19 Vaccine Janssen® (ou vaccination hétérologue avec le COVID-19 Vaccine Janssen® et un
vaccin @ ARNm), et pour lesquelles il n’existe pas de contre-indication pour un vaccin @8 ARNm ou a
base de protéines.

Une vaccination de rappel (troisieme dose) avec le COVID-19 Vaccine Janssen® n’est pas autorisée, et
la vaccination de rappel n’est pas recommandée pour I'automne 2022. L’annexe 7 contient davantage
de détails concernant l'utilisation de ce vaccin.

3 La vaccination de rappel avec un vaccin 8 ARNm bivalent chez les personnes < 18 ans est effectué en dehors de I'autorisation
de Swissmedic (hors étiquette ou off-label). Pour les vaccins ARNm monovalents, seul le premier rappel est autorisé. Un
deuxiéme (ou troisiéme) rappel avec un vaccin monovalent est donc off-label. Pour le vaccin bivalent de Pfizer (Comirnaty®
Bivalent Original/Omicron BA.1) seul le premier et le deuxiéme rappel sont autorisés. D’autres rappels avec ce vaccin sont
effectués hors étiquette (off-label).

4 Une vaccination de rappel homologue avec Nuvaxovid® est en dehors de I'autorisation de Swissmedic (hors étiquette off-label)
chez les personnes < 18 ans.

5 La vaccination de rappel avec un vaccin @8 ARNm monovalent moins de 6 mois aprés la primovaccination est effectuée en dehors
de l'autorisation de Swissmedic (hors étiquette ou off-label).

6 L’augmentation de 4 semaines a 4 mois de l'intervalle minimal entre une infection confirmée et la vaccination se justifie par le
fait qu’'une infection par le variant Omicron protége pendant quelques mois d’'une forme grave de la maladie.
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Pour les personnes qui ont regu leur précédente immunisation avec un vaccin non autorisé en Suisse,
les mémes recommandations s’appliquent que pour le reste de la population en ce qui concerne la
vaccination de rappel a 'automne 2022 (aucun autre schéma recommandé).

Pour davantage d’explications sur la mise en ceuvre de la vaccination, cf. annexe 2, sur les
caractéristiques des vaccins a ARNm, cf. annexe 3, et sur la procédure selon les antécédents d’allergie,
cf. annexe 6.

3.4.1 Vaccins a ARNm bivalents

Le 29 aolit 2022, Swissmedic a autorisé le vaccin bivalent de Moderna (Spikevax® Bivalent
Original/Omicron BA.1 mRNA-1273.214) et le 10.10.2022 le vaccin bivalent de Pfizer (Comirnaty®
Bivalent Original/Omicon BA.1) pour les personnes a partir de 18 ans. Ceux-ci contiennent de ’TARNm
pour la protéine Spike ciblant a la fois les souches Wuhan et le variant Omicron BA.1. En fonction de la
disponibilité, ces vaccins adaptés et bivalents devraient donc étre privilégiés étant donné que le
« mismatch » entre le variant ciblé par les vaccins et celui en circulation est un peu moins important
(pour en savoir plus sur l'efficacité des vaccins adaptés a BA.1 contre le variant Omicron BA.5, cf. le
chapitre 3.1 et 'annexe 4).

Pour les personnes de < 18 ans, la vaccination avec les vaccins a ARNm bivalents est effectuée en
dehors de l'autorisation de Swissmedic (hors étiquette ou off-label)’.

La vaccination de rappel avec un vaccin a ARNm bivalent peut également étre hétérologue, c’est-a-dire
que I'on administre un autre vaccin autorisé contre le COVID-19 apreés le cycle de vaccination primaire
et/ou un rappel antérieur. Pour le vaccin bivalent de Pfizer (Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1),
un rappel hétérologue est effectué en dehors de I'autorisation (hors étiquette ou off-label)’.

Pour les personnes présentant une immunodéficience sévére (cf. définition au chapitre 6.1.1), la
vaccination avec un vaccin a ARNm bivalent doit étre effectuée selon I'avis du médecin traitant (cf.
également le chapitre 6.1.4.2).

3.4.2 Vaccin a protéine Nuvaxovid®

La vaccination de rappel a 'automne 2022 est possible selon un schéma homologue* ou hétérologue
avec le vaccin a protéine Nuvaxovid®. Elle doit étre administrée au plus t6t 4 mois aprés la derniére
dose de vaccin contre le COVID-19. En raison de la réponse immunitaire moins spécifique aux variants
que celle des vaccins ARNm monovalents, I'utilisation de Nuvaxovid® est recommandée de maniére
préférentielle par rapport aux vaccins ARNm monovalents.

Une étude portant sur I'efficacité et la sécurité d’une vaccination de rappel avec le Nuvaxovid® aprés
une primovaccination avec le Comirnaty® a mis en évidence de bons taux d’anticorps neutralisants et
n'a révélé aucune augmentation des effets secondaires indésirables ou sévéres [19].Les données
figurant dans la documentation d’autorisation pour la FDA (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22)
montrent qu’une vaccination de rappel homologue avec le Nuvaxovid® induit des taux d’anticorps
neutralisants élevés aussi contre Omicron BA.5.

3.4.3 Vaccins a ARNm monovalents

Les données disponibles montrent que les vaccins a ARNm monovalents utilisés jusqu’a présent
continuent de bien protéger contre les formes graves et les hospitalisations méme avec les variants
d’Omicron qui circulent actuellement ([23—-26] ; MMWR Report Feb 18, 2022 ; UKSHA report, May 12
2022 ; Davies et al, prépublication ; Lewnard et al, prépublication). C’est la raison pour laquelle ils

’ Le devoir d'informer s’applique, ainsi que les régles habituelles de responsabilité (cf. OFSP - utilisation hors étiquette ou off-
label use).
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peuvent toujours étre administrés dans le cadre de la vaccination de rappel a 'automne 2022. Des
informations plus détaillées sur I'efficacité des vaccins a ARNm figurent a 'annexe 4.

- Les deux vaccins 8 ARNm monovalents disponibles (Comirnaty® et Spikevax®) conviennent, autant
'un que l'autre, pour la vaccination de rappel de toutes les personnes de = 16 ans.

- Le dosage recommandé pour une vaccination de rappel en automne 2022 avec Comirnaty® est le
méme que celui utilisé pour la primovaccination et la premiére vaccination de rappel (30 ug).

- Pour la vaccination de rappel avec Spikevax® des personnes sans immunodéficience, le dosage
recommandé est une demi-dose par rapport a la dose utilisée pour la primovaccination (50 ug). Les
personnes présentant une immunodéficience sévére doivent recevoir une dose de rappel de 100 ug
(pour des détails concernant la vaccination des personnes présentant une immunodéficience
sévere, cf. chapitre 6.1).

- En principe, le vaccin de rappel peut étre administré avec un autre vaccin a ARNm monovalent que
celui utilisé pour la primovaccination ou pour la premiere vaccination de rappel (utilisation hors
étiquette ou off-label)’. Les données publiées, actuellement disponibles, concernant les
vaccinations de rappel hétérologues contre le COVID-19 confirment en particulier
I'interchangeabilité des vaccins a ARNm [19, 27-30].

- Lavaccination de rappel a 'automne 2022 avec un vaccin a ARNm monovalent est effectuée, dans
la mesure ou il s’agit de la quatriéme dose de vaccin (ou de la cinquieme pour certains groupes
cibles), en dehors de 'autorisation de Swissmedic (hors étiquette ou off-label)8.

4 Vaccination contre le COVID-19 pour les personnes qui ne
sont pas encore vaccinées a l'automne 2022

Comme indiqué au chapitre 2, la situation concernant I'immunité de la population contre le SARS-CoV-
2 a nettement changé par rapport aux années de pandémie 2020/21 : les données de Corona Immunitas
relatives a la séroprévalence publiées en mars et en juin 2022 montrent que plus de 97 % de la
population suisse agée de plus de 5 ans a des anticorps contre le SARS-CoV-2 ([1] ; www.corona-
immunitas.ch), que cela soit par la vaccination, une infection ou une combinaison des deux. En d’autres
termes, on peut supposer que les personnes qui ne sont pas encore vaccinées ont au moins été
infectées une fois par le SARS-CoV-2 et que leur systétme immunitaire a donc été exposé a des
antigenes du SARS-CoV-2. C’est pourquoi une seule dose de vaccin est recommandée a ces
personnes (vaccin a ARNm ou Nuvaxovid®), a titre de rappel et pour réactiver la mémoire immunitaire,
I'objectif étant d’éviter autant que possible les formes graves de la maladie. Cf. également chapitre 4.2.

Font exception le groupe des personnes vulnérables (PV) susceptibles de développer une forme grave
de la maladie, ainsi que les enfants et les adolescents de < 16 ans.

e Deux doses de vaccin (vaccin a ARNm ou Nuvaxovid®) sont recommandées aux PV qui ne
sont pas encore vaccinées, étant donné que, pour ce groupe de personnes qui présentent
par ailleurs un risque élevé de forme grave, le développement d’'une bonne réponse immunitaire
est souvent réduit (informations complémentaires, cf. chapitre 4.1).

e Alinverse, les enfants et adolescents de < 16 ans ont, parmi tous les groupes de population,
le risque le plus faible de développer une forme grave de la maladie ou des complications ; de
plus, durant les vagues d’Omicron au cours de ces derniers mois, le virus a trés largement
circulé dans cette catégorie d’age (données de Corona Immunitas), si bien que la vaccination
(1 dose) n’est recommandée qu’en présence d’une maladie chronique. L’'objectif est
d’éviter autant que possible que le fardeau de la maladie pése encore davantage sur ces
personnes, méme si I'efficacité vaccinale contre les infections bénignes est faible et qu’elle
diminue rapidement [20, 21] (informations complémentaires, cf. chapitre 4.3).

8 Le devoir d'informer s’applique, ainsi que les régles habituelles de responsabilité (cf. OFSP - utilisation hors étiquette).
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La vaccination est principalement recommandée avec un vaccin a ARNm ou a base de protéines. Une
vaccination avec le COVID-19 Vaccine Janssen® n’est recommandée explicitement qu’aux personnes
agées de 18 ans et plus qui ne peuvent pas se faire vacciner avec un vaccin a ARNm ou a base de
protéines pour des raisons médicales, ou qui refusent ces vaccins, cf. explications a 'annexe 7.

Pour davantage d’explications sur la mise en ceuvre de la vaccination, cf. annexe 2, sur les
caractéristiques des vaccins a ARNm, cf. annexe 3, et sur la procédure selon les antécédents d’allergie,
cf. annexe 6.

4.1 Personnes vulnérables (PV)

Sont considérées comme personnes vulnérables (PV) susceptibles de développer une forme grave
du COVID-19:

e les personnes agées de 2 65 ans

e les personnes agées de 2 16 ans présentant un risque accru pour leur santé en raison :

o d’une maladie préexistante citée dans la liste des catégories
o de la trisomie 21
o d’une grossesse (cf. également le chapitre 6.3)
Le tableau 2 (chapitre 3.3.1) indique les personnes qui, parmi les PV, présentent le risque le plus élevé.

Il est recommandé aux personnes vulnérables qui ne sont pas encore vaccinées de se faire vacciner
contre le COVID-19 a I'automne 2022. Le schéma vaccinal recommandé pour les vaccins a ARNm et
le vaccin a protéine Nuvaxovid® comprend 2 doses a administrer dans un intervalle de 4 semaines.
Un intervalle de 4 semaines est recommandé entre les doses, afin d’'induire une protection vaccinale
compléte dans les meilleurs délais [31] ; il n’existe toutefois pas d’intervalle maximal.

Un autre schéma vaccinal s’applique aux personnes non vaccinées qui présentent une
immunodéficience sévére ou qui ont subi une transplantation de cellules souches. Cf. a ce sujet les
chapitres 6.1 et 6.2.

Vaccins et dosage : pour les deux doses de vaccin, le dosage est de 30 ug avec Comirnaty® °, de
100 ug avec Spikevax® 10 et de 5 ug avec Nuvaxovid®. Il est recommandé d’utiliser le méme vaccin pour
les deux injections. Une vaccination hétérologue avec les vaccins ARNm monovalent est possible,
méme si elle n'est pas autorisée par Swissmedic (utilisation hors étiquette ou off-label)!'. Sur la base
de différentes études et données de pharmacovigilance signalant une augmentation (toutefois trés rare)
des cas de péricardite et de myocardite aprés l'injection de deux doses de 100 ug de Spikevax®,
essentiellement chez les hommes jeunes, il est recommandé de privilégier le Comirnaty® pour les
personnes vulnérables de < 30 ans (cf. également 'annexe 5 « Effets indésirables de la vaccination »).

4.2 Personnes a partir de 16 ans sans facteur de risque

La vaccination contre le COVID-19 est recommandée, a 'automne 2022, aux personnes de 16 ans et
plus qui ne sont pas encore vaccinées et qui ne présentent pas de facteur de risque concernant une
forme grave. Le schéma recommandé pour les vaccins a ARNm et le vaccin a protéine Nuvaxovid®
consiste en une seule dose de vaccin. Il est également possible de recevoir deux doses de vaccin
dans un intervalle de 4 semaines. Le schéma vaccinal avec une seule dose est le méme que celui

9 Le Comirnaty® 30 ug monovalent selon autorisation. S’il n’est pas disponible, il est également possible d’injecter le Comirnaty®
Bivalent Original/Omicron BA.1 (également 30 ug par dose de vaccin). Cependant, il n’existe que peu de données a ce sujet, et
il s’agit d’'une utilisation hors étiquette ou off-label.

0 Spikevax® 100 ug monovalent conformément a l'autorisation. S'il n’est pas disponible, le Spikevax® Bivalent Original/Omicron
BA.1 peut étre utilisé (également 100 ug par dose de vaccin) ; il n’existe pratiquement aucune donnée a ce sujet et il s’agit
d’une utilisation hors étiquette (ou off-label).
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recommandé jusqu’ici aux personnes ayant déja eu une infection confirmée et 'on peut partir du principe
que la plupart des personnes ont déja été infectées par le SARS-CoV-2, méme si cela n’a pas été
confirmé par un test (cf. données de Corona Immunitas au chapitre 4). Lors du choix du schéma
vaccinal, il convient également de prendre en considération les effets indésirables possibles, notamment
a la suite de 'administration de la deuxiéme dose (cf. chapitre 4).

Vaccins et dosage : vaccination avec une seule dose : tous les vaccins 8 ARNm autorisés en Suisse
et le vaccin a protéine Nuvaxovid® sont adaptés ; toutefois, en fonction de la disponibilité, il convient de
privilégier le Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.1, le Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1
ou le Nuvaxovid®. |l est également possible d’injecter le Comirnaty® 30 ug ou le Spikevax® 50 ug
(monovalent). A noter que I'administration d’'un vaccin & ARNm bivalent et du Spikevax® 50 ug
(monovalent) est effectuée en dehors de I'autorisation de Swissmedic (utilisation hors étiquette ou off-
label)'.

Si deux doses de vaccin sont administrées avec un intervalle de 4 semaines, le dosage est de 30 pg
avec Comirnaty®?®, de 100 ug avec Spikevax®'° et de 5 ug avec Nuvaxovid®. Il est recommandé d'utiliser
le méme vaccin pour les deux injections. Une vaccination hétérologue avec les vaccins ARNm
monovalent est possible, méme si elle n’est pas autorisée (utilisation hors étiquette ou off-label)'. Sur
la base de différentes études et données de pharmacovigilance signalant une augmentation (toutefois
trés rare) des cas de péricardite et de myocardite aprés I'injection de deux doses de 100 ug de
Spikevax®, essentiellement chez les hommes jeunes, il est recommandé de privilégier le Comirnaty®
pour les personnes de moins de 30 ans (cf. également 'annexe 5 « Effets indésirables de la
vaccination»).

Dans tous les cas, un vaccin doit étre administré au plus t6t 4 mois aprés une infection confirmée par
le SARS-CoV-2.

4.3 Enfants et adolescents de < 16 ans

La vaccination n’est pas recommandée a 'automne 2022 aux enfants et adolescents de < 16 ans sans
maladie chronique qui ne sont pas encore vaccinés. Comme jusqu’a présent, elle n’est pas
recommandée en particulier aux enfants et adolescents qui ont déja été infectés.

La vaccination contre le COVID-19 est recommandée a 'automne 2022 aux enfants et adolescents
agés de 5 a 15 ans qui ne sont pas encore vaccinés et qui sont déja fortement atteints dans leur santé
en raison d’'une maladie chronique. Le schéma vaccinal recommandé consiste, pour les deux vaccins
a ARNm monovalent, en une seule dose de vaccin.

Si les enfants et adolescents non vaccinés (avec ou sans maladie chronique) n'ont pas encore été
infectés (cf. données de Corona Immunitas au chapitre 4), le schéma vaccinal autorisé et recommandé
jusqu’ici (2 doses de vaccins avec un intervalle de 4 semaines) est recommandé dans la mesure ou les
parents /détenteurs de 'autorité parentale le souhaitent'2.

Vaccins et dosage :

e Enfants de 5 a 11 ans : la vaccination est recommandée avec le Comirnaty® 10 ug (vaccin
pédiatrique) 3.

" Le devoir d’informer s’applique, ainsi que les régles habituelles de responsabilité (cf. OFSP - utilisation hors étiquette ou off-
label use).

2 A cet égard, les recommandations concernant le vaccin et le dosage mentionnées ci-aprés s’appliquent.

'3 Spikevax® 50 ug est autorisé par Swissmedic pour les enfants de 6 a 11 ans ; toutefois, comme les données disponibles sur
I'efficacité et la sécurité dans ce groupe d’age sont encore limitées, aucune recommandation n’a été formulée pour I'utilisation
de ce vaccin chez les 6-11 ans.
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e Adolescents de 12 a 15ans: la vaccination est recommandée de préférence avec le
Comirnaty® 30 ug ou Nuvaxovid® 5 ug. Le Spikevax® 50 ug (monovalent'#) peut également étre
administré (cf. également 'annexe 5 « Effets indésirables de la vaccination »).

¢ Un autre schéma vaccinal s’applique aux enfants et adolescents de 5 a 15 ans qui ne sont pas
vaccinés et qui présentent une immunodéficience sévére ou qui ont subi une transplantation de
cellules souches (cf. a ce sujet les chapitres 6.1 et 6.2).

5 Effets indésirables de la vaccination (EIV)

Selon de nombreux essais cliniques et études observationnelles, les deux vaccins a ARNm autorisés
en Suisse sont bien tolérés, mais ils peuvent étre associés a des effets secondaires légers a modérés
qui disparaissent généralement en quelques jours. Les effets secondaires les plus courants sont des
douleurs locales au point d’injection, de la fatigue et des maux de téte [32, 33]. Des explications
exhaustives sur les effets secondaires possibles des vaccins a ARNm figurent a 'annexe 5. Trés
rarement, on a observé, une fois l'autorisation délivrée, des effets secondaires graves aprés
ladministration de vaccins a ARNm: il s’agit de réactions anaphylactiques [34] et de
myocardites/péricardites [35-37] (cf. annexe 5 « Effets indésirables de la vaccination »).

La sécurité et la tolérance du vaccin a base de protéines Nuvaxovid®ont été prouvées par les études
d’autorisation. Les principaux effets secondaires observés aprés une vaccination avec le Nuvaxovid®
étaient une sensibilité ou des douleurs au point d’injection, de la fatigue ainsi que des douleurs
musculaires et des céphalées (cf. information professionnelle). Les études observationnelles ont
également révélé de trés rares cas de myocardite/péricardite avec le Nuvaxovid® (TGA COVID-19
vaccine safety report 20.10.22). Pour des explications plus détaillées, cf. annexe 5.

Dans I'état actuel des connaissances, le risque d’un effet secondaire grave de ce vaccin qui protége du
COVID-19 est nettement plus faible que celui d’'une complication de la maladie. Les avantages de la
vaccination sont donc supérieurs aux risques potentiels. Les derniers développements et les derniéres
découvertes a cet égard sont suivis de prés par les services compétents.

6 Procedure pour certains groupes de personnes

Pour davantage d’explications sur la mise en ceuvre de la vaccination, cf. annexe 2; sur les
caractéristiques des vaccins 8 ARNm, cf. annexe 3 ; et sur la procédure selon les antécédents d’allergie,
cf. annexe 6.

6.1 Personnes présentant une immunodéficience sévere

Le groupe a risque d’évolution sévére (personnes vulnérables, PV) comprend également les personnes
présentant un systéme immunitaire fortement affaibli (immunodéficience sévére). Le déficit
immunitaire peut étre congénital, acquis ou causé par des médicaments immunosuppresseurs (p. ex.
chimiothérapie, traitement de maladies auto-immunes ou suite a une transplantation).

4 Les vaccins 8 ARNm bivalents (Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.1 et Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1) ont
éte testés uniquement sur des adultes dans les études réalisées en vue de I'autorisation, raison pour laquelle aucune
recommandation n’a été formulée quant a I'utilisation chez les enfants et les adolescents.
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6.1.1 Définition de 'immunodéficience sévére

Sont considérées comme présentant une immunodéficience sévére les personnes recevant I'un des
traitements immunosuppresseurs séveéres suivants ou atteintes de 'une des maladies suivantes au
moment de la vaccination contre le COVID-19:

e Traitement de déplétion des cellules B (p. ex. rituximab, ocrelizumab, cyclophosphamide)
e Chimiothérapie a forte dose

e Corticothérapie = 20 mg par jour équivalent prednisolone pendant > 2 semaines

e Thérapies combinées de médicaments immunosuppresseurs

e Autres traitements conduisant a une immunosuppression sévére (p. ex. mycophénolate,
ciclosporine, inhibiteur de Janus kinase)

Il en va de méme pour les
e Personnes ayant subi ou devant subir une transplantation d’organe(s) solide(s)

e Personnes atteintes d’'une immunodéficience congénitale entrainant un déficit des cellules B et
T (p. ex. un déficit immunitaire commun variable : DICV, lymphocytopénie isolée de CD4)

e Personnes avec une infection par le VIH et un nombre de cellules CD4+ < 200 pl
e Personnes sous dialyse (hémodialyse et dialyse péritonéale)

e Personnes atteintes d’autres maladies entrainant une immunodéficience de sévérité
comparable

6.1.2 Réponse immunitaire aux vaccins a ARNm contre le COVID-19 en cas
d'immunodéficience sévere au moyen de traitements immunosuppresseurs

Aprés une vaccination, les personnes qui suivent un traitement biologique bloquant les cytokines (p. ex.
inhibiteurs du facteur de nécrose tumorale alpha (TNFa, anti-interleukine-6) ou qui sont atteintes d’'une
immunosuppression légére développent en général des anticorps protecteurs [38—41]. Toutefois, cette
production d’anticorps peut étre limitée, voire totalement absente chez les personnes sous traitement
fortement immunosuppresseur suite a une transplantation [42—47], a une maladie auto-immune [40, 48,
49] ou a une maladie cancéreuse (p. ex. leucémie [50-53]).

Les études portant sur ces groupes de personnes montrent que les traitements qui permettent
spécifiquement de réduire le nombre de cellules B (p. ex. le rituximab, l'ocrelizumab, le
cyclophosphamide), les chimiothérapies, les inhibiteurs de la tyrosine kinase de Bruton, les traitements
a base de glucocorticostéroides a haute dose ou dautres traitements entrainant une
immunosuppression sévere (p. ex. du mycophénolate, des inhibiteurs de Janus kinase ou des
traitements combinés) induiraient une production faible, voire nulle, d’anticorps aprés I'administration
de deux doses de vaccin a ARNm contre le COVID-19. En particulier, un nombre significatif de
personnes transplantées ne développent aucun anticorps aprés la vaccination. Jusqu’a présent, on ne
dispose que de peu de données sur la protection vaccinale en I'absence d’anticorps vaccinaux et un
corrélat de protection sérologique n’est pas connu.

La vaccination pourrait protéger contre une forme grave de COVID-19 grace a la réponse des cellules
T car, comme on le sait, les personnes soumises a des thérapies de déplétion des cellules B ont des
réponses des cellules T aprés la vaccination [54]. Des données scientifiques suggérent que
'administration de deux doses de vaccin a ARNm déclenche des réponses réduites des cellules T chez
les personnes fortement immunodéficientes [47], mais qu’une troisiéme dose de vaccin a ARNm contre
le COVID-19 peut améliorer la réponse vaccinale chez les personnes transplantées [46, 55].
L'amélioration de la réponse immunitaire aprés une troisiéme dose de vaccin chez les personnes
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fortement immunodéficientes ayant une faible production d’anticorps correspond a I'expérience acquise
avec des vaccins contre d’autres agents pathogénes.

6.1.3 Période de vaccination en cas d'immunodéficience sévéere

Concernant les personnes présentant une immunodéficience sévére, les mémes recommandations
s’appliquent que pour les autres vaccinations [56—60] :

e Lesvaccinations doivent de préférence étre effectuées pendant une phase stable de la maladie.
Si cela n’est pas possible, il est recommandé d’attendre en cas de maladies inflammatoires
momentanément actives. Ici, il faut mettre en balance le bénéfice de la vaccination et les risques
de la vaccination, car si des symptémes surviennent aprés la vaccination, il sera difficile de
savoir s’il faut les attribuer a la vaccination ou a la maladie.

e Si l'on prévoit un traitement immunosuppresseur ou lintensification d'un traitement
immunosuppresseur existant, une vaccination préalable avec au moins une dose est
recommandée. Il n'est pas nécessaire de respecter un intervalle de temps minimal entre la
vaccination et le traitement (pas de vaccin vivant), mais la régle est « plus l'intervalle est long,
mieux c’est ».

e Il estgénéralement recommandé de différer la vaccination en cas d'immunosuppression séveére,
p. ex. lors de la phase de démarrage d’une immunosuppression avec des doses élevées de
glucocorticostéroides (chez l'adulte : équivalent prednisone = 20 mg/jour > 2 semaines) ou
dans les trois premiers mois suivant le traitement de déplétion des cellules B (p. ex. rituximab,
ocrelizumab), car la réponse vaccinale dans ces situations est vraisemblablement si fortement
limitée qu’une protection peut difficilement étre obtenue.

6.1.4 Schéma vaccinal pour les personnes présentant une immunodéficience
sévere

6.1.4.1 Primovaccination (3 doses)

Dans le cadre de la primovaccination, pour les raisons indiquées au chapitre 6.1.2, un schéma
vaccinal & 3 doses avec un vaccin monovalent 8 ARNm'S est recommandé aux personnes
présentant une immunodéficience sévére, I'intervalle minimal entre chaque dose étant de 28 jours.
Les données relatives a l'efficacité et a la sécurité des vaccins proviennent d’études observationnelles
et non d’études réalisées en vue de l'autorisation de mise sur le marché.

e Personnes présentant une immunodéficience sévére : pour la primovaccination, il est
recommandé d’administrer trois doses d'un vaccin a ARNm (dosage de 30 ug pour
Comirnaty® 16 ; dosage de 100 ug pour Spikevax® '6), avec un intervalle minimal de 4 semaines
entre chaque dose, indépendamment des valeurs obtenues lors de dosages antérieurs
d’anticorps. Pour les personnes agées de 30 ans et plus, tant le Comirnaty® que le
Spikevax® sont appropriés.

e Personnes agées de 12 a 29 ans présentant une immunodéficience sévére : il est
recommandé de privilégier le Comirnaty® (3 doses) (pour de plus amples explications, cf.
annexe 5 « Effets indésirables de la vaccination »). S’agissant des personnes de ce groupe qui

'5 Les vaccins 8 ARNm n’étant pas des vaccins vivants, ils peuvent étre administrés en cas d’immunosuppression. En principe,
les vaccins inactivés sont bien tolérés par les personnes avec et sans immunodéficience.

'6 e Spikevax® 100 pg ou le Comirnaty® 30 ug (monovalent) selon autorisation. Selon I'avis du médecin traitant, un vaccin a
ARNmM bivalent peut également étre utilisé (100 ug Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.1 [hors étiquette ou off-label] ou 30
ug Comirnaty Bivalent Original/Omicron BA.1). Pour les vaccins @ ARNm bivalent, il s’agit d’'une application hors-étiquette ou
off-label.
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ont déja regu une ou deux doses de Spikevax®, il est possible, aprés un avis d’'un médecin-
spécialiste et selon [I'évaluation individuelle du rapport bénéfice/risque, d’achever la
primovaccination selon un schéma hétérologue avec Comirnaty® (utilisation hors étiquette ou
off-label).

o Enfants agés de 5 a 11 ans présentant une immunodéficience sévére : la vaccination avec
Comirnaty® 10 ug (vaccin pédiatrique) est recommandée. Il est recommandé d’effectuer un
test sérologique'” quatre semaines aprés I'injection de la 2° dose. Si le titre d’anticorps
vaccinaux anti-SARS-CoV-2 est clairement positif, une 3¢ dose de vaccin n’est pas nécessaire.
Les titres d’anticorps vaccinaux positifs a la limite de la norme doivent étre considérés comme
négatifs. Si le titre d’anticorps est négatif, il est recommandé d’administrer une 3¢ dose pour
compléter la primovaccination, en respectant un intervalle minimal de quatre semaines apres la
2¢ dose. Cette recommandation restrictive résulte du fait que 'administration d’'une 3¢ dose ne
fait pas partie des indications autorisées pour cette tranche d’age (utilisation hors étiquette ou
off-label), qu’il n'existe que peu de données dans ce domaine et que, par conséquent,
'administration d’'une 3¢ dose doit étre limitée aux enfants dont les titres d’anticorps révélent
une protection vaccinale incompléte.

e Lorsque la 2¢ dose a été administrée il y a plus de quatre semaines, la 3¢ injection doit étre
effectuée le plus t6t possible. Le moment idéal pour I'administration de la 3¢ dose doit étre
discuté avec les spécialistes qui sont en charge du patient (intervalle minimal de 4 semaines
aprés la 2° dose). En général, I'immunosuppression doit étre aussi faible que possible au
moment de la vaccination, si le traitement de la maladie le permet. Dans le cas des thérapies
qui déplétent les cellules B, il faut veiller a ne pas administrer le vaccin a un moment ou les
cellules B sont totalement supprimées : pour les personnes sous rituximab, ocrelizumab, etc.,
la 3° dose du vaccin ARNm devrait idéalement étre administrée 4 a 5 mois aprés la derniére
dose du médicament, mais au moins 4 semaines avant la prochaine dose de celui-ci, afin de
permettre la meilleure réponse possible des cellules B.

e Vaccination aprés une infection confirmée par le SARS-CoV-2 : une infection ne remplace pas
une dose de vaccin, la série de vaccinations doit commencer/étre poursuivie en tenant compte
de l'intervalle minimal de 4 semaines (primovaccination) ou de 4 mois (rappel) apres I'infection.
Si des anticorps monoclonaux ont été administrés a titre thérapeutique (ou prophylactique), la
vaccination contre le SARS-CoV-2 devrait étre retardée d’au moins trois a six mois
(Recommandations de la Société Suisse d’Infectiologie (SSI) concernant le traitement précoce
et la prophylaxie du COVID-19).

6.1.4.2 Vaccination de rappel (« booster »)

Aprés la primovaccination, une vaccination de rappel (4¢ dose) avec un vaccin a ARNm monovalent
est recommandée aux personnes de 2 12 ans présentant une immunodéficience sévére ;
l'intervalle minimal est de 4 mois aprés I'administration de la derniére dose de vaccin.

o Depuis le 23 mai 2022, il est possible d’envisager un renouvellement de la vaccination de rappel
(5¢ dose) pour ce groupe de personnes. Dans ce cas également, un intervalle minimal de 4 mois
doit étre respecté aprés I'administration de la derniére dose de vaccin. Si, en automne/hiver
2022, le premier ou le deuxiéme rappel a été administré il y a plus de 4 mois, un renouvellement
de la vaccination de rappel est recommandé pour ces personnes dans la mesure ou la situation
épidémiologique indique un nombre élevé de cas journaliers et une forte propagation du virus

7 Actuellement, il nest pas possible de définir un corrélat sérologique de protection ni un standard pour les divers tests
d’anticorps (’'OMS devrait bient6t fournir des normes). Pour le test d’anticorps utilisé (qui doit quantifier les anticorps
neutralisants), le taux d’anticorps IgG contre la protéine Spike du SARS-CoV-2 doit se situer clairement dans la fourchette
positive des sérums provenant de personnes convalescentes.
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et que, selon le médecin traitant, il faut en attendre une meilleure protection contre I'apparition
d’'une forme grave de la maladie chez la personne concernée.

e La vaccination de rappel (4°dose, vaccin a ARNm monovalent) administrée aprés la
primovaccination avec 3 doses ainsi que les autres vaccinations de rappel (avec un vaccin a
ARNmM monovalent) sont effectuées en dehors de I'autorisation de Swissmedic (hors étiquette
ou off-label). Le devoir d’'informer s’applique, ainsi que les regles habituelles de responsabilité
(cf. OFSP - utilisation hors étiquette ou off-label use).

o Dosage de la/des vaccination(s) de rappel pour les personnes de 2 12 ans présentant
une immunodéficience sévére : pour les personnes présentant une immunodéficience
sévere, il est recommandé d’administrer, pour la vaccination de rappel, la méme dose que pour
la primovaccination (Comirnaty® 30 ug'®, Spikevax® 100 ug'®). En effet, des données
indiquent que la réponse immunitaire est diminuée chez les personnes présentant une
immunodéficience séveére apres la primovaccination [61, 62] et qu’une vaccination de rappel a
la dose de 100 pg de Spikevax® (au lieu de 50 ug) peut tres probablement améliorer la réponse
vaccinale dans ce groupe de patients. On ne dispose toutefois pas de données comparatives
sur 'immunogénicité et la sécurité. Pour les personnes agées de 12 a 29 ans présentant
une immunodéficience sévére, il est recommandé de privilégier le Comirnaty® (3 doses)
(pour de plus amples explications, cf. 'annexe 5 « Effets indésirables de la vaccination »).

e En principe, il est également possible d’utiliser 'autre vaccin a ARNm monovalent que celui qui
a été utilisé pour la primovaccination ou les rappels antérieurs ; toutefois, il s’agit d’'une
utilisation hors étiquette (ou off-label). Le devoir d’informer s’applique, ainsi que les régles
habituelles de responsabilité (cf. OFSP - utilisation hors étiquette ou off-label use).

e Vaccination aprés une infection confirmée par le SARS-CoV-2 : une vaccination de rappel est
recommandée méme si une infection par le SARS-CoV-2 a eu lieu apres la primovaccination.
L’intervalle recommandé entre I'infection et la vaccination est de 4 mois, mais il est possible de
s’écarter de cette recommandation au cas par cas, selon I'avis du médecin traitant. Si des
anticorps monoclonaux ont été administrés a titre thérapeutique (ou prophylactique), la
vaccination contre le SARS-CoV-2 devrait étre retardée d’au moins trois a six mois
(Recommandations de la Société Suisse d’Infectiologie (SSI) concernant le traitement précoce
et la prophylaxie du COVID-19).

6.1.5 Détermination des anticorps pour les personnes présentant une
immunodéficience sévére

Personnes de 2 12 ans présentant une immunodéficience sévére : une détermination des anticorps
doit étre généralement réalisée 4 semaines aprés la 3¢ dose. En particulier les personnes qui n’ont
pas formé d’anticorps vaccinaux apres trois doses de vaccin doivent étre informées que, malgré les
vaccinations, elles doivent respecter les autres mesures de protection (maintien de la distance, port du
masque et hygiéne des mains) encore plus systématiquement que les autres personnes vaccinées avec
une immunodéficience, méme si ces mesures de protection sont assouplies pour la population générale.

L’indication d’'une 3¢ dose de vaccin a ARNm pour la primovaccination et la détermination subséquente
du titre d’anticorps s’adressent uniquement au groupe spécifique des personnes présentant une
immunodéficience sévére. La détermination des anticorps n’est expressément pas recommandée pour
la population en bonne santé. Les colts des analyses des anticorps anti-SARS-CoV-2 sont pris en

8 Comirnaty® 30 ug monovalent conformément a I'autorisation. Selon I'avis du médecin traitant, le vaccin Comirnaty® Bivalent
Original/Omicron BA.1 peut également étre utilisé.

9 Spikevax® 100 ug monovalent conformément & l'autorisation. Selon I'avis du médecin traitant, le vaccin Spikevax® Bivalent
Original/Omicron BA.1 peut également étre utilisé (dosage de 100 ug, hors étiquette ou off-label).
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charge uniquement pour les personnes présentant une immunodéficience sévére conformément
a cette recommandation.

6.1.6 Traitement par anticorps monoclonaux en cas d’infection par le SARS-CoV-2
et immunisation passive pour les personnes présentant une immunodéficience
sévere

En cas d’infection au SARS-CoV-2, il convient d’envisager un traitement avec des antiviraux a

action directe (DAA, direct acting antivirals) ou, le cas échéant, un traitement par anticorps

monoclonaux pour ces patients fortement immunodéprimés, indépendamment du statut vaccinal.

Aprés un traitement par anticorps, la vaccination contre le SARS-CoV-2 devrait étre retardée d’au moins

trois a six mois (Recommandations de la Société Suisse d’Infectiologie (SSI) concernant le traitement

précoce et la prophylaxie du COVID-19).

Pour les personnes présentant une immunodéficience sévére qui ne développent pas ou peu de
réponse immunitaire a la vaccination contre le COVID-19, il convient d’envisager un traitement
prophylactique d’immunisation passive (prévention) au moyen d’anticorps monoclonaux contre le
SARS-CoV-2 (cf. Recommandations de la Société Suisse d’Infectiologie (SSI) concernant le traitement
précoce et la prophylaxie du COVID-19). Apres I'administration d’anticorps monoclonaux, la vaccination
contre le SARS-CoV-2 devrait étre retardée d’au moins trois a six mois.

6.2 Personnes de = 12 ans qui ont subi une transplantation de cellules
souches

L’indication pour la vaccination contre le COVID-19 chez les personnes ayant subi une transplantation
autologue ou allogénique des cellules souches est posée par ou dentente avec le centre de
transplantation correspondant. Les considérations et recommandations suivantes s’appuient sur
I'évaluation actuelle de la European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT).

Une analyse du rapport bénéfice/risque permet de constater que la vaccination contre le COVID-19
chez les patients qui ont subi une transplantation de cellules souches présente un bénéfice tres élevé.
Les données sur la réponse immunitaire ou I'effet protecteur de la vaccination chez les patients ayant
recu une greffe de cellules manquent toujours actuellement. Les premiéres études montrent une
réponse immunitaire humorale élevée et efficace chez les receveurs de HSCT allogéniques
(transplantation de cellules souches hématopoiétiques) aprés deux doses de vaccin [63]. Il est
recommandé de vacciner ces patients avec des vaccins a ARNm, comme les autres patients
immunodéficients. Le moment de la vaccination doit étre choisi en fonction de la situation
épidémiologique du SARS-CoV-2, soit le plus t6t possible aprés la transplantation de cellules souches,
soit un peu plus tard (meilleure réponse immunitaire). Le schéma optimal pour induire une immunité
efficace et durable aprés la primovaccination reste encore a déterminer, mais il est logique de
recommander un schéma a trois doses, par analogie avec les autres personnes présentant une
immunodéficience sévére.

6.2.1 Schéma vaccinal et période de vaccination apres une transplantation de
cellules souches

La vaccination doit étre administrée méme si la personne a contracté le COVID-19 ou a été
vaccinée avant la transplantation. La vaccination contre le COVID-19 est prioritaire, il n’est pas
nécessaire de respecter un intervalle minimal avec d’autres vaccins. Pour ces patients, il convient de
décider au cas par cas si une détermination des anticorps doit étre réalisée (cf. recommandation de la
European Society for Blood and Marrow Transplantation).
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Si la transplantation date de < 12 mois : primovaccination avec 3 doses de vaccin a ARNm a
4 semaines d’intervalle, en respectant les intervalles de temps suivants aprés la transplantation :

o 3-6 mois apres la transplantation allogénique de cellules souches

e 2 mois aprés la transplantation autologue de cellules souches

Si la transplantation date de > 12 mois et qu’il n’existe pas de raison de retarder la vaccination et
d’administrer 3 doses :
e 2 doses de vaccin a ARNm a 4 semaines d’intervalle et vaccination de rappel aprés 6 mois

La vaccination doit étre retardée, puis 3 doses de vaccin doivent étre administrées :

e en cas de maladie sévére du greffon contre I'héte (GvHD) (degré 3 a 4)

e en cas d’administration d’anticorps anti-CD20 ou d’autres traitements déplétifs des cellules B
au cours des 6 derniers mois

e chez les patients au bénéfice d'une thérapie par lymphocyte T exprimant un récepteur
antigénique chimérique (CAR-T) ou présentant une aplasie des cellules B dans les 6 mois aprés
le traitement

e en cas de traitement récent avec un sérum anti-lymphocytaire (ATG) ou alemtuzumab

Pour les enfants de 5 a 11 ans ayant subi une transplantation de cellules souches, il est
recommandé d’effectuer un test sérologique?® 4 semaines aprés l'injection de la 2¢ dose. Si le titre
d’anticorps vaccinaux anti-SARS-CoV-2 est clairement positif, une 3° dose de vaccin n’est pas
nécessaire. Les titres d’anticorps vaccinaux positifs a la limite de la norme doivent étre considérés
comme négatifs. Si le titre d’anticorps est négatif, il est recommandé d’administrer une 3¢ dose pour
compléter la primovaccination, en respectant un intervalle minimal de quatre semaines aprées la 2¢ dose.
Cette recommandation restrictive résulte du fait que I'administration d’'une 3¢ dose ne fait pas partie des
indications autorisées pour cette tranche d’age (utilisation hors étiquette ou off-label), qu’il n’existe que
peu de données dans ce domaine et que, par conséquent, 'administration d’'une 3° dose doit étre limitée
aux enfants dont les titres d’anticorps révélent une protection vaccinale incompléte.

6.3 Grossesse et allaitement

Se basant sur les preuves scientifiques et sur I'évaluation de plusieurs groupes d’experts internationaux
([81] ; recommandation CDC, recommandation UKHSA), la CFV et 'OFSP recommandent la
vaccination avec un vaccin a ARNm a toutes les femmes enceintes a partir du 2° trimestre (a
partir de 12 semaines de grossesse). Cette recommandation concerne toutes les femmes enceintes
et en particulier celles qui présentent une des maladies chroniques selon la liste des catégories de
'OFSP [87]. Il est recommandé d’administrer le vaccin a partir du 2¢ trimestre de la grossesse, car le
développement des organes du foetus est en grande partie terminé a ce moment-la. La vaccination est
aussi en principe possible au cours du premier trimestre de la grossesse et peut étre effectuée a la
demande de la femme enceinte. Des études montrent qu’une vaccination au premier trimestre est slre
également ([93, 94]). D’autres pays n’excluent pas explicitement la vaccination des femmes enceintes
pendant le premier trimestre de la grossesse (Royaume-Uni, Etats-Unis).

La vaccination contre le COVID-19 est également recommandée pendant lallaitement ([88];
recommandation CDC).

La recommandation pour le renouvellement de la vaccination de rappel a 'automne 2022 chez les
femmes enceintes concorde avec celle pour les personnes vulnérables (PV) (cf. chapitre 3.3.1). La
vaccination contre le COVID-19 selon le schéma décrit au chapitre 4.1 est recommandée aux femmes

2 Actuellement, il n'est pas possible de définir un corrélat sérologique de protection ni un standard pour les divers tests
d’anticorps ('OMS devrait bient6t fournir des normes). Pour le test d’anticorps utilisé (qui doit quantifier les anticorps
neutralisants), le taux d’anticorps IgG contre la protéine Spike du SARS-CoV-2 doit se situer clairement dans la fourchette
positive des sérums provenant de personnes convalescentes.



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/pregnancy.html
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-women-of-childbearing-age-currently-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding/covid-19-vaccination-a-guide-for-women-of-childbearing-age-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf
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enceintes qui ne sont pas encore vaccinées en automne/hiver 2022 (2 doses de vaccin avec un
intervalle de 4 semaines).

Les femmes enceintes ont un risque significativement accru de forme sévére du COVID-19,
surtout en ce qui concerne la nécessité d’un séjour en soins intensifs, d’'intubation et de ventilation. Leur
risque de mortalité est également accru [64—66]. En outre, le risque de naissance prématurée (avec les
conséquences que cela peut entrainer pour le nouveau-né) est clairement plus élevé [64, 66].
Différentes études ont examiné le degré de gravité du COVID-19 chez les femmes enceintes [65, 67—
70] et les facteurs de risque concernant une évolution sévére de la maladie [71]. Les facteurs de risque
susceptibles d’induire une forme grave du COVID-19 chez la mere étaient des affections pulmonaires
concomitantes, une hypertension et du diabéte [72]. Chez les femmes enceintes atteintes d’'une
infection par le COVID-19, le risque de césarienne, de naissance prématurée et de prise en charge du
nouveau-né dans une unité de soins intensifs de néonatologie était accru [69, 73]. Le risque de telles
complications est en lien avec le degré de gravité de la maladie chez la mére [65, 71, 72, 74, 75].

La vaccination contre le COVID-19 avant ou pendant la grossesse protége la femme et 'enfant a naftre
[76] ; elle est aussi recommandée dans d’autres pays. Des etudes montrent que les anticorps contre le
SARS-CoV-2 des femmes enceintes vaccinées sont transmis a I'enfant a naitre [81, 87]. Ces anticorps
contribuent a protéger I'enfant contre le SARS-CoV-2. C’est pourquoi les femmes qui envisagent une
grossesse devraient également se faire vacciner contre le COVID-19. Une étude de cohorte suisse a
montré que les effets indésirables de la vaccination étaient aussi fréquents chez les femmes enceintes
que dans la population générale [77]. Aprés une vaccination avec un vaccin 8 ARNm, des effets
indésirables locaux et systémiques ont souvent été observés, mais les effets indésirables sévéres
étaient rares [77]. La méme étude montre également que la vaccination n"laugmente pas le risque de
complications pendant la grossesse ou chez le nouveau-né [77]. Les preuves toujours plus nombreuses
de la sécurité [81], de 'immunogénicité [82] et de I'efficacité [83] des vaccins 8 ARNm pendant la
grossesse confirment que les avantages de la vaccination contre le COVID-19 'emportent clairement
sur les possibles risques (CDC ; UKHSA ; [84—86]).

En outre, aucune preuve scientifique n’indique que les vaccins contre le COVID-19 affectent la fertilité
des hommes ou des femmes (CDC ; [78-80]). Les études observationnelles montrent notamment que
la vaccination contre le COVID-19 n’a pas d’effet sur la qualité du sperme, la maturation folliculaire et
limplantation de I'embryon [96—104].

La vaccination avec le Nuvaxovid® des femmes enceintes ou qui allaitent n’est pas recommandée pour
le moment en raison de l'insuffisance de données relatives a la sécurité. Si une femme enceinte ne peut
pas étre vaccinée avec un vaccin @ ARNm pour des raisons médicales, une vaccination avec le
Nuvaxovid®peut étre envisagée si, sur le plan individuel, les avantages potentiels I'emportent clairement
sur les possibles risques.

Afin de clarifier les questions en suspens, une discussion peut avoir lieu avec un gynécologue, un autre
médecin ou une sage-femme dans le cadre des consultations de grossesse habituelles (sans
participation aux frais a partir de douze semaines de grossesse et jusqu'a deux mois aprés la
naissance). Il n’est plus nécessaire que la femme enceinte donne son consentement par écrit ou qu’elle
présente une ordonnance médicale pour se faire vacciner contre le COVID-19.



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/vsafepregnancyregistry.html
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-women-of-childbearing-age-currently-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding/covid-19-vaccination-a-guide-for-women-of-childbearing-age-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/planning-for-pregnancy.html
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