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DECISIONS EN MATIERE e

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE

DE VACCINATION

Validation scientifique

1. Agence Européenne des Médicaments (EMA)
2. Conseil Supérieur de la Santé (CSS)

|

Décisions stratégiques

* Task Force Vaccination (TFV)
e Commissariat fédéral & ministres de la santé & CIM

|

Application de la stratégie de vaccination
e COCOM — Bruxelles / AVIQ — Wallonie / DZG - Flandre
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VALIDATION SCIENTIFIQUE

1. Agence Européenne des Médicaments (EMA) - EU

L'EMA est responsable de |'évaluation scientifique des demandes centralisées d'autorisation de
mise sur le marché (AMM). Une fois accordée par la Commission européenne, |'autorisation de
mise sur le marché centralisée est valable dans tous les Etats membres de I'Union européenne. (1

2. Conseil Supérieur de la Santé (CSS) - BE

Dans le but de garantir et d'améliorer la santé publique, le CSS formule des avis scientifiques afin
de guider les décideurs politiques et les professionnels de la santé. Grace a son réseau d’experts
et ses collaborateurs internes, le CSS se base sur une évaluation multidisciplinaire de I'état actuel
de la science pour émettre des avis impartiaux et indépendants. Le CSS élabore ses avis sur
demande ou de sa propre initiative et les publie. ()
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STRATEGIE DE VACCINATION e

v’ Lors des deux années précédentes, résurgence du Positve cases, hospi 1CU
nombre de cas positifs et d’hospitalisations Covid-19
pendant 'automne/hiver

40.000

35.000

v Dans la plupart des cas, le Covid et la grippe sont des

800

maladies bénignes. Mais pour les personnes agées,

les femmes enceintes et les personnes atteintes de

maladies chroniques, les complications liées a ces

maladies respiratoires peuvent représenter un

véritable danger
v’ La vaccination reste le meilleur moyen de prévenir 3T o T T o o

e positive cases =~ =——=hospi-avg7d ==——ICU-avg7d

les complications et les risques d’hospitalisation — , _
Schéma réalisé a partir informations de Sciensano 3)
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GROUPES CIBLES
GROUPES CIBLES COVID GRIPPE
Groupe 1 : personnes a risque de complications

Toute personne de 65 ans et plus X X

Toute personne vivant dans un établissement de soins de longue durée (ESLD) ou une maison de repos X X

Toutes les femmes enceintes quel que soit le stade de la grossesse X X

Toute personne ayant un indice de masse corporelle (IMC) 2 40 kg/m2 X X

Tout patient de 18 ans et plus présentant au moins une comorbidité (affection chronique sous-jacente, méme stabilisée) : > 6 mois

»  d'origine pulmonaire comme la bronchectasie, la bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), la maladie pulmonaire interstitielle, X X

I'embolie pulmonaire, I'hypertension pulmonaire, la tuberculose, etc., y compris I'asthme sévéere et la mucoviscidose

» d'origine hépatique telle que la cirrhose, la stéatose hépatique non alcoolique, I'hépatopathie alcoolique, hépatite auto-immune, etc. X X

»  d'origine rénale et les personnes sous dialyse X X

»  d'origine métabolique, y compris le diabéte de type 1 et 2 X X

»  d'origine cardiaque comme l'insuffisance cardiaque, les maladies coronariennes, les cardiomyopathies, les maladies cérébrovasculaires X X

»  d'origine cardiaque y compris I'hypertension avec des complications cardiaques (preuves mitigées) X -

»  d'origine neuromusculaire - X

» d'origine neurologique, les troubles mentaux graves et une déficience intellectuelle grave, tels que la démence, la dépression grave, les X

troubles du spectre de la schizophrénie, etc.
» et certaines maladies rares (y compris le syndrome de Down avec les comorbidités associées ou la déficience immunologique) X -

Sources : avis 9766 (4) et 9767 () du CSS
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GROUPES CIBLES oS

GROUPES CIBLES COVID GRIPPE

Groupe 1 : personnes a risque de complications (suite)

Tout patient de 18 ans et plus immunodéprimé en raison d'une maladie ou d'un traitement : > 6 mois
» ayantregu une greffe d'organe ou de cellules souches (y compris avant la greffe) ;

>  sous immunomodulateurs ;

»  en cours de traitement contre le cancer (ou traités au cours des 3 derniéres années) ; X X

»  avec un déficit immunitaire primaire (y compris les patients atteints du syndrome de Down) ;

»  sous dialyse rénale ;

»  infecté par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) et avec un faible taux de CD4 (< 200 /mm?3)

Tout patient de moins de 18 ans immunodéprimé ou souffrant de maladies chroniques graves ou de certaines maladies rares X -

Les enfants de 6 mois a 18 ans compris sous thérapie a I'aspirine au long cours - X
Groupe 2 : toutes les « personnes actives dans le secteur des soins », dans et hors des établissements de soins X X

Groupe 3 : toutes les personnes vivant dans le méme foyer (stratégie de vaccination « cocoon ») que :

»  Les patients sévérement et trés séverement immunodéprimés X X
»  des personnes a risque du groupe 1 (grippe) - X
»  des enfants de moins de 6 mois sans facteurs de risque dont les méres n'ont pas été vaccinées contre la grippe pendant la grossesse - X

Sources : avis 9766 (4) et 9767 () du CSS
27/09/2023
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GROUPES CIBLES

* Grippe et Covid-19 : attention particuliere pour les personnes agées de 50 ans a 65 ans, en
surpoids, fumeuses, physiguement inactives, ayant des troubles liés a |'utilisation de
substances ou a la consommation d'alcool 4)

Enfants a risque a vacciner contre la Covid-19 : voir avis 9722 du CSS ©

- Les patients immunodéprimés
e sous traitement immunosuppresseur en cas de transplantation ou de maladie auto-immune,

traitement des maladies hémato-oncologiques

e Certaines immunodéficiences primaires (IDP - primary immunodeficiencies)

* Autres maladies graves de type IDP pour lesquelles le patient lui-méme a été contacté par le
médecin traitant pour une vaccination contre la COVID

- Maladies chroniques graves affectant la santé rénale, gastro-intestinale, cardiovasculaire,
respiratoire ou neurologique

- Certaines maladies rares (y compris le syndrome de Down avec comorbidités ou immunodéficiences
associées) ayant un impact sur la santé cardiovasculaire, respiratoire ou neurologique

27709/2023
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POINTS DE VACCINATION i

_ - Primovaccination Doses de
Points de vaccination

26mois =5ans 212ans rappel

Médecins généralistes / / / /
Pharmacies \/ \/

Maisons médicales et centres médicaux / / / \/
Soins a domicile / infirmiére a domicile * / \/ \/

Pédiatres /

Hopitaux (Saint-Luc / UZ Brussels / HUDERF) /

Les différents lieux de vaccination sont disponibles sur la carte interactive de coronavirus.brussels

* Pour les soins a domicile, nécessité d’avoir deux prescriptions médicales : une pour obtenir le vaccin en pharmacie

et la seconde pour effectuer l'acte de vaccination
27/09/2023



https://coronavirus.brussels/vaccination-covid-menu/ou-se-faire-vacciner-a-bruxelles/

POINTS D’APPROVISIONNEMENT

Délivrance

VACCINS CovID-19

Qui peut commander ?

Canal de
commande

Flacons ou

Pharmacies
Sur place
Par livraison (sous
réserve que ce soit

organisé par le
pharmacien)

Livraison

Par le partenaire
logistique

Professionnels de santé
(médecins généralistes,
infirmiers, ...)

Hopitaux

Pharmacies
Maisons médicales

Cabinets de médecin
généraliste

Commander via les
pharmacies partenaires

https://pharmacy.bruss

els/fr/vacci-pharma/

Plus d’infos via :
vacci-hub@ccc.brussels

seringues ?

Seringues unidoses
préparées

Ou

Flacons multidoses

Flacons multidoses

La délivrance de vaccins est soumise a une prescription médicale nominative ou de groupe. Sur la
prescription doivent figurer le nom, le prénom et le numéro NISS (ou NISS-BIS) du patient.

Un bon d'enlévement / livraison accompagne la délivrance de vaccins. Celui-ci contient les
informations suivantes : coordonnées de la pharmacie, coordonnées du prescripteur, nom du vaccin,
numéro de lot, date de décongélation, date de péremption, données de conservations pour le
respect de la chaine du froid et sur paragraphe le transfert de responsabilité du pharmacien a la
personne réceptionnant les vaccins.

En outre, chaque seringue sera aussi étiquetée individuellement avec les informations suivantes :
date, heure de préparation & de péremption, nom du vaccin et numéro de lot.

Notre partenaire logistique fédéral s’occupe de la livraison des vaccins Covid par emballage entier en
transport a température contrélée. Apres la livraison, vous étes responsable, en tant que médecin,
pharmacien ou pharmacien hospitalier, de la conservation adéquate, du transport, de la préparation
et de la destruction éventuelle des déchets pharmaceutiques.

Dans des circonstances normales, le délai de livraison des vaccins Covid est de 5 jours ouvrables a
compter de la date de la commande. En période de pics, le délai peut dépasser les 10 jours
ouvrables. Les vaccins actuels ont une durée de conservation de 10 semaines aprées décongélation.
Vérifiez toujours la date limite d’utilisation marquée sur I'étiquette orange. Nous vous demandons
de commander par livraison le nombre de vaccins nécessaires pour environ 6 semaines et de ne pas
passer commande plus d’une fois par mois.

QQ?‘
COMMISSION

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE
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LES VACCINS UTILISES

EN BELGIQUE (V)

e \axzevira (AZ)
e Janssen (J&J)

Non-Replicating
Viral Vector Vaccine

These vaccines are similar to
replicating viral vector vaccines except

Disease-causing Low - pathogenic
virus virus

v

Gene for
SARS-COV-2
antigen

Viral vector encoding target
antigen

Vaccins a ARN

e Comirnaty (Pfizer)
e Comirnaty pédia.
e Comirnaty baby

RNA Vaccine

These vaccines use a piece of

messenger RNA (mRNA) that

will produce some of the same
antigenic proteins

as the disease-causing virus.

Risk of being integrated to the host
genome is averted but, sometimes the
RNA molecules may trigger an
unintended immune response in the
body

mRNA
Lipid Delivery Vehicle

|

Self-Replication

Antigen
(protein)

Vaccins a sous

unité protéique

¢ VidPrevtyn Beta
(Sanofi)

® Bimervax (HIPRA)

Subunit Vaccine

These vaccines use antigenic protein
from the disease causing virus without
any genetic material.

They are relatively safer as there is no
genetic material and they cannot
replicate inside the body. They focus the
immune respense on the most
important part of the virus for
protection.

These vaccines require multiple doses
for long term immunity. They reguire
adjuvants which are ingredients that

help create a stronger immune
response.

Y
1187

SARSCoV-2 antigen and
adjuvants

a®

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE
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ANAMNESE

Comirnaty Adapted
XBB.1.5 30ug® (Pfizer)

--- LEGENDE ---

DOCUMENT A USAGE PROFESSIONNEL - A NE PAS DIFFUSER - MISE A JOUR DU 20.09.2023

ANAMNESE

Comirnaty Adapted XBB 1.5
10ug® (5-11 ans) (Pfizer)

--- LEGENDE ---

DOCUMENT A USAGE PROFESSIONNEL - A NE PAS DIFFUSER - MISE A JOUR DU 20.09.2023

as

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE

Schémas réalisés

a partir des informations
de 'EMA @), du CSS ©) et
de la stratégie de la

TSV
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ANAMNESE
Comirnaty Adapted XBB 1.5
3pg® (6 mois - 4 ans) (Pfizer)

--- LEGENDE ---

DOCUMENT A USAGE PROFESSIONNEL - A NE PAS DIFFUSER - MISE A JOUR DU 20.09.2023

ANAMNESE
VidPrevtyn Beta®

(SANOFI)

--- LEGENDE ---

DOCUMENT A USAGE PROFESSIONNEL - A NE PAS DIFFUSER - MISE A JOUR DU 20.09.2023

as

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE

Schémas réalisés

a partir des informations
de ’EMA (&10) dy CSS (©)
et de la stratégie de

la TSV

27/09/2023



LES VACCINS COVID-19 : e i -
Bimervax® (HIPRA) ey
A PARTIR DE SEPTEMBRE-OCTOBRE
< | }
o
MOINS DE A PARTIR
16 ANS DE 16 ANS
D g
N . _ COVID RECENT - DOSE DE
A partir de septembre-octobre (sous S kil
réserve du délai de livraison), les vaccins - .
di ibl h . A Schémas réalisés
isponibles changeront : e /9 3 partir des
b ALLERGIES . .
ENCEINTES & R informations
. . ALLAITANTES de 'EMA (1)
- Le vaccin Bimervax® remplacera le |
. ® b
VidPrevtyn Beta CERSONNES 9
IMMUNODEPRIMEES
--- LEGENDE ---
CONTRE INDICATION A LA VACCINATION
SE REFERER AU MEDECIN
POUR ANAMNESE APPROFONDIE
INDICATION A LA VACCINATION
27/09/2023
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TABLEAU RECAPITULATIF

Nom du vaccin Type de vaccin Usage Population
Adapted XBB.1.5 30pg® A partir de 12 ans
Comirnaty | adanted ¥BE.15 10 Pediatri . Primo-vaccination et A partir de 5 ans jusque
. apte n ng® (Pediatric) Vaccin & ARN messager dose rappel 11 ans

& partir de 6 mois jusgue

Adapted XBB.1.5 3pug® (Baby) 4 ans

Vaccin a protéine
recombinante

Vidpreviyn Beta ® [Sanofi) =* Dose de rappel & partir de 18 ans

** Dans le courant du mois d'octobre (sous réserve delai de livraison), le vaccin Bimervax remplacera le vaccin Vidprevtyn Beta

Nom du vaccin Type de vaccin Population

Vaccin a protéine

Dose de rappel A partir de 16 ans
recomnbinante s P

Bimervax ® (HIFRA)

Tableau réalisé a partir des informations de 'EMA (8:10;11)

27/09/2023
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SCHEMAS DE VACCINATION S

Schéma vaccination

Eventuelle(s)

3 semaines * 3 mois **
S dose(s) de rappel ﬂ,
précédente(s)
Schéma des nourrissons (6 mois a 4 ans inclus)
3 semaines * 2 mois *
_— _—
Primovaccination Dose de rappel * Délais minimaux ** Délais minimaux

# recommandation CSS : 6 mois

., IR T . . (4;6;9) Acici (12)
Schémas réalisés a partir des avis 9680, 9722, 9766 du CSS et décision de la CIM 27/09/2023




UTILISATION OFF-LABEL

Une utilisation « off label », est une utilisation qui s’écarte de ce
qui figure dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP).
Cette utilisation "off label" implique que la personne soit informée
de maniere adéquate sur les bénéfices et les risques potentiels, et
ce par un consentement éclairé, de préférence écrit (afin de
protéger le prescripteur). (13)

La prescription et [l'utilisation « off-label » releve de la
responsabilité du prescripteur (médecin, etc.). 3

27/09/2023




SCHEMAS DE VACCINATION oned

COMMUNAUTAIRE
COMMUNE

NOUVEAUX VACCINS

A PARTIR DE 5 ANS

Pour les vaccins Comirnaty 30ug® et 10ug® adaptés a la souche XBB 1.5 du virus, une seule dose de
vaccin est nécessaire que ce soit pour une primovaccination ou dose de rappel. En cas de dose de
rappel toujours bien respecter le délai minimal de 3 mois (6 mois selon les recommandations du CSS)
avec la derniere dose de vaccin recue.

6 MOIS A 4 ANS

Pour le vaccin Comirnaty 3ug® adapté a la souche XBB 1.5 du virus, le nombre de doses dépendra du
fait que le nourrisson a déja été infecté ou vacciné contre le Covid-19 :

- Pour les nourrissons ayant déja été infectés ou ayant déja recu une dose de vaccin : une seule dose
de vaccin est suffisante pour compléter la primovaccination, toujours en respectant un délai de
minimum 3 mois avec la derniere dose recue.

- Pour les nourissons n‘ayant jamais été infectés ou vaccinés contre le Covid : la primovaccination en 3
doses reste d’application avec minimum 3 semaines entre les deux premieres doses et 2 mois entre
la deuxieme et la troisieme.

27/09/2023
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