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Etat des lieux des recommandations vaccinales en 2022
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Evolution des infections invasives a Pneumocoque dans le temps

Evolution du taux d’incidence des infections invasives a pneumocoques selon I’age et de la couverture
vaccinale a 24 mois, France métropolitaine, 2001-2021*
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Sources : Epibac, Echantillon généraliste des bénéficiaires, estimations Santé publique France
*La couverture vaccinale a 24 mois n’était pas disponible lors de la rédaction de ce rapport

Point épidémio 2019, 2021 Santé Publique France - Impact de la vaccination par le vaccin pneumococcique conjugué 13-valent (VPC 13) sur I'incidence des infections invasives a pneumocoques. Données du réseau EPIBAC et du CNR des
pneumocoques (réseau CNRP-ORP).




Evolution des infections invasives a Pneumocoque dans le temps

Evolution du taux d’incidence des infections invasives a pneumocoques selon I’age et de la couverture
vaccinale a 24 mois, France métropolitaine, 2001-2021*
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a Pneumocoque - Rapport CNRP 2023
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C Emergence de sérotypes non-vaccinaux = BESOIN DE NOUVEAUX VACCINS




Comment sont choisis les sérotypes d’intérét pour les futurs vaccins ?
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Couverture sérotypique des vaccins

Sérotypes 1 -, 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F 2 O9N 17F 20
Vaccin polysaccharidique

PPSV23

(Merck)

Vaccins conjugués

PCV13 TN

PV 9 ® 9 0 e e e e e e e e JZIN

Vi @ @0 0 00000000 [lo @\

N 00 000000000000 000 000 |

PCV13=13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV15=15-
vaccine; PPSV23=23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.

accine PCV20=20-valewmw4 conjugate

Haut taux de mortalite Impliqués dans les épisodes de méningites
Haut taux de mortalité
Association a la résistance aux ATB




Evolution des recommandations vaccinales en 2023

Vaccination pédiatrique? Vaccination adulte?

HAS HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE HAUTE AUTORITE DE SANTE

EVALUER EVALUER

LES TECHNOLOGIES DE SANTE LES TECHNCOLOGIES DE SANTE

bivauanon  Stratégie de otaaion  Otratégie de
vaccination contre vaccination contre
les infections a les infections a
pneéumocoque pneumocoque

Place du vaccin VAXNEUVANCE
chez I'enfant de 6 semaines a 18
ans

Place du vaccin pneumococcique
polyosidique conjugué (20-valent,
adsorbé) chez I'adulte

Validé par le Collége le 27 juillet 2023

Validé par le Collége le 27 juillet 2023

HAS. Stratégie de vaccination contre les infections a pneumocoque Place du vaccin VAXNEUVANCE chez I'enfant de 6 semaines a 18 ans. Juillet 2023
HAS. Stratégie de vaccination contre les infections a pneumocoque - Place du vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (20-valent, adsorbé) chez I'adulte. Juillet 2023



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_pneumococcique_polyosidique_conjugue_20-valent_.pdf

Diapo = MSD

PCVI5 -VAXNEUVANCE : étude PIVOT en Europe O

Etude de phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, multicentrique, en double aveugle, contrélée contre comparateur actif

Nourrissons en bonne santé > 2 mois d’age (68 prématurés)
POPULATION . . . . N . . .
9 pays : Australie, Belgique, République Tcheque, Estonie, Allemagne, Grece, Pologne, Russie et Espagne

COMPARATEUR Administration IM de VPC15 ou VPC13 a ~2, 4 et 11-15 mois d’age

TOLERANCE

El sollicités au site d’injection (érythéme, induration, gonflement, douleur), El systémiques sollicités (perte appétit, irritabilité,
somnolence, urticaire) et El non sollicités J1-J14; mesures T° J1-7; EIG, El liés aux vaccins, arréts et décés jusqu’a 6 mois aprés derniéere
dose

CRITERES PRINCIPAUX

IMMUNOGENICITE

Réponse immunitaire VPC15 vs. VPC13 30 jours post-D3: Taux de réponse des IgG spécifiques a chaque sérotype (% de participants

atteignant la valeur seuil des IgG spécifiques au sérotype > 0,35 pug/mL); Moyennes géométriques des concentrations (MGC) d’IgG
spécifiques

IMMUNOGENICITE: Non infériorité de I'immunogénicité des vaccins administrés de facon concomitante avec VPC15 vs. VPC13 apres

dose de rappel; taux de réponse spécifiques aux sérotypes et MGC des IgG aprés primovaccination; MGT d’OPA spécifiques apres la
dose de rappel dans chaque groupe...

CRITERES SECONDAIRES

NCT04031846 GMC = moyenne géométrique des concentrations (pg/mL); 1gG = immunoglobuline G ; VPC15 = vaccin pneumococcique conjugué 15-valent ; VPC13 = vaccin pneumococcique conjugué 13-valent. Martinon-TorresF, et al.; V114-025 PNEU-PED-EU-1

study group. A Phase Ill, multicenter, randomized, double-blind, active comparator-controlled study to evaluate the safety, tolerability, and immunogenicity of V114 compared with VPC13 in healthy infants (PNEU-PED-EU-1). Vaccine. 2023 May 16;41(21):3387-3398.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37105892/



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04031846?term=NCT04031846&draw=2&rank=1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37105892/

PCVI5 -VAXNEUVANCE : étude PIVOT en Europe O

L/
il Etude de phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, multicentrique, en double aveugle, contrélée contre comparateur actif

22F
33F

95.6 (499/522)
48.7 (254/522)

Two additional serotypes in V114

5.2 (26/500)
2.8 (14/500)

Table 3
Serotype-specific IgG response rates at 30 days PPS.
V114 (N = 588) PCV13 (N=591) Percentage point
difference
(V114-PCV13)
13 shared Observed Observed Estimate (95% CI)*
serotypes response response
percentage (m/n) percentage (m/n)
1 95.4 (498/522) 97.4 (487/500) -2.0(-44,03)
3 93.5 (488/522) 67.8 (339/500) 25.7 (21.1, 30.3)
4 93.9 (490/522) 96.8 (484/500) ~29(-5.7, -0.3)
5 84.5 (441/522) 88.4 (442/500) ~3.9(-8.1,03)
6A 73.2 (382/522) 92.6 (463/500) —19.4 (—23.9, —-15.0)
6B 57.3 (299/522) 52.7 (263/499) 4.6 (—1.5,10.7)
7F 97.9 (511/522) 99.0 (495/500) -1.1(-29, 0.5)
9V 88.7 (463/522) 95.4 (477/500) ~6.7(-10.1, -3.5)
14 96.9 (506/522) 97.4 (487/500) —0.5(-2.6,1.7)
18C 92.3 (482/522) 93.0 (465/500) —0.7 (3.9, 2.6)
19A 96.2 (502(522) 97.4 (487/500) -1.2(-3.5,1.0)
19F 98.9 (516/522) 99.4 (497/500) -0.5(-2.0,0.7)
23F 78.5 (410/522) 71.9 (359/499) 6.6 (1.3, 11.9)

90.4 (87.4, 92.7)
45.9 (41.3, 50.3)

CI = confidence interval; IgG = immunoglobulin G; m = number of participants with
the indicated response; N = number of participants randomized and vaccinated;
n = number of participants contributing to the analysis; PCV13 = 13-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine; PPS = post-primary series; V114 = 15-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine.
Per-protocol population.

? Estimated difference and CI are based on the Miettinen & Nurminen method.

Non infériorité (13/13)
D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)

Supériorité (2/2)
D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)

Martinon-Torres F, et al. Vaccine. 2023



PCVI5 -VAXNEUVANCE : étude PIVOT en Europe O

L/
il Etude de phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, multicentrique, en double aveugle, contrélée contre comparateur actif

Table 3
Serotype-specific IgG response rates at 30 days PPS.
V114 (N = 588) PCV13 (N=591) Percentage point
difference
(V114-PCV13)
13 shared Observed Observed Estimate (95% CI)*
serotypes response response
percentage (m/n) percentage (m/n)
1
| 3
4 . K —-29(-5.7, -03
5 84.5 (441/522) 88.4 (442/500) ~3.9(-8.1,03)
6A 73.2 (382/522) 92.6 (463/500) —19.4 (—23.9, —-15.0)
6B 57.3 (299/522) 52.7 (263/499) 4.6 (—1.5,10.7)
7F 97.9 (511/522) 99.0 (495/500) -1.1(-29, 0.5)
9V 88.7 (463/522) 95.4 (477/500) ~6.7 (-10.1, —-3.5)
14 96.9 (506/522) 97.4 (487/500) —0.5(-2.6,1.7)
18C 92.3 (482/522) 93.0 (465/500) —0.7 (3.9, 2.6)
19A 96.2 (502(522) 97.4 (487/500) -1.2(-3.5,1.0)
19F 98.9 (516/522) 99.4 (497/500) -0.5(-2.0,0.7)
23F 78.5 (410/522) 71.9 (359/499) 6.6 (1.3, 11.9)

22F
33F

95.6 (499/522)
48.7 (254/522)

Two additional serotypes in V114

5.2 (26/500)
2.8 (14/500)

90.4 (87.4, 92.7)
45.9 (41.3, 50.3)

Signal + sur le sérotype 3 ?

Non infériorité (13/13)
D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)

Supériorité (2/2)
D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)

CI = confidence interval; IgG = immunoglobulin G; m = number of participants with
the indicated response; N = number of participants randomized and vaccinated;
n = number of participants contributing to the analysis; PCV13 = 13-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine; PPS = post-primary series; V114 = 15-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine.
Per-protocol population.

? Estimated difference and CI are based on the Miettinen & Nurminen method.

Martinon-Torres F, et al. Vaccine. 2023



PCVI5 -VAXNEUVANCE : étude PIVOT en Europe O

L/
il Etude de phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, multicentrique, en double aveugle, contrélée contre comparateur actif

Table 3

Serotype-specific IgG response rates at 30 days PPS.

V114 (N = 588) PCV13 (N=591) Percentage point
difference
(V114-PCV13)
13 shared Observed Observed Estimate (95% CI)*
serotypes response response
percentage (m/n) percentage (m/n)

1
3
4
3
6A

22F
33F

73.2 (382/522)

97.9 (511/522)

95.6 (499/522)
48.7 (254/522)

92.6 (463/500)

99.0 (495/500)

Two additional serotypes in V114

5.2 (26/500)
2.8 (14/500)

—19.4 (—23.9, —15.0

~1.1(-29, 0.5)

7F ,

v 88.7 (463/522) 95.4 (477/500) ~6.7 (~10.1, -3.5) D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)
14 96.9 (506/522) 97.4 (487/500) —0.5(-2.6,1.7)

18C 92.3 (482(522) 93.0 (465/500) ~0.7 (-39, 2.6)

19A 96.2 (502/522) 97.4 (487/500) -1.2(-3.5,1.0)

19F 98.9 (516/522) 99.4 (497/500) -0.5(-2.0,0.7)

23F 78.5 (410/522) 71.9 (359/499) 6.6 (1.3, 11.9) Supériorité (2 /2)

90.4 (87.4, 92.7)
45.9 (41.3, 50.3)

Signal + sur le sérotype 3 ?

Non infériorité (13/13)

D3: Taux de répondeurs IgG et MGC IgG (pp)

CI = confidence interval; IgG = immunoglobulin G; m = number of participants with
the indicated response; N = number of participants randomized and vaccinated;
n = number of participants contributing to the analysis; PCV13 = 13-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine; PPS = post-primary series; V114 = 15-valent pneu-
mococcal conjugate vaccine.
Per-protocol population.

? Estimated difference and CI are based on the Miettinen & Nurminen method.

Signal - sur le sérotype 6A ?

Martinon-Torres F, et al. Vaccine. 2023



Calendrier vaccinal 2024

Vaccination obligatoire du nourrisson Enfants et adolescents a risque élevé

<2ans 2a17 ans
VPC15 ou VPC13 VPC15 ou VPC13 (1 ou 2 doses)
+ VPP23

3 doses (2+1)
Prématurés et FdR d’IIP: 4 doses

Recommandation indifférenciée

Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales — Avril 2024: https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal



https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal

Evolution des recommandations vaccinales en 2023

Vaccination pédiatrique? Vaccination adulte?

HAS HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE HAUTE AUTORITE DE SANTE

EVALUER EVALUER

LES TECHNOLOGIES DE SANTE LES TECHNCOLOGIES DE SANTE

bivauanon  Stratégie de otaaion  Otratégie de
vaccination contre vaccination contre
les infections a les infections a
pneéumocoque pneumocoque

Place du vaccin VAXNEUVANCE
chez I'enfant de 6 semaines a 18
ans

Place du vaccin pneumococcique
polyosidique conjugué (20-valent,
adsorbé) chez I'adulte

Validé par le Collége le 27 juillet 2023

Validé par le Collége le 27 juillet 2023

HAS. Stratégie de vaccination contre les infections a pneumocoque Place du vaccin VAXNEUVANCE chez I'enfant de 6 semaines a 18 ans. Juillet 2023
HAS. Stratégie de vaccination contre les infections a pneumocoque - Place du vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (20-valent, adsorbé) chez I'adulte. Juillet 2023



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_pneumococcique_polyosidique_conjugue_20-valent_.pdf

PCV20 - PREVENAR 20 : étude PIVOT

L/
I Etude de phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, multicentrique, en double aveugle, contrélée contre comparateur actif

0 CRITERES PRINCIPAUX

IMMUNOGENICITE : Co-critéres principaux de non-infériorité (NI) évalués via la mesure des MGT OPA induites
par le VPC20 vs VPC13 pour les 13 sérotypes communs avec VPC13 et vs VPP23 pour les 7 sérotypes

supplémentaires chez les participants agés de > 60 ans

Initial Vaccination Second Vaccination Follow-Up  Follow-Up
(Month 0) (Month 1) (Month 2) (Month 6)
> PCV20 mp ! Saline
1:1 : : : :
Adults 260y | . domization ' ; ; ;
> PCV13 mp:| rpsv2z | Ep
Blood Blood Blood Telephone
draw draw draw contact
Adults 50-59 y > (| pcv2o |l
3:1
Randomization H ' '
Adults 18-49 y > PCVA13 !
Blood Blood Telephone
draw draw contact

Essink, CID 2022



PCV20 - PREVENAR 20 : étude PIVOT O

13 matched (PCV20/PCV13) 7 additional (PCV20/PPSV23)
4- HOH: : E
: 10A- ] : HH
5 HOH: : :
6A- Ho 1A H-
2 6B HOH: a2
2 : >
S 7F HOH: o 12F @
3 : @
@ gv H@: *
14 m 15B =
18C- HOH: ; :
: 22F ] : @
19A- O 3 :
23F He-: '
0.1 05 1 ' 10 0.1 0.5 1 10
Geometric Mean Ratio (95% Cls) Geometric Mean Ratio (95% Cls)

Critere Nl atteint pour 13/13 ST communs avecVPCI3
Critere NI atteint 6/7 ST additionnels et communs avec VPP23

(10A, 1A, 12F 15B, 22F and 33F), non atteint pour le ST8
Essink, CID 2022



Calendrier vaccinal 2024

Vaccination obligatoire du nourrisson Enfants et adolescents a risque élevé
<2ans 2a17 ans

® @
VPC15 ou VPC13

3 doses (2+1) VPC15 ou VPC13
+ VPP23

/AN
Q)

Prématurés et nourrissons a risque
élevé d’'IP: 4 doses

Adulte a risque élevé
> 18 ans

f

1 dose

Recommandation indifférenciée

Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales — Avril 2024: https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal

Recommandation préférentielle
sans rattrapage


https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal

Calendrier vaccinal 2024

Pop

PCVI3 PPV23
% PUI%
PCVI3 PPV23

JAMAIS VACCINE

y N

| an

PCV20

A

des que
possible

5 ans

. ﬁ PCV20



EVALUER

LES TECHNOLOGIES DE SANTE

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

La HAS recommande que les adultes a partir de 65 ans soient vaccinés avec une dose unique du
vaccin VPC 20. La vaccination peut se faire de fagon concomitante avec les vaccins saisonniers con-
formément a 'TAMM. Etant donné la nature hétérogéne du vieillissement, aucune limite d’age supé-

rieure n'a été fixée pour la vaccination antipneumococcique.

RECOMMANDATION

Elargissement des
criteres d'éligibilité a
la vaccination
antipneumococcique

chez les adultes

Place du vaccin PREVENAR-20
chez les adultes séniors, tous ni-
veaux de risque inclus

Validé par le College le 19 décembre 2024




Quelles perspectives ?

PCV20

en pédiatrie ?

C 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

AMM Européenne sur un schéma 3+1| pour la primo-vaccination de I'enfant



Quelles perspectives ?

PCV20

en pédiatrie ?

VPI116

chez ’adulte




VPC 13 VPC I5 VPC 20 VPC 21
E— g
6B 6B 6B

VPI16 :le rationnel ™ v v

14% 14% 14
18C* 18C* 18C*
19F$ 19FS 19FS
20% = 2011
0,
8% o~ Pcvis | PCV20 = 2013
16% -~ 201
14% = 2015
10, | POVI3 - 2017
10% 2019
8% 2021 6AIC 6AIC 6AIC 6A
6% m 2022 19A 19A/B
4%
amiml i m Hml
0% h | il ||i 1. L & . ”l |||| | | | ” ||| ll 1 |||| I| | | IIII |'|| | il e e 1 Sl onil] |||| |l Il
\m33§§§*“““<8raﬁwééé§ éﬁ“fé§§§5§°<&§~%%%¥z
. Lo P 10A 10A
Serotypes 1A 1A
15B/C 15B/C
O O ;
. . 15A
Vaccination o
< > 17F
« complémentaire » 20
23A
238

- ST a pouvoir invasif élevé
ST a pouvoir invasif intermédiaire 3

Rapport CNRP 2023 [J sTa pouvoir invasif faible 358



Dia = MSD

VPI116 : étude PIVOT

Sécurité, tolérance et immunogénicité du V116 chez les adultes naifs de vaccination antipneumococcique (en bonne santé ou a risque)

Phase 3 de non-infériorité/supériorité, randomisée, en double aveugle, contrélée par comparateur actif

Cohorte 1: > 50 ans naifs de vaccination antipneumococcique
POPULATION .. . . .
Cohorte 2: 18 - 49 ans naifs de vaccination antipneumococcique

COMPARATEUR Administration d’une dose de V116 ou VPC 20

. TOLERANCE
ERIERESRRINCIEA Evénements sollicités au site d'injection (J1-J5); Evénements systémiques sollicités (J1-J5); Evénements indésirables graves liés au
vaccin jusqu’au J194 (en % participants)
IMMUNOGENICITE

Cohorte 1: > 50 ans V116 vs. VPC20
o MGT OPA a J30 post-dose (non-infériorité 10ST en commun avec VPC20 et supériorité 11ST uniques)

o % participants avec augmentation > 4 fois des OPA J1-J30 (supériorité)
V116 18-49 ans vs. V116 50-64 ans: MGT OPA a J30 post-dose (‘immunobridging’)

5 IMMUNOGENICITE: % participants avec augmentation des OPA 2 4 fois a une réaction croisée spécifique au sérotype dans cohortes 1 et
SRS A Ll 2 (J1 etJ30); MGC IgG cohorte 1 (PnECL); GMFR MOPA J1 et J30...

OPA, activité opsonophagocytaire ; MGT, moyenne géométrique des titres; GMFR: Geometric mean fold rise (augmentation Moyenne des géométriques). V116 : 4,0 ug de chaque antigene PnPs par dose de 0,5 ml; VPC20: 2,2 pg de chaque antigéne PnPs par dose de 0,5 ml

Bruno C, Buntinx E, Pelayo E, Kamerbeek JM, Garcia-Huidobro D, Barranco-Santana EA, Sjoberg F, Song JY, Greenberg D, Grijalva CG, Orenstein WA, Morgan L, Fernsler D, Xu W,Waleed M, Li J, Buchwald UK, Platt HL. P2| A Phase 3 randomized, double-blind, active
comparator-controlled study to evaluate the safety, tolerability and immunogenicity of a 21 -valent PCV,VI 16, in pneumococcal vaccine-naive adults (STRIDE-3).JAC Antimicrob Resist. 2024 Jan 3;6(Suppl |):dlad 43.025. doi: 10.1093/jacamr/dlad | 43.025. PMCID:

PMCI10761273.



VPI116 : étude PIVOT
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Adultes > 50 ans

o Non infériorité (10/10) des
sérotypes communs V116 vs.
VPC20

Supériorité (10/11) des
sérotypes spécifiques au
V116

A Common serotypes

T T T T T T 1
05 10 20 40 80 16-0 320 640
GMT ratio log,, scale (V116:PCV20)

V116 cohort1, PCV20 cohort1, Non-inferiority

GMT (n) GMT (n) GMT ratio (95% Cl)
3 2740 (1154)  176-7 (1161) E . 155 (1-40-1-72)
6A 2302:0(1148) 29725 (1153) i 0-77 (0-68-0-88)
7F 36374 (1152)  3429-9 (1158) 5 e 1.06 (0-95-1-18)
8 2501-3(1155)  1811-1(1158) E : e 1:38 (1-25-1-53)
10A 38934 (1161) 46780 (1159) i e 0-83 (0.75-0-93)
11A 3232-6(1145) 2092-8 (1150) 8! o 1.54 (1:39-1.72)
12F 26412 (1160)  2499-6 (1161) E ; e 1.06 (0-92-1-21)
19A 21361 (1159) 28178 (1162) 2 e 076 (0-69-0-84)
22F 38745 (1147) 47701 (1154) N 0-81(0-72-0-92)
33F 13558-9 (1154) 11742-1(1157) . —o—i 115(1.01-1-32)

0!5 10 20
GMT ratio log,, scale (V116:PCV20)

B V116-unique serotypes

V116 cohort1, PCV20 cohort1, Superiority

GMT (n) GMT (n) GMT ratio (95% Cl)
ON 74707 (1147) 16404 (1150) P 455 (412-5.04)
15A 5237.2(1107)  1589-0 (1102) Lo 330 (2:91-374)
15C 4216.2(1153) 20723 (1158) HH 2.03 (1.77-2-34)
16F 48682 (1151) 8463 (1153) E” 1o 575 (5-16-6-41)
17F 7764-9 (1148)  460-4 (1156) g I 16-86 (14-90-19-09)
20A 6099-2 (1161)  631-1(1155) 21 foi 9-66 (8-66-10-79)
23A 3737-2(1132) 4615 (1104) % lei 8-10 (6-86-9-55)
23B 1082-5 (1160) 107-3 (1160) A [ 10-09 (8-48-12-00)
24F 27286 (1153) 705 (1130) ' red 3871 (33-87-44-25)
31 3132-5(1153) 144-4 (1154) : Fed 21.69 (18-68-25-18)
358 85278 (1153)  1383-0(1159) : toi 617 (5:59-6-80)




VPI116 déploiement

ED

Evaluation
accélérée

Dossier déposé a 'TEMA

|7 Juin 2024
Approbation FDA USVPC21 (VI 16)

Recommandations ACIP 09/202 |
Disponible

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

30 January 2025
EMA/24781/2025
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

Summary of opinion! (initial authorisation)

AMM attendue pour fin
mars 2025

Mise a disposition pour
fin 2025 / début 2026 ?

Capvaxive
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (21-valent)

On 30 January 2025, the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) adopted a positive
opinion, recommending the granting of a marketing authorisation for the medicinal product Capvaxive, a
vaccine intended for the prevention of invasive disease and pneumonia caused by Streptococcus

pneumoniae.




Comment réduire 'incidence des infections a Pneumocoque ?

Augmenter [’efficacité des vaccins

Augmenter la couverture * Vaccins a 15,20 et 21 valences
serotypique par les vaccins

 Effet plafond
* Stratégie ciblée sur les sérotypes enfant/adulte

Simplifier les schemas « PCV dose Unique
vaccinaux * Le Pneumocoque c’est 65 ans !

* Ville: Nouveaux acteurs : IDE/SF/Pharmacie
Anciens acteurs : Médecin traitant
« Hopital : Nouveaux « vieux acteurs »

Faciliter le parcours vaccinal

kAugmenter la couverture vaccinale/

Q
rmﬁ
=
cC O
O .
Yo
L T
S o

S
i
— i
20
5 &
O S
‘O O
o C
o




2 v, JOURNEE e
G S e RE G I o NAL E
VACCINATION

Merci de votre attention

Actualités vaccinales 2023-2025

Aspects pratiques et Situations particuliéres

duels acteurs et quels dispositifs pour simplifier le parcours vaccinal
't améliorer la couverture de I'adulte dans les Hauts-de-France ?
g Lu- (L;‘Ilgll\_li?{eswe urrj Scinces d ané Mise en place de la vaccination a I’'hopital :
et du Sport
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RETEX d'un conventionnement avec la CPAM



