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Vaccination contre le zona (herpés zoster): avis révisé du CSS et rapport colt-efficacité
du KCE

Le Conseil Supérieur de la Santé (CSS) a révisé son avis sur la vaccination contre le zona (herpés

zoster) : Avis n° 9684 (septembre 2022).X Cette révision fait suite a la mise & disposition, en 2020, du
vaccin recombinant contre le zona Shingrix® [cf. Informations récentes dans les Folia de décembre 2020
]. Le précédent avis du CSS date d’aodt 2017, alors que le vaccin vivantZostavax® était le seul vaccin

* les principales modifications apportées dans U'Avis du CSS,
* le schéma de vaccination,

 l'analyse colt-efficacité du KCE,

¢ quelques réflexions du CBIP.

Les principales modifications apportées dans I'Avis du CSS

» Le CSS recommande la vaccination avec le vaccin recombinant contre le zona pour toutes les
personnes agées de = 60 ans et pour les adultes immunodéprimés, y compris les patients sous
traitement immunosuppresseur agés de = 16 ans. [Ndlr : le RCP prévoit une utilisation chez « les
adultes de 18 ans ou plus présentant un risque accru de zona ».]

* Le nouvel avis ne confere plus aucune place au vaccin vivant contre le zona. Dans U'Avis de 2017
(alors que le seul vaccin disponible contre le zona était le vaccin vivant), le CSS ne recommandait pas
la vaccination systématique.

Le CSS évoque dans son Avis le colit élevé du vaccin recombinant (340,52 euros pour 2 doses, non
remboursé ; situation au 01/11/22).

Le schéma de vaccination (vaccin recombinant)

 Primovaccination : 2 injections i.m. a administrer a au moins 2 mois d’intervalle. Dans le cas d’'une
immunodéficience prévue, lintervalle entre les 2 doses peut étre raccourci a une période de 1 a
2 mois.

» Rappel : a ce jour, la nécessité d’'une injection de rappel n’est pas clairement établie. En effet, on ne
sait pas encore précisément combien de temps leffet protecteur de la primovaccination reste
suffisamment élevé, surtout chez les sujets immunodéprimés (voir plus loin).

L'analyse colit-efficacité du KCE

o Le KCE2 conclut que la vaccination avec Shingrix® des groupes cibles définis par le CSS n'est pas
« colt-efficace » a I'heure actuelle. Le bénéfice attendu de la vaccination pour la santé est
relativement limité et le colt actuel est beaucoup trop élevé. Nous citons le communiqué de presse
du KCE :

« Dans son rapport, le KCE formule un certain nombre de recommandations
- a l’égard de U'INAMI, concernant les conditions d'octroi du remboursement,
- a l’égard des prestataires de soins, concernant les groupes cibles prioritaires de la vaccination dans
L'éventualité d’'un remboursement, et l'importance de signaler toute suspicion d’effet indésirable,
- a l’égard de la communauté scientifique, concernant l'importance de continuer a évaluer
Lefficacité, la sécurité et le rapport colt-efficacité a long terme de la vaccination, et
- a l’égard de Sciensano, concernant l'importance du suivi épidémiologique du zona et des NPH.
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Quelques commentaires du CBIP

Le vaccin recombinant offre vraisemblablement (sur la base de comparaisons indirectes) une protection
plus élevée et plus longue que le vaccin vivant, y compris dans la population agée [cf. Folia de

juillet 2020 et Informations récentes dans les Folia de décembre 2020]. De plus, le vaccin recombinant
peut, contrairement au vaccin vivant, étre utilisé chez les patients immunodéprimés. Ces éléments ont
conduit & la nouvelle recommandation du CSS?. En dépit des atouts du vaccin recombinant, il convient de
prendre un certain nombre d’éléments en compte au moment de décider de la vaccination.

« Le principal objectif d’'une vaccination contre le zona est la prévention des névralgies post-
herpétiques (NPH), mais il faut vacciner un grand nombre de sujets pour prévenir un seul cas de NPH.
IL faut vacciner 334 personnes agées de plus de 50 ans (Number Needed to Vaccinate = NNV = 334) ou
261 personnes agées de plus de 70 ans (NNV = 261) pour prévenir 1 cas de NPH
(voir « + plus d’infos » pour la définition) sur une période de 3,8 ans apres une vaccination avec le
vaccin recombinant [étude ZOE-50 et étude ZOE-70].3# Le NNV plus faible parmi les personnes dgées
de plus de 70 ans s’explique par le risque plus élevé de NPH chez les plus de 70 ans par rapport aux
personnes plus jeunes, mais le NNV reste élevé méme dans cette population agée. Ceci s’explique par
le faible risque absolu de NPH.

« La durée de l'effet protecteur n’est pas encore connue avec précision, et encore moins celle de Ueffet
contre les NPH et chez les personnes immunodéprimées. Chez les personnes immunocompétentes
agées de plus de 60 ans, le risque est, en cas de vaccination administrée a un (trop) jeune age, que
Ueffet protecteur ait disparu au moment o il est le plus nécessaire. Chez les personnes
immunocompétentes, la protection contre U'herpés zoster et contre les NPH reste élevée pendant au
moins 4 ans apres la vaccination avec le vaccin recombinant. Un suivi d’environ la moitié des patients
des études ZOE (vaccinés en moyenne a l'dge de 67 ans) montre encore, 7 ans aprés la vaccination,
une protection élevée contre l'herpés zoster (> 84%), mais, étonnamment, la protection contre les
NPH n’a pas été évaluée au cours du suivi.> Les données montrent que la réponse immunitaire
persiste jusqu’a au moins 10 ans aprés la vaccination.® Dans les études chez les personnes
immunodéprimées, la durée du suivi se limite & 2 ans.?

 Les patients immunodéprimés et les patients programmés pour un traitement immunosuppresseur
constituent un important groupe cible pour la vaccination. L’expérience dans ces populations reste
cependant limitée, et on ne dispose que de trés peu de données solides sur le bénéfice concret en
termes de prévention des formes graves de zona et de NPH. Comme pour tout vaccin non vivant,
Lefficacité peut étre réduite chez les patients immunodéprimés. Chez les adultes ayant recu une
greffe autologue de cellules souches hématopoiétiques ou qui sont atteints d’hémopathie maligne,
des données de bonne qualité indiquent que la vaccination réduit le risque de zona (protection de
70%). Chez les patients avec une greffe de cellules souches hématopoiétiques, on observe également
une réduction du risque de NPH.%2 Le vaccin recombinant peut étre utilisé sans danger chez les
patients immunodéprimés.

 Le profil de sécurité est favorable, moyennant toutefois des cas trés fréquents de réactions locales et
de fievre. Une étude observationnelle américaine émet un signal de risque de syndrome de Guillain-
Barré (SGB) avec le vaccin recombinant contre le zona, évoquant une estimation de 3 cas
supplémentaires de SGB par million de doses dans la catégorie d’age des 65 ans et plus.”

* Le colit d’'une primovaccination avec le vaccin recombinant contre le zona est élevé (environ
340 euros) et le KCE? estime que la stratégie de vaccination telle que proposée par le CSS n'est pas
« colit-efficace » a L'heure actuelle (trop coliteuse par rapport aux bénéfices attendus pour la santé).
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