3. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

Conclusions et recommandations discutées lors des séances du NITAG le 06 mai et du 17 juin 2021
Version urgente des conclusions et recommandations validée lors de la séance du NITAG du 08 juillet 2021

L'avis scientifique complet soutenant ces conclusions et recommandations sera publié dés que possible

3.1 CONCLUSIONS

Actuellement, il existe des données d'efficacité et de sécurité publiées pour le vaccin Comirnaty®
chez les plus de 16 ans (Polack et al., 2020). Les effets du vaccin Comirnaty® ont également été
étudiés chez 2.260 enfants &gés de 12 a 15 ans dont 1.131 enfants ont recgu le vaccin et 1.129 le
placebo (Frenck et al., 2021).

L’étude chez les 12 & 15 ans a montré que la réponse immunitaire au vaccin Comirnaty® était
comparable (a Iégérement supérieure) a la réponse immunitaire du groupe d'age-16-25 ans
mesurée par le taux d'anticorps contre le virus. L'efficacité du vaccin Comirnaty® contre les formes
symptomatiques de la COVID-19 observée chez les enfants de 12 a 15 ans qui ne présentaient
aucun signe d’infection antérieure, était de 100 % (IC 95 %, 75,3 a 100). Parmi les participants,
aucun cas de COVID-19 n'a été noté chez les vaccinés et 16 cas sont survenus dans le groupe
placebo.

Les auteurs mentionnent « un profil d'effets secondaires favorable, avec principalement une
réactogénicité transitoire Iégére a modérée (principalement une douleur au site d'injection [chez 79
a 86 % des participants], de la fatigue [chez 60 a 66 %] et des maux de téte [chez 55 a 65 %]).
Aucun SAE/SAR lié au vaccin n'a été observé et peu d'événements indésirables graves dans
I'ensemble ». Le 03/06/2021, L’EMA confirme d’ailleurs cette position en mentionnant que : « les
effets secondaires les plus fréquents chez les enfants de 12 a 15 ans sont similaires a ceux
observés chez les personnes de 16 ans et plus. lls comprennent la douleur au point d'injection, la
fatigue, les maux de téte, les douleurs musculaires et articulaires, les frissons et la fiévre. Ces
effets sont généralement légers ou modérés et-s'améliorent dans les quelques jours qui suivent la
vaccination (EPAR — Comirnaty®, updated 03/06/2021).
https://www.ema.europa.eu/en/decuments/overview/comirnaty-epar-medicine-overview_en.pdf

Quelques limitations sont inhérentes a la taille de cette étude (puissance), comme I'absence de
formes séveres de la COVID-19 dans le bras contrdle des non vaccinés (ceci était prévisible dans
une certaine mesure au vu de la tranche d’age étudiée et le contexte US de I'essai) ou I'absence
de données concernant les-MIS-C. De plus, la taille de cette étude ne permet pas la mise en
évidence de SAE/SAR rares.

Comme pour tous les médicaments et tous les vaccins, la pharmacovigilance et les études
cliniques « post mise sur le marché » ont pour objectif d’'identifier et de caractériser 'apparition de
SAE/SAR spécifiques aux enfants et adolescents. Ce type d’événements rares n’est pas exclu et
doit étre pris en compte dans le contexte de I'analyse des bénéfices individuels qui peuvent étre
plus_limités pour les enfants et adolescents. Ceci est d’autant plus important que la taille des
échantillons dans les études cliniques pré-commercialisation pour les enfants et adolescents est
encore trés réduite.

Ces études apportent donc des données (partielles) de sécurité et d’efficacité rassurantes
pour les enfants a partir de 12 ans.
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Au niveau sécurité, les effets secondaires a court terme semblent relativement limités dans cette
tranche d’ages. Néanmoins, le profil de sécurité pour le vaccin Comirnaty® semble un peu
moins favorable pour les enfants et adolescents que pour les adultes et personnes agées
de plus de 55 ans.

Parmi les adolescents vaccinés agés de 12 a 15 ans, les symptdmes de réactogénicité étaient
fréquents (90,9 % des personnes vaccinées ont déclaré une réaction locale et 90,7 % une réaction
systémique) et principalement légers a modérés aprés la seconde dose. Ces symptbmes
apparaissent de 1 a 4 jours aprés I'administration du vaccin, et se résolvent aprés 1 a 2 jours
(Wallace et al., 2021).

Quand on compare le tableau 4 (Systemic reactions in persons aged >55 years, Pfizer-BioNTech
COVID-19 vaccine and placebo) et le tableau 6 (Systemic reactions in persons aged 12-15 years,
Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine and placebo), on observe que les symptdomes de fiévre,
fatigue, maux de téte, frissons, vomissements, douleurs musculaires sont systématiquement plus
fréquents chez les enfants et adolescents que chez les adultes de plus de 55 ans.
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/reactogenieity.html

Enfin, le signal des myocardites et péricardites pour les vaccins a ARNm est un élément
important a prendre en compte dans ce contexte (cf. point 2.2.3 pour détails).

Arguments en faveur de la vaccination systématigue des enfants et adolescents

a) Les enfants et adolescents avec des comorbidités-pourraient retirer un bénéfice
individuel plus important grace a une vaccination contre la COVID-19. Les articles sur les
facteurs de risque de Covid-19 sévére chez I'enfant, impliquant par exemple une admission en
soins intensifs ou un risque de déces augmenté, sont trés vagues et ne permettent pas d’établir
des critéres précis tels que donnés pour les adultes. La sévérité de I'atteinte, en lien avec la COVID-
19, n’est généralement pas spécifiée pour les enfants et adolescents comme c’est le cas plus
réguliéerement pour les adultes. La majorité des NITAG européens (cf. point 2.2.7 pour détails)
restent relativement vagues sur les définitions et se calquent le plus souvent sur les
recommandations liées aux adultes. Certaines comorbidités spécifiques de cette tranche d’age
sont réguliéerement citées, tout en restant assez vagues sur les criteres (cf. point 2.2.5.1 pour
détails).

b) En ce qui concerne l'information précise des avantages et inconvénients de la vaccination, une
attention particuliére doit étre apportée aux enfants et adolescents vivant en permanence dans
des collectivités de soins et non directement liées aux soins ; ainsi qu’aux enfants et
adolescents vulnérables avec un accés limité aux soins de santé (CSS-9618 et CSS-9641).
Certains de ces enfants, vivant dans des situations précaires, n’ont pas un accés aussi aisé aux
professionnels de santé et a une information de santé claire et précise, adaptée a leur age et leur
situation et leur permettant ainsi de prendre une décision en étant diment informés.

¢) Au niveau de la famille, vacciner les enfants et les adolescents (y compris les enfants a partir de
12 ans sans comorbidités) pour protéger de maniére indirecte les personnes pour qui I'efficacité
du vaccin est limitée est un argument acceptable en faveur de lavaccination de tous les contacts
rapprochés (close contacts) vivant sous le méme toit que ces personnes (grands-parents
fragiles, frére ou sceur immunodéprimé(e), etc.).
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d) Au vu de leur capacité de discernement et de la Iégislation belge, pour les adolescents de 16
a 17 ans, le consentement éclairé est possible et ce méme en I’absence de I'accord des
parents (cf. Annexe 1 : analyse juridique belge, Taskforce vaccination). L'implication active des
parents et/ou responsables lIégaux, des professionnels de santé, de I'école, des acteurs sociaux,
etc. est fondamentale pour apporter toutes les réponses adéquates a leurs questions et éviter au
maximum toutes formes de pressions extérieures directes ou indirectes, positives ou négatives,
par rapport a la vaccination contre la COVID-19.

Pour les mineurs de 12 a 15 ans, ce dernier est plus complexe a obtenir et donc une
information adéquate des parents et/ou responsables légaux par les autorités et les
professionnels de santé de terrain est absolument nécessaire. Une compréhension compléte
des parents du principe « d’'une vaccination utile et nécessaire pour protéger les autres des
conséquences d’'une forme grave de COVID-19 » est fondamentale. lls doivent étre clairement
informés que les bénéfices individuels pour leur enfant sont faibles et que des risques tres rares
de SAE sont toujours possibles. Les avantages et inconvénients doivent étre expliqués de la
maniere la plus claire possible (en termes simples) afin de garantir aux personnes le principe du
consentement éclairé.

Le bénéfice individuel de I'enfant peut étre plus important au vu par exemple de la présence de
comorbidités.

e) Les enfants (12-15 ans) et adolescents (16-17 ans) représentent respectivement 4,5 % et
2,16 % de la population belge. Selon les modéles, la vaccination de ces groupes contribuerait
a une réduction non linéaire de la circulation du virus et des hospitalisations (Sheikh et al.,
2021 ; Bosetti et al., 2021 ; travail en cours en Belgique). Ces modeéles tiennent notamment compte
de la progression du variant Delta en Europe (ECDC, 23/06/2021). En ce qui concerne la circulation
virale apres l'importation de nouveaux VOC, la vaccination des enfants et adolescents pourrait
avoir un effet d'amortissement (ralentissement) de cette pénétration des VOC dans la population
adulte.

De nombreuses études sur la fréquence, le type et I'intensité des contacts sociaux existent et sont
consultables a I'aide d’un outil dynamique via :
http://www.socialcontactdata.org/socrates

Pour la Flandre, Hoang et collaborateurs ont publié leur derniére étude en 2021 qui évalue ces
contacts en Flandre sur la période 2010-2011. Cette étude belge montre que la fréquence des
contacts sociaux des enfants-et adolescents sont quasiment le double de ceux pour les adultes et
ceci est assez stable au cours du temps (Hens et al., 2009).

Conseil Supérieur de la Santé
www.css-hgr.be


http://www.socialcontactdata.org/socrates

Social Contact Rates (SOCRATES) Data Tool
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Pour les enfants plus jeunes (12-15 ans), ces contacts sont plus souvent liés a I'école et aux
activités extrascolaires et pas aussi souvent que pour les adolescents a des grands
rassemblements culturels et/ou sportifs. Plus les enfants sont jeunes, plus ils ont également des

contacts réguliers avec des personnes plus agées dans la famille.

Les enfants et les adolescents (en particulier) ont besoin (et exigent) davantage de contacts
sociaux pour leur développement et leur bien-étre. Etant donné le plus grand nombre de
contacts sociaux et I'efficacité prouvée des vaccins contre la transmission de l'infection,
une vaccination de ce groupe d'age aura une.influence sur la circulation du SARS-CoV-2 (et
des VOC) dans la population générale.

f) Les enfants et adolescents ont besoin de contacts sociaux fréquents pour se développer et pour
leur bien-étre en général. En fonction des décisions qui seront prises concernant la levée
progressive des mesures de prévention non médicamenteuses (gestes barriéres / déconfinement)
et des avantages qui pourraient étre associés indirectement au « statut de personne complétement
vaccinée », les enfants et adolescents pourraient alors également en bénéficier plus rapidement.
Ceci concernera principalement les voyages a I'étranger, les possibilités de plus en plus grandes
de contacts sociaux en groupes élargis, de contacts élargis intrafamiliaux et entre les générations,
les activités sociales, culturelles et sportives, une activité scolaire plus normale, etc.

Attention,.ceci n’est pas un argument scientifique, ni encore moins un effet direct et positif
du vaccin en soi mais, une conséquence des décisions des Autorités liées au statut vaccinal
et aux outils de gestion de I'épidémie (statut vaccinal — passeport COVID — etc.). Pour les
enfants et adolescents, les Autorités pourraient par exemple décider de changer ces outils
de gestion, indépendamment du statut vaccinal de ces derniers.

Quand toutes les personnes a risque ou non de plus de 18 ans auront eu la possibilité et/ou
auront été vaccinées et protégées a 'aide d’'un schéma complet, la vaccination COVID-19
(statut vaccinal — passeport COVID) des enfants et adolescents ne doit plus, EN AUCUN
CAS, limiter les droits et libertés de ces derniers. Ceci est vrai pour le secteur scolaire
(organisation du testing, tracing, mesures de quarantaine, etc.) mais également pour tous
les autres domaines de la vie sociale des enfants et adolescents. Ce sera au RAG (Risk
Assessment Group) et au GEMS (Groupe d’Experts de stratégie de crise pour le Covid-19)
de guider les Autorités a ce sujet et pas une compétence directe du Conseil.
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g) L’engagement positif et volontaire (des adolescents surtout) dans la campagne belge de
vaccination pourrait avoir un impact positif global important via les réseaux sociaux notamment.
De plus, une information correcte des adolescents fera I'objet de discussions au sein des familles
et avec les proches qui hésiteraient encore a se faire vacciner et pourrait augmenter 'adhésion de
ces derniers également.

Arguments en défaveur de la vaccination systématigue des enfants et adolescents

h) Le signal des myocardites et péricardites pour les vaccins a ARNm est un élément
important a prendre en compte dans ce contexte et nécessite un suivi systématique et
rigoureux.

Le 25/06/2021, la FDA annonce d’ailleurs la révision des fiches d'information destinées aux
patients et aux prestataires de soins pour les vaccins COVID-19 Vaccine Moderna® et Comirnaty®
concernant les risques accrus suggérés de myocardite (inflammation du muscle cardiaque) et de
péricardite (inflammation du tissu entourant le cceur) aprés la vaccination.
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19=update-june-25-
2021

Le 09/07/2021, le PRAC de 'EMA a également publié son évaluation a ce sujet et une lettre
d’'information sera envoyée par les autorités belges a tous les. médecins.
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-rare-cases-
myocarditis-pericarditis

« ... The Committee concluded that the cases primarily” occurred within 14 days after
vaccination, more often after the second dose and in younger adult men. In five cases that
occurred in the EEA, people died. They were either of advanced age or had concomitant
diseases. Available data suggest that the course of myocarditis and pericarditis following
vaccination is similar to the typical course of these conditions, usually improving with rest or
treatment ... EMA confirms that the benefits of all authorised COVID-19 vaccines continue to
outweigh their risks, given the risk of COVID-19 illness and related complications and as
scientific evidence shows that they reduce deaths and hospitalisations due to COVID-19... "

Ce sont donc surtout les gargons et jeunes hommes de moins de 30 ans (70 % des cas) qui
présentent ces myocardites et péricardites dans la semaine (a 14 jours) qui suit 'administration du
vaccin a ARNm. Selon les données actuelles, ces myocardites et péricardites n'entrainent que de
courts séjours hospitaliers et les symptdmes cliniques disparaissent rapidement. Une issue fatale
est néanmoins possible. Les conséquences séveres a court terme sont donc beaucoup moins
importantes que pour les TTS (cf. point 2.2.3 pour détails).

Pour les garcons de 12 a 17 ans, on peut s’attendre a une fréquence de 66,7 cas / 1M de
secondes doses et 9,8 cas / 1M aprés la premiéere dose. Chez les filles de 12 & 17 ans, la
fréquence attendue est de 9,1 cas / 1M aprés la seconde dose et 1,1 cas / 1 M apreés la
premiére dose. https://www.fda.gov/media/150054/download

i) L’objectif numéro 1 de la vaccination contre la COVID-19 est de protéger les personnes
vaccinées contre les formes graves de la COVID-19 et de diminuer ainsi la morbidité et la mortalité.
Au vu des données du point 2.2.4, les bénéfices individuels pour les enfants et adolescents
sont faibles.

j) L'objectif numéro 2 de la vaccination contre la COVID-19 est de limiter la pression sur le systéme
hospitalier afin de garantir son fonctionnement optimal pour tous les patients (COVID-19 et autres).
Au vu des données du point 2.2.4, 'impact direct de la vaccination des enfants et adolescents
sur les services pédiatrigues est donc négligeable.
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k) L’objectif numéro 3 de la vaccination contre la COVID-19 est (1) de tenter de limiter la circulation
virale dans la population générale et (2) de limiter I'apparition éventuelle de VOC. Ce sont d’ailleurs
les deux principaux arguments en faveur de la vaccination des enfants et adolescents.
Néanmoins, I’absence de vaccination massive dans les pays avec une circulation virale
importante est probablement un facteur beaucoup plus important favorisant I’émergence
des VOCs.

Par ailleurs, les réservoirs animaux (encore a mieux définir : type et ampleur du réle) peuvent
favoriser également l'apparition de VOCs. Enfin, la vaccination elle-méme, peut influencer la
sélection de VOCs.

I) Les chiffres épidémiques d’Israél et du Royaume-Uni montraient déja une diminution drastique
des hospitalisations et déces sans avoir recours a la vaccination massive des enfants et
adolescents et ce avec une politique de réduction progressive des interventions non
médicamenteuses. Avec l'arrivée du variant Delta et d’autres VOC, une couverture vaccinale
élevée sera d’autant plus importante (ECDC, 21 avril 2021).

Attention, cela ne veut pas nécessairement dire qu’avec une circulation importante de
nouveaux VOC, ceci sera toujours le cas dans le futur. L’efficacité des vaccins actuels
contre de futurs VOC est également inconnue. Avec l'arrivée du variant Delta, Israél a
d’ailleurs commencé la vaccination des enfants et adolescents a partir de 12 ans en
espérant que cela contribue a la limitation des infections et de la circulation virale dans toute
la population (cf. point 2.2.6 pour détails).

m) Encourager la vaccination des enfants et adolescents pour « compenser » une trop faible
adhésion d’une partie des plus de 18 ans et ainsi « protéger de maniére indirecte » les
personnes de plus de 18 ans qui ont refusé la vaccination n’est pas un argument acceptable.

Il faut cependant souligner que (en contraste avec la Belgique), une vaccination
systématique des enfants et adolescents contre la grippe saisonniére est entre autres
d’application au Royaume-Uni et aux USA afin de protéger surtout les personnes les plus
fragiles et Agées ainsi que certains‘enfants et adolescents particulierement fragiles. Pour la
grippe il faut souligner que cette stratégie se base sur le fait que les enfants sont les
principaux drivers de I'épidémie et qu'on observe une efficacité moindre des vaccins
antigrippaux chezles personnes agées que ce n’est le cas pour la COVID-19.

n) En attendant 'augmentation de la disponibilité des vaccins au niveau mondial pour protéger
partout les plus vulnérables, le Conseil pose la question de savoir s’il est « éthiguement » et
médicalement/scientifiquement acceptable de prévoir la vaccination de masse des
adolescents dans les pays riches alors que la majorité des patients agés et fragiles ne sont
pas encore vaccinés dans le reste du monde. Cette question sera d’autant plus importante en
cas de“décision de vaccination de masse de tous les enfants dans certains pays. Il est donc
probable qu'il'serait plus efficace de mettre a disposition ces vaccins pour le programme COVAX
plutét que pour la vaccination des enfants et adolescents, comme demandé par 'OMS. La question
de I'hésitation vaccinale en Europe mais également ailleurs dans le monde doit étre prise en charge
également. Enfin, cette méme question éthique se posera aussi lors de la décision d’une dose
booster (3*m dose) dans les pays qui ont un acces aisé aux vaccins.
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Résumé des limites et principales lacunes dans les connaissances concernant la vaccination des
enfants et adolescents (ECDC, 01/06/2021)

0) Les données de sécurité post-commercialisation des vaccins COVID-19 chez les adolescents
et les jeunes adultes sont actuellement plus limitées que chez les adultes car cette vaccination de
masse des enfants et adolescents n’est qu’au commencement dans certains pays (Kang et al.,
2021). Le signal de sécurité en cours d’analyse sur les myocardites et péricardites est a surveiller
et doit également étre pris en compte.

p) L'effet de la vaccination sur l'incidence et la gravité des MIS-C n'est pas encore clair. Vogel et
collaborateurs (2021) donnent un bon apergu des connaissances a ce sujet. D’un cété, aux USA
qui ont déja vacciné un grand nombre d’enfants et adolescents avec les vaccins a ARNm, on
n'‘observe pas de sighal démontrant une augmentation des MIS-C suite a cette vaccination. D’'un
autre c6té, on n’a aucune donnée qui démontre un effet positif de la vaccination contre la COVID-
19 sur la diminution de la fréquence des MIS-C.

Depuis avril 2019, aprés le premier pic d'infections au SARS-CoV-2, de multiples cas d'une
nouvelle entité pathologique pédiatrique (MIS-C) caractérisée par une inflammation (forte fievre,
marqueurs inflammatoires fortement augmentés) et une défaillance d'organes ont été décrits.
Selon la définition de cas proposée par 'OMS, il existe des preuves d'infection ou d'exposition au
SARS-CoV-2 (antécédents de contacts positifs). La pathogénie, avec une hyper inflammation
provogquée par l'activation immunitaire par le SARS-CoV-2, fait actuellement I'objet de recherches
scientifiques approfondies. L'incidence estimée est d'environ 300-cas par million d'infections par le
SARS-CoV-2 (soit environ 1/3.000). On suppose que de nouveaux cas continueront a se présenter
tant que durera la pandémie.

Le MIS-C entraine fréquemment une symptomatologie sévere, une hospitalisation et aussi une
admission en Unités de Soins Intensifs Pédiatriques (USIP). Aucun chiffre récent n'est disponible
pour la Belgique, mais une enquéte menée en mars 2021 (taux de réponse de 9/10 hdpitaux belges
offrant des installations dédiées aux SIP) a recensé 134 cas, dont 84 (62,6 %) ont également
nécessité une admission en USIP. Malgré I'évolution initiale souvent sévére de la maladie, la
reconnaissance de l'entité, l'approche multidisciplinaire par différentes sous-disciplines
pédiatriques et le traitement rapide par des anti-inflammatoires et des immunomodulateurs
conduisent généralement a une disparition rapide des symptomes. Le pronostic est donc excellent,
avec une mortalité rapportée dans de grandes cohortes de 1 & 2 %. Le suivi a long terme est, bien
shr, encore a l'étude. Les rapports déja disponibles sur le dysfonctionnement cardiaque
(dysfonctionnement ~ ventriculaire gauche, dilatation coronaire et arythmies) sont tres
encourageants (cf. point 2:2.5.2 pour détails).

g) La prévalence chez les adolescents de chaque comorbidité sous-jacente associée a un risque
accru de COVID-19 grave est difficile a estimer et peut varier selon le contexte. Toutes les études
liées aux comorbidités ne définissent pas systématiquement ce risque en fonction de catégories
d’age precises. Les études sur le risque d'hospitalisation chez les adolescents pourraient étre
sujettes a des biais concernant les taux d'admission et les admissions en soins intensifs en
I'absence de données communautaires représentatives de l'infection dans ce groupe d'age. Des
données belges existent mais sont parfois inconstantes et peu nombreuses au vu de la taille de la
population pédiatrique belge et de la faible fréquence des cas.

Conseil Supérieur de la Santé
www.css-hgr.be



r) Selon les informations provisoires du KCE : « Le COVID de longue durée peut toucher aussi
bien les personnes qui ont fait un COVID-19 Iéger que grave, et dans toutes les tranches
d’age » (KCE, 04/06/2021).

https://fgov.us2.list-
manage.com/track/click?u=3d4b644e93591fe97b75¢c8352&id=781d7fa8c0&e=balb442alf

Les données relatives a la COVID-19 de longue durée chez les enfants et adolescents sont rares
et sujettes a des biais de déclaration, ce qui rend difficile la quantification du fardeau réel de la
COVID-19 chez les adolescents. Dans son rapport provisoire du 21/06/2021, le KCE ne mentionne
pas les enfants et adolescents de maniere spécifique. Le KCE conclut également de maniére
provisoire que « Pour l'avenir, des recherches supplémentaires sont nécessaires pour
connaitre |'effet de la vaccination sur I'évolution a long terme de la COVID-19 de longue
durée ».
https://kce.fgov.be/fr/besoins-et-suivi-des-patients-atteints-de-covid-de-longque-dur% C3%A9e-
%C3%A9tude-en-cours

Méme si cette nouvelle pathologie est décrite dans certaines études et rapports internationaux pour
des enfants et adolescents (surtout a partir de 16 ans), le retour des pédiatres belges consultés a
ce sujet ne semble pas montrer que ce soit un probléme majeur pourla population pédiatrique. La
description précise de la pathologie ainsi que sa physiopathologie n’étant pas encore définitive, il
est parfois compliqué de relier certains symptdmes exprimés de stress, d’anxiété, de fatigue, etc.
par les enfants et adolescents a une COVID de longue durée dans le contexte général d’anxiété
et des mesures successives de confinement. D’autres données sont synthétisées au point 2.2.5.3.

s) Selon 'TECDC (01/06/2021) : « Les données sur les habitudes de mélange des adolescents dans
les différents groupes d'age sont actuellement limitées et peuvent varier de maniere significative
en fonction du pays et du contexte ».

En pré-pandémique, la qualité des contacts (personnes avec lesquelles les contacts ont lieu) était
similaire entre les pays, méme s’ils pouvaient varier quantitativement (fréquence et durée du
contact). La pandémie a entrainé des changements de comportement variables, influencés par des
facteurs socio-culturels. Les similitudes qualitatives sont beaucoup plus importantes que les
différences quantitatives dans les'schémas de mélange pour la dynamique de transmission.

Les différentes stratégies-de testing et de définition des cas influencent également fortement les
données d’infection liées a la COVID-19 dans les différentes tranches d’age. Le role spécifique
(par rapport aux adultes) des enfants et adolescents dans la circulation globale du virus et la
transmission n’est donc pas encore clair et facile a identifier avec les données actuelles.

t) Il n'existe actuellement que peu de données sur l'efficacité du vaccin contre la transmission du
SRAS-CoV-2 chez les enfants et adolescents. Néanmoins, les données chez les adultes sont
encourageantes et pourraient étre extrapolées a ces tranches d’age.

u) On parle d'immunité de groupe lorsqu'un nombre suffisant d'individus dans la population ont
acquis une immunité au cours de la méme période pertinente, soit par vaccination, soit par infection
naturelle, ce qui réduit la circulation de l'agent pathogéne sans réduction des contacts sociaux,
mais ne l'arréte pas nécessairement (ce dernier cas étant I'élimination).

Pour la COVID-19, certains experts estiment que I'obtention d'une immunité de groupe est « une
étape nécessaire pour parvenir a un nouvel équilibre gérable dans la propagation et réduire ainsi
l'impact d'une maladie transmissible ». D’autres experts doutent « qu'il soit possible d'obtenir une
immunité de groupe par la seule vaccination, méme avec une couverture vaccinale élevée ». lls
estiment également que « ce n’est pas une étape absolument nécessaire pour parvenir a un nouvel
équilibre gérable dans la propagation et réduire ainsi I'impact de la COVID-19 ».
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v) Les informations sur I'émergence et la circulation des VOC chez les enfants et adolescents et
leurs implications spécifiques pour cette tranche d’age sont limitées. L’évolution des
connaissances dans le futur sur ces VOC pourraient amener a adapter les recommandations.
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3.2 RECOMMANDATIONS

Au moment de la publication de ce rapport, ces recommandations sont actuellement applicables
en Belgique pour les 12 ans et plus avec le vaccin Comirnaty® uniquement. Ceci pourrait étre
étendu a d’autres vaccins dans le futur et ce aprés approbation de 'EMA. Une demande pour le
vaccin COVID-19 Vaccine Moderna® a été introduite a I'EMA et une position officielle est attendue
pour juillet 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-evaluating-use-covid-19-vaccine-
moderna-young-people-aged-12-17

Au vu des arguments pour et contre et des inconnues liés a la vaccination contre la COVID-19 des
enfants et adolescents, le Conseil recommande que :

Pourles 16 a 17 ans

1) Tous les patients de 16 a 17 ans avec comorbidité(s) des priorités de niveau 1, 2 et 3 (CSS-
9618 et CSS 9641) soient vaccinés rapidement comme pour les patients de plus de 18 ans
avec comorbidité(s).

2) Tous les adolescents de 16 a 17 ans sans comorbidité(s) soient vaccinés selon les modalités
prévues par la Taskforce pour la population générale au cours de la phase 2 de la campagne
belge. Ceci sans oublier que plus on descend dans les tranches d’age, plus le bénéfice
individuel de la vaccination est faible. Jusqu’a un certain point (a définir par la Taskforce et les
Autorités en fonction de I'évolution de I'épidémie dans'les différents groupes d’age et de la
rapidité de la campagne belge), les personnes les-plus &gées doivent donc passer avant les
plus jeunes en termes de priorité vaccinale contre la COVID-19. Vu le nombre plus important
de contacts sociaux dans cette tranche d’age et fonction du moment ou cette population sera
vaccinée et de l'efficacité des vaccins sur la transmission, leur vaccination pourrait avoir un
impact sur la circulation globale du virus et des variants au sein de la population générale.

Comme déja recommandé dans_l'avis CSS 9618, vacciner les 16-17 ans (y compris sans
comorbidités) pour protéger de - maniére indirecte les personnes pour qui I'efficacité du vaccin
est limitée est un argument acceptable en faveur de la vaccination de tous les contacts
rapprochés (close contacts) vivants sous le méme toit que ces personnes (grands-parents,
frére ou sceur immunodéprimé(e), etc.).

Pour les 12 a 15 ans

3) Tous les patients de 12 a 15 ans avec comorbidité(s) des priorités de niveau 1, 2 et 3 (CSS-
9618 et CSS 9641) soient vaccinés rapidement.

Le Conseil recommande de se baser sur les listes de comorbidités établies pour les adultes
dans les avis CSS-9618 et CSS-9641 pour identifier les enfants a risque de 12 a 15 ans.

Pour cette tranche d’age, le rdle du médecin généraliste et/ou spécialiste est crucial pour
évaluer ces risques individuels et recommander la vaccination du patients de 12 a 15 ans avec
comorbidité(s) ainsi que pour identifier d’autres enfants et adolescents qui ne seraient pas
repris dans ces listes pour adultes. Une flexibilité du systéme est nécessaire avec un role plus
important des généralistes et pédiatres pour identifier les patients.
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4)

5)

Comme déja recommandé dans l'avis CSS 9618, vacciner les 12-15 ans (y compris sans
comorbidités quand ils sont des contacts rapprochés) pour protéger de maniére indirecte les
personnes pour qui I'efficacité du vaccin est limitée est un argument acceptable en faveur de
la vaccination de tous les contacts rapprochés (close contacts) vivants sous le méme toit que
ces personnes (grands-parents fragiles, frére ou sceur immunodéprimé(e), etc.).

En l'état actuel de nos connaissances scientifiques et épidémiologiques, le Conseil
recommande que les enfants de 12 a 15 sans comorbidité(s) puissent demander une
vaccination contre la COVID-19 sur base proactive (Opting in process). Ceci bien entendu
avec l'accord des parents et/ou du responsable légal de I'enfant.

Il est crucial d’'informer les adultes qui conseillent I'enfant et qui répondent a ses questions que
cette vaccination lui apporte peu de bénéfice individuel (risques d’hospitalisation ou de décés
trés faibles en cas d’infection par le virus de la COVID-19) mais, que sa vaccination pourrait
s’avérer utile pour participer a limiter la circulation du virus de maniére générale dans la
population et donc protéger des personnes plus fragiles (vaccination « altruiste » ou de Santé
publique).

Une information précise et adaptée a I'dge de I'enfant doit également étre donnée au sujet des
myocardites et péricardites avant la vaccination pour l'informer, lui et ses parents et/ou
responsable légal, des conclusions de ce rapport de sécurité de 'EMA.

Cependant, il est important de mentionner qu'un scénario d'opting in risque d’entrainer
davantage d'inégalités dans la vaccination des enfants, notamment dans certaines situations
socio-économiques précaires et avec une moindre connaissance des informations de santé et
accessibilité aux soins de santé (CSS-9618 et 9641).

Cette recommandation rejoint donc en grande partie la recommandation du GR des Pays-Bas
et du STIKO allemand a ce sujet :

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Impfempfehlung-
Zusfassung.html

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/23 21.pdf? blob=publ
icationFile

https://www.gezondheidsraad.nl/documenten/adviezen/2021/06/29/vaccinatie-van-
adolescenten-tegen-covid-19

“Concluderend adviseert de commissie om het BioNTech/Pfizer-vaccin beschikbaar te stellen
voor alle adolescenten in de leeftijd van 12 tot en met 17 jaar (geboortecohorten 2004-2009)
die daan@ebruikVan wensen te maken. De commissie benadrukt het belang van toegankelijke,
begrijpelijke, op hun leeftijd afgestemde informatievoorziening voor adolescenten voor het
kuAgen maken van een vrijwillige keuze en het geven van geinformeerde toestemming in het
gevalWde” adolescent kiest voor vaccinatie. Hiervoor zullen inspanningen vereist zijn van
velschillende actoren (waaronder overheid, uitvoeringsinstanties en zorgprofessionals, maar
ook*van scholen en ouders) om adolescenten passende, non-directieve antwoorden te geven
op hun vragen en om alle vormen van drang te vermijden.”
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6) Nous proposons donc d'offrir a tous les jeunes de 12 a 15 ans, sans comorbidités, la
possibilité de se faire vacciner. Au vu de nos connaissances scientifigues et
épidémiologiques actuelles, le CSS recommande que la vaccination des jeunes de 12 a 15
ans sans comorbidités ne soit pas systématiguement proposée pour le moment, comme c'est
le cas pour les 16-17 ans. Le choix doit reposer sur des informations claires (bénéfices et
risques), transparentes et adaptées a I'age, afin de permettre un choix éclairé du jeune, des
parents et/ou du tuteur Iégal en ce qui concerne cette vaccination. Afin d'éviter les inégalités,
une attention particuliére doit étre accordée ici pour atteindre tous les jeunes issus de groupes
vulnérables ou ayant un acces limité aux soins/informations de santé.

Dans le futur, elle pourrait étre recommandée en fonction de I’évolution de la circulation
du virus et des VOC en Belgique et a I’étranger ainsi que de I'évolution des
connaissances sur I'impact de la vaccination sur la transmission et la circulation virale.
L’évolution des connaissances sur les myocardites et péricardites et 'avancée des campagnes
vaccinales pour les adultes dans tous les pays seront également des éléments a suivre dans

le futur pour réévaluer la pertinence de cette recommandation.

Pour les moins de 12 ans

7) Comme déja recommandé dans I'avis CSS-9618, une utilisation des vaccins enregistrés en
dehors des recommandations officielles européennes et belges liées a I'age pour chaque
vaccin (« off-label » use), par exemple pour des patients agés de moins de 12 ans et trés
a risque de complications sévéres est toujours envisageable via l'avis du médecin
prescripteur et sous son entiére responsabilité. Cela peut s’envisager de préférence dans le
cadre de protocoles de recherche ou pour des patients individuels avec une attention
particuliere a la balance bénéfices-risques et au consentement éclairé de ces derniers, des
parents et/ou de leur représentant Iégal. A titre indicatif, une liste non exhaustive des
comorbidités potentiellement graves pour les enfants de moins de 12 ans : maladies rares
(déja recommandé pour certains enfants de moins de 12 ans), malformations cardiaques
congénitales, cancers hématologiques et solides, patients immunodéprimés, receveurs d’une
transplantation et patients sur les listes d’attente, syndrome de Down, déficience intellectuelle
grave et profonde, etc. Chaque cas est a évaluer individuellement par le médecin spécialiste
en charge du patient.

Principes généraux

Quand toutes les personnes de plus de 18 ans (a risque ou non) auront eu la possibilité et/ou
auront été vaccinées et protégées a I'aide d’'un schéma compilet, la vaccination COVID-19 (statut
vaccinal — passeport COVID) des enfants et adolescents ne doit plus, EN AUCUN CAS, limiter
les droits-et libertés de ces derniers. Ceci est vrai pour le secteur scolaire mais également pour
tous les autres domaines de la vie sociale des enfants et adolescents. Ce sera au RAG et au GEMS
de guider les-Autorités a ce sujet en fonction du risque et pas une compétence directe du Conseil.
La mise en ceuvre de la vaccination des enfants et adolescents contre la Covid-19 ne peut se faire
au détriment des programmes de vaccination de base de I'enfant et de I'adolescent (voir calendrier
vaccinal belge) pour lesquels le bénéfice individuel est clairement démontré. Elle ne doit pas non
plus avoir d’effet négatif sur toutes les autres missions de la médecine scolaire (prévention,
dépistage, etc.).
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Internet du CSS (page : conflits d’intéréts).
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Les experts suivants ont été entendus mais n’ont pas participé a I'approbation finale de I'avis**.

** Par soucis de transparence, le Conseil signale au lecteur de cet avis que les experts entendus au nom de la VAZG ne soutiennent
pas, pour diverses raisons, cette recommandation de ne pas systématiser déja la vaccination des 12-15 ans sans comorbidités.
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Au sujet du Conseil Supérieur de la Santé (CSS)

Le Conseil Supérieur de la Santé est un organe d’avis fédéral dont le secrétariat est assuré par le
Service Fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement. Il a été fondé
en 1849 et rend des avis scientifiques relatifs a la santé publique aux ministres de la Santé publique
et de I'Environnement, a leurs administrations et a quelques agences. Ces avis sont émis sur
demande ou d’initiative. Le CSS s’efforce d’indiquer aux décideurs politiques la voie a suivre en
matiere de santé publique sur base des connaissances scientifiques les plus récentes.

Outre son secrétariat interne composé d’environ 25 collaborateurs, le Conseil fait appel a un large
réseau de plus de 500 experts (professeurs d’université, collaborateurs d’institutions scientifiques,
acteurs de terrain, etc.), parmi lesquels 300 sont nommés par arrété royal au titre d’expert du
Conseil. Les experts se réunissent au sein de groupes de travail pluridisciplinaires afin d’élaborer
les avis.

En tant qu'organe officiel, le Conseil Supérieur de la Santé estime fondamental de garantir la
neutralité et I'impartialité des avis scientifiques qu'il délivre. A cette fin, il s'est doté d'une structure,
de regles et de procédures permettant de répondre efficacement.a ces besoins et ce, a chaque
étape du cheminement des avis. Les étapes clé dans cette matiére sont l'analyse préalable de la
demande, la désignation des experts au sein des groupes de travail, I'application d'un systéme de
gestion des conflits d'intéréts potentiels (reposant sur des déclarations d'intérét, un examen des
conflits possibles, et une Commission de Déontologie) et la validation finale des avis par le Collége
(organe décisionnel du CSS, constitué de 30 membres issus du pool des experts nommés). Cet
ensemble cohérent doit permettre la délivrance d'avis-basés sur I'expertise scientifique la plus
pointue disponible et ce, dans la plus grande impartialité possible.

Aprés validation par le College, les avis sont transmis au requérant et au ministre de la Santé
publique et sont rendus publics sur le site internet (www.hgr-css.be). Un certain nombre d’entre
eux sont en outre communiqués a la presse et aux groupes cibles concernés (professionnels du
secteur des soins de santé, universités, monde politique, associations de consommateurs, etc.).

Si vous souhaitez rester informé des activités et publications du CSS, vous pouvez envoyer un
mail a 'adresse suivante : info.hgr-css@health.belgium.be.
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