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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) donne a
I'’Agence de la santé publique du Canada des conseils continus et
a jour liés a lI'immunisation dans le domaine de la médecine, des
sciences et de la santé publique. L'Agence reconnait que les
conseils et les recommandations figurant dans la présente
déclaration reposent sur les connaissances scientifiques les plus
recentes et diffuse ce document a des fins d'information. Les
personnes qui administrent le vaccin doivent également connaitre
le contenu de la monographie de produit pertinente. Les
recommandations d'utilisation et les autres renseignements qui
figurent dans le présent document peuvent différer du contenu de
la monographie de produit rédigée par le fabricant du vaccin au
Canada. Les fabricants ont fait approuver les vaccins et ont
démontré leur innocuité et leur efficacité uniqguement lorsqu'ils
sont utilisés conformément a la monographie de produit. Les
membres du CCNI et les agents de liaison doivent se conformer a
la politique de [I'Agence régissant les conflits d'intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d'intéréts
possibles.

Cet addenda au Chapitre sur la grippe du Guide canadien
d'immunisation et a la Déclaration sur la vaccination antigrippale
pour la saison 2016-2017 a été émis pour tenir compte des
recommandations mises a jour concernant I'administration du
vaccin antigrippal vivant atténué aux personnes allergiques aux
ceufs.
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Recommandation du CCNI: Administration du vaccin antigrippal
vivant atténué (VVAI) aux personnes allergiques aux ceufs

Aprés un examen minutieux des études publiees récemment, le CCNI conclut que les
personnes allergiques aux ceufs peuvent étre vaccinées contre la grippe en utilisant le vaccin
antigrippal vivant atténué (VVAI) a faible teneur en ovalbumine homologué au Canada. La dose
complete de VVAI peut étre utilisée sans test cutané au vaccin préalable et dans tous les
milieux ou les vaccins sont administrés régulierement. Le VVAI semble également étre bien
toléré chez les personnes ayant des antécédents d'asthme stable ou de respiration sifflante
récurrente; cependant, il reste contre-indiqué chez les sujets atteints d'asthme grave (c.-a-d.
ceux qui recoivent actuellement une glucocorticothérapie par voie orale ou de fortes doses de
glucocorticoides par inhalation ou qui présentent une respiration sifflante active) ou ceux ayant
une respiration sifflante qui a nécessité une intervention médicale au cours des sept jours
précédant limmunisation. Le délai d'attente aprés la vaccination doit étre tel qu'il est
recommandé dans le Guide canadien d'immunisation. Comme pour l'administration de tout
vaccin, les vaccinateurs devraient disposer de I'équipement, des connaissances et des
compétences nécessaires pour intervenir en cas d'urgence liée a la vaccination.

L'utilisation du VVAI chez les personnes allergiques aux ceufs introduit un changement par
rapport aux déclarations précédentes du CCNI.

Vaccins antigrippaux vivants atténués (VVAI)

FluMist® quadrivalent est un vaccin antigrippal vivant atténué fabriqué par Medimmune (filiale
d’AstraZeneca) et administré par vaporisation intranasale. Son utilisation est approuvée au
Canada pour les personnes agées de 2 a 59 ans. Les souches grippales contenues dans
FluMist® quadrivalent sont atténuées pour qu'elles ne causent pas la grippe, et elles sont
adaptées au froid et thermosensibles, de sorte gu'elles se répliquent dans la muqueuse nasale
plutét que dans les voies respiratoires inférieures.

Tous les vaccins antigrippaux approuves au Canada sont fabriqués selon un processus de mise
en culture dans des ceufs de poule et peuvent ainsi contenir une infime quantité de résidus de
protéines d'ceuf. La formulation des VVAI homologuée au Canada contient une faible quantité
d'ovalbumine résiduelle (<0,24 pg/dose) (communication écrite d'AstraZeneca), ce qui est
comparable aux quantités présentes dans les vaccins antigrippaux inactivés disponibles
homologués au Canada.

Personnes allergiques aux ceufs

La sécurité des VVAI chez les personnes allergiqgues aux ceufs a été étudiée chez plus de
1 100 enfants et adolescents agés de 2 a 18 ans au Royaume-Uni et au Canada. Deux études
de cohorte prospectives menées par Turner et al. au Royaume-Uni ont recruté des personnes
allergiques aux ceufs, y compris celles ayant des antécédents d'anaphylaxie aux ceufs ou des
antécédents d'asthme grave, mais stable, au sein de plusieurs centres d'allergie en milieu
hospitalier.>? Dans les deux études, des antécédents de ventilation invasive administrée pour
une réaction anaphylactigue aux ceufs était un critere d'exclusion; toutefois, aucun enfant n'a
été exclus sur la base de ce critére. Des antécédents d'asthme grave, instable ont également
constitué un critere d'exclusion. Une étude (n =779) a utilisé un VVAI quadrivalent ayant un
taux détectable d'ovalbumine résiduelle (> 0,3 ng/mL), et l'autre (n =282) a utilisé un VVAI
trivalent ayant un taux indétectable d'ovalbumine résiduelle (<0,3 ng/mL). Dans les deux
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études, aucune réaction systémique n'a été signalée dans I'heure ou dans les 72 heures suivant
la vaccination. Moins de 10 participants dans chaque étude ont présenté des effets secondaires
suivant I'immunisation d'origine possiblement allergique pendant la période d'observation post-
vaccination d'une heure; les réactions ont été peu sévéeres et spontanément résolutives, et se
sont produites dans les 30 minutes suivant la vaccination. Lorsque l'on s'intéresse aux
symptémes retardés, 221 participants qui ont regcu un VVAI quadrivalent ont signalé des
événements potentiellement liés au vaccin. Soixante-deux de ces personnes ont signalé des
symptémes touchant les voies respiratoires inférieures, dont 29 une respiration sifflante. Parmi
ceux qui ont recu un VVAI trivalent, 91 enfants ont signalé un événement retardé; 26 ont
présenté des symptdémes touchant les voies respiratoires inférieures, dont 13 une respiration
sifflante. Aucun effet indésirable grave attribuable au VVAI n'a été signalé.

Dans I'étude canadienne de Des Roches et al.,  des personnes avec et sans allergie aux ceufs
(n =68 et n =55, respectivement) ont été recrutées pour recevoir un VVAI trivalent (<0,24 ug
d'ovalbumine/dose) pour évaluer l'incidence de I'anaphylaxie une heure et 24 heures apres la
vaccination. Sur les 68 participants allergiques aux ceufs, 40 avaient un asthme léger, et 52
avaient déja recu le VTI. Aucune réaction allergique n'a été signalée aprés une heure, et sept
patients ont signalé des effets secondaires suivant l'immunisation non spécifiques apres 24
heures, mais aucun n'évoquait une réaction allergique.

Les données de sécurité post-homologation disponibles au Canada proviennent de deux
sources : les déclarations des fabricants et d'autres a Santé Canada, et la déclaration
spontanée par les autorités sanitaires locales, provinciales et territoriales a I'Agence de santé
publique du Canada (hitp: //www.phac- _aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-eng.php). Les déclarations
recues par I'Agence de santé publiqgue du Canada sont enregistrées dans le Systeme canadien
de surveillance des effets secondaires suivant lI'immunisation (SCSESSI). Ces déclarations
décrivent les effets indésirables survenus aprés la vaccination, et bien que le systeme n'ait pas
été concu pour déterminer si la vaccination a provoqué I'événement, cela peut permettre de
repérer les signes ou les tendances qui nécessitent une enquéte plus approfondie.

Un total de 131 déclarations d'événements indésirables chez des sujets vaccinés contre la
grippe qui présentent des antécédents d'allergie aux ceufs ont été signalées dans le SCSESSI
entre janvier 1997 et janvier 2016. L'analyse des données du SCSESSI montre que, dans
I'ensemble, I'étude de série de cas de sujets avec et sans antécédents médicaux d'allergie aux
ceufs confirmée ou possible a montré des proportions similaires (environ 30 %) de déclarations
spontanées de réactions anaphylaxiques, allergiques ou de type allergique (y compris
syndrome oculo-respiratoire) aprés réception d'un vaccin antigrippal. Ainsi, la déclaration
d'antécédents médicaux d'allergie aux ceufs ne semble pas étre associée a une plus grande
proportion de déclarations spontanées d'effets indésirables anaphylaxiques, allergiques ou de
type allergique aprés la vaccination contre la grippe. Il n'y a eu aucun changement significatif du
nombre de ces déclarations depuis le changement de recommandation du CCNI portant sur la
vaccination avec un vaccin antigrippal inactivé chez les personnes allergiques aux ceufs en
2011.

Aprés un examen minutieux de ces études publiées récemment, et compte tenu du fait que la
guantité d'ovalbumine dans les VVAI soit comparable a celle des vaccins antigrippaux inactivés,
le CCNI conclut que les personnes allergigues aux ceufs peuvent aussi étre vaccinées contre la
grippe en utilisant la dose compléte de VVAI sans effectuer au préalable de test cutané au
vaccin et dans tous les milieux ou les vaccins sont administrés régulierement. Le VVAI semble
également étre bien toléré chez les personnes ayant des antécédents d'asthme stable ou de
respiration sifflante récurrente; cependant, il reste contre-indiqué chez les sujets atteints
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d'asthme grave (c.-a-d. ceux qui recoivent actuellement une glucocorticothérapie par voie orale
ou de fortes doses de glucocorticoides par inhalation ou qui présentent une respiration sifflante
active) ou ceux ayant une respiration sifflante qui a nécessité une intervention médicale au
cours des septjours précédant l'immunisation. Il y a également des contre-indications
supplémentaires pour les VVAI (voir Contre-indications et précautions dans la section Il de la
Déclaration sur la vaccination antigrippale pour la saison 2016-2017 pour plus de détails).
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