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SECURITE DU VACCIN

Le vaccin contre ’hépatite B est disponible depuis 1982
déja. Depuis lors, plus d’un milliard de doses ont été
administrées. Ce vaccin est considéré comme I'un des
plus siirs et des moins réactogenes.

Le vaccin protege plus de 95% des vaccinés contre la
contamination par le virus de I’hépatite B, et prévient par
conséquent le portage chronique. Une réduction directe de
I'incidence du cancer du foie chez des enfants vaccinés a
déja été documentée (voir Vax Info n°22) (1).

En mai 1992, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)
recommandait la vaccination universelle contre 1"hépatite B :
a savoir la vaccination d'une cohorte d’age complete (c.a.d.
les nourrissons, les jeunes adolescents ou les deux),
indépendamment des facteurs de risque individuels pour cette
infection. Tous les pays devaient inclure cette vaccination
contre I"hépatite B dans leur programme national de
vaccination, au plus tard pour 1997 (2). Cette vaccination
universelle cadre avec un plan global de controle de I'hépa-
tite B & I'échelle planétaire, et d’éradication a moyen terme.
Cent pays environ, conformément a ¢e programme stra-
tégique de 1"OMS, ont ajouté la vaccination contre
I'hépatite B & leur programme de routine de vaccination des
nourrissons; la plupart des pays ont aussi un programme
complémentaire de vaccination des adultes a haut risque.

Les effets secondaires

Quantité d’effets secondaires sont mentionnés dans la notice
des vaccins contre 1"hépatite B, mais un lien de causalité ne
peut étre démontré que trés rarement.

En Belgique, a ce jour, et depuis I'introduction du vaccin
contre I"hépatite B, seul un nombre limité d’effets secon-
daires a €été rapporté au Centre National de Pharmaco-
vigilance (notamment réaction anaphylactique).
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Récemment, une série de cas isolés a fait naitre une
inquiétude quant a un lien possible entre d'une part la
vaccination contre 1’hépatite B et d’autre part le déclen-
chement et la survenue de poussées de sclérose en plaques
(SEP) ou d’autres affections démyélinisantes. Du fait que de
nombreux pays utilisent le vaccin contre ’hépatite B dans
leur programme de vaccination, une évaluation scientifique

approfondie de ces cas était indispensable.

La situation en France

Les autorités frangaises ont maintenu leurs recom-
mandations de vacciner tous les nourrissons ainsi que les
adultes ayant un comportement a risque pour 1I’hépatite B,
mais ont décidé d'apporter des modifications dans
I"implantation de la vaccination contre 1"hépatite B chez
les adolescents, principalement en ajournant provi-
soirement la vaccination généralisée par les Services de
médecine scolaire. Par ailleurs, la vaccination par les
médecins généralistes se poursuit.

Dans un communiqué sévere, I'OMS déplore la décision
des autorités francaises, en argumentant que cette
modification du programme de vaccination n’est pas
scientifiqguement fondée. L'OMS recommande a nouveau
de maniere catégorique la poursuite de la politique de
vaccination universelle contre I'hépatite B.

Les données scientifiques

Fin septembre 1998, le «Viral Hepatitis Prevention Board»
(VHPB), un Centre collaborateur de 1I'OMS pour la
prévention et le controle de 1'hépatite virale, convoquait un
groupe d’experts afin d’étudier les données disponibles en
rapport avec le profil de sécurité des vaccins contre
I"hépatite B et les implications stratégiques pour les
programmes de vaccination. Celle concertation s’est tenue a
Geneve et a réuni des personnalités académiques et des
représentants des autorités nationales, du secteur hospitalier,
de I'industrie pharmaceutique et de I'OMS. Les participants
étaient des experts dans les domaines de la santé publique. de
I"épidémiologie, de I'immunologie. de la neurologie et de la
pharmacologie. Ont été présentées et discutées tant des
études publiées sur la sécurité des vaccins contre I’hépatite B
que des études épidémiologiques encore non publiées et
menées en France, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (3-5).

Les différentes hypotheéses qui ont été évoquées pour
expliquer un lien potentiel entre la vaccination contre
I"hépatite B et les affections démyélinisantes (dont la
sclérose en plaques) ont été pareillement revues en éclairant
leur plausibilité biologique.

L’état de la question, tenant compte des connaissances
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actuelles sur la sclérose en plagues, met en lumiére une
pathogenese multifactorielle et la contribution de facteurs
génétiques aussi bien qu’environnementaux.

De nombreux facteurs environnementaux, parmi lesquels les
agents infectieux, ont ét€ évalués dans diverses études. Aussi
bien les données sur la distribution par dges du début de
I"affection que les études des migrations suggérent que
I"exposition 4 un facteur environnemental, dés le jeune age
ou a I'adolescence, contribue a la pathogenese de la SEP,
avec un intervalle de 10 4 15 ans avant le début de la maladie.
On a montré que le risque de contracter une sclérose en pla-
ques croit au fur et a mesure que 1’on s’éloigne de I’Equateur.
Mais la cause n’en est pas, jusqu’a maintenant, identifiée.

Un risque accru aprés vaccination reste hypothétique et ne

répond pas au critere de causalité :

—il n’y a pas de preuve concrete en faveur de la plausibilité
de I"association entre une infection naturelle par le virus de
I'hépatite B et les affections démyélinisantes du systéme
nerveux central, SEP incluse. Il y a au contraire une
corrélation négative entre les régions géographiques ol
I"hépatite B et la SEP ont une haute prévalence :

— les études épidémiologiques qui ont été menées i ce jour en
France, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis. n’ont pas
révélé une association statistique significative entre
I’administration du vaccin contre 1"hépatite B et la SEP ;

— les caractéristiques des cas de SEP communiqués chez des
personnes vaccinées sont comparables a celles d'une
population de patients non-vaccinés ;

—dans les pays qui disposent d'un systeme de phar-
macovigilance actif, on n’a enregistré aucun accroissement
d’effets neurologiques indésirables, en dépit de
I'introduction des programmes de vaccination universelle
contre I"hépatite B depuis 1991 (ceci est principalement
valable aux Etats-Unis, au Canada et en [talie).

Les conclusions

Les données actuellement disponibles, bien que limitées. ne
montrent aucune association causale entre la vaccination
contre |"hépatite B et les affections démyélinisantes du
systeme nerveux central, SEP incluse. Aucune donnée
présentée lors de cette réunion & Genéve n’appuie la
nécessité de modifier I'actuelle recommandation de santé
publique en ce qui concerne la vaccination contre
I"hépatite B.

Apres avoir pesé d’une part les avantages démontrés de la
vaccination — surtout en ce qui concerne la prévention de la
cirrhose et du cancer du foie —, et d'autre part un risque
hypothétique, le groupe d’experts soutient les recomman-
dations de I'Organisation Mondiale de la Santé. proposant
I"organisation par tous les pays d’un programme incluant la
vaccination universelle des nourrissons et/ou adolescents




f‘_

contre I"hépatite B et la poursuite de I"'immunisation des
adultes présentant un risque accru de contamination (6-7-8).
Cette stratégie vise une protection individuelle et constitue,
en outre, la meilleure méthode pour obtenir un contréle
optimal de 1"hépatite B, son élimination et son éradication, B
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VACCINATION
ET CAS PARTICULIERS

Les enfants présentant des problemes médicaux peuvent
généralement étre vaccinés selon un schéma standard.
Cet article propose des stratégies face a diverses
situations particulieres.

Chez les enfants présentant des probleémes médicaux, on est
parfois bien embarrassé par des doutes quant a I'utilité et a

I"opportunité d’une vaccination. On peut étre partagé entre
la fragilité aux infections de ces enfants et la crainte d’effets
secondaires. Par ailleurs, les essais cliniques des nouveaux
vaccins sont effectués sur des enfants en bonne santé, et les
enfants prématurés ou présentant des anomalies congénitales
ou encore atteints d affections chroniques en sont exclus.
Comme médecin, on doit dés lors rechercher soi-méme
I"information disponible, ou décider tout bonnement de ne
pas vacciner — ce choix est souvent privilégié —.

Ceci aboutit & un taux de vaccination réduit chez des enfants
qui ont encore plus besoin de cette protection que d’autres.

Vaccination des prématurés

Les prématurés doivent €tre vaccinés selon leur dge
chronologique (calculé a dater de la naissance), et non selon
un age estimé. Les études ont démontré que les prématurés
d’age gestationnel = a 32 semaines réagissent de maniére
retardée, mais développent une protection suffisante aprés
3 injections d’une dose compléte de DTPw. Et ceci est
également valable pour la diphtérie et le tétanos chez les
prématurés d'fige gestationnel inférieur a 27 semaines.

Etant donné le risque réduit de rencontrer ces infections dans
notre pays. il est peu probable que ce développement ralenti
des anticorps ait une répercussion clinique. Le méme
raisonnement peut aussi étre appliqué a la vaccination contre
la poliomyélite.

Par contre, le risque de contracter une forme grave de
coqueluche est clairement plus élevé pour les prématurés. Il
n’a pas encore été établi dans une étude contrdlée si, chez
eux, le vaccin Pertussis acellulaire (Pa) peut étre utilisé avec
de bons résultats. Jusqu'a ce que cette information soit
disponible, la recommandation officielle reste donc valable :
vacciner tous les prématurés sans contre-indications neurolo-
giques. a partir de I'age de 3 mois, avec le vaccin habituel
DTPw.

Les prématurés courent plus de risques d’infections invasives
a Haemophilus influenzae de type b (Hib). De ce fait, il est
recommandé de vacciner les prématurés des que possible.
Généralement, on observe ici également une réponse
immunitaire tardive, qui ne confére une protection suffisante
qu’aprés la 3éme dose.

La vaccination contre I'hépatite B est aussi recommandée
aux prématurés. Comme on a parfois constaté une réponse
diminuée chez les enfants ayant un trés petit poids a la
naissance, I'American Academy of Pediatrics (AAP) persiste
dans sa prise de position de 1994, qui est de reporter cette
vaccination jusqu’au moment ol 1'enfant pése au moins
2000 grammes. Aprés la vaccination, une recherche d’anti-
corps peut détecter les enfants qui restent négatifs. Le béné-
fice tiré d’une dose supplémentaire n’est pas encore évalué.

En raison du risque élevé de transmission verticale, les
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TABLEAU 1

Vaccin A partir de (en mois) Dose
DTP 3 entiére
OPV 3 entiére
Hib 3 entiere
HBV * 4 entiére
Influenza =16 1/2 dose

Remarques

DTPw: pas en cas d’encéphalopathie

IPV si I'enfant est encore hospitalisé

lere série de 3 doses; rappel précoce

schéma habituel 4-5-13 mois

a répéter a un mois d’intervalle; éventuellement
immunisation de I'entourage familial

* lorsque la mére est positive pour I"'HBsAg., & la naissance ou dés que 'enfant pese 2000 g.: immunoglobulines + vaccination compléte

en 4 doses.

enfants nés d’une mere positive pour I'HbsAg doivent rece-
voir dans les 12 heures suivant la naissance des immunoglo-
bulines spécifiques anti-VHB, ainsi que, dans les 48 heures,
le vaccin contre I"hépatite B, dans un autre site d’injection, et
ceci quels que soient leur poids et leur dge gestationnel. A
I'dge de 1 an, une évaluation sérologique devra toujours étre
faite.

Une vaccination contre I'Influenza est trés utile pour les
prématurés présentant une pathologie pulmonaire, comme
par exemple une dysplasie broncho-pulmonaire. Mais cette
vaccination, comme chez les enfants nés & terme, doit étre
administrée a partir de 1’dge de 6 mois (I’efficacité pour les
nourrissons plus jeunes n’a pas été encore évaluée et ces
derniers montreraient également des réactions systémiques
plus intenses).

Apres I"dge de 6 mois, le vaccin peut étre administré. On n’a
pas encore controlé si la vaccination de 'entourage familial
diminue le risque pour les prématurés de contracter une

grippe.

Vaccination en cas 'allergie ou d’asthme

Les enfants présentant une allergie ou de I'asthme peuvent
étre vaccinés normalement, sans craintes de réactions secon-
daires anormales.

Précédemment, les enfants présentant une sensibilité aux
ceufs ne pouvaient recevoir un vaccin antirougeoleux produit
sur des fibroblastes d'embryons de poulets sans préala-
blement subir des tests cutanés et une désensibilisation. Ces
directives doivent maintenant probablement étre revues : en
effet, il a été établi auprés d’un grand groupe d’enfants
hypersensibles aux protéines de I'ceuf. dont certains avaient

déja fait une anaphylaxie, que ceux-ci ne se sentaient pas in-
commodés par la vaccination. Ces enfants peuvent donc éga-
lement étre vaccinés avec le vaccin trivalent RRO, sans tests
cutanés préala bles, mais par sécurité en milieu hospitalier.

Un épisode de grippe peut provoquer chez des enfants
atteints d’affections pulmonaires chroniques, dont I'asthme,
une hyperréactivité des voies respiratoires de longue durée.
Pour eux, la vaccination anti-Influenza pourra donc étre
d’une grande utilité. Malheureusement, la disponibilité du
nouveau vaccin et la saison de recrudescence de 1'asthme
coincident avec I'automne, si bien que beaucoup d’enfants ne
sont pas vaccinés. Une étude récente, menée auprés d’un
groupe important d’enfants atteints d"une poussée asthma-
tique ou sous traitement corticoide de bréve durée, a montré
que la vaccination contre I'Influenza ne s’accompagnait
d’aucune augmentation d’effets secondaires, comparative-
ment & une population «saine». Une poussée asthmatique ou
un traitement corticoide de courte durée n’ont pas non plus
d’effet négatif sur la production d’anticorps (4).

Les enfants allergiques et asthmatiques peuvent donc bien
recevoir, en toute sécurité, les vaccinations dont ils ont
besoin.

Enfants présentant des pathologies neurologiques —

Jusqu'a présent, par crainte de lésions neurologiques, le
vaccin anticoquelucheux n’était pas donné & des enfants
lorsque ceux-ci. ou des collatéraux proches, avaient eu des
convulsions.

Récemment, on a montré auprés de 291 enfants présentant

TABLEAU 2

Enfants allergiques

Maladie Vaccins Attitude proposée
Dermatite atopique tous schéma normal

Allergie au lait de vache tous
Allergie aux ceufs RRO
Asthme tous (Influenza inclus)

schéma normal
schéma normal;
également pendant une poussée ou un traitement corticoide de courte durée:

Influenza annuellement
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une telle anamnese, que le vaccin Pertussis Pw, seul ou en
combinaison avec la diphtérie et le tétanos, peut étre admi-
nistré en toute sécurité. Une notion de convulsions person-
nelles ou familiales chez des enfants sans encéphalopathie
n'est donc plus une contre-indication pour une vaccination
contre la coqueluche.

Une vaccination anticoquelucheuse doit cependant étre
interrompue lorsque, dans les trois jours suivant une précé-
dente vaccination, survient un choc ou des convulsions.
L'introduction du vaccin acellulaire Pa, moins réactogéne,
fait naitre I'espoir d'une utilisation également possible chez
les enfants présentant des lésions neurologiques. Mais
certains enfants développent aussi des symptomes neurolo-
giques avec ce vaccin. Si bien que le vaccin, qu’il soit Pa ou
Pw, ne peut étre donné A des enfants atteints d'une encé-
phalopathie, jusqu’a ce qu'une étude ultérieure donne une
réponse définitive.

Les enfants sous traitement aux corticoides

On n’a pas encore évalué exactement dans quelle mesure les
doses et la durée d'un traitement corticoide influencent la
réponse a une vaccination. L'expérience suggére cependant
qu'en présence de nombreux schémas de traitement, les
enfants immunocompétents peuvent recevoir tous les vaccins,
y compris ceux 2 base de virus vivants atténués, Ces derniers
ne peuvent toutefois étre donnés a des enfants recevant de
hautes doses (pour la prednisone, = 2 mg/kg ou = 20 mg/jour)
pendant plus de 2 semaines. Et chez les enfants sous
traitement de longue durée a dose basse, il est utile d’évaluer
la réponse immunitaire 4 & 6 semaines apres la vaccination et
de juger de I"utilité d’une dose vaccinale complémentaire.

TABLEAU 3
Vaccination durant un traitement corticoide*
Toutes les vaccinations sont autorisées en cas de:

— thérapie substitutive (emploi de doses physiologiques)

— traitement topigue ou par aérosols

— durée inférieure a 2 semaines (quelle que soit la dose)

—dose < 2 mg prednisone / kg ou & < 20 mg/jour (quelle
que soit la durée) **

—thérapie de longue durée un jour sur deux avec des
préparations a courte durée d’action **

* chez des enfants immunocompétents
** contréle sérologique utile pour controler la réponse

Protection des enfants immunodéficients
Les avantages et inconvénients liés a I'immunisation de ces
enfants dépendent de la nature et de la gravité de leur
déficience immunologique. Leur schéma de vaccination est
dés lors adapté de préférence par un médecin spécialisé dans
ce domaine.

On doit également étre conscient que les membres de la
famille de ces enfants constituent une source importante de
contamination. Les fréres et sceurs ne pourront recevoir de ce
fait le vaccin polio oral vivant, puisqu'il occasionne une
excrétion de longue durée du virus dans les selles. Pour eux
s'impose donc le choix du vaccin tué. Il est aussi indiqué de
protéger toute la famille par une vaccination large, contre
notamment la coqueluche, la rougeole, la rubéole, les
oreillons, I'Influenza et la varicelle. Pour les enfants, cela
signifie un éventuel rappel avec le vaccin anticoquelucheux
(7 ans) et le RRO (24 mois). Et pour les parents et enfants
qui n'ont pas encore contracté la varicelle, on pratique une
vaccination contre cette maladie. La varicelle est en effet
potentiellement mortelle pour un enfant immunodéficient.
Jusqu'a ce jour, une telle immunisation familiale n’a pas
encore été évaluée de maniére critique. Les mesures
présentées sont donc des suggestions, qui doivent étre
discutées individuellement avec les parents.

TABLEAU 4

Vaccination chez les fréres et soeurs d’un enfant
immunodéprimé

Maladie Attitude proposée
Poliomyélite uniquement [PV
Pertussis acellulaire  rappel < 7 ans
RRO deuxieme dose (aprés 24 mois)
Influenza annuellement (des |"age de 6 mois)
Varicelle en cas d’anamneése négative:

2 doses si agé de plus de 13 ans

Conclusions

Différents vaccins nouvellement développés accroissent nos
possibilités de prévention des maladies infectieuses. Pour les
prématurés et les enfants allergiques ou immunodéficients,
des études ultérieures devront déterminer de maniére encore
plus définitive nos attitudes.
Mais la plupart des enfants présentant une problématique
médicale sous-jacente peuvent déja étre vaccinés maintenant
de maniere siire et efficiente. M

Dr. Blancke
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COMPLICATIONS
TARDIVES :
REALITE OU HASARD ?

Régulierement, des articles (souvent isolés) paraissent
dans la presse médicale et sont relayés a plusieurs
reprises dans la presse grand public: ils attirent
I’attention sur un lien présumé de causalité entre cer-
taines vaccinations et la survenue tardive d’affections
graves (1-

Dans les années 70, la vaccination DiTePer fut associée a la
mort subite du nourrisson. Des études de contréle soigneu-
ses, mendes aux Etats-Unis, démontraient que le soi-disant
lien causal était uniquement attribuable au hasard (2).

Il en va de méme pour la relation qui a ét¢ décrite entre les
vaccinations et la survenue d’asthme chez le jeune enfant (3).

Récemment, on a évoqué un lien entre 1'autisme et la
vaccination contre la rougeole (par le RRO). Cette hypothése
peut également étre réfutée sur base statistique (4). Le vaccin
RRO est en effet administré au cours de la deuxieme année de
vie,  un dge ob le diagnostic d’autisme se précise peu a peu.
En 1998, une publication unique donna une grande notoriété
4 une possible relation entre la vaccination a I'aide du RRO
et la survenue de la maladie de Crohn (5). Une fois de plus,
I"affirmation des auteurs ne résista pas a une analyse
scientifique rigoureuse (6). Les indices «biochimiques»
découverts par Wakefield e.a. n’ont pu étre retrouvés par
dautres chercheurs. Plusieurs scientifiques signalérent
directement aprés la publication de nombreuses erreurs
méthodologiques et statistiques (7). Ces publications recurent
un grand écho dans la presse grand public et conduisirent en
Grande Bretagne & une diminution transitoire du nombre de
vaccinations avec le RRO. Pourtant, des centaines de
millions de personnes ont été vaccinées contre la rougeole
sans que des problemes de comportement ou des affections
intestinales chroniques ne se manifestent.

En 1997 parut une publication qui tentait de démontrer le lien

de causalité entre I'apparition du diabéte sucré auto-immun
et la vaccination i un age déterminé (8). Différentes instances
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scientifiques ont étudié soigneusement cette hypothése, &
laquelle une fois de plus il fut fait grand écho dans la presse
profane. Lors d’une réunion de travail de deux jours, des
immunologistes, des diabétologues et des épidémiologistes
n’ont trouvé aucune relation entre la vaccination et la
survenue du diab&te sucré. Ainsi, en Finlande, 1'ajout entre
1985 et 1987 du vaccin Hib au schéma d’immunisation, n’a
entrainé aucun accroissement de 1'incidence du diabéte,
malgré I'injection de cet antigéne supplémentaire (9).

Perte de confiance

La presse grand public réagit chaque fois avec empressement
aux nouvelles défavorables aux vaccinations. Ce que les
journalistes ne font que rarement, ou jamais, est de rectifier
par aprés I'information. Il en résulte une perte de confiance
du grand public en la vaccination et une diminution de la
couverture vaccinale.

L'exemple le plus dramatique en est 1'énorme augmentation
du nombre de cas de coqueluche durant I'arrét transitoire
(Suede. Japon) ou la forte chute de la vaccination contre le
Pertussis (Grande Bretagne et ex-RFA) : une augmentation,
en Grande Bretagne, de 2.400 cas en 1973 a 103.000 en
1986, suite & la baisse de la couverture vaccinale de 81% a
31%. Cette derniere a atteint & nouveau 93% en 1991 (10).
La perte de confiance en la vaccination contre la coqueluche
était la conséquence de I'affirmation d’une possible
association avec ’encéphalopathie. Cette éventualité de
relation causale avait été trés largement répercutée dans la
presse, a la télévision ainsi que par des groupes d’opposants
a la vaccination.

Cinquante ans aprés la publication originelle. il n"y a
toujours aucune démonstration définitive que la vaccination
avec le vaccin Pertussis & cellules entieres soit a la base du
déclenchement d’encéphalopathies. Il a fallu plus de 20 ans
avant que la confiance dans la vaccination contre la
coqueluche soit restaurée.

En France, une grande panique a suivi la publication d’un
lien possible entre la vaccination contre |"hépatite B et la
survenue de symptomes de sclérose en plaques (13). Les Drs.
Van Damme et al. communiquent dans ce numéro de Vax
Info les données actuelles qui. toutes, plaident contre un lien
de causalité entre hépatite B et sclérose en plaques.

Enfin, ce que la presse grand public ne fait jamais, c’est de
mettre en lumiere les risques que la non vaccination contre
diverses maladies infectieuses implique. Par exemple.
d’aprés 'OMS, 1,2 millions d’enfants meurent encore
annuellement, suite a une infection rougeoleuse.



Comment naissent les rumeurs ?

On a relevé les caractéristiques communes des études qui
montrent un lien possible de causalité entre la vaccination
et la survenue de syndromes spécifiques (14) :

I. Toutes les affections évoquées ont une étiologie et une
pathogénie floue ou inconnue. Souvent, les effets
secondaires sont déerits & une période de la vie ol la
vaccination concorde avec I'expression d’anomalies
neurologiques préexistantes.

2. Les parents cherchent volontiers une explication simple
a I'étiologie de Iaffection. Les symptémes consécutifs
4 certaines vaccinations (principalement le DitePer),
comme la douleur, le gonflement, les pleurs persistants,
la fievre, ect... renforcent les parents dans leur suppo-
sition que ces signes sont les précurseurs de com-
plications graves. Des compensations financigres,
comme c¢’est prévu aux Etats-Unis. rendent I’accep-
tation d'une cause externe encore plus attractive.

3. Le lien de causalité est posé par un chercheur ou groupe
de chercheurs isolé. La relation ne peut étre établie par
d’autres scientifiques.

4. Les résultats d'études sont trop souvent traduits en
conclusions et ne tiennent pas compte des éventuels dé-
gilts occasionnés a la santé publique par la perte de con-
fiance en la vaccination et I'évitement des vaccinations.

5. Des études tardives qui démontrent I'inexactitude de la
publication ne recoivent jamais la méme publicité que
I"information originelle, ce qui entrave le rétablissement
de la confiance du public.

Que faire ?

ﬁCommem peut-on prévenir les controverses sur les liens

possibles entre vaccination et survenue tardive de
complications ?

Une solution envisageable est 1'essai du vaccin durant une
période prolongée. sur une grande population, avec compa-
raison avec un groupe placebo. Outre le cofit se pose ici un
serieux dilemme éthique: peut-on s’abstenir d'immuniser
avec un vaccin valable qui offre une protection contre une
affection grave, et ceci uniquement dans le but de détecter sur
une longue période un effet secondaire exceptionnel (ou non
existant)? Le vaccin Hib a prévenu aux Pays-Bas, entre 1993
ct 1996, 260 cas par an de méningites 4 Hib (diminution de
99.4%) chez les enfants de moins de 3 ans. Si I'on avait
constitué un groupe placebo (ce qui aurait impliqué la non
vaccination de la moitié des enfants), on aurait condamné
annuellement 130 enfants a subir une septicémie 4 Hib (15).
Pour tout vaccin mis sur le marché. I'identification d’effets
indésirables rares ne peut se faire qu'au travers d’une phar-
macovigilance en éveil. Celle-ci repose essentiellement sur

I"attention des vaccinateurs a tout incident survenant au

décours d'une vaccination et a leur soucis de leur apporter
aux services ad hoc. Pour la Belgique, il s’agit du Centre de
Pharmacovigilance (tel.: 02/ 227 55 33). L'identification du
lot auquel appartient le vaccin incriminé a toute son
importance et il faut encourager les vaccinateurs i retenir
cette information dans leurs dossiers. Fort heureusement, ces
effets indésirables sont exceptionnels, vu que les vaccins
constituent les moyens les plus sirs et les plus efficaces
produits par l'industrie pharmaceutique. Le rapport
colt/bénéfice de la vaccination est particulierement positif.
Le gouvernement et le grand public doivent donc rester
convaincus de la sécurité des vaccins et de la gravité des
maladies qu’ils peuvent prévenir. ™

Prof. Dr: R. Clara
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ANNONCE =

Le Sabin Prize for Vaccine Research in Belgium and
Luxemburg 1998 sera attribué en 1999. La date limite de
remise des candidatures est fixée au 30 juin 1999. Les
candidatures doivent étre adressées au Dr. Francis André,
SmithKline Beecham Biologicals, rue de I'Institut 89 -
1330 Rixensart.
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Qestions/réponses e

Un de mes patients, dgé de 17 ans, a re¢u une dose de
vaccin RRO a 4 ans. Dois-je le revacciner ?

La vaccination généralisée contre la rougeole, la rubéole et

les oreillons est recommandée aux enfants dgés de 15 mois

(lere dose) et de 11-12 ans (2&me dose). Elle se fait au

moyen du vaccin trivalent RRO. On estime les taux de

protection obtenus aprés une dose, & 95% contre la rougeole,

99% contre la rubéole et 96% contre les oreillons.

On sait que lorsque la vaccination n’est administrée qu’a une

fraction de chaque cohorte d’enfants, on observe la situation

suivante:

—une réduction de la circulation du virus sauvage par
interruption partielle de la chaine de transmission grice aux
enfants vaccinés

—un recul du moment de la rencontre avec le virus, et en
conséquence une maladie a un dge plus tardif chez les non-
vaccinés. Or, les 3 maladies s’accompagnent d’une
symptomatologie plus intense et d'un risque accru de
complications a 1'adolescence et a I"dge adulte: ceci est
plus particulierement préoccupant en ce qui concerne la
rubéole congénitale.

Ces éléments correspondent & la situation actuellement

rencontrée en Belgique. ol on constate nolamment des

épidémies locales dans des écoles secondaires.

On peut donc sans aucun doute conseiller I"administration du

vaccin RRO a tout adolescent ou jeune adulte (des deux

sexes) lorsque :

— soit aucun vaccin RRO n’a jamais été donné

— soit une seule dose a été¢ administrée (quelque soit I'age de
cette premiére administration).

Cette attitude reste valable méme si le patient a déja fait une

ou plusieurs de ces maladies.

Dans mon groupe de garde, j’ai constaté avec plusieurs de
mes confréres que nous rencontrions une forte proportion
de nos cas de rougeole parmi des enfants que nous avions
vaccinés avec le RRO. Comment expliquer cette situation ?

Les médecins sont souvent étonnés de constater que des
enfants vaccinés par le RRO fassent la rougeole.

Nous savons que le vaccin anti-rougeoleux donne un taux de
protection de 95%. Cinq enfants vaccinés sur 100 restent
donc susceptibles de contracter la maladie.

Envisageons deux hypotheses pour illustrer notre propos.
Lorsque 70% des enfants ont recu le vaccin, la population
scolaire non protégée est constituée de 3,5% de vaccinés
(70/100 x 5/100) et de 30% de non vaccinés. En cas d’épidé-
mie, dans une école de 1000 éleves, on aura au maximum
335 cas de rougeole et | enfant malade sur 10 aura été
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préalablement vacciné.

Lorsque 95% de la population a recu le vaccin, la population
non protégée est constituée de 4,75% de vaccinés et de 5%
de non vaccinés. En cas d’épidémie, dans une école de 1000
éleves, on aura au maximum 97 cas de rougeole et | enfant
malade sur 2 aura été préalablement vacciné!

Ces chiffres démontrent bien que, plus la vaccination RRO
sera largement administrée, moins on rencontrera de cas de
rougeole et plus forte sera la proportion de cas constatés chez
des enfants préalablement vaccinés. Votre constatation est
donc tout a fait pertinente et devrait se renforcer au fur et
mesure de I'amélioration de la couverture vaccinale. B

Dr. P. Trefois

Annonce

RRO - Nouveau vaccin : SmithKline Beecham Pharma
communique que le vaccin Priorix est disponible des
maintenant en pharmacie et remboursé en catégorie B.

ﬁ
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