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Strasbourg

Saisine de la DGS / HAS — 4 mai 2023

* \/RS = IRA avec des complications graves
e Exacerbation d’'une maladie cardiopulmonaire
* Pneumopathie nécessitant une assistance respiratoire
* Déces
e 2023 deux vaccins protéiques avec AMM / adultes 60 ans et plus

e Vaccin Arexvy ® - GSK
* Vaccin Abrysvo © — Pfizer

e 2024 troisieme vaccin ARNm
* VVaccin mMRESVIA® - Moderna

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Situation actuelle des IRA dues au VRS

e 2022-2023 incidence en MG d’IRA / VRS
e A48 / 100 000 hab. France Réseau Sentinelles, 2023
* 19 % chez les plus de 65 ans

* Hospitalisations / VRS
e 2023-2024 : 8 % des cas grave IRA en réa. / VRS

Strasbourg

Santé publique France, 2024

* 77 % p|US de 65 ans j-cc))tl:rbnez:l';?czl?r'\icalvirology
* Mortalité intra-hospitaliere / VRS
* 6,6 % tous services confondus Celante, 2023,
* 12,8 % chez les sujets admis en unités de soins intensifs Clinical microbiology and infection

e Pas de traitement spécifique

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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EV sur événements ® ® Df MRESEVIA®,
associés au VRS Arexvy®, GSK LI G HI Moderna
Saison 1 ?:::‘1)2 rznois Saison 1 (S:_l::r:nZOis o Saison 1
(0-7 mois post inj.) ey (0-7 mois post inj.) ini.) (0-12 mois post inj.)
M ou IVRI- VRS 79 % [58 ; 91] 67 % [48 ; 80] 89 % [54 ; 99] 79 % [23 ; 96] 83,7 % [66,0; 92,2]
95 % [67 ; 100 79 % [53; 92
IVRI-VRS séveres d ] d ] 2 cas dans le groupe placebo % EB RIS DEIeEE
5 cas d’hospitalisation dans le groupe placebo placebo

' Tolérance =2 Synd. Guillain Barré

® Y
» <10 cas / million de doses oy, roa 20241023
#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Acceptabilite

* Couverture vaccinale chez les plus de 65 ans en France, 2024
* Grippe : 54 %
e Covid-19:30.2 % Santé publique France, 2024

e Couverture vaccinale chez les plus de 65 ans aux USA—09.12.2023
* Grippe : 63,9 %
e Covid-19:37,4 %
* VRS :17 % (ici plus de 60 ans, lere campagne)

Black CL, MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023
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Evaluation économique

* Fardeau economique significatif du VRS
e Milliards de dollars/an aux USA
* Données en France insuffisantes

e Etude de I'impact des difféerentes politiques vaccinales
* Etudes aux USA (limites, non transposables a la France)
» RDCR (ratio différentiel colt-résultat) variables

RDCR par QALY Arexvy®, GSK Abrysvo®, Pfizer
60-64 ans 372656 S 2183505
65 ans et plus 167301 S 94 676 S

* Vaccination potentiellement colt-efficace

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Recommandations HAS - 2024

e \/accination saisonniere contre le VRS
* Des 75 ans et plus

* Des 65 ans et plus avec pathologies respiratoires chroniques (dont BPCO) ou
cardiaques (dont insuffisance cardiaque)

Strasbourg
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* Vaccination itérative apres la primovaccination ?
e « Toutefois » ....

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Toutefois, compte tenu :

. . — des estimations de I'efficacité vaccinale portant uniguement sur les infections des voies respira-
I_ I m I te S toires basses, n'ayant pas systématiquement engendré un recours au systéme de soins, méme pri-
*ee maire ;
— des limites énoncées au regard des estimations d’efficacité vaccinale actuellement disponibles (es-
timations partiellement effectuées sur les populations et questions d’intérét de la recommandation
° EXt ra |t d es reco. H AS HAS, nombre faible de cas d’infet.:tions. a VI?S rapportm.és déns les essai§ E:Iiniqu.es po.uvan’t gues—
tionner 'ampleur du fardeau des infections a VRS, estimations d’efficacité vaccinale imprécises
dues aux larges intervalles de confiance, et estimations d’efficacité vaccinale limitées a deux sai-
sons) ;
— de la charge de morbidité et de mortalité attribuable aux infections a VRS qui nécessite une rééva-
luation avec des données plus fiables ;
— des données manquantes précisées dans la section 4.7, notamment les résultats définitifs des
études cliniques qui sont actuellement toujours en cours ;
— du fardeau économique vraisemblablement sous-estimé qui reste a préciser, ainsi que les résultats
des évaluations économiques difficilement transposables au contexte frangais,

la HAS précise que la présente recommandation exige une réévaluation, notamment au regard des
données définitives a venir issues des essais cliniques des vaccins Arexvy et Abrysvo, des données
d’efficacité en vie réelle (vaccine effectiveness), notamment sur les hospitalisations et les décés impu-
tables aux infections a VRS, en France et a I'étranger, et des données de pharmacovigilance.
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Vaccination saisonniere contre le VRS

* Des 75 ans et plus

* Des 65 ans et plus avec pathologies
respiratoires chroniques (dont
BPCO) ou cardiaques (dont
insuffisance cardiaque)
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