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MALADIES TRANSMISSIBLES

-

1. GENERALITES ET VUE D’ENSEMBLE

DES RECOMMANDATIONS
Le présent article relatif au virus respiratoire syncytial (VRS)
offre un apercu de I'ensemble des recommandations actuelles
en matiere de prévention des maladies dues au VRS, de tous
les produits disponibles et autorisés actuellement en Suisse et
de leur mode d’action, leur efficacité, leurs effets indésirables
potentiels et leur sécurité. Il revient aussi brievement sur I'his-
torique du virus.

Le VRS humain a été isolé pour la premiére fois en 1956 aux
Etats-Unis chez des chimpanzés et, en 1957, chez des enfants
atteints de maladies respiratoires graves (Chanock 1957,
Casadevall 2025). Le VRS est un virus ARN de la famille des
Pneumoviridae. Il existe deux sous-groupes de VRS: le
VRS-A et le VRS-B, qui présentent toutefois peu de différences
sur le plan clinique. Il existe également une immunité croisée
significative entre ces deux sous-groupes.

Le VRS se transmet principalement par les gouttelettes de
salive émises en cas de toux ou d'éternuement. Une transmis-
sion par aérosols est aussi possible, ainsi qu’une transmission
indirecte via des surfaces ou des mains contaminée sur

les muqueuses. Une infection ou une maladie due au VRS ne
confére pas d'immunité permanente. On observe des ré-
infections chez 30 a 75 % des enfants de moins de 2 ans
infectés par le VRS au cours des douze premiers mois de vie;
elles surviennent généralement durant la saison suivante.

Bien que des personnes de tous ages soient régulierement
infectées et ne développent le plus souvent qu’un rhume
léger, la maladie peut étre plus grave chez les nourrissons,

les adultes agés et les personnes présentant des facteurs de
risque. Elle peut alors entrainer des complications potentielle-
ment mortelles, nécessitant une hospitalisation ou entrainant
parfois méme le déces (Falsey 2005).

Le fardeau de la maladie du VRS est élevé. En Suisse,

la saison du VRS s'étend de novembre a mars-avril. Pendant
le semestre d’hiver, le VRS est le motif d’hospitalisation le plus
fréquent chez les nourrissons et les enfants en bas age.

Les adultes étant de plus en plus nombreux a étre testés pour
le VRS ces derniéres années, il apparait de plus en plus claire-
ment que ce virus entraine un fardeau de la maladie considé-
rable, avec de nombreuses hospitalisations et méme des
décés, chez les personnes agées et chez celles souffrant de
maladies préexistantes ou d'immunodéficience (Kenmoe 2024,
Nguyen-Van-Tam 2022, Osei-Yeboah 2024, Savic 2023).

Des les années 1960, on a donc tenté de développer un vaccin
contre le VRS, destiné dans un premier temps aux nourrissons.
Les premiers essais cliniques avec un vaccin expérimental in-
activé au formol se sont cependant soldées par un échec.

Le vaccin entrainait la production d'anticorps non neutralisants
et la différenciation des lymphocytes T CD4 en lymphocytes
auxiliaires, mais pas en lymphocytes T cytotoxiques. Il en résul-
tait, en cas d'infection par le VRS, une réponse immunitaire de
type Th2 pathologique avec des leucocytes éosinophiles et des
dépots de complexes immuns dans les poumons. Dans de
nombreux cas, le vaccin aggravait ainsi la maladie plutot que
de la prévenir. Ce revers a mis un coup de frein durable au
développement de nouveaux produits (Acosta 2015).

En 1998, un premier anticorps monoclonal (AcM) contre le
VRS a été commercialisé: le palivizumab (Synagis®) destiné
aux enfants de 0 a 23 mois. Un an plus tard, en 1999, un
groupe de travail interdisciplinaire composé de membres de
quatre sociétés de pédiatrie suisses a publié une premiere
déclaration de consensus (Consensus statement) sur la
prévention des infections a VRS avec |'anticorps monoclonal
humanisé palivizumab (Aebi 1999). Ce document a ensuite été
|égerement adapté en 2002 (Aebi 2002) et en 2016 (Agyeman
2016) dans le cadre de mises a jour. Le palivizumab possede
une demi-vie courte et doit étre administré a raison d'une
dose par mois pendant la saison du VRS. Par conséquent, cet
AcM n’a été recommandé que pour les nouveau-nés, les nour-
rissons et les enfants de moins de 2 ans présentant un risque
tres élevé d'évolution grave du VRS. Mise a jour de 2016
consultable sur: https:/pigs.ch/publications/.

En 2012, Magro et al. ont décrit pour la premiére fois I'exis-
tence d'anticorps spécifiques a la protéine F en conforma-
tion pré-fusion et leur contribution dominante a la neutralisa-
tion du VRS (Magro 2012). L'année suivante, McLellan et al.
ont développé un antigéne monoclonal sous la forme de la
protéine F en conformation pré-fusionnelle, plus immunogéne
et avec une demi-vie plus longue que I'antigéne monoclonal
post-fusionnel F connu jusqu’alors (McLellan 2013). Cette
étape a marqué le coup d’envoi du développement de
toute une série de nouveaux principes actifs et de nouveaux
vaccins contre le VRS. Apres plus de dix années de développe-
ment, plusieurs produits d'immunisation active et passive,

a durée d'action prolongée, sont désormais disponibles.

Les principaux objectifs de la stratégie de prévention

sont les suivants:

1. Prévenir les maladies graves a VRS et les hospitalisations
dues au VRS chez les nourrissons, les adultes agés et les
autres personnes présentant un risque élevé de complica-
tions, et

2. Réduire, durant le semestre d'hiver, la charge liée aux soins
ambulatoires et hospitaliers et les colts associés.
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Fin 2023, un total de 1790 médecins suisses de différentes
disciplines ont participé a une enquéte en ligne de |'Office fé-
déral de la santé publique (OFSP) sur les futures recommanda-
tions de vaccination contre le VRS. Les résultats ont montré
une forte adhésion tant pour une future vaccination mater-
nelle, pour I'immunisation passive des nourrissons, que pour la
vaccination des adultes plus agés et des patients a haut risque.
En janvier 2024, un groupe de travail interdisciplinaire
composé de membres de sociétés de pédiatrie, de la Société
suisse de gynécologie et d'obstétrique, de la Commission
fédérale pour les vaccinations (CFV) et de I'OFSP a élaboré des
recommandations (Nirsevimab Consensus statement

2024) pour I'immunisation avec I'anticorps monoclonal
nirsévimab (Beyfortus®) publiées notamment sur
www.bag.admin.ch/vrs (groupe de travail d’experts sur le
nirsévimab 2024, OFSP 2024-37). Beyfortus® est actuellement
pris en charge par |'assurance de base conformément a ces re-
commandations.

Jusqu’au début de I'année 2024, une dizaine de pays a haut
revenu avait mis en place des recommandations concernant
les anticorps monoclonaux contre le VRS pour les nourrissons
et/ou la vaccination maternelle, et presque autant de pays des
recommandations concernant le VRS pour les adultes agés

et les groupes & haut risque. Il s’agit notamment des Etats
suivants: I’Allemagne, I'Australie, I’ Autriche, la Belgique,

le Canada, le Danemark, I'Espagne, les Etats-Unis, la France,
I'Irlande, I'ltalie, la Norvége, les Pays-Bas, la Pologne, le
Royaume-Uni et la Suéde.

En novembre 2024, des recommandations de vaccination
contre les maladies dues au VRS élaborées par la CFV

et I'OFSP, y compris concernant la vaccination maternelle
pendant la grossesse, ont également été publiées sur
www.bag.admin.ch/vrs (OFSP 2024-37).
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La prévention des maladies dues au VRS chez les personnes
agées s'inscrit dans une stratégie globale de prévention des
infections respiratoires qui incluent également la grippe et

le COVID-19. Les deux tableaux suivants synthétisent les
recommandations actuelles concernant le COVID-19, la grippe
et le VRS. Le tableau 1 présente les groupes cibles et les
groupes d'age visés par les recommandations de vaccina-
tion ou d'immunisation contre le COVID-19, la grippe
(Influenza A et B) et le VRS. Le tableau 2 regroupe des
informations sur le schéma de vaccination, les produits et
les périodes de vaccination recommandées.

Par ailleurs, il ne faut pas oublier de vacciner les patients agés
contre les pneumocoques: une dose unigue de vaccin con-
jugué de valence supérieure est recommandée pour toutes les
personnes de 65 ans et plus. Concernant I'état actuel des
vaccins pneumococciques conjugués disponibles par groupe
d'age, voir la prise de position de la CFV sur www.cfv.ch.
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Tableau 1

Groupes d’age et groupes cibles recommandés pour la vaccination ou l'immunisation contre le COVID-19,
la grippe (influenza) et le VRS (apercu simplifié) [AcM = anticorps maonoclonal)

Groupe cible

(catégorie de
recommandation)

CoviD-19

Grippe (virus influenza)

Plus d’informations
al'adresse

www.bag.admin.ch/fr/
covid-19-fr

www.bag.admin.ch/influenza-fr

www.bag.admin.ch/vrs

Adultes agés?

(vaccination
complémentaire)

Apartirde 65 ans

Apartirde 65 ans

Pourtoutes les personnes de
75ansetplusetpourles
personnes de85a 74 ans prée-
sentant desfacteurs derisque
supplémentaires, il faut privilé-
gier Uutilisation d’unvaccin
antigrippala dose élevée.

A partir de 75 ans (non prise en
charge par’A0S)

Adultes et enfants
présentant des facteurs
derisque ou certaines
maladies préexistantes
susceptibles de provoquer
une forme grave ou des
complications

(vaccination des
groupes arisque)

Apartir de 16 ans, conformément
auxrecommandations de
vaccination contre le COVID-19:
immunadéficience [y c. néo-
plasies, transplantations),
maladies pulmonaires, cardio-
vasculaires, rénales et hepa-
tiques, drépanocytose, diabéte,
IMC 235, trisomie 21.

En casd’immunodéficience
sévére: enfants de 6 mois &
15ans.

A partir de 6 mois, conformément
auxrecommandations de
vaccination contre la grippe:
immunadéficience [y c. néo-
plasies, transplantations),
maladies pulmonaires, cardio-
vasculaires, neurologiques,
musculosquelettiques, hémato-
logiques, rénales et hépatiques,
asplénie, trouble fonctionnel de
larate, troubles metaboliques,
IMC 240, personnes vivant dans
des établissements medico-
sociaux et des établissements
de soins pour le traitement des
maladies chroniques (voir aussi
ci-dessus).

Apartir de 60 ans, conformément
auxrecommandations de
vaccination contre le VRS:
immunaodéficience [y c. néo-
plasies, transplantations),
maladies pulmonaires, cardio-
vasculaires, neurologiques,
neuromusculaires, rénales,
hepatiques, hématologiques,
diabete, fragilité, personnes
vivant dans des établissements
medico-sociaux ou des
établissements de soins de
longue durée (non prise en
charge parUAQS).

Encasderisquetresélevé:
a partirde 18 ans (hors étiquette).

Enfants présentant des
facteursderisque

(vaccination ouimmunisa-
tion des groupes arisque)

Enfants atteints d'immuno-
déficience sévere 4gés de 6 mois
al5ans, s'ilsn'ont pasencore
étévaccinés contre le COVID-19.

Prématurés a partir de l'age
de 6 mois pour les deux premiers
hivers aprés lanaissance.

AcMjusqu’a 24 mois pour les
prematureset, encasde
maladies préexistantes, selon
le Consensus statement

les deux premiers hivers apres
lanaissance.

Personnes-contacts
etindication
professionnelle

Encasde contactregulieravec
des personnes agées, des per-
sonnes présentant des facteurs
derisque, des nourrissons et
avec des oiseaux sauvages ou
delavolaille

Femmes enceintes

(vaccination des groupes
arisque = protectiondela
femme enceinte)

ouvaccination maternelle
(= immunisation de base
afinde protégerle
nouveau-ng)

Pendant toute la durée de la
grossesse, de préférence au
cours du2¢ou du 3°trimestre:
pour protéger les femmes
enceintes [vaccination des
groupes arisque)

Pendant toute la durée dela
grossesse et femmes ayant
accouché au cours des quatre
derniéres semaines: pour
protéger les femmes enceintes
etindirectementles nouveau-
nés [vaccination des groupes
arisque)

Femmes enceintes a partirde
18 ansentrela32¢etla 36°SG*:
vaccination maternelle

(4 titre d'immunisation de base
dunouveau-né)

— Vvoiraussitableau?2

Nouveau-nés et
nourrissons en bonne
santé

[immunisation de base)

AcM pourles nouveau-nés et
les nourrissons jusqu’a 12 mois
pour le premier hiver aprés la
naissance

— voiraussitableau2

*  SG = semaine de grossesse (age gestationnel)

1 Ne pas oublier non plus la vaccination unique contre les pneumocoques des adultes a partir de 65 ans.
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Tableau 2

Périodes et schémas de vaccination/immunisation recommandés pour la vaccination ou 'immunisation contre
le COVID-19, la grippe (influenza) et le VRS, ainsi que les produits autorisés et recommandés en 2025
(vaccins et anticorps monoclonaux = AcM]

Groupe cible

Plus d’informations
al'adresse

coviD-18

www.bag.admin.ch/fr/
covid-19-fr

Grippe (virus influenza)

www.bag.admin.ch/influenza-fr

VRS

www.bag.admin.ch/vrs

Adultes 4gés

Adultes présentant
des facteurs derisque

Chaque année:1ldoseen
automne/hiver, de préférence
a partir de mi-octobre jusqu’en
décembre, au plus tot 6 mois
apres la derniere vaccination
contre le COVIB-19 ou une infec-
tion confirmée au SARS-CoV-2.

Vaccins: Comirnaty®, Spikevax®

Personnes-contacts
etindication
professionnelle

Chaque année: 1 dose a partir
de mi-octobre jusqu’au début
de lavague de grippe.

Vaccins: Efluelda® (a partir de
B85 ans), Fluarix Tetra®, Flucelvax
Tetra®, Influvac Tetra®, Vaxigrip
Tetra®

1dose, idéalement a partir
d’octobre ou novembre, mais
auplus tard avant le debut de
lavague de VRS.

Vaccins: Abrysvo®, Arexvy®,
mResvia®

Enfants présentant
desfacteursderisque

Immunisation de base (compléter
4 3doses autotal) sil’enfant
n‘est pas encore vaccing.
Période d’administration des
différentes doses ala discrétion
du médecin.

Vaccins: Comirnaty® (a partir
de 12 ans; adoseréduite de
5allans), Spikevax® (a partir
de 12 ans])

Prématurés a partir de l'age de

6 mois pour les deux premiers
hivers aprés la naissance, et
enfants présentant des facteurs
derisque:

Chaque année: 1 dose a partir
de mi-octobre jusqu’au début
de lavague de grippe.

Vaccins: Fluarix Tetra® (a partir
de 36 mois), Flucelvax Tetra®

(a partir de 24 mois), Influvac
Tetra® (a partir de 6 mois),
Vaxigrip Tetra® (& partir de 6 mois)

Prématuréset, encasde
maladies préexistantes, jusqu’a
24 mois selon le Consensus
statement:

ldosed’anticorps avant leur
deuxiéme semestre d'hiver, en
octobre oudes que possible
apres.

AcM nirsévimab (Beyfortus®)

Femmes enceintes

Pendant toute la durée de la
grossesse, de préférence au
cours du2®oudu3etrimestre:
1ldose

Vaccins: Comirnaty®, Spikevax®

Pendant toute ladurée de la
grossesse et femmes ayant
accouché au cours des quatre
dernieres semaines. 1 dose

a partir de mi-octobre jusqu‘au
début de lavague de grippe.
Vaccins: Fluarix Tetra®, Flucelvax
Tetra®, Influvac Tetra®, Vaxigrip
Tetra®

1 dose** devaccin maternel
entre la 32¢ et la 36°SG*, sila
date prévue de l'accouchement
sesitue entre début octobre et
finmars.

Vaccin: Abrysvo®

Nouveau-nés nés entre
octobre et mars

1dosed’anticorps** au cours
de la premiére semaine de vie ou
des que possible apres.

AcM nirsévimab (Beyfortus®

Nourrissons nés entre
avrilet septembre

1dosed’anticorps en octobre ou
des que possible aprées.
AcM nirsévimab (Beyfortus®)

*  SG6 = semaine de grossesse (age gestationnel)
** Les femmes enceintes doivent décider en connaissance de cause si, pour protéger leur nouveau-né (immunisation passive), elles préferent
al la vaccination maternelle pendant la grossesse ou

b) limmunisation de leur nouveau-né aprés la naissance avec des anticorps monoclonaux.
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2. RECOMMANDATIONS POUR LA PREVENTION
DE VRS CHEZ LES NOUVEAU-NES, LES NOURRISSONS
ET LES ENFANTS EN BAS AGE A RISQUE ACCRU
Le VRS est le motif d’hospitalisation le plus fréquent chez les
nourrissons pendant le semestre d'hiver. Une immunisation
bien programmée offre une bonne protection contre les bron-
chiolites dues a ce virus. Une immunisation passive au bon
moment permet dans la plupart des cas d'éviter des consulta-
tions ambulatoires, des évolutions graves des maladies dues au
VRS, des hospitalisations et des déces pendant le semestre
d'hiver.

La CFV et I'OFSP recommandent conjointement que tous les
nouveau-nés et nourrissons soient protégés contre le VRS
soit par une vaccination maternelle pendant la grossesse,
soit par une dose unique d'un AcM a action prolongée
pendant leur premiére année de vie. En outre, les enfants
de 24 mois ou moins atteints de maladies chroniques
congénitales ou acquises associées a un risque constam-
ment élevé d'évolution grave d’'une infection a VRS doivent
recevoir une deuxiéme dose d’'un AcM a action prolongée
afin de rester protégés durant leur deuxiéme saison de VRS.
La CFV et I'OFSP recommandent conjointement que le
palivizumab, un AcM a courte durée d’action, soit remplacé
par un AcM a action prolongée destiné aux enfants présen-
tant des maladies préexistantes pour lesquelles le palivizumab
est indiqué (dysplasie bronchopulmonaire, malformations
cardiaques congénitales, etc.).

Les gynécologues, les sages-femmes, les pédiatres ou les
médecins généralistes devraient proposer aux futurs parents,
avant la naissance, les deux options de prévention pour la
premiére année de vie (vaccination maternelle pendant
la grossesse et immunisation du nouveau-né ou du
nourrisson).

La CFV et I'OFSP ne privilégient pas I'une de ces options par
rapport a I'autre. Les deux méthodes sont jugées équiva-
lentes. Il n'est pas recommandé d’associer une vaccination
maternelle a une immunisation du nouveau-né ou du
nourrisson, sauf dans les circonstances particulieres mention-
nées ci-apres.

2.1 Recommandations de vaccination maternelle
contre le VRS pendant la grossesse afin de protéger
leurs nouveau-nés
Le vaccin bivalent non adjuvanté contre le VRS (Abrysvo®)
est destiné aux femmes enceintes afin de protéger leur enfant,
au moyen d’anticorps maternels, durant ses premiers mois
de vie contre les infections des voies respiratoires inférieures
graves dues au VRS et les hospitalisations liées au VRS.

La CFV et I'OFSP recommandent de vacciner les femmes
enceintes agées de 18 ans et plus avec une dose du
vaccin Abrysvo®.

Abrysvo® doit étre proposé et administré entre la 32¢
et la 36° semaine de grossesse, si la date prévue de
I'accouchement est entre début octobre et fin mars.

Le vaccin doit étre administré au moins 14 jours
(idéalement =5 semaines) avant la date d’accouchement
prévue.

Si I'accouchement a lieu moins de 14 jours apres
I"administration d’Abrysvo®, le nouveau-né risque d'étre
insuffisamment protégé. Il doit alors recevoir une dose
d'un AcM a action prolongée aprés la naissance (voir
également ci-dessous).

Dans les cas ou une femme enceinte a déja recu Abrysvo®
lors d'une grossesse précédente, la CFV et I'OFSP recom-
mandent actuellement de ne pas administrer de nouvelle
dose d’'Abrysvo®. Cette recommandation se fonde sur
I'insuffisance des données actuelles concernant I'efficacité
et la sécurité des doses de rappel d'Abrysvo® et sur la
disponibilité des anticorps monoclonaux comme mesure de
prévention alternative.
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2.2 Anticorps monoclonaux a action prolongée pour
I'immunisation contre le VRS des nouveau-nés, des

nourrissons et des enfants en bas age a risque accru

En janvier 2024 a été publié le Consensus statement sur
I'utilisation du nirsévimab (Beyfortus®) chez les nourrissons,
élaboré par le groupe de travail d’experts sur le nirsévimab
2024. Plusieurs sociétés de discipline médicale, la CFV et
I'OFSP étaient représentés au sein de ce groupe de travail.
Les recommandations actuelles sont les suivantes:

Le groupe d’experts, conjointement avec la CFV et I'OFSP,
recommande que tous les nourrissons de 12 mois ou
moins recoivent une dose unique d’un AcM a action
prolongée comme suit:

a. Nouveau-nés nés entre octobre et mars
Administration d'une dose unique d’'un AcM a action
prolongée au cours de la premiére semaine de vie,
idéalement avant la sortie de la maternité ou du service
de néonatologie, ou le plus rapidement possible aprés.

b. Nourrissons nés entre avril et septembre
Administration d'une dose unigue en octobre ou dés

que possible apres. La dose d’AcM peut étre administrée

en méme temps que les vaccins courants (DTPa-IPV-Hib-
VHB, PCV, vaccins contre les méningocoques, ROR,
RORYV) a un autre point d’injection (en respectant une
distance d’au moins 2,5cm).

En outre, une deuxiéme dose d’un AcM a action pro-
longée (nirsévimab: 200mg, en deux injections de 100 mg
chacune) est recommandée en octobre ou dés que pos-
sible aprés pour les enfants de 24 mois ou moins qui
présentent, au début de leur deuxiéme saison de VRS,
selon le constat du/de la spécialiste traitant/e, des patho-
logies chroniques congénitales ou acquises associées a un
risque élevé et persistant de forme grave de VRS. Ces
pathologies sont notamment les suivantes:
¢ Malformation cardiague congénitale ou acquise ayant
un impact significatif sur I’'hémodynamique
(p. ex. cardiopathie cyanotique)
¢ Hypertension artérielle pulmonaire
¢ Pathologie pulmonaire chronique (telle que dysplasie
bronchopulmonaire modérée a sévére, malformation
pulmonaire et mucoviscidose)
e Troubles métaboliques congénitaux avec répercussion
sur la fonction cardiaque ou pulmonaire
e Pathologie neurologique congénitale ou acquise
(épilepsie et infirmité motrice cérébrale) et maladie
neuromusculaire
¢ |Immunodéficience (congénitale, acquise ou induite
par un traitement)

e Syndrome de Down et autres anomalies chromosomiques

e Prématurité: age gestationnel <32 SG

e Autres maladies chroniques susceptibles d’entrainer
une infection sévere a VRS (telles qu’hépatopathie
chronique et malformation d’organe).
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Chez les enfants devant subir une chirurgie cardiaque avec
pontage cardio-pulmonaire ou oxygénation par membrane
extracorporelle, une dose supplémentaire d'un AcM a ac-
tion prolongée est recommandée des que I'enfant est
stable aprés I'intervention, afin de garantir un taux sérique
de nirsévimab suffisant (voir a ce propos les informations
professionnelles sur Beyfortus® (www.swissmedicinfo.ch et
www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2023/

761328s000lbl.pdf).

Il existe une contre-indication pour les enfants ayant
eu des réactions allergiques graves connues a I'anticorps
lui-méme ou a un des composants de Beyfortus®.

Aprés une infection par le VRS, les enfants ne doivent
plus recevoir d’AcM a action prolongée au cours de la
méme saison. Exception: perte de I'immunité humorale
(pontage cardio-pulmonaire ou oxygénation par
membrane extracorporelle). Dans ce genre de cas, |I'admi-
nistration d'un AcM est indiquée.

En cas de pénurie d'anticorps monoclonaux a action
prolongée, les AcM disponibles doivent étre administrés en
priorité aux patients a haut risque susmentionnés qui pré-
sentent un risque accru d’hospitalisation pour une infec-
tion a VRS avant ou pendant leur 17 ou 2¢ saison de VRS.

Les nourrissons nés pendant la saison de VRS et dont la
mére a recu Abrysvo® pendant la grossesse confor-
mément aux recommandations sont considérés comme
suffisamment protégés et n'ont donc pas besoin d'une im-
munisation supplémentaire avec des AcM a action prolon-
gée. Y font exception des situations trés précises ou il
existe un risque de transmission transplacentaire inefficace
des anticorps:

e administration d'Abrysvo® moins de 14 jours avant |'ac-
couchement;

e naissance a un age gestationnel inférieur a 37 SG;

e immunosuppression maternelle, y compris infection par
le VIH avec charge virale persistante;

e risque de perte de I'immunité humorale (aprés pontage
cardio-pulmonaire ou oxygénation par membrane
extracorporelle) ou comorbidité exposant a un risque
de maladie a VRS potentiellement mortelle, tel que
déterminé par le/la spécialiste traitant/e.
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RECOMMANDATIONS DE VACCINATION CONTRE
LE VRS POUR LES ADULTES AGES DE 75 ANS ET
PLUS ET POUR LES PERSONNES A RISQUE ACCRU
DE COMPLICATIONS AGEES DE 60 ANS ET PLUS

L'OFSP et la CFV recommandent actuellement la

vaccination contre le VRS avec une dose de vaccin:

1. A titre de vaccination complémentaire pour toutes
les personnes a partir de 75 ans

2. A titre de vaccination des groupes a risque pour les
personnes agées de 60 a 74 ans présentant un risque
accru de forme grave du VRS, dont:

a. Patients atteints de maladies chroniques telles

que:

e immunodéficience (due a une maladie ou
a un traitement a effet immunosuppresseur)

¢ maladies pulmonaires (p. ex. broncho-pneumo-
pathie chronigue obstructive, emphyséme, asthme)

¢ maladies cardiovasculaires (p. ex. insuffisance
cardiaque, maladie coronarienne)

¢ maladies neurologiques ou neuromusculaires

¢ maladies rénales

e maladies du foie

¢ maladies hématologiques

e diabéte sucré

b. Personnes fragiles et celles vivant dans des EMS ou
autres établissements de soins de longue durée.

Le nombre d'années aprés lequel une nouvelle dose de
vaccin contre le VRS est nécessaire n'est pas encore connu
avec précision.

Pas de prise en charge par |'assurance obligatoire des
soins: les colts de la vaccination et du vaccin ne sont pas
pris en charge par |'assurance de base pour les groupes
de personnes susmentionnés.

En outre, la vaccination contre le VRS peut étre envisagée
pour les patients agés de 18 a 59 ans présentant une
immunodéficience séveére (due a une maladie ou a un
traitement immunosuppresseur) ou pour les personnes
atteintes d'autres maladies sous-jacentes chez lesquelles
un médecin traitant a identifié un risque trés élevé de
développer une forme grave.

N.B.: pour les personnes de moins de 60 ans, cette
recommandation se situe en dehors de |'autorisation de
Swissmedic. Elle doit donc étre conforme aux principes
de I'utilisation hors étiquette (off-label).

Le vaccin contre le VRS devrait idéalement étre administré
entre mi-octobre et mi-novembre. Il peut également
étre administré plus tard, si possible avant le début de
I'épidémie saisonniére de VRS. Il est possible d'effectuer la
vaccination contre le VRS en méme temps, avant ou aprés
une vaccination contre la grippe et/ou le COVID-19.

Tous les vaccins VRS autorisés pour les personnes de

60 ans et plus peuvent étre utilisés (sans préférence spéci-
fique), sous réserve de tenir compte des contre-indica-
tions et des précautions spécifiques a chaque produit.

Les sérologies VRS (tests d'anticorps VRS) ou la détection
d’antigénes avant (ou apreés) la vaccination ne sont pas
recommandées.

Une éventuelle extension de I'autorisation concernant certains

vaccins contre le VRS aux personnes agées de 18 ans et plus,
ou, le cas échéant, des recommandations de vaccination aux
personnes a haut risque agées de 18 a 59 ans, est a |'étude.
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4. VRS: MALADIE ET FARDEAU DE LA MALADIE

4.1 VRS: maladie et groupes a risque

La période d'incubation entre I'infection et le début de la
maladie varie entre deux et huit jours. La contagiosité débute
un jour avant I'apparition des symptémes et dure entre trois
et huit jours; elle est maximale pendant les premiers jours de
la maladie. Les virus RS sont tellement contagieux qu’environ
deux tiers des enfants des la premiére année de vie, 87 %
aprés 18 mois, et pratiquement tous les enfants jusqu’a I'age
de trois ans sont au moins une fois infectés ou malades du
VRS (Jha 2016, Li 2022).

Une infection par le VRS ne confere pas d'immunité
permanente. Au contraire, celle-ci est tres bréve (six mois
a deux ans au maximum). Une réinfection est donc possible
a tout moment.

Les symptomes caractéristiques d'une infection des voies
respiratoires supérieures (I\VRS) sont le rhume, la fatigue, la
fievre et parfois une pharyngite (inflammation de la gorge) ou
une conjonctivite (inflammation de la conjonctive). Le rhume,
qui se produit dans environ 88 % des cas, est beaucoup plus
fréquent que dans le cas du COVID-19 (Geismar 2023).

Aprés ces symptomes de refroidissement, I'infection peut se

propager aux voies respiratoires inférieures (IVRI) (Lower

respiratory tract infection — LRTI) avec une toux séche et pro-
voquer une forme sévere a RSV.

Chez les nourrissons, cela se manifeste typiquement par une
bronchiolite (inflammation des plus petites voies respiratoires
dans les poumons). Plus I'enfant est jeune, plus I"évolution
peut étre grave et, donc, plus les complications peuvent étre
séveres. Les structures anatomiques des voies respiratoires
jusque dans les bronches et les bronchioles sont, chez les
nourrissons, de trés petit diameétre. En présence d'inflamma-
tion importante de la mugueuse, comme c'est le cas avec le
VRS, une détresse respiratoire peut survenir tres rapidement.
Les prématurés sont donc encore plus vulnérables que les
nourrissons nés a terme. Les symptomes sont une toux séche,
une tachypnée (respiration rapide), des gémissements, un
battement des ailes du nez, un tirage sous-costale, une paleur
et une cyanose (coloration bleutée des levres ou des ongles).
La fievre monte généralement au-dessus de 38,5°C chez les
enfants de moins de 5 ans. Le nourrisson s'alimente et s'hy-
drate plus difficilement, ce qui peut aboutir dans les cas graves
a la nécessité d'un soutien hydrique ou nutritionnel. La pneu-
monie, souvent virale par le VRS (ou parfois aussi bactérienne)
est une complication possible. Ces complications du VRS
peuvent étre fatales chez les nourrissons. Une IVRI survient
chez 15 a 50 % des nourrissons et des enfants en bas age at-
teints d'une infection primaire a VRS et nécessite une hospita-
lisation chez 2 a 3 % de la cohorte annuelle des nouveau-nés,
en Suisse. La bronchiolite due au VRS est souvent plus grave
que les bronchiolites pas liées au VRS et entraine, en
moyenne, une durée d’hospitalisation plus longue. Environ

5 a 10 % des nourrissons hospitalisés pour une infection a VRS
doivent, en raison de la gravité de la maladie, étre traités en
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unité de soins intensifs. Dans la phase post-aigué, la toux et
les symptomes de rhume persistent en général encore une a
deux semaines. Une part importante de la charge en matiere
de santé s'inscrit également en dehors de I'hdpital : les consul-
tations ambulatoires et les admissions aux urgences sont plus
fréguentes que les hospitalisations ultérieures, en particulier
chez les enfants en bonne santé nés a terme ou prématurés.
Bien que les décés de nourrissons en bonne santé jusqu’au
moment du RSV puissent survenir, méme en cas d'acces a des
soins de pointe dans les pays a haut revenu, ils sont relative-
ment rares (Borchers 2013, Hall 2013, Oppenlander 2023,
Smith 2017).

Les facteurs qui augmentent le risque de développer une
maladie a VRS sévére sont la grande prématurité (naissance

a moins de 32 SG) et certaines maladies congénitales ou
acquises. Les enfants présentant certains facteurs de risque a
un age inférieur ou égal a 24 mois ont également un risque
accru d’évolution grave lors de leur deuxiéme saison hivernale.
Ces facteurs sont décrits en détail dans le Consensus
statement 2024 (groupe de travail d’experts sur le nirsévimab
2024) (ainsi qu’au chap. 2.2). Selon un travail de Stucki et al.,
les facteurs de risque d’hospitalisation identifiés en Suisse sont
les suivants: naissance entre octobre et mars, faible poids de
naissance, naissance multiple, malformation congénitale du
cceur, des gros vaisseaux, des poumons ou des voies respira-
toires ou biliaires, pathologie hépatique, hémophilie, syndrome
de Down, immunodéficience, maladie du systéme nerveux
central, du cceur ou des poumons, mucoviscidose, insuffisance
rénale et carence sévere en vitamine D (Stucki 2024).
Cependant, plus de 80 % des nourrissons hospitalisés pour
une infection a VRS sont des enfants en bonne santé,

non prématurés. Ce pourcentage tombe a 60-75 % dans

la deuxieme année de vie.

Ces dernieres années, de nouveaux éléments semblent en
outre indiquer un risque de conséquences a moyen et a long
termes a la suite d’'une maladie a VRS sévere dans la petite
enfance: plusieurs études mettent en évidence un risque élevé
de développer de I'asthme et une sibilance (wheezing) récidi-
vante plus tard dans I'enfance (Baraldi 2020, Esposito 2022,
Fauroux 2017, Valkonen 2009).

Chez les enfants plus agés, les adolescents et les jeunes
adultes en bonne santé, le VRS ne provoque généralement
qu’un refroidissement accompagné de symptémes relative-
ment bénins. Une infection peut également étre asymptoma-
tigue. Dans ces groupes d'age, le VRS entraine parfois une
toux séche persistante, voire une surinfection bactérienne,
telle qu’une otite moyenne ou une sinusite (Jha 2016).

En régle générale, les adultes agés infectés par le VRS
présentent également une infection des voies respiratoires
supérieures (IVRS) pendant deux a quatre jours, accompa-
gnée de divers symptdmes non spécifiques. Chez les adultes
infectés, le tableau clinique est souvent le méme que celui des
autres agents viraux des voies respiratoires, a ceci prés que
quasi la moitié des patients adultes présentent une fieévre
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supérieure a 38°C (plus rarement a un age avancé ou en cas
d'immunodéficience sévére). La majorité des personnes
atteintes du VRS souffrent de rhume et de congestion nasale,
et environ un quart de maux de gorge. Comme dans le cas
de la grippe, une toux séche initiale se manifeste chez environ
90 % des malades.

La fatigue et, parfois, une conjonctivite sont également
fréquentes; les symptomes gastro-intestinaux sont rares. Les
symptoémes peuvent ensuite s'atténuer.

Chez une partie des patients, en particulier ceux d'un age
avancé et ceux atteints d’'une maladie chronique ou d'une
immunodéficience, I'infection peut s'étendre aux voies res-
piratoires inférieures, en commencant par une toux seche,
une bronchite, une pneumonie ou d'autres complications qui
conduisent souvent a une hospitalisation. Chez ces personnes
aussi, le VRS peut provoquer une toux seche persistante,

une otite moyenne, une sinusite ou d'autres infections bacté-
riennes secondaires. L'auscultation pulmonaire révéle des rales
dans un tiers des cas, et la respiration sifflante est plus fré-
quente avec le VRS qu'avec la grippe, y compris chez les per-
sonnes atteintes du VRS sans maladie pulmonaire obstructive
préexistante. En cas d'infection des voies respiratoires infé-
rieures, des anomalies radiologiques telles que des infiltrats
alvéolaires sous-segmentaires unilatéraux ou tachetés sont
caractéristiques et prédisposent a une évolution plus grave.
En cas de pneumonie a VRS, on constate souvent une consoli-
dation lobaire. La fréquence et le réle des surinfections bacté-
riennes chez les adultes agés infectés par le VRS ne sont pas
encore totalement élucidés.

Occasionnellement, le VRS peut étre fatal. Chez les adultes
agés de 75 ans et plus, le risque de complications et d'évolu-
tion grave est nettement plus élevé. C'est aussi le cas chez les
patients de moins de 75 ans atteints de certaines pathologies
chroniques préexistantes telles que des maladies respiratoires,
cardiovasculaires, neurologiques, neuromusculaires, rénales,
hépatiques, hématologiques et métaboliques ou d’une
immunodéficience sévere, chez les personnes fragiles et celles
en soins de longue durée (voir également les recommanda-
tions de vaccination au chap. 3) (Borchers 2013, Branche
2022, Branche 2025, CDC 2024, Childs 2019, Chorazka
2021, Falsey 2005, Geismar 2023, Shi 2022).

Diagnostic du VRS

Le « Gold standard » est la détection par PCR a partir d'un
frottis de gorge, également disponible sous forme de PCR
multiplexe avec détection de la grippe et du SARS-CoV-2.

Il peut également reposer sur des tests antigéniques (lateral
flow immunoassay, qui peut étre appliqué comme «Point of
Care Testing (POCT) » au chevet du patient). Par ailleurs, il
existe, principalement a des fins de recherche, la sérologie
(augmentation du titre des IgG > x4 dans des sérums appa-
riés, une valeur unique ne convenant pas pour un diagnostic
de routine, anticorps IgM constituant la preuve d'une infection
récente) ou sur la mise en culture du virus (qui requiert toute-
fois plusieurs jours).

4.2 VRS: épidémiologie et fardeau de la maladie
Apparition temporelle et durée des épidémies de VRS en
Suisse

En Suisse, la saison du VRS survient généralement de
novembre a mars ou avril, avec un pic en janvier-février.
L'été 2021 (aprés la levée de la plupart des mesures de lutte
contre la pandémie de COVID-19) a constitué une exception:
un nombre de nourrissons trés important pour la saison a dd
étre hospitalisé pour une infection a VRS. Typiquement, les
VRS provoquent un an sur deux une saison de VRS «haute »
(majeure), avec de nombreux cas, alternant avec une saison
«basse » (mineure), comptant moins de cas.

La figure 1 montre la répartition des cas de VRS hospitalisés
en Suisse, par mois calendaire au cours des six années
pré-pandémiques.

Le tableau 3 compare les principaux paramétres épidémio-
logiques des infections a VRS chez les enfants de moins de
2 ans et les adultes de 65 ans et plus.

Tableau 3

Parameétres épidémiologiques des infections a VRS
chez les enfants de moins de 2 ans et les adultes de
B85 ans et plus

Adultes
deB5ans

Parameétres Enfants

de moins de
2ans etplus

Taux d'attaque 33-60% 4-7%
(nombre de malades par saison)
Hospitalisationencasd’infection  1-2% 4-17%
USlencasd’hospitalisation 4-10% 26 %
Taux de létalité a 'hopital <0,01% 8%
Période d’incubation 24&8jours

(valeur médiane: 4jours)

Durée de U'excrétion virale 9jours Sjours

Fardeau de la maladie chez les enfants en Suisse

Les données d’hospitalisation en Suisse (OFS) montrent
qu'au cours des dernieres années, environ 56 % de toutes

les hospitalisations pour VRS concernaient des nourrissons
(enfants de moins de 12 mois). Au cours des six saisons pré-
cédant la pandémie entre 2014/2015 et 2019/2020, le taux
annuel moyen d’hospitalisation chez les enfants de moins
d'un an s'est élevé a 2410 pour 100000 habitants (IC a 95%:
2084-2760 pour 100000). Ces données montrent que chaque
année, en moyenne, 2,4 % de tous les nourrissons ont été
hospitalisés pour une infection a VRS. Au cours de la saison
postpandémique 2022/2023, 3,7 % de tous les enfants de
moins d'un an ont été hospitalisés pour une infection a VRS.
Le fardeau de la maladie réelle est probablement encore plus
élevée, car il existe des cas non recensés parmi les enfants
atteints du VRS. La durée moyenne d'hospitalisation s'éléve

a 4,4 jours chez les enfants de moins d'un an. Cinquante-cing
pour cent de tous les séjours hospitaliers liés au VRS chez les
enfants en bas dge concernent les nourrissons au cours de
leurs trois premiers mois de vie. Le risque d'hospitalisation est
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Figure 1

Répartition des cas de VRS hospitalisés par mois (tous groupes d’age, ensemble de la Suisse) au cours des six

années pré-pandémiques 2014/2015 a 2019/2020

L'enregistrement des cas se fonde sur les codes CIM-10 B97.4, J12.1, J20.5, J21.0 et P23.0.
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Source: Office fédéral de la statistique (OFS) - statistique médicale des hapitaux [MS; état: avril 2025).

le plus élevé au cours du deuxieme mois de vie et diminue
fortement a partir du quatriéme mois (figure 2). Avant la
pandémie, 6,4 % en moyenne de tous les nourrissons atteints
du VRS étaient hospitalisés au cours de leur deuxieme mois
de vie. Au cours de la saison 2022/2023, ce taux est passé

a 10,7 %. En Suisse, le taux de létalité chez les enfants en bas
age est trés faible; il s'éléve en moyenne a 0,012 % (Cai 2024,
OFS 2025).

La grande majorité (soit 75 a 90 %) de ces hospitalisations
liges au VRS surviennent chez des enfants nés a terme et en
bonne santé. Les facteurs connus qui augmentent le risque
de développer une forme grave de la maladie sont la pré-
maturité (naissance avant 32 SG) et les maladies chroniques
congénitales ou acquises énumérées dans les recommanda-
tions proposées. Les enfants présentant ces facteurs de
risque et agés de 24 mois ou moins ont également un
risque accru d’évolution grave lors de leur deuxiéme saison

de VRS. Bien qu'ils soient rares si les soins médicaux sont
appropriés, des décés liés au VRS surviennent chaque année
en Suisse.
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Une revue systématique a tenté d’estimer I'incidence des
consultations liées au VRS chez les enfants de moins de 5 ans
a I'échelle mondiale dans les soins de base et les services
d’urgence des hopitaux. Dans les soins médicaux de base, les
incidences annuelles médianes étaient de 20200 pour
100000 habitants pour les nourrissons de moins de 6 mois,
de 176 pour les nourrissons de moins d'un an, de 109 pour
les enfants de moins de 2 ans et de 35 pour ceux de moins
de 5 ans. Dans les services d'urgence des hépitaux, les taux
d’incidence annuels médians correspondants étaient de 112,
52, 44 et 20 pour 1000 habitants pour les quatre groupes
d'age susmentionnés (Heemskerk 2024).
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Fardeau de la maladie chez les adultes en Suisse

Chez les adultes présentant des symptomes respiratoires, le
dépistage du VRS a jusqu’a présent été plutot rare par rapport
a la grippe et au COVID-19, car les options thérapeutiques
spécifiques au VRS ne sont que rarement appliquées. En outre,
il est beaucoup plus rare de trouver un test positif chez les
adultes que chez les enfants en cas d'infection par le VRS.

Les adultes réinfectés excrétent nettement moins de virus que
les nourrissons infectés pour la premiére fois (10° ou moins
contre environ 10°pfu/ml; « plaque forming units»), et sur
une période plus courte (3 ou 4 jours). On peut donc supposer
que I'incidence et le fardeau de la maladie du VRS chez les
adultes ont été (systématiquement) sous-estimées et qu'il sub-
siste encore un nombre élevé de cas non recensés (Cai
2024, Borchers 2013, Falsey 2005).

Dans les pays a haut revenu, le VRS provoque chaque année
plus de 5 millions de cas de maladies respiratoires aigués chez
les adultes de 60 ans et plus, 470000 hospitalisations et
33000 décés a I'hopital (Savic 2023).

Les données suisses (OFS 2025) montrent que le taux
d’'hospitalisation pour des maladies liées au VRS est presque
quatre fois plus élevé chez les personnes de 75 ans et plus
que dans le groupe d’'age de 65 a 74 ans. Le taux moyen
d’'hospitalisation chez les personnes agées de 75 ans et plus
au cours des six années précédant la pandémie était de 45
pour 100000 habitants, et il est passé a 143 pour 100000 ha-
bitants au cours de la saison 2022/2023. Le taux de |étalité
est en moyenne de 2,4 % chez les 65-74 ans et passe a 3,9 %
chez les 75 ans et plus. Plusieurs études ont montré que les
patients souffrant de maladies chroniques et de comorbidi-
tés présentaient, outre I'age, un risque accru de maladies
graves dues au VRS ou de séjours hospitaliers. Ces mala-
dies comprennent les immunodéficiences, les maladies
pulmonaires, cardiovasculaires, neurologiques ou neuro-
musculaires, les maladies rénales, hépatiques et hémato-
logiques, le diabéte, la fragilité et le séjour dans des EMS ou
d’autres établissements de soins de longue durée.

Aux Etats-Unis, durant la saison hivernale 2023/2024, les taux
d’'hospitalisation des personnes de 65 ans et plus s'élevaient

a environ 450 pour 100000 habitants pour le COVID-19,

a 170 pour la grippe et a 95 pour le VRS (Branche 2025).

Figure 2

Taux moyen d’hospitalisation pré-pandémique due au VRS par classe d’age
Les taux sont basés sur les années 2014/2015 & 2019/2020 et ont été calculés comme moyenne pondérée a l'aide
d’un modéle de méta-régression a effets aléatoires. La ligne représente la moyenne, la zone ombrée Uintervalle de

confiance a 95 % de la moyenne.
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Source: Office fédéral de la statistique (OFS) - statistique médicale des hopitaux (MS; état: avril 2025).
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Selon des données finlandaises et américaines, les hospitali-
sations dues a une infection grave par le VRS sont certes un
peu moins fréquentes chez les personnes agées que celles
dues a la grippe et au COVID-19, mais elles sont souvent plus
graves, avec une durée d'hospitalisation plus longue et un
pourcentage plus élevé de soins intensifs. Alors que I'impact
du SRAS-CoV-2 a diminué chez les personnes agées depuis la
pandémie de COVID-19 grace a la vaccination, on peut suppo-
ser que le VRS reste une maladie a charge de morbidité relati-
vement importante pour les patients agés, en particulier ceux
présentant des comorbidités. La durée moyenne d'hospitali-
sation due au VRS en Suisse chez les patients agés de

65 a 74 ans était 7,9 jours et chez ceux de plus de 75 ans

9,9 jours. Ces résultats sont Iégerement inférieurs aux estima-
tions internationales des pays a haut revenu, qui se situent
entre 10,8 jours et 14 jours. Dans I'étude finlandaise menée
par Auvinen et al., sur les 537 patients hospitalisés inclus dans
I'étude prospective, 6 % étaient atteints du VRS et 20 % de

la grippe. La durée de I'hospitalisation, le recours aux soins
intensifs ou l'issue n‘ont pas différé de maniere significative
entre les patients atteints du VRS et ceux atteints de la grippe.
Le VRS a été plus souvent négligé ou son diagnostic omis dans
les dossiers médicaux (13 % contre 1%, p = 0,016 et 48 %
contre 15%, p>0,001) (Ambrosch 2023, Auvinen 2022, OFS
2025, Branche 2025, Lee 2013, Volling 2014).

Couts

En Suisse, le coit moyen d’une hospitalisation de nourrisson
due au VRS est estimé a 8458 CHF. Pour une cohorte de nais-
sances de 86000 et 2214 hospitalisations (moyenne des sai-
sons 2015/2016-2018/2019), les colits d’hospitalisation di-
rects s'élévent au total a 18,7 millions de francs par an.
Chez les adultes de 60 ans et plus, ils sont estimés a une va-
leur comprise entre 1,7 et 3 millions de francs par an. Dans
les deux groupes d'age, d'autres colts s'ajoutent pour les
consultations ambulatoires, qui représentent plusieurs millions
de francs par an. Les parents, les proches et les autres per-
sonnes qui s’occupent des personnes atteintes du VRS sup-
portent également des codts indirects, engendrés notamment
par des arréts de travail, des frais de transport et d'autres
dépenses.

5. PRODUITS DISPONIBLES EN SUISSE EN 2025

Le tableau 4 ci-dessous donne un apercu des anticorps et
des vaccins contre le VRS qui seront autorisés, recommandés
et disponibles en 2025. Trois vaccins sont actuellement dispo-
nibles pour les adultes de 60 ans et plus.

Tableau 4

Produits de prévention contre le VRS autorisés et recommandés en Suisse en 2025

Produit de prévention Fabricant | Autorisation Type devaccin Nombre Schéma/dosage
(nom commercial) de doses

Anticorps monoclonal Sanofi De la nais- Anticorps monoclonal pour Selon l'age/le poids: 50mg,
nirsévimab sancejusqu'a  immunisation passive 100mgou200mg
(Beyfortus®) 24mois (=2x100mg)
Vaccin RSVpreF Pfizer Femmesen- Vaccin protéique, bivalent 1 Femmes enceintes a partir
(Abrysvo®) ceintesapartir [contre les deuxsous- de 18ans:1dose, aucun
de 18ans groupes A+B du VRS) rappeln’est actuellement
recommandé pour une
Apartir de gross§sse ultérieure
60ans Apartirde 60 ans: 1 dose
Vaccin GSK3888550A GSK Apartir de Vaccin protéique, avec 1 Apartirde 60 ans: 1 dose
(Arexvy®) 60ans adjuvant ASOLE renforgant
l'efficacité (comme dans
Shingrix®)
Vaccin NCT05127434 Moderna Apartir de Vaccin a ARNm, mode 1 Apartirde 60 ans: 1 dose
(mResvia®) 60 ans d’action analogue au vaccin

Spikevax®contre le COVID-19
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5.1 Protection des nourrissons:

vaccination maternelle contre le VRS
Abrysvo®, de la société Pfizer, est un vaccin protéique recom-
binant bivalent sans adjuvant contre le VRS, autorisé pour les
femmes enceintes de 18 ans et plus. La vaccination pendant
la grossesse (une dose entre la 32¢ et la 36° SG) permet de
transmettre des anticorps neutralisant le VRS via le placenta
(immunisation passive), qui protégent le nouveau-né des sa
naissance pendant au moins 5 a 6 mois. Abrysvo® est en outre
autorisé pour les adultes a partir de 60 ans. Le vaccin se
compose d'une poudre blanche et d'un solvant transparent et
incolore destinés a la préparation d'une solution injectable.
Apreés reconstitution, une dose (0,5ml) contient 60 ug de
chacun des antigénes F stabilisés en conformation pré-fusion
des deux sous-groupes A et B du VRS.
L'administration s'effectue par voie intramusculaire.

5.2 Protection des nourrissons:

anticorps monoclonaux contre le VRS
Le nirsévimab (Beyfortus®, de la société Sanofi) est un anti-
corps monoclonal humain de type immunoglobuline G1 kappa
(IgG1y). Ce n'est donc pas un vaccin. L'administration d'anti-
corps correspond a une immunisation passive qui confére
a I'enfant une protection pendant environ six mois immédiate-
ment apres I'administration. Beyfortus® est autorisé pour
les enfants de la naissance a I'age de 24 mois compris.
Le nirsévimab est produit au moyen d'une technologie de
recombinaison en culture cellulaire. Une seringue préte a I'em-
ploi contient soit 50 mg de nirsévimab dans 0,5ml (100 mg/
ml), soit 100 mg de nirsévimab dans 1 ml de solution injectable
(100 mg/ml). La solution injectable est claire et translucide,
et peut étre incolore a jaunatre. Administration: Beyfortus®
s’administre en dose unique par voie intramusculaire. Pour
la protection au cours de la premiére saison de VRS, une dose
de 50mg (seringue avec piston violet) est administrée aux
nourrissons de moins de 5kg, et une dose de 100mg
(seringue avec piston bleu clair) aux nourrissons de 5kg ou
plus. Pour la protection au cours de la deuxieme saison de
VRS, une dose de 200mg (2 x 100 mg) est administrée.

Le clesrovimab (nom commercial aux Etats-Unis Enflonsa®,
société: MSD/Merck), un autre AcM a action prolongée (pour
les nouveau-nés et les nourrissons jusqu’a 8 mois), est autorisé
aux Etats-Unis depuis juin 2025. En Suisse, il n’est pas autorisé
actuellement, mais fait I'objet d'une procédure d'autorisation
aupres de I'Institut suisse des médicaments Swissmedic. Cet
AcM est également administré par voie intramusculaire en
dose unique (105mg).

5.3 Protection des adultes: vaccination contre le VRS
Actuellement, les trois vaccins contre le VRS Abrysvo®, Arexvy®
et mResvia® sont autorisés en Suisse par Swissmedic a partir
de I'age de 60 ans. Pour ces trois produits, une seule dose est
nécessaire, et le systeme immunitaire a besoin d’environ deux
semaines apres la vaccination (une dose) pour développer un
effet protecteur. Selon I'état actuel des connaissances, la pro-
tection dure au moins deux ans. Une recommandation dé-
finitive concernant le délai d’administration de la dose de
rappel suivra dés que des données d'efficacité a long terme
seront disponibles.

Abrysvo® (de la société Pfizer) est sans adjuvant et est
autorisé pour les adultes a partir de 60 ans. Des informations
détaillées sur le vaccin figurent au chap. 5.1. Une seule dose
est nécessaire, administration par voie intramusculaire.

Arexvy® (de la société GSK) est un vaccin protéique recombi-
nant avec adjuvant contre le sous-groupe A du VRS (VRS-A).
L'antigéne utilisé est la protéine F pré-fusionnelle du VRS
(antigéne RSVPreF3). L'adjuvant renforcant I'efficacité ASO1¢
est déja utilisé dans d'autres vaccins (p. ex. dans le vaccin
Shingrix® contre I'herpés zoster). Il se compose d'un extrait
végétal de Quillaja saponaria (savonnier) et de composés
lipidiques de Salmonella minnesota. Les anticorps contre le
VRS-A générés par la vaccination protégent également contre
les maladies a VRS-B par immunité croisée. Arexvy® est auto-
risé pour les adultes a partir de 60 ans. Ce vaccin se compose
d’une poudre blanche et d'une suspension liquide translucide,
incolore a brunatre pale. Apres reconstitution, une dose
(0,5ml) contient 120 ug d'antigéne RSVPreF3, avec |'adjuvant
ASO1¢ (50pg). L'administration s’effectue par voie intra-
musculaire.

mResvia® (de la société Moderna) est un vaccin a base
d’ARNm (semblable au vaccin a ARNm Spikevax® contre le
COVID-19). Le principe actif est un ARN messager simple brin
(ARNm) avec une structure de coiffe en 5’ qui code pour la
glycoprotéine F du VRS-A stabilisée en conformation pré-
fusion. 'ARNm est entouré d'une enveloppe lipidique. Il
donne a I'organisme des instructions pour la production de la
glycoprotéine F du VRS-A, contre laquelle le systéme immuni-
taire développe une réponse immunitaire protectrice.
Quelques heures a quelques jours apreés la vaccination, I'’ARNm
du vaccin se dégrade et est éliminé de I'organisme par un
processus naturel. Les anticorps contre le VRS-A générés par la
vaccination protégent également contre les maladies a VRS-B
par immunité croisée. mResvia® est autorisé pour les adultes

a partir de 60 ans. Ce vaccin se présente sous la forme d'une
dispersion injectable de couleur blanche a blanc cassé, de
0,5ml dans une seringue monodose préte a I'emploi.

Une dose de 0,5ml contient 50 ug de vaccin ARNm du VRS,
incorporé dans des nanoparticules lipidiques. L'administra-
tion s'effectue par voie intramusculaire.
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6. EFFICACITE, SECURITE, CONTRE-INDICATIONS
Ci-aprés sont résumés l'immunogénicité, I'efficacité dans

le cadre d'études, I'efficacité en vie réelle (efficacité clinique
en dehors des conditions d'étude, en anglais Real world-
effectiveness), les effets indésirables de la vaccination (EIV) ou
les effets secondaires des médicaments observés, la sécurité,
les contre-indications, les précautions et les interactions.

6.1 Immunogénicité

Le niveau du titre d’anticorps engendré contre la protéine F

en conformation pré-fusion semble étre un élément central de
I'immunogénicité d’un vaccin contre le VRS (Anderson 2013,
Luchsinger 2012, Plotkin 2023). Alors qu’un titre élevé d'anti-
corps neutralisants (AcN) prédit sans équivogue une protection
chez les nourrissons, il n'existe pas de corrélat de protection
établi chez les adultes plus agés. Il est probable que les anti-
corps et I'immunité cellulaire contre d’autres antigénes du
virus — comme la petite protéine hydrophobe (SH) — ainsi que
les réactions des cellules T revétent une grande importance
dans les infections chez les adultes (Leroux-Roels 2024, Plotkin
2023, Torrey 2020). En effet, il a été démontré que les cel-
lules T jouent un réle de premier plan dans la lutte contre les
infections a VRS chez les personnes immunodéprimées (Ander-
son 2013, Simoes 2003).

Des données sur les nourrissons montrent que la teneur en
AcN est corrélée a la protection contre les infections a VRS
(Kulkarni 2018, Plotkin 2023). Les anticorps dirigés contre la
forme de pré-fusion de la protéine F du VRS offrent la protec-
tion la plus efficace. Les titres d’AcN sont associés a une pro-
babilité plus faible d'hospitalisation pour une infection a VRS
(Piedra 2003).

Les trois vaccins ont déclenché des réactions neutralisants et
cellulaires robustes au cours du premier mois suivant la vacci-
nation.

Abrysvo® chez les femmes enceintes

Les taux des d’AcN maternels contre le VRS, mesurés dans
le sang du cordon ombilical et fonctionnels, ont été corrélés
a la protection contre les hospitalisations dues au VRS chez les
nourrissons de moins de 6 mois. Les titres maximaux chez les
femmes enceintes ont été atteints deux semaines apres I'admi-
nistration du vaccin. Un accouchement prématuré a été asso-
cié a une diminution du transfert d’AcN. Un titre d’AcN com-
pris entre 1/64 et 1/128 a été corrélé a la protection contre le
VRS chez les nourrissons (Esposito 2022). Les nouveau-nés nés
moins de 14 jours apres la vaccination de la mere ainsi que les
prématurés présentaient des titres d’anticorps significative-
ment plus faibles. www.ema.europa.eu/en/documents/
assessment-report/abrysvo-epar-public-assessment-report_en.pdf.
Une étude récente a également montré qu’une administration
aussi précoce que possible entre la 32¢ et la 36¢ SG, soit

a partir de 5 semaines et plus avant I'accouchement,
conduisait a une transmission transplacentaire plus importante
des anticorps protecteurs maternels au nouveau-né (Jasset
2025).
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Nirsévimab (Beyfortus®) chez les nourrissons

La pharmacocinétique du nirsévimab a montré, chez les nour-
rissons, une proportionnalité a la dose dans la fourchette des
doses étudiées cliniguement dans le cadre de I'étude MELODY
(25-300mg), le poids corporel étant un facteur important a
cet égard. Le titre moyen géométrique (TMG) des AcN contre
le VRS, mesuré le jour 31 aprés I'administration, était plus de
140 fois supérieur a la valeur initiale avant immunisation. Le
TMG est resté environ 50 fois plus élevé le jour 151, et plus de
7 fois plus élevé le jour 361 (Hammit 2022). Dans |'étude
MEDLEY portant sur des nourrissons présentant un risque éle-
vé de développer une forme grave de VRS, aucune différence
n'a été observée dans les taux sériques de neutralisation par
rapport aux nourrissons en bonne santé (Domachowske
2022).

Clesrovimab

Dans une étude de phase Ib/lla, 183 enfants nés a terme

ou prématurément et en bonne santé, agés de 2 semaines

a 8 mois, ont été randomisés pour recevoir une dose de
clesrovimab a différents dosages ou un placebo. Les titres
d'AcN avaient augmenté de maniere dose-dépendante au
jour 150 aprés I'immunisation, et la demi-vie de la concentra-
tion sérique était 45 jours (Madhi 2025).

Abrysvo® chez les adultes

L'étude clinique a provocation virale («virus-challenge »)
(NCT04785612) a évalué I'immunogénicité d'Abrysvo® par
rapport a un placebo. Schmoele-Thoma et al. ont observé que
12 jours apreés |'exposition au VRS-A (soit 41 jours aprés la vac-
cination), les participants vaccinés avec le RSVPreF (n = 35)
présentaient une charge virale maximale plus faible et une du-
rée d'excrétion virale plus courtes. L'augmentation des AcN sé-
riques, mesurée en TMG neutralisants a 50 %, était toujours
observable chez les personnes vaccinées 155 jours apres I'in-
fection, tant pour le sous-groupe A que pour le sous-groupe B,
et s'élevait respectivement a 3188 (IC a 95 % : 1853-5488) et
a 4366 (IC a95%: 2673-7130). Chez les personnes traitées
par placebo, le TMG était de 956 (IC a 95 % : 650-1406) pour
le sous-groupe A et de 784 (IC a 95 % : 480-1280) pour le
sous-groupe B, soit 3 a 5 fois moins que chez les personnes
vaccinées (Schmoele-Thoma 2022). Enfin, on a étudié I'immu-
nogénicité chez environ 1100 participants aux Etats-Unis et au
Japon lors de la deuxiéme saison: 8 a 20 mois apres la vacci-
nation, les TMG neutralisants avaient diminué, mais restaient
nettement supérieurs aux valeurs initiales (Walsh 2025).

Arexvy®

Le vaccin avec adjuvant induit une réaction des cellules T
spécifiques a F et des anticorps neutralisant le VRS. L'adjuvant
facilite le recrutement et I'activation des cellules présentatrices
d’antigénes, ce qui entraine la production de cellules T CD4+
spécifiques a RSVPreF3. L'étude clinique NCT04657198 a été
menée dans le prolongement d’études d’'immunogénicité
antérieures et en soutien a |'étude clinique de phase Il
(NCT04886596). 120 ug de RSVPreF3-ASO1E ont été adminis-
trés aux mémes participants qui avaient déja recu deux doses
du méme composant vaccinal a des dosages différents.
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Limmunité humorale et I'immunité a médiation cellulaire
étaient toutes deux maximales un mois aprées la premiére
dose de vaccin, et aucune augmentation significative du titre
n'a été observée apres la deuxieme et la troisieme dose
(Leroux-Roels 2024). Une étude de phase Ill randomisée, en
aveugle, controlée par placebo (AReSVi-006) a évalué I'immu-
nogénicité, I'efficacité et I'innocuité sur trois saisons de VRS.
Les analyses d'efficacité ont porté sur 12468 participants
ayant recu RSVPreF3 OA et 12498 participants ayant recu un
placebo. Les auteurs ont constaté un effet de rappel limité de
la revaccination administrée 12 a 18 mois aprés la vaccination
initiale, ce qui pourrait étre lié aux taux élevés d'anticorps spé-
cifiques du VRS persistants au cours de cette période, ce qui
pourrait également expliquer I'efficacité soutenue pendant
deux saisons (Ison 2025).

mResvia®

Goswami et al. ont analysé I'immunogénicité de I'’ARNm-1345
(MResvia) dans le cadre de I'étude NCT0512734. Vingt-neuf
jours aprés la vaccination, ils ont mesuré les AcN contre le
VRS-A et le VRS-B, qui se sont révélés respectivement 8,4 et
5,1 fois plus élevés que les valeurs initiales. lls ont également
observé que les titres étaient cohérents dans tous les groupes
cibles étudiés (Goswami 2024).

Il existe en outre des indications issues « étude a provocation
virale » («virus-challenge ») selon lesquelles les vaccins contre
le VRS induisent une immunité muqueuse et peuvent ainsi
empécher au moins une partie des infections ainsi qu’une par-
tie des transmissions en raison d'une excrétion virale réduite
(Schmoele-Thoma 2022).

6.2 Efficacité

Vaccination maternelle avec Abrysvo® pour protéger

les nourrissons

L'étude MATISSE de phase lll, en double aveugle, controlée
par placebo, a été menée aupres d’environ 7300 femmes en-
ceintes entre la 24¢ et la 36 SG dans 18 pays. Les deux criteres
d’évaluation primaires étaient 1) les IVRI graves associées au
VRS et traitées médicalement chez les nourrissons et 2) les IVRI
associées au VRS et traitées médicalement chez les nourrissons
dans les 90, 120, 150 et 180 jours suivant la naissance.

Au moment de I'analyse, une IVRI associée au VRS et traitée
médicalement a été observée dans les 90 jours chez 24 nour-
rissons de meres vaccinées, contre 56 nourrissons dans le
groupe placebo. Il en est résulté une efficacité vaccinale de

57 %. Une IVRI grave est survenue dans les 90 jours suivant
la naissance chez six nourrissons de méres vaccinées et chez
33 nourrissons de méres ayant recu le placebo (pour ce critere,
I'efficacité était de 82 %). Dans les 180 jours suivant la nais-
sance, 19 et 62 cas d'IVRI graves, respectivement, sont surve-
nus dans ces deux groupes (efficacité de 69 %). Dans un sous-
groupe de femmes enceintes de 32 a 36 SG, dont environ
1500 ont recu Abrysvo® ou un placebo, Abrysvo® a réduit le
risque d'IVRI de 35 % et le risque d'IVRI grave de 91 % dans
les 90 jours suivant I'accouchement, par rapport au placebo.
Dans les 180 jours suivant la naissance, Abrysvo® a réduit le
risque d'IVRI de 57 % et le risque d'IVRI grave de 77 % par

rapport au placebo. L'efficacité du vaccin était de 67,7 % (IC a
99,2 %, 15,9-89,5) pour les hospitalisations liées au VRS dans
les 90 jours suivant la naissance et de 56,8 % (IC & 99,2 %,
10,1-80,7) pour les hospitalisations liées au VRS dans les

180 jours suivant la naissance (Kampman 2023).

Les premiéres données relatives a I'efficacité en vie réelle
ont été publiées récemment. Début 2024, I'Argentine a été le
premier pays a mettre en place un programme national de
vaccination des femmes enceintes pour prévenir les maladies
liées au VRS chez les nourrissons. En paralléle, une étude
cas-témoins a été menée dans douze hdpitaux aupres de

505 nourrissons de 6 mois ou moins. Le taux d'efficacité de la
vaccination maternelle avec Abrysvo® contre les hospitalisa-
tions dues au VRS chez les nourrissons de la naissance a I'age
de 6 mois s'est élevé a 71 %, et a 79 % chez les nouveau-nés
et les nourrissons de 0 a 3 mois. L'efficacité contre les bron-
chiolites séveéres a VRS a atteint 77 % entre 0 et 6 mois. Dans
les douze hoépitaux participant a I'étude durant I'hiver 2024,
trois nourrissons sont morts du VRS. Leurs meres n'avaient pas
recu de vaccination maternelle contre le VRS pendant la gros-
sesse, et aucun anticorps spécifique au VRS n’avait été admi-
nistré apres la naissance (Pérez 2025).

Nirsévimab (Beyfortus®) chez les nourrissons

L'efficacité et la sécurité du nirsévimab ont été évaluées dans
plusieurs études multicentriques, randomisées et controlées
(randomized controlled trials ou RCT) en Europe, en Amérique
du Nord et du Sud et en Afrigue du Sud. Une étude de
phase llb a montré, aprés un temps d’observation de

150 jours, une efficacité du nirsévimab (par rapport au place-
bo) de 70,1 % contre les maladies graves dues au VRS et de
78,4 % contre les hospitalisations chez les prématurés (29 a
35 SG) (Griffin 2020).

L'étude MELODY a montré, dans les 150 jours suivant I'admi-
nistration, une efficacité significative du nirsévimab (par rap-
port au placebo) de 76,4 % sur les IVRI dues au VRS traitées
médicalement et de 76,8 % sur les hospitalisations liées au
VRS chez les enfants nés a terme et les prématurés tardifs
(Hammitt 2022, Muller 2023).

L'étude MEDLEY, réalisée en premier lieu pour évaluer la sécu-
rité du nirsévimab chez les enfants a haut risque, a montré
gue 0,6 % des enfants du groupe nirsévimab et 1,0 % de ceux
qui avaient recu le palivizumab avaient développé une infec-
tion a VRS grave (pas de différence significative).

Enfin, dans I'étude HARMONIE, qui comparait le nirsévimab
au placebo et au traitement standard chez 8057 nourrissons,
I'efficacité du nirsévimab pour la prévention des hospitalisa-
tions dues au VRS sur une période de trois mois était de 83 %
(Drysdale 2023). Cette étude a été poursuivie et, sur une pé-
riode de 180 jours apreés I'administration, I'efficacité était de
82,7 % (Munro 2025).

Afin de combiner statistiquement les résultats des études de
phase llb et MELODY, Simdes et al. ont réalisé une analyse
groupée prenant en compte les résultats de 2350 nourrissons
au total (nirsévimab: 1564 ; placebo: 786). Par rapport au
placebo, le nirsévimab présentait une efficacité cumulée de
80 % (70-88) pour prévenir les formes graves d'infection a
VRS traitées médicalement, de 77 % (50-90) pour les hospita-
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lisations dues a une infection a VRS et de 86 % (63-95) pour
I'admission en soins intensifs en raison d’une telle infection. En
outre, la fréquence des prescriptions d'antibiotiques était de
24 % (4-39) inférieure dans le groupe nirsévimab par rapport
au groupe placebo sans nirsévimab. En raison du nombre rela-
tivement faible de personnes atteintes du VRS et d'un bon sui-
vi médical dans ces études (19 dans le groupe nirsévimab et

51 dans le groupe placebo), il n'y a heureusement pas eu de
décés dus au VRS, ce qui n'a pas permis de déterminer |'effica-
cité du nirsévimab sur la prévention de ces décés (Simoes
2023).

Efficacité en vie réelle: |'anticorps monoclonal nirsévimab a
été utilisé pour la premiére fois a grande échelle en Espagne a
partir de 2023. Introduit pour la premiére fois dans le monde
dans le cadre du plan de vaccination galicien pour la saison
2023/2024, il s'est montré tres efficace pour prévenir les hos-
pitalisations dues a des IVRI liées au VRS. Jusqu’a présent, au-
cun effet secondaire grave n'a été observé aprés I'administra-
tion.

En Galice, de premiéres indications ont révélé une excellente
efficacité (www.nirsegal.es). Une étude cas-témoins basée sur
les données recueillies dans la population et appariée en
Galice et dans d'autres régions d'Espagne a permis d’estimer
I'efficacité en intention de traiter (ITT) et en per-protocol (PP)
pour prévenir les hospitalisations dues au VRS pendant la sai-
son 2023-2024. Lefficacité d'une administration de nirsévi-
mab peu aprés la naissance s'est élevée a 78 % selon I'lTT et a
83 % selon I'efficacité en PP. Pour les enfants nés pendant le
semestre d'été, elle a été évaluée, en octobre, a 71 % selon
I'ITT et a 80 % selon I'analyse PP. Ces valeurs se sont révélées
similaires pour I'admission en soins intensifs, la nécessité d'une
ventilation mécanique et les sous-groupes A et B du VRS. Chez
les prématurés ou les enfants dont le poids a la naissance était
inférieur a 2500g, I'efficacité s'est révélée inférieure (entre

60 et 70 % selon I'analyse PP) (NUfez 2025). En Catalogne,
durant I'hiver 2023-2024, on a comparé la fréquence des in-
fections a VRS et des IVRI chez un total de plus de

26000 nourrissons de moins de 6 mois, immunisés et non im-
munisés, en soins primaires, a I'hopital et dans les unités de
soins intensifs pédiatriques. L'efficacité s'est élevée a 69 %
contre les infections a VRS en soins primaires, a 88 % contre
les admissions a I'hopital et a 90 % contre les admissions en
soins intensifs (Coma 2024). Dans une deuxiéme étude menée
en Catalogne, le nirsévimab a été associé a une réduction de
74 % des hospitalisations liées au VRS et de 85 % des admis-
sions en soins intensifs (Perramon-Malavez 2025). A Madrid,
la mise en place du programme d‘immunisation par nirsévi-
mab en 2024 a entrainé une baisse de 78 % des hospitalisa-
tions liées au VRS chez les nourrissons par rapport a 2023. Les
hospitalisations pour toutes sortes d’infections respiratoires
ont également reculé de 63 %, et 75 % de nourrissons en
moins ont été admis en soins intensifs. En outre, la part de sé-
jours hospitaliers de plus de cing jours a diminué de 65 % chez
les nourrissons de moins de 3 mois atteints du VRS et de 48 %
chez ceux de moins de 6 mois. Ainsi, parmi les nourrissons qui
ont d0 étre hospitalisés malgré I’'administration du nirsévimab,
les symptomes se sont révélés moins graves, et I"hospitalisation
plus courte que chez ceux qui n'avaient pas recu |'anticorps.
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Le nombre de traitements basés sur I'oxygénation a haut débit
a également diminué de maniére significative aprés I'adminis-
tration du nirsévimab (Garcia-Garcia 2025).

En France, deux études ont évalué |'efficacité du nirsévimab,
I'une contre les hospitalisations pour bronchiolite associée au
VRS, I'autre contre les consultations ambulatoires pour infec-
tion a VRS. L'efficacité calculée était de 83 % contre les hospi-
talisations pour bronchiolite, de 70 % contre les admissions en
soins intensifs et de 80 % contre les consultations ambula-
toires (Assad 2024, Lassoued 2024).

Une méta-analyse récemment publiée a examiné |'efficacité
du nirsévimab dans la pratique clinique courante dans les pays
disposant d'un programme de vaccination des nourrissons et
collectant des données pour des études d’observation conco-
mitantes. Trente-deux études de cohorte et études cas-témoins
provenant de cing pays (France, Italie, Luxembourg, Espagne
et Etats-Unis) ont été identifiées et incluses dans la revue systé-
matique, dont 27 dans la méta-analyse. Le nirsévimab a été
associé a des probabilités plus faibles de survenue d’'une IVRI
(odds ratio: 0,25), d'une hospitalisation liée au VRS (OR:
0,17), ou d'une admission en soins intensifs (OR: 0,19) chez
les nourrissons de 0 a 12 mois. En outre, I'hospitalisation s'est
révélée plus courte, mais ce résultat n'était pas significatif. Les
conclusions ont confirmé les résultats des études cliniques
pour le nirsévimab dans leur ensemble, a savoir qu'il réduit ef-
fectivement, dans la pratique, I'impact des infections a VRS
chez les nourrissons et, par conséquent, le recours a des pres-
tations de santé (Sumsuzzman 2025).

Le tableau 5 donne un apercu de I'efficacité de la vaccina-
tion contre le VRS chez les adultes.
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Tableau 5

Apercu des principales études de phase II/lll sur Uefficacité des trois vaccins contre le VRS

Vaccin (fabricant)

Critere d’efficacité primaire*

Critére d’efficacité

Participants a l'étude / détails de l'étude 3] secondaire* (VE)
(référence avec lien direct)
Abrysvo® (Pfizer) IVRIliée au VRS IVRIliée au VRS IRA liée au VRS
n=34284;60ans et plus, age moyen: 67 ans, avec 22 symptomes avec 23 symptomes 62,1%
52% atteints de maladies préexistantes, 66,7 % 85,7 %
suivi moyen: 7 mois (Walsh 2023)
Arexvy® (GSK] IVRIliée au VRS IVRI sévere** IRAliée au VRS
n=24960; 60 ans et plus, &ge moyen: 69,5 ans, 82,6% liee alu VRS 71,7%
39% atteints de maladies préexistantes, 94,1%
suivi moyen: 6,9 mois (Papi A. 2023)
mResvia® (Moderna) IVRIliée au VRS IVRIliée au VRS IRAliee au VRS
n=35541;60ans et plus, age moyen: 68,1 ans, avec 22 symptomes avec 23 symptomes 68,4%

83,7% 82,4%

29% atteints de maladies préexistantes,
suivi moyen: 3,7 mois (Wilson et al. 2024)

*selon protocole d'étude
** «sévere» = épisode d'IVRI empéchant toute activité quotidienne normale
IVRI = infection des voies respiratoires inférieures; IRA = infection respiratoire aigué

Abrysvo® chez les adultes

Pour Abrysvo®, |'étude RCT RENOIR de phase Ill portant sur
environ 36000 participants a révélé une efficacité vaccinale
(VE) contre les IVRI associées au VRS et confirmées par
PCR avec >2 symptémes et >3 symptémes de 67 % et 86 %
respectivement, aprés une période de suivi de 7 mois (Walsh
2023). Une autre étude publiée récemment a examiné I'effica-
cité, la sécurité et I'immunogénicité sur deux saisons de VRS.
Abrysvo® a montré une efficacité contre les IVRI graves liées
au VRS de 89 % pour la premiére saison de VRS, et de 78 %
sur I'ensemble des deux saisons de VRS. On a également ob-
servé un profil de sécurité favorable tout au long des deux sai-
sons de VRS (Walsh 2025).

Arexvy® chez les adultes

L'étude de phase Ill publiée par Papi et al. en 2023 a porté sur
environ 25000 participants ayant recu une dose d'Arexvy® ou
un placebo sur la base d'une équivalence d'un pour un. Sur
une période de suivi médiane de 6,7 mois, I'efficacité contre
les IVRI associées au VRS et confirmées par RT-PCR s’est élevée
a 83 %, avec 7 cas (1,0 pour 1000 personnes-années) dans le
groupe vaccin, et 40 cas (5,8 pour 1000 personnes-années)
dans le groupe placebo. L'efficacité a atteint 94 % contre les
IVRI graves associées au VRS et 72 % contre les IRA associées
au VRS, avec des taux similaires concernant I'efficacité contre
les sous-types A et B du VRS soit, pour les IVRI liées au VRS,
85 % et 81 %, respectivement. L'efficacité contre les IRA liées
au VRS s'est élevée a 72 % et 71 %, respectivement. On a ob-
servé une efficacité élevée dans différents groupes d’age et
chez les participants présentant des comorbidités. Pour
Arexvy®, |'étude RCT de phase lll a montré, apres une période
médiane de suivi de 17,8 mois, une VE de 67 % contre les
IVRI liées au VRS et de 79 % contre les IVRI séveres (Papi 2023).
Durée de protection: les analyses d’efficacité ont porté sur
12 468 participants dans le groupe ayant recu le vaccin Arexvy
et sur 12498 participants dans le groupe placebo. Lefficacité

cumulée d’une dose sur trois saisons s'est élevée a 63 %
contre les IVRI dues au VRS, a 70 % contre les IVRI dues au
VRS-A et a 59 % contre les IVRI dues au VRS-B (période mé-
diane de suivi de 31 mois aprés la premiére dose). L'efficacité
a été observée sur trois saisons chez les participants agés de
60 a 69 ans, chez ceux de 70 a 79 ans, chez les participants
fragiles et chez ceux atteints de maladies préexistantes. L effi-
cacité contre I'lVRI due au VRS a diminué avec le temps. Une
premiére dose de RSVPreF3 OA suivie d'un rappel un an plus
tard a montré une efficacité équivalente a celle d’une dose
unique (Ison 2025).

mResvia® chez les adultes

L'étude d'efficacité randomisée de phase Ill a porté sur
35541 participants ayant recu une dose de mResvia® ou un
placebo sur la base d'une équivalence d'un pour un. Au total,
29,3 % des participants étaient atteints de maladies préexis-
tantes. Apres une période médiane de suivi de 112 jours,
I'efficacité contre les IVRI associées au VRS avec >2 symp-
tdmes et >3 symptémes s'élevait a 84 % et 82 %, respective-
ment. L'efficacité contre les IRA atteignait 68 %. La VE contre
les IVRI associées au VRS était de 92 % avec le sous-type A et
de 69 % contre le sous-type B (Wilson 2023).

On ne dispose jusqu’ici que de peu de connaissances sur
I'efficacité réelle des vaccins contre le VRS dans la pratique,
mais celles-ci confirment le haut niveau d'efficacité et de
sécurité, qui ressortent des données d’études.

En Ecosse, par exemple, une étude a récemment été publi¢e
par Public Health Scotland sur |'efficacité réelle de la vaccina-
tion contre les hospitalisations liées au VRS chez les adultes
agés. Des données antérieures provenant de Grande-Bretagne
ont montré qu’en moyenne, 251 adultes sur 100000 agés de
75 ans et plus étaient hospitalisés chague année en raison
d’une infection a VRS. Aprés la mise en place du programme
de vaccination contre le VRS dans le groupe d’age des
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75-79 ans, on a observé une diminution de 62 % des hospita-
lisations liés au VRS, méme si tous les membres de ce groupe
d’age ne s'étaient pas fait vacciner contre le VRS (Hameed
2025).

On ne dispose pas encore de données précises sur la durée de
protection au-dela de trois ans.

6.3 Sécurité et effets indésirables des vaccins ou

des médicaments
Abrysvo® chez les femmes enceintes
Abrysvo® est généralement trés bien toléré. L'effet secondaire
le plus fréquent relevé dans les études en vue de I'autorisation
a été une éruption cutanée survenant dans les 14 jours chez
0,7 % des patientes. De la fiévre est apparue chez 0,5 % des
femmes enceintes vaccinées, et des réactions au point d'injec-
tion chez 0,3 % d’entre elles. Les données recueillies auprés de
plus de 4000 femmes n’indiquent pas de risque de malforma-
tions ou d'autres conséquences fcetales, néonatales ou mater-
nelles indésirables. Dans les études de phase lll, les EIV obser-
vés chez les méres a un mois apres I'administration d'Abrysvo®
(14 %) et du placebo (13 %) ont été similaires. Une légére dif-
férence a été observée pour I'hypertension (0,4 % contre
0,2 %) et I'hypertension gravidique (1,1 % contre 1,0 %, soit
une différence statistiquement non significative).
Dans le domaine obstétrical, les résultats se sont révélés com-
parables pour Abrysvo® et le placebo, avec un taux de préma-
turité de 5,7 % contre 4,7 %, un faible poids a la naissance
(5,1 % contre 4,4 %), de I'ictére (7,2 % contre 6,7 %) et des
anomalies congénitales (5 % contre 6 %). Cependant, une
légere augmentation statistiquement significative du risque de
prématurité a été observée en Afrique du Sud, ce qui s'ex-
plique en grande partie par le bras de I'étude mené dans ce
pays pendant la vague de COVID-19 liée au variant Delta. Les
données disponibles dans cette étude ne sont pas suffisantes
pour établir un lien de causalité entre une naissance prématu-
rée et Abrysvo®, ni pour I'exclure totalement. Aucun signal de
sécurité n'a été observé chez les nourrissons jusqu’a I'age de
24 mois, et les événements indésirables potentiels chez ceux
de 1 mois ou moins se sont révélés comparables dans le
groupe Abrysvo® (37 %) et le groupe placebo (35 %). Aucun
effet secondaire n'a été observé chez les nouveau-nés allaités
par des méres vaccinées (Kampmann 2023, Patel 2024).
Méme apreés la mise sur le marché, des données de sécurité
sur la vaccination maternelle contre le VRS ont été collectées
et analysées régulierement et continuent de I'étre. Ainsi, une
étude menée aux Etats-Unis sur plus de 6300 femmes n’a pas
mis en évidence d'augmentation des risques d’accouchement
prématuré, d'hypertension artérielle gravidique, de diabéte
gestationnel, de décollement placentaire, d’hémorragie (avant,
pendant et aprés I'accouchement), de rupture prématurée de
la poche des eaux, de chorioamniotite, de thrombose veineuse
profonde ou de complications cardiovasculaires maternelles ou
néonatales liées a la vaccination de la mere contre le VRS par
rapport a une cohorte non vaccinée (Jin Hsieh 2025).
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Nirsévimab (Beyfortus®) chez les nourrissons

Dans les études en vue de I'autorisation, le nirsévimab a
montré un profil de sécurité trés favorable. Aucun effet indési-
rable présentant une différence de fréquence égale ou supé-
rieure a 5% entre le nirsévimab et le placebo n'a été signalé.
Des IVRI, de la fievre et une rhinopharyngite ont fait partie des
événements les plus fréquemment signalés.

Dans I'étude de phase llb, les études MELODIE, MEDLEY et
HARMONIE, ainsi que dans I'analyse groupée de Simdes et al.,
la nature et la fréquence des événements indésirables locaux
et systémiques ont été quasiment identiques dans les groupes
traités avec le nirsévimab et dans les groupes témoins (traités
avec un placebo, le palivizumab ou un traitement standard).
Au total, le nirsévimab a été administré a 3751 nourrissons.
Des douleurs au point d'injection et une légere éruption cuta-
née passagere ont fait partie des manifestations les plus fré-
quentes. Dans |'analyse globale 2024 de Mankad et al.,
quelques effets indésirables plus graves (de grade 3) ont été
observés un peu plus fréquemment dans le groupe placebo
que chez les nourrissons ayant recu le nirsévimab. Dans I'en-
semble, ces effets se sont révélés a peu prés aussi rares que
ceux observés avec le palivizumab. On peut donc partir du
principe que, au moins sur la base des données des études, le
nirsévimab est un médicament str. De méme, aucune anaphy-
laxie (réaction d'hypersensibilité sévere) n'a été observée dans
les études. Des anticorps anti-médicaments contre le nirsévi-
mab sont apparus chez 5,4 a 6 % des participants aux études
cliniques, mais avec des effets cliniques généralement mineurs
(Griffin 2020, Hammitt 2022, Mankad 2024, Muller 2023,
Domachowske 2022, Domachowske 2023, Simdes 2023,
Drysdale 2023). Aucun déces n’a été enregistré dans les
groupes d'étude du nirsévimab. Une synthése de Mankad et
al. (Mankad 2024) regroupe les résultats des analyses des ef-
fets secondaires et de la sécurité de ces études.

L'étude MEDLEY, une étude contrélée randomisée de

phase lI-1ll, a été menée dans 126 centres dans 25 pays d’Eu-
rope, d’Amérique du Nord et d'Asie, ainsi qu’en Afrique du
Sud. La sécurité et la pharmacocinétique du nirsévimab ont
été analysées spécifiquement chez les nourrissons et les en-
fants de moins de 2 ans présentant un risque trés élevé
d’infection a VRS séveére (nourrissons porteurs d'une malfor-
mation cardiaque congénitale ou atteints d'une pathologie
pulmonaire chronique, et grands prématurés [age gestationnel
inférieur a 29 semaines]): 614 avaient recu du nirsévimab
avant la saison de VRS, et 304 I'anticorps monoclonal palivizu-
mab (Synagis®). Pour les trois groupes d’enfants a haut risque,
le profil de sécurité du nirsévimab était comparablement bas
et similaire a celui du palivizumab, et il correspondait a celui
constaté chez les enfants nés a terme et les prématurés légers
de I"'étude MELODY (Domachowske 2022).

En Espagne, une étude de pharmacovigilance a été menée
sur la base de déclarations d’EIV provenant du systéme espa-
gnol de pharmacovigilance pour les médicaments a usage hu-
main (SEFV-H) et des données des entreprises pharmaceu-
tigues. Les EIV signalés entre septembre 2023 et mai 2024 ont
révélé une incidence globale de 23,1 cas pour 100000 doses.
Les événements typiques étaient des éruptions cutanées

(8,5 %) et de la fievre (7,1 %). Aucun nouveau signal de sécu-
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rité ni risque inattendu, tel qu’une amplification dépendante
des anticorps (ADE), n'a été identifié (Estrella-Porter 2025).

Vaccination contre le VRS chez les adultes

De maniére générale, les profils de sécurité des trois vaccins
ont été évalués comme trés favorables. Les EIV les plus fré-
guemment observés avec les trois vaccins ont été des réactions
locales telles qu’une douleur, une rougeur ou un enflure tem-
poraires au point d’injection (12 % pour Abrysvo®, 61 % pour
Arexvy® et 56 % pour mResvia®), suivies de la fatigue, de
céphalées, de myalgies et d'arthralgies (entre 10 % et 34 %).
Ces EIV étaient généralement légers, mais leur fréquence était
le plus souvent nettement supérieure a celle observée dans les
groupes placebo, en particulier concernant les réactions vacci-
nales locales. Pour les trois vaccins, les EIV ont davantage
concerné les moins de 70 ans que les plus de 70 ans.

Abrysvo® chez les adultes

Dans I'étude clinique sur les adultes agés, les déclarations
d’EIV ont été analysées dans les sept jours suivant la vaccina-
tion des participants au Japon et aux Etats-Unis (n=7169 au
total). Les EIV se sont avérés plus fréquents chez les personnes
vaccinées que dans le groupe placebo. Les EIV les plus fré-
guemment rapportés incluaient la fatigue (16 % contre 14 %
pour le placebo), les maux de téte (13 % contre 12 %) et les
réactions locales (12 % contre 7 %), dont des douleurs au
point d'injection (11 % chez les personnes vaccinées). Des
myalgies sont apparues chez 10 % des personnes vaccinées
(contre 8 % dans le groupe placebo). Dans la grande majorité
des cas, ces EIV étaient légers. D'autres EIV possibles tels que
des infections, des troubles respiratoires ou thoraciques, ont
été rapportés avec une fréguence similaire dans les groupes
vaccin et placebo (Walsh 2023). Dans le mois qui a suivi la vac-
cination, un déséquilibre numérique a été rapporté concernant
la fibrillation auriculaire, avec dix événements chez les per-
sonnes vaccinées et quatre dans le groupe placebo. Aucun lien
de causalité n'a été établi. Néanmoins, cet événement car-
diaque a été ajouté aux effets secondaires possibles dans I'in-
formation sur le produit. Pour la vaccination des adultes a la
fin de I'automne, le syndrome de Guillain-Barré (SGB) a été
identifié comme un EIV potentiel trés rare. Il n'a été observé
que chez les participants a I'étude agés de plus de 60 ans,
avec un risque estimé allant jusqu’a 4,6 cas pour 1 million de
doses. Bien que cet EIV soit trés rare, le comité de I’Agence
européenne des médicaments (EMA) a requis une phase d’ob-
servation supplémentaire aprés la délivrance de |'autorisation
(étude PASS, post-authorization safety study). Les investiga-
tions se poursuivent. Cependant, il a été clairement établi que
méme s'il existait un lien de causalité, le bénéfice d'Abrysvo®
était largement supérieur a un risque légerement plus élevé de
SGB (EMA assessment report for Abrysvo® 2023).

Arexvy®

Dans |'étude de phase lll, les données de sécurité ont été éva-
luées au sein d’une cohorte de 1799 participants apres une
premiére dose d'Arexvy®. Les douleurs au point d‘injection

(61 % contre 9% dans le groupe placebo) et la fatigue (34 %
contre 16 % pour le placebo) ont été les EIV les plus fréquem-
ment rapportés, suivis de la myalgie (29 % contre 8 % pour le
placebo), des céphalées (27 % contre 14 % pour le placebo) et
de I'arthralgie (18 % contre 6 % pour le placebo). Les EIV
graves, y compris les maladies a médiation immunitaire poten-
tielles, ont été évalués dans I'ensemble de la population étu-
diée et sur deux saisons. Ils sont survenus a une fréquence si-
milaire dans les trois groupes de I'étude (une dose, deux doses
et placebo). Aucun signe d’encéphalomyélite aigué, de SGB ou
d’autres maladies démyélinisantes n'a été rapporté. Une étude
post-marketing a conclu a une absence d’augmentation du
risque de SGB aprés la vaccination avec Arexvy®. Dans les

30 jours suivant la premiere dose injectée, davantage de cas
de fibrillation auriculaire sont apparus que sous placebo, ce
qui n'a pas été observé apres la deuxieme dose. Quatre déces
sont survenus, mais aprés un examen approfondi des dossiers
meédicaux, le lien avec le vaccin n'a pas pu étre établi (Papi
2023, Ison 2025).

mResvia®

Dans I'étude clinique de phase lll, la fréquence globale des EIV
s'est révélée plus élevée chez les personnes vaccinées (59 %)
gue dans le groupe placebo (16 %). Les EIV les plus fréquem-
ment rapportés ont été des douleurs au point d’injection

(56 % contre 14 % dans le groupe placebo), puis de la fatigue,
des céphalées et des douleurs musculaires et articulaires. Des
EIV systémiques ont été signalés chez 48 % des participants
vaccinés et chez 33 % des participants du groupe placebo. Des
événements de grade 3 ou plus ont été signalés chez 4 % et

3 % des participants, respectivement. Parmi les 17734 per-
sonnes vaccinées et les 17679 personnes ayant recu un place-
bo, les EIV systémiques les plus fréquemment rapportés ont
été des infections telles que la pneumonie (n=6 [<0,1 %]
contre n=2 [<0,1 %]), la gastro-entérite (n = 2 [<0,1 %]
contre n=0), la grippe (=2 [<0,1 %] contre n=0) et les infec-
tions des voies urinaires (n=2 [<0,1 %] contre n=1 [<0,1 %]).
Aucun cas de SGB ou d’'encéphalomyélite aigué n’a été obser-
vé dans les deux groupes (Wilson 2023).
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6.4 Contre-indications, précautions et interactions
Généralités

Contre-indication: pour tous les vaccins et anticorps mono-
clonauy, il existe une contre-indication en cas d’hypersensibi-
lité connue et de réaction anaphylactique au principe actif ou
a l'un des excipients.

Précautions: de telles réactions pouvant survenir trés rare-
ment lors de vaccinations ou de I'administration d'anticorps
monoclonau, il convient, par mesure de précaution, de
mettre a disposition des soins médicaux appropriés. Il en va de
méme pour les réactions liées a la peur ou au stress avant,
pendant ou apres I'administration du vaccin, y compris les ma-
laises vagaux (syncopes).

En cas d'affection aigué avec forte fiévre, il y a lieu de reporter
la vaccination. En cas d'infection Iégere sans forte fiévre, il n'y
a pas lieu de la différer. Les vaccins ne doivent pas étre admi-
nistrés par voie intravasculaire ou intradermique. Comme pour
les autres injections intramusculaires, il convient de prévenir,
au moyen de techniques appropriées, les saignements ou les
hématomes chez les personnes sous anticoagulants ou souf-
frant de thrombocytopénie ou de troubles de la coagulation
sanguine.

Interactions: si les vaccins contre le VRS ou le nirsévimab sont
administrés en méme temps qu’un autre vaccin injectable, il
est recommandé d'injecter les vaccins ou I'AcM a des points
d’injections différents (partie supérieure du bras opposé ou
cuisse chez les nourrissons).

Abrysvo® chez les femmes enceintes

Contre-indication: voir plus haut.

Précautions: voir plus haut, en outre: |'efficacité d’Abrysvo®
pourrait étre moindre chez les personnes immunodéprimées. |l
n'existe a ce jour aucune étude portant sur I'administration
d’'Abrysvo® avant la 24¢ SG. Il en va de méme pour les per-
sonnes de moins de 18 ans.

Interactions: Abrysvo® peut étre administré sans probléme en
méme temps que d’autres vaccins inactivés ou non vivants,
méme si I'administration simultanée du DTPa ou des vaccins
antigrippaux n‘a pas été étudiée spécifiquement chez les
femmes enceintes.

Nirsévimab (Beyfortus®) chez les nourrissons
Contre-indication: voir plus haut.

Précautions: voir plus haut.

Interactions: les anticorps monoclonaux ne présentent pas de
risque significatif d'interaction médicamenteuse, car ils n’af-
fectent pas directement les enzymes du cytochrome P450 et
ne sont pas des substrats des transporteurs hépatiques ou ré-
naux. En outre, la molécule cible du nirsévimab est un virus
exogene. De méme, il est peu probable que le nirsévimab af-
fecte la réponse immunitaire active aux vaccins administrés si-
multanément. Le nirsévimab n’a pas d’influence sur les tests
diagnostiques du VRS.
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Abrysvo® chez les adultes

Contre-indication: voir plus haut.

Précautions: voir plus haut, en outre: I'efficacité d'Abrysvo®
pourrait étre moindre chez les personnes immunodéprimées.
Interactions: Abrysvo® peut étre administré sans probleme en
méme temps que d'autres vaccins inactivés ou non vivants. Ex-
ception: selon www.swissmedicinfo.ch, il est recommandé de
respecter un intervalle d’au moins deux semaines entre I'admi-
nistration d'Abrysvo® et celle d'un vaccin combiné contre la
diphtérie, le tétanos et la coqueluche acellulaire (DTPa).

Chez les personnes de 65 ans et plus, I'administration simulta-
née d'Abrysvo® et d'un vaccin adjuvanté contre la grippe a
montré des titres d'anticorps légérement plus faibles contre le
VRS et la grippe. Il pourrait donc étre avantageux de respecter
un intervalle minimal de deux semaines entre les deux vaccins.
On ignore toutefois si cette observation est cliniquement perti-
nente. Aucun vaccin adjuvanté contre la grippe n’est autorisé
en Suisse chez les adultes agés pour la saison 2025/2026.

Arexvy®

Contre-indication: voir plus haut, en outre: Arexvy® ne doit
pas étre utilisé chez la femme enceinte ou qui allaite.
Précautions: voir plus haut, en outre: les patients recevant un
traitement immunosuppresseur ou souffrant d'un déficit im-
munitaire peuvent présenter une réponse immunitaire réduite
a Arexvy®.

Interactions: I'administration concomitante d’Arexvy® et d'un
vaccin contre la grippe saisonniére adjuvanté a dose standard
n'a pas mis en évidence d'altération cliniquement pertinente
de la réponse immunitaire au VRS-A ou a |'un des antigénes
Influenza.

mResvia®

Contre-indication: voir plus haut, en outre: mResvia® ne doit
pas étre utilisé chez la femme enceinte, susceptible de I'étre
ou qui allaite.

Précautions: voir plus haut.

Interactions: |'administration concomitante de mResvia® et
d’autres vaccins n'a pas été étudiée.
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7.2 Colts et économies

7. QUESTIONS EN SUSPENS,

COUTS ET REMBOURSEMENT

7.1 Questions en suspens

Il n‘existe pas encore de comparaisons directes entre les
deux produits (vaccination maternelle et anticorps mono-
clonal) pour la prévention du VRS chez les nourrissons.

En ce qui concerne la vaccination maternelle, on ignore
encore si une nouvelle dose doit &tre administrée aux
meéres vaccinées avec Abrysvo® en cas de grossesse ulté-
rieure et, le cas échéant, dans quel intervalle de temps,
afin qu’elles puissent transmettre une quantité suffisante
d’anticorps maternels a leur nouveau-né.

Pour I'anticorps nirsévimab (Beyfortus®), on manque ac-
tuellement de données permettant un dosage plus précis
en milligrammes selon le poids corporel, en particulier pour
les nourrissons dans leur deuxiéme année de vie. En outre,
on ne dispose pas encore de données plus précises sur la
durée d'efficacité chez les nourrissons et les enfants pré-
sentant un déficit immunitaire.

Pour la vaccination contre le VRS chez les adultes agés, il
n'existe pas encore de comparaison directe de |'efficacité
ou de la durée d'efficacité entre les trois vaccins autorisés a
ce jour. Il n"existe pas non plus de données détaillées sur la
durée d'efficacité chez les patients adultes immunodépri-
més.

En outre, plusieurs études post-marketing spécifiques sont
en cours pour analyser les EIV tres rares, tels que la fré-
guence du SGB, afin de statuer sur I'existence ou non d’un
lien entre les deux.

Autorisation et utilisation pour des groupes d’'age
plus jeunes: Swissmedic examine actuellement des de-
mandes d’examen d'autorisation pour les personnes de
moins de 60 ans que plusieurs fabricants lui ont adressées.
Actuellement, seul le vaccin Abrysvo® est autorisé pour les
personnes agées de 18 a 59 ans, mais uniqguement pen-
dant la grossesse. Dans les cas d'immunodéficience grave
ou de certaines autres maladies sous-jacentes présentant un
risque trés élevé d’'évolution grave du VRS, les patients
de 18 a 59 ans doivent recevoir le vaccin contre le VRS dans
le respect des principes de I'utilisation hors étiquette.
Toute utilisation hors étiquette doit étre conforme aux
dispositions de I'article publié en mars 2015 dans le bulletin
de I'OFSP (OFSP 2015). Il convient de noter que, pour les
personnes de moins de 60 ans, cette recommandation se
situe en dehors de |'autorisation de Swissmedic (off-label).

Produits futurs: un autre anticorps monoclonal contre le
VRS, le clesrovimab pour les nouveau-nés, les nourrissons
et les enfants en bas age, fait actuellement I'objet d'une
procédure d'autorisation auprés de Swissmedic. Enfin, des
vaccins contre le VRS pour les enfants en bas age sont
en cours de développement, mais aucune donnée convain-
cante en matiére d'efficacité et de sécurité n'ait encore été
présentée.

Le prix d'une dose de I'anticorps nirsévimab se situe aux
alentours de 390 francs, celui d'une dose de vaccin contre le
VRS aux alentours de 210 francs. Le nombre d’années aprés
lequel une nouvelle dose de vaccin contre le VRS est néces-
saire n’est pas encore connu avec précision.

Economies: comme démontré au chap. 4.1, les maladies
dues au VRS entrainent chaque hiver des colts directs élevés
pour le systéme de santé. Tous les produits contre le VRS
préviennent les infections graves avec une efficacité d’environ
80 %. lls réduisent donc la charge et donc les colts de santé
publigue pendant le semestre d’hiver, en particulier chez les
nourrissons, mais aussi chez les adultes agés et les personnes
présentant un risque élevé d’évolution grave du VRS.

7.3 Remboursement

Des informations sur la prise en charge des vaccinations et des
vaccins par I’AOS sont disponibles sur le site Internet de
I’OFSP: www.bag.admin.ch/fr/assurance-maladie-mesures-de-

prevention. Voir « Vaccinations prophylactiques » (art. 12a

OPAS) et « Mesures visant la prophylaxie de maladies »
(art. 12b OPAS).
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LISTE DES ABREVIATIONS

AcM
AcN
CFV
DTPa

EIV
Hib
IC

IgG
IPV

ITT

IVRI
IVRS
Hg
OFS
OFSP
OPAS

OR
PCR

PP
preF
RCT

ROR
RORV

SG
SGB
TMG
usl
VE
VHB
VRS

Anticorps monoclonal

Anticorps neutralisant

Commission fédérale pour les vaccinations

Vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche
(acellulaire)

Effet indésirable de la vaccination

Haemophilus influenzae b

Intervalle de confiance

Immunoglobuline G

Inactivated polio vaccine

(vaccin inactivé contre la polio = paralysie infantile)
Intention-to-treat (analysis)

(analyse en intention de traiter)

Infection des voies respiratoires inférieures
Infection des voies respiratoires supérieures
Microgramme

Office fédéral de la statistique

Office fédéral de la santé publique

Ordonnance sur les prestations de |'assurance des
soins

Odds ratio (rapport de cotes)

Polymerase chain reaction

(réaction en chaine par polymérase)

Per-protocol (analysis) (analyse par protocole)
Glycoprotéine F de fusion du VRS

Randomized controlled trial

(essai controlé randomisé)

Vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole
Vaccin contre la rougeole, les oreillons, la rubéole
et la varicelle

Semaine de grossesse

Syndrome de Guillain-Barré

Titre moyen géométrique

Unité de soins intensifs

Vaccine efficacy/effectiveness (efficacité vaccinale)
Virus de I'hépatite B

Virus respiratoire syncytial ou «virus RS »
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LIENS UTILES

o Office fédéral de la santé publique (OFSP):
www.bag.admin.ch/vrs

o Office fédéral de la santé publique (OFSP), portail
d’information sur les maladies transmissibles:
www.idd.bag.admin.ch/topics/respiratory-pathogens/

e Commission fédérale pour les vaccinations (CFV):
www.cfv.ch

e Pediatric Infectious Disease Group of Switzerland (PIGS):
https://pigs.ch/ > RSVEpiCH

e Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic):
informations sur le produit sous www.swissmedicinfo.ch

¢ Organisation mondiale de la santé (OMS):
https:/Avww.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/
respiratory-syncytial-virus-(rsv)

Contact

Office fédéral de la santé publique

Unité de direction Prévention et services de santé
Division Maladies transmissibles

Tél. 058 463 87 06

E-Mail: epi@bag.admin.ch

et

Commission fédérale pour les vaccinations (CFV)
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