La vaccination du nourrisson
contre les infections invasives
a méningocoque de type B

Questions — Réponses
pour les professionnels de santé

Depuis avril 2022, la recommandation de_vacciner tous les
nourrissons contre les infections invasives a méningocoque
de type B, a partir de 2 mois et avant I’dge de 2 ans, est ins-
crite dans le calendrier des vaccinations.



Avril 2022

1. Pourquoi vacciner les nourrissons contre les infections invasives a
méningocoque B ?

Les infections invasives a méningocoques sont des infections transmissibles graves, qui
peuvent étre rapidement fatales.

Les premiéres années de vies sont les plus a risque d’infections invasives a méningocoque.

En France, environ 500 personnes sont touchées chaque année par une infection grave
par les différents types méningocoques. Le méningocoque B est responsable de la
majorité des infections invasives a méningocoques. Il infecte plus particulierement les
nourrissons et les jeunes enfants chez lesquels il représente plus de 70 % des infections
invasives a méningocoque. La létalité des infections invasives a méningocoque de type
B est de l'ordre de 7%. En 2019, chez les moins de 5 ans, 88 cas d’infection invasive a
méningocoque B dont 3 décés ont été enregistrés’. Les infections séveres peuvent étre a
I'origine de séquelles invalidantes, neurologiques ou motrice notamment.

La vaccination de I'ensemble des nourrissons contre les méningocoques de type B est
ainsi justifiée par la gravité et la fréquence des infections invasives a méningocoque B,
ainsi qu’en l'absence d’alternative préventive chez les nourrissons qui représentent la
classe d’age la plus vulnérable a ces infections.

2. Quelle est I'efficacité de la vaccination contre le méningocoque B ?

Les données observationnelles provenant de pays ayant mis en place des programmes
de vaccination par BEXSERO® montrent une efficacité en vie réelle du vaccin :

« Au Royaume-Uni : réduction du nombre de cas d’infections invasives a méningo-
coque de type B de 75% (intervalle de confiance (IC) 95 % : 64 ; 81) au cours des
trois premieres années du programme chez les enfants éligibles a la vaccination,
en comparaison a la période précédant lI'introduction du vaccin?

- En Italie : réduction de I'incidence des infections invasives a méningocoque de
type Bde 94 % (IC 95 % :55;99) et 91 % (IC 95 % : 60 ; 98) dans deux régions d’ltalie
au cours des trois ou quatre premiéres années du programme, en comparaison a
la période précédant l'introduction du vaccin?

« Au Portugal : efficacité vaccinale de 79 % (IC 95 % : 45 ; 92) dans une étude
comparant le statut vaccinal entre une série de cas d’infections invasives a
méningocoque d type B et un groupe de témoins appariés*
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Lesdonnéesobservationnelles et celles provenantdes essaisrandomisés n‘ont pas montré
d’'impact de la vaccination sur le portage et donc sur la transmission des méningocoques
du sérogroupe B.

Quelques études suggerent également une efficacité sur d’autres souches (notamment
les souches W).

3. Quelle est la durée de la protection de la vaccination contre le
méningocoque B ?

La protection du nourrisson apres vaccination compléte (deux doses et un rappel) est
d’au moins 3 ans.

4. Quel vaccin utilise-t-on pour la vaccination des nourrissons ?

Le vaccin Bexsero®, qui dispose d’'une AMM a partir de I'age de 2 mois, est recommandé
pour la vaccination du nourrisson.

Il s‘agit d’un vaccin protéique, utilisant comme adjuvant I'hydroxyde d‘aluminium. Le
vaccin Bexsero® est composé de 3 protéines présentes a la surface de la plupart des
méningocoques B (NHB1, NadA, fHpb), combinées avec un antigene de la membrane
externe du méningocoque B (PorA). L'immunisation avec Bexsero® vise a stimuler la
production d’anticorps considérés comme protecteurs contre l'infection invasive a
méningocoque.

5. Quel est le schéma de vaccination pour cette nouvelle
recommandation vaccinale ?

La vaccination est recommandée pour I'ensemble des nourrissons a partir de 2 mois et
avant 2 ans. Elle nécessite deux injections a 2 mois d’intervalle, ainsi qu’un rappel.

En pratique, il est recommandé de réaliser la premiére injection a I'age de 3 mois, la
deuxiéme injection a I'age de 5 mois, et le rappel a I'age de 12 mois.

Il est possible de co-administrer ce vaccin avec les autres vaccins du calendrier vaccinal.
6. La vaccination contre le méningocoque B est-elle obligatoire ?

Non, la vaccination contre le méningocoque B n’est pas obligatoire pour les enfants.

7. Le rappel est recommandé a la visite du 12éme mois : est-il possible
d’administrer trois vaccins lors d’'une méme séance ?

Il est préconisé de faire le rappel lors de la visite des 12 mois, en méme temps que la
premiére injection du ROR et que le vaccin contre le méningocoque de type C.
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Ces trois vaccins peuvent étre administrés au nourrisson au cours d’'une méme séance,
a des sites différents par exemple les deux cuisses, et le deltoide (possible chez les
nourrissons de plus de 1 an).

8. Et si les parents ne souhaitent pas faire trois vaccins le méme jour ?

Si la vaccination a été débutée entre 2 et 5 mois, la dose de rappel doit &tre administrée
au plus tot 4 I'Age de 12 mois et avec un intervalle minimal de 6 mois apreés la 2°™ dose.

Il est donc possible de faire le rappel de Bexsero® lors d’une visite ultérieure, par exemple
au cours du 13™¢, du 14°™¢ ou du 15%™ mois.

Pour le rappel des nourrissons vaccinés apres I'age de 5 mois, se référer aux schémas ci-
dessous.

9. Jusqu'a quel age peut-on vacciner le nourrisson si la vaccination n’a
pas été initiée a I'age de 3 mois ?

Les infections invasives a méningocoques de type B affectant majoritairement les
nourrissons, la vaccination doit étre réalisée le plus t6t possible.

Toutefois, elle peut étre initiée jusqu’a I'age de 2 ans, avec un schéma vaccinal adapté a
I'age.

Age a l'initiation

. Primovaccination vand faire le rappel
de la vaccination Q PP

Deux doses de 0,5 ml chacune 2 A partir de I'dge de 12 mois et au

2 a5 mois . o moins six mois aprés la deuxiéme
au moins 2 mois d’intervalle
dose
. | A partir de I'dge de 12 mois et au
. . Deux doses de 0,5 ml chacune a par g€ ¢ .
6 a 11 mois . o moins deux mois apres la deu-
au moins 2 mois d’intervalle .
xiéme dose
. . Deux doses de 0,5 ml chacune a | 12 a 23 mois apres la deuxieme
12 a 23 mois . o
au moins 2 mois d’intervalle dose

10. Quels sont les effets indésirables du vaccin chez le nourrisson ?

Aucun signal de sécurité n'a été mis en évidence en France et dans les pays (Royaume

Uni, Australie, ...) ou des campagnes ou des programmes de vaccination par Bexsero®
ont été mis en place.
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Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont une réaction au point
d’injection, une fiévre (qui peut étre majorée lors des co-administrations avec d‘autres
vaccins du calendrier des vaccinations) et une irritabilité.

L'administration systématique de paracétamol, avant et six heures aprés l'injection,
réduit les effets indésirables tels que la fiévre, sans affecter la réponse vaccinale au

Bexsero® ou aux vaccins co-administrés.

Comme pour tous les vaccins, des réactions allergiques graves, bien que tres rares,
peuvent survenir apres la vaccination.

11. Quelles sont les contre-indications a la vaccination par Bexsero® ?

Bexsero® est contre indiqué en cas d’hypersensibilité aux substances actives ou a I'un
des excipients.

La vaccination doit étre différée en cas de maladie aigué avec fievre.

12. Le vaccin est-il remboursé ?

L'Assurance Maladie rembourse a 65% le vaccin Bexsero® contre les infections a
méningocoque B dans le cadre des recommandations, sur ordonnance du médecin.
La part restante est prise en charge par les complémentaires santé (mutuelles). La
vaccination peut également étre réalisée gratuitement en PMI ou dans un centre de
vaccination.

Pour en savoir plus sur les recommandations :

Recommandation de la HAS du 3 juin 2021 Stratégie de vaccination pour la prévention
des infections invasives a méningocoques : Le sérogroupe B : https://www.has-sante.fr/
upload/docs/application/pdf/2021-06/strategie _de vaccination pour la prevention

des infections invasives a _meningocoques le serogroupe b et la place de bexsero.

pdf
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