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Conseil
Supérieur de la Santé

AVIS DU CONSEIL SUPERIEUR DE LA SANTE N° 9766

Vaccination contre la COVID-19
Stratégie de vaccination de la population belge pour 2023-2024

In this scientific advisory report, which offers guidance to public health policy-makers,
the Superior Health Council of Belgium provides an update of the COVID-19 vaccination strategy
with a mMRNA vaccine for the Belgian priority groups during the season 2023-2024.

Conclusions et recommandations approuvées par les membres du NITAG le 20 avril 2023.
Approbation de la version compléte du rapport consultatif par le NITAG le 1er juin 2023.
Version validée par le College du
7 juin 20231

| INTRODUCTION ET PROBLEMATIQUE

Le 21 mars 2023, le président de la Task Force COVID-19 a demandé, par e-mail, un avis au
Conseil Supérieur de la Santé (CSS) et au National Immunization Technical Advisory Group
(NITAG) sur la stratégie de vaccination contre la maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) avec un
vaccin a ARNm. Les questions spécifiques suivantes ont été posées :

« 1. Existe-t-il des arguments scientifiques supplémentaires pour recommander a certains groupes,
tels que les travailleurs de la santé ou les personnes immunodéprimées, une nouvelle dose de
rappel a un rythme accéléré, par exemple (avant I'été) ?

2. Le meilleur moment pour une nouvelle campagne de rappel pour les groupes a risque (50+ et
comorbidités) a l'automne peut-il déja étre spécifié scientifiquement (par exemple, sur la base de
I'épidémiologie attendue et de I'expérience des campagnes de rappel précédentes) ? »

Afin de répondre a temps a la premiére question déja posée par courrier en novembre 2022 et en
janvier 2023, le NITAG a validé et publié une annexe au CSS 9721 (2022) qui fait le point sur la
nécessité de boosters complémentaires a la fin de I'hiver ou au printemps 2023. Cette réponse a
été envoyée par mail (02/02/2023) aux Autorités et peut étre consultée via le lien suivant :
https://www.health.belgium.be/en/report-9721-covid-19-vaccination-autumn-winter-season-2022-

2023..

Le CSS ayant désormais accés aux dernieres recommandations du Centre européen de
prévention et de contréle des maladies (ECDC) et a la modélisation mathématique publiée le
05/04/2023, la question a été une nouvelle fois évaluée par le NITAG lors de la réunion du 04/2023
pour la saison 2023-2024.

1 Le Conseil se réserve le droit d'apporter & tout moment des modifications typographiques mineures a ce document. En revanche,
les modifications qui altérent le contenu sont automatiquement incluses dans un erratum. Dans ce cas, une nouvelle version de l'avis
sera émise.
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I CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

1 CONCLUSIONS

Concernant les conséquences graves de la COVID-19, I'age reste le facteur de risque le plus
important et le risque de conséquences graves augmente sensiblement avec I'age. D'apreés les
données du National Vital Statistics System (NVSS) du National Center for Health Statistics
(NCHS), le risque de déces est 25 fois plus élevé chez les 50-64 ans, 60 fois plus élevé chez les
65-74 ans, 140 fois plus élevé chez les 75-84 ans et 340 fois plus élevé chez les personnes de
85+ que chez les 18-29 ans. Ces données incluent tous les déceés survenus aux Etats-Unis
pendant la pandémie, de février 2020 au 1 juillet 2022, y compris les déces de personnes non
vaccinées.

Les résidents des établissements de soins de longue durée (ESLD) sont également exposés
a un risque accru. lls représentent moins de 1 % de la population américaine, mais plus de 35 %
de I'ensemble des déces dus a la COVID-19.

Le risque de résultats graves est accru chez les personnes de tous ages présentant certaines
maladies sous-jacentes et chez les 50+ avec une augmentation substantielle du risque au-dela

de 65 ans.
Underlying Medical Conditions Associated with Higher Risk for Severe COVID-19: Information

for Healthcare Professionals | CDC
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COVID-19 Death Risk Ratio (RR) Increases as
the Number of Comorbid Conditions Increases
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L'obésité (indice de masse corporelle (IMC) = 40 kg/m2) constitue un autre facteur de risque de
conséquences graves de la COVID-19 bien connu (Mahamat-Saleh et al., 2021 ; Pranata et al.,
2021 ; Ho et al., 2020 ; Yang et al., 2020 ; Foldi et al., 2020).

Les femmes enceintes, quel que soit le stade de la grossesse (CSS 9622, 22/04/2021), sont
également plus exposées au risque de COVID-19 et il a été prouvé, dans des revues
systématiques et des méta-analyses plus récentes, que la vaccination était sans danger pendant
la grossesse et qu'elle protégeait le nourrisson (Askary et al., 2023 ; Ding et al., 2023 ; Nicolaidou
et al., 2023 ; Wu et al., 2023 ; Shafiee et al., 2023).

Les patients immunodéprimés en raison d'une maladie ou d'un traitement (CSS 9691,
03/03/2022) sont plus a risque avec une EV potentiellement réduite (KRINKO, 2022 ; Tan et al.,
2023).

Malgré une baisse limitée de l'efficacité vaccinale (EV) des vaccins a ARNm contre les
conséquences graves causees par Omicron, 6 mois apres avoir regu un rappel, I'EV reste
élevée et offre une protection forte et continue contre les déceés, les hospitalisations en
unité de soins intensifs (USI) et les hospitalisations. Dans tous les groupes, I'EV contre
l'infection symptomatique est d'abord plus faible, et diminue plus rapidement et de fagon
beaucoup plus importante.

Les vaccins adaptés aux souches Omicron BA4/5 sont au moins aussi efficaces que les
versions antérieures sur les souches actuellement en circulation (Wang et al., 2022 ; Collier
et al., 2022 ; Offit, 2023, Cromer et al., 2023 ; Xu et al., 2023). Des données supplémentaires
seront disponibles dans les prochaines années pour évaluer une éventuelle supériorité clinique
(Link-Gelles et al., 2022 ; Tenforde et al. 2022 ; Surie et al., 2022 ; Zou et al., 2022 ; Muik et al.,
2022).

A ce stade de la surveillance des effets secondaires post-vaccination, il n'y a pas d'autres
problémes de sécurité liés a I'administration de doses de rappel du vaccin & ARNm.

Comme pour la vaccination annuelle contre la grippe avec des vaccins adaptés aux souches en
circulation, on ne s'attend pas a ce qu'un grand nombre de données sur l'efficacité clinique réelle
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des vaccins a ARNm adaptés aux souches actuelles et futures soient disponibles au moment de
la recommandation et de I'administration.

Des études montrent que la vaccination simultanée est slre et efficace (Lazarus et al., 2021 ;
Toback et al., 2022 ; I1zikson et al., 2022 ; Moro et al., 2022 ; Janssen et al., 2022). Cependant,
certaines études suggérent une réduction de lI'immunogénicité apres une vaccination simultanée
contre la COVID-19 et la grippe saisonniére (Radner et al., 2023). Il n'est pas rare d'observer un
changement (généralement une réduction) de I'immunogénicité de I'un des vaccins administrés
simultanément. Cela a également été rapporté précédemment, par exemple pour les vaccins
conjugués antipneumococciques administrés en méme temps que le vaccin contre la grippe
saisonniére. La signification clinique d'une légére baisse des titres d'anticorps est sans précédent
et probablement sans importance clinique.

Une infection avant ou aprés I'achévement de la vaccination contre la COVID-19 a un effet de
rappel et les plus hauts niveaux de protection contre les deux variants ont ceux obtenus avec
une immunité hybride (Pilz et al., 2022 ; Goldberg et al., 2022 ; Suarez et al., 2022). Cela a
conduit certains pays a reporter I'administration d'une dose de rappel en cas d'infection
antérieure. Cependant, sur la base des données disponibles, le CSS ne peut pas tirer de
conclusion par rapport a la durée et a I'impact d'une infection par la COVID-19 (immunité
naturelle, induite par le vaccin et hybride) en termes d'effet de protection clinique contre
les issues graves. La relation entre les niveaux de titres d'anticorps et la nécessité d'une dose
de rappel n'est pas encore claire et aucune corrélation (sur le plan immunitaire) avec la protection
n'a encore été établie a ce jour. En outre, pour des raisons pratiques, il est impossible d'étudier
les titres d'anticorps pour décider de la nécessité d'un rappel au niveau individuel.

En ce qui concerne Omicron chez les enfants et les adolescents, le CSS peut effectivement
conclure que les données sur I'EV contre l'infection, la transmission, I'hospitalisation
montrent un effet modéré a faible sur une période plus courte mais un effet positif d'une premiére
dose de rappel chez les enfants et les adolescents (Fleming-Dutra et al., 2022 ; Katz et Edwards,
2022 ; Dorabawila at al., 2022). Deuxiémement, les données sur les hospitalisations en
Belgique montrent un nombre trés faible d'hospitalisations et de décés pour ce groupe d'age en
Belgique. Troisiemement, le syndrome inflammatoire multisystémique de I'enfant (MIS-C) est
moins important et moins sévere avec Omicron (Holm et al., 2022 ; Levy et al., 2022 ; Wang et
al., 2022). Enfin, la longue Covid semble moins fréquente avec Omicron dans la population
adulte (Antonelli et al., 2022). Enfin, le Covid long semble moins fréquent avec Omicron dans la
population adulte (Antonelli et al., 2022).

Sur la base des conclusions suivantes des récents webinaires EU NITAG (ECDC) et SAGE
(OMS) :

- Les études de modélisation réalisées par 'lECDC suggérent que l'obtention d'un taux de
vaccination plus élevé a un impact plus important que l'extension de I'éligibilité ;

- Un booster de printemps chez les personnes de 80+ n'a qu'un impact limité si le taux de
vaccination est faible ;

- La séroprévalence mondiale peut atteindre jusqu'a 90 % ;

- Un intervalle de 12 mois est raisonnable chez les personnes de 65+ en bonne santé ;

- Un deuxieme rappel (bien qu'il y ait moins de données disponibles) montre un impact
moindre sur I'EV par rapport au premier rappel ;

- Le nombre de sujets a vacciner (Number Needed to Vaccinate — NNV) augmente avec le
nombre de rappels ;

Au moment de la rédaction de ces recommandations pour la saison 2023-2024, le CSS n'a pas
observé dans les données épidémiologiques belges et n'a pas trouvé de publications
scientifiques majeures et concordantes susceptibles de justifier un changement radical de la
stratégie de vaccination déja proposée en 2022-2023. Les éléments qui pourraient nécessiter

be
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une adaptation rapide et urgente de ces recommandations et de la campagne de vaccination en
Belgique pour 2023-2024 seraient les suivants :

- de nouveaux vaccins aussi efficaces que les vaccins a ARNm, mais offrant une
protection plus longue ou plus large ;

- 'arrivée d’'un nouveau variant avec échappement immunitaire massif ;

- une perte drastique de I'efficacité vaccinale sur les hospitalisations et déceés : il
reste important de continuer un monitoring régulier des profils de patients qui
décédent ou qui sont admis a I'hépital pour COVID-19 et ce en fonction de leur statut
vaccinal, des comorbidités, des traitements immunosuppresseurs, etc. en Belgique, a
I'étranger et en fonction d’éventuels nouveaux variants ;

- une évolution globale des recommandations internationales vers des rappels de
vaccins a ARN plus fréquents et plus réguliers. Des analyses sont en cours au
plus haut niveau et selon nos informations, cela ne semble pas aller dans ce sens
pour le moment (FDA, 26/01/2023 ; Offit, 2023 ; ECDC, 05/04/2023) ;

- des données scientifiques solides et concordantes démontrant clairement la
supériorité des vaccins ARN adaptés BA4/5 par rapport aux versions antérieures que
ce soit en termes de niveau de protection ou de durée de protection par rapport aux
décés, soins intensifs et admissions a I'hépital.
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2 RECOMMANDATIONS

1. Calendrier de la vaccination contre la COVID-19 pour la saison automne/hiver
2023 — 2024

Le calendrier d'administration du rappel du vaccin contre la COVID-19 doit étre guidé par des
considérations logistiques et l'acceptabilité de la population, afin d'obtenir la couverture
vaccinale la plus élevée possible dans les groupes arisque, tant pour le vaccin contre la
COVID-19 que pour le vaccin contre la grippe.

Il est impossible de prédire quand et comment la COVID-19 émergera au cours de la prochaine
saison, ni d'estimer sa gravité et sa virulence. Si on se base sur les années précédentes, le virus
COVID-19 circule faiblement tout au long de I'année et atteint souvent un pic au début de
l'automne et a la fin de I'hiver. La saison de la grippe, quant a elle, semble étre plus limitée dans
le temps (6 a 12 semaines), avec un pic d'incidence plus tardif que pour la COVID-19.

Comme le recommandent I'Organisation mondiale de la santé (OMS) et 'ECDC, cette année, le
CSS recommande que la vaccination contre la COVID-19 et la grippe saisonniére soit de
préférence proposée conjointement en octobre 2023 (OMS, 2022 ; ECDC, 2023).

Afin de surveiller au mieux les réactions locales, nous suggérons que les vaccins contre la
grippe (bras droit) et contre la COVID-19 (bras gauche) soient systématiquement administrés
dans les bras controlatéraux.

Si, pour des raisons personnelles ou logistiques, les vaccinations contre la COVID-19 et contre la
grippe sont reportées, les groupes a risque recommandés pour la COVID-19 devraient étre
vaccinés entre septembre et octobre 2023, et a partir de la mi-octobre 2023 pour la grippe (CSS
9767, 2023).

Il appartient a la TF Vaccination de déterminer le début de la campagne pour atteindre cet
objectif, en gardant a I'esprit que plus la vaccination est éloignée du début de la vague
d'infections, plus il est probable que la protection apportée par les vaccins soit diminuée,
notamment en ce qui concerne les infections symptomatiques et les risques de transmission.
Plus l'intervalle avant le rappel est long, plus la baisse de I'EV est importante.

Pour simplifier le systéme et pour obtenir le niveau de protection le plus élevé possible et assurer
la cohérence avec les recommandations précédentes, le CSS recommande qu'un rappel vaccinal
soit effectué indépendamment des antécédents d'infection par la COVID-19, et au moins 14 jours
apres la guérison d'une COVID-19 symptomatique, ou au moins 14 jours aprés un test positif de
réaction en chaine par polymérase (PCR). Une infection avant ou aprés I'achévement de la
vaccination contre la COVID-19 a un effet de rappel et les plus hauts niveaux de protection
contre les deux variants sont ceux obtenus avec une immunité hybride.
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2. Intervalle minimum entre les doses de rappel des vaccins 8 ARNm

Comme recommandé pour le premier rappel (CSS 9683, 2021), le CSS recommande un
intervalle de minimum 6 mois avant I'administration d'une dose supplémentaire de rappel d'un
vaccin a ARNm.

3. Groupes arisques pendant la saison automne/hiver 2023-2024 Vaccination contre la
COVID-19

A I'heure actuelle, les groupes a risque pour la vaccination contre la grippe saisonniére et
la COVID-19 sont assez proches pour les personnes agées et les personnes présentant
des comorbidités, ce qui simplifie grandement I'administration simultanée des deux vaccins.
Des divergences subsistent toutefois a ce stade en ce qui concerne les trés jeunes enfants

(6 mois a 5 ans) et l'intérét de les vacciner contre ces deux maladies virales?.

On note également des différences significatives en termes d'EV (plus importante et plus stable
pour les vaccins a ARNm COVID-19 actuels) et de conséquences cliniques des deux virus en
cas de formes séveéres (plus sévére pour COVID-19 chez les personnes agées et avec
comorbidités, et un impact plus important de la grippe chez les trés jeunes enfants). Cela pourrait
également influencer les groupes a risque sélectionnés pour la vaccination annuelle cette année,
sur la base du recul scientifique et des données disponibles pour les deux vaccins.

Afin d'anticiper au mieux la campagne de vaccination COVID-19 de I'automne/hiver

2023 - 2024, le CSS recommande l'administration d'un vaccin a ARNm supplémentaire
pour les groupes 1, 2 et 3 (CSS 9622, 2021 ; CSS 9618, 2021 ; CSS 9691, 2022 ; CSS 9722,
2022 et CDC, 09/02/2023) :

- Groupe 1: personnes présentant un risque accru de décés ou de formes graves de la
maladie (hospitalisation, soins intensifs et déces).

0 Toute personne de 65+ (similaire a la vaccination contre la grippe saisonniere) ;

0 Toute personne vivant dans un établissement de soins de longue durée (ESLD)
ou une maison de repos (similaire a la vaccination contre la grippe saisonniére) ;

o] Toutes les femmes enceintes, quel que soit le stade de la grossesse
(CSS 9622, 22/04/2021 - similaire a la vaccination contre la grippe saisonniére) ;

Etant donné que la grossesse est un facteur de risque connu de maladie grave et qu'il a été
prouvé que la vaccination est sans danger pendant la grossesse et protége le nourrisson, toute
femme enceinte qui n'a pas encore été vaccinée doit recevoir une primo-vaccination compléte
et une premiére dose de rappel 6 mois aprés la primovaccination ;

Toutes les femmes enceintes qui ont déja recu un rappel devraient recevoir leur dose de rappel
supplémentaire au cours de la saison automne/hiver 2023 - 2024, avec un intervalle minimum
d'au moins 6 mois entre les doses de rappel.

2 Les éléments surlignés en jaune sont ceux qui different de ceux établis pour la vaccination contre la grippe saisonniére dans notre
avis 9767.
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o Toute personne ayant un indice de masse corporelle (IMC) 2 40 kg/m2 (similaire
a la vaccination contre la grippe saisonniére) ;

o Tout patient 4gé de 18 ans ou plus présentant au moins une comorbidité
(affection chronique sous-jacente, méme stabilisée) :

d'origine pulmonaire comme la bronchectasie, la
bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), la maladie
pulmonaire interstitielle, 'embolie pulmonaire, I'hypertension
pulmonaire, la tuberculose, etc., y compris I'asthme? sévere et la
mucoviscidose (similaire a la vaccination contre la grippe saisonniere) ;

d'origine hépatique telle que la cirrhose, la stéatose hépatique non
alcoolique, I'hépatopathie alcoolique, hépatite auto-immune, etc.
(similaire a la vaccination contre la grippe saisonniére) ;

d'origine rénale et les personnes sous dialyse (comme pour la
vaccination contre la grippe saisonniére) ;

d'origine métabolique, y compris le diabéte de type 1 et 2 (similaire a
la vaccination contre la grippe saisonniére) ;

d'origine cardiague comme l'insuffisance cardiaque, les maladies
coronariennes, les cardiomyopathies, les maladies cérébrovasculaires
(similaires a la vaccination contre la grippe saisonniére), y compris
I'nypertension avec des complications cardiaques (preuves
mitigées). A ce stade, aucune conclusion définitive ne peut étre tirée
des preuves concernant I'hypertension et le risque de COVID-19
seévere (CDC, 09/02/2023) ;

d'origine neurologique, les troubles mentaux graves et une
déficience intellectuelle grave, tels que la démence, la dépression
grave, les 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). Nous tenons
a souligner que le groupe pour lequel la maladie rare a un impact sur la
santé cardiovasculaire, respiratoire ou neurologique bénéficie d'une
attention particuliére. Pour connaitre les maladies rares principalement
considérées, veuillez vous référer a la liste Orphanet :
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease Search List.php?Ing=EN

o} Tout patient agé de 18+ immunodéprimé en raison d'une maladie ou d'un
traitement (CSS 9691, 03/03/2022) (similaire a la vaccination contre la grippe
saisonniere) :

ayant recu 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) ;

3 Selon les critéres du Global Initiative for Asthma (GINA). Est défini comme sévere un asthme qui nécessite un traitement par
corticostéroides inhalés a forte dose (CSI) plus un second contréleur (et/ou des corticostéroides systémiques) pour éviter qu'il ne
devienne "incontr6lé", ou qui reste “incontr6lé" malgré ce traitement.
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= avec un déficit immunitaire primaire (y compris les patients atteints du
syndrome de Down) ;

= sous dialyse rénale ;

= infectés par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) et avec un
faible taux de CD4 (< 200 /mm3).

La situation spécifique de chaque patient et le risque d'infection correspondant peuvent évoluer
au cours du traitement. Les patients peuvent passer d'un groupe de risque a l'autre en fonction
de leur situation clinique (par exemple, traitement d'induction ou de consolidation, récidive de la
leucémie, préparation et réalisation d'une greffe de cellules souches aprés un traitement
conventionnel). Cela signifie que les médecins peuvent étre amenés a modifier I'évaluation
du risque dans leur analyse du risque et a recommander la vaccination.

Ce concept d'attribution proposé par le KRINKO (2022) ne doit pas étre confondu avec d'autres
scores de risque clinique ou stades de la maladie, mais il peut aider a catégoriser le risque
d'infection et la nécessité de la vaccination contre la COVID-19.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9174886/pdf/HIC-17-07.pdf

Risk group 1 (moderate immunosuppression/-deficiency)

— Neutropenia <0.5x10%L; (<500/uL) expected to last up to 10 days (comparable to leukopenia
<1x10%L; <1,000/pL)

— Up to three months after day 0 of autologous stem cell transplantation (the day the stem cells are
returned to the patient)

— Decrease in CD4-positive T-helper cells to <200/uL (caution: normal levels that are commensurate
vary with age for children); up to three months after the intensive treatment phase of autologous
stem cell transplantation.

Patients with more than one of the features of immunosuppression/-deficiency listed for risk group 1
are assigned to risk group 2.

Risk group 2 (severe immunosuppression/-deficiency)

— Neutropenia <0.5x10%/L; (<500/uL) for more than 10 days (comparable to leukopenia <1x10%L;
<1,000/uL)

— Severe aplastic anaemia or macrophage activation syndrome during intensive immunosuppressive
therapy

— Up to 6 months after completion of the intensive treatment phase of allogeneic bone marrow or
stem cell transplantation (important: severity of GVHD and intensity of ongoing iatrogenic
immunosuppression)

— Acute inpatient treatment phase of autologous stem cell transplantation or after solid organ
transplantation (until discharge).

Risk group 3 (very severe immunosuppression/-deficiency)

— Intensive treatment phase of allogeneic BMT/PBSCT (until engraftment=regeneration of
granulopoiesis)

— Severe grade lll or IV GVHD with intensive immunosuppression.

The decision to assign patients who have undergone allogeneic stem cell transplantation to group 3 is
ultimately taken by their haemato-oncologists after a review of all findings.
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Chez les enfants et les adolescents jusqu'a 18 ans, une attention particuliére doit étre portée a

certains patients (CSS 9722, 2022) :

Enfants arisqgue a vacciner contre la COVID-19

@)

- les patients immunodéprimés

= les patients sous traitement immunosuppresseur en cas de transplantation ou de
maladie auto-immune, traitement des maladies hémato-oncologiques ;

= Certaines immunodéficiences primaires (IDP - primary immunodeficiencies) :

IDP avec trouble immunitaire combiné sévére ((S)CID ou lymphopénie
sévere (nombre de lymphocytes T CD4 < 200)) ;

IDP ET maladie pulmonaire grave ;

Les patients atteints de IDP qui recevront ou ont regcu une greffe de
cellules souches ou une thérapie génique il y a moins d'un an ou plus si un
traitement supplémentaire est nécessaire ;

Autres IDP : maladie granulomateuse chronique (MGC),
lymphohistiocytose hémophagocytaire familiale (HLH), maladies auto-
inflammatoires congénitales (sauf la fievre méditerranéenne familiale
FMF), IDP et dysrégulation immunitaire active* (LRBA, NFKB1, NFKB2,
STAT3 GOF, IRAK4, MyD88, STAT2, etc.) ;

* neuromyélite optique auto-immune ou auto-inflammatoire au cours de I'année écoulée ou
prise récente de médicaments immunosuppresseurs

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. Pour connaitre les maladies rares principalement considérées, veuillez
vous référer a la liste Orphanet.
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease _Search_List.php?Ing=EN
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- Groupe 2 : toutes les « personnes actives dans le secteur des soins », dans et hors des
établissements de soins (similaire a la vaccination contre la grippe saisonniére)

Méme si la protection contre l'infection par Omicron s'estompe rapidement, le CSS souhaite
permettre aux « professionnels de la santé » d'étre protégés autant que possible contre le risque
de formes graves de la maladie sur une base individuelle, de minimiser autant que possible le
risque de transmission aux patients les plus vulnérables et d'assurer un fonctionnement optimal
de I'ensemble du secteur des soins de santé pour tous les patients pendant la période critique de
I'hiver (Reichert et al., 2022).

Pour ces raisons, le CSS recommande que ces groupes soient vaccinés avec un rappel
supplémentaire pour la saison automne/hiver 2023 - 2024.

Le CSS rappelle que dans le contexte d'Omicron, la durée de la protection contre les infections et
la transmission, diminue trés rapidement avec le temps. Cette stratégie de vaccination
compléte mais ne remplace pas les interventions non pharmaceutiques (INP) pour les
personnes a risque de maladie grave en contact avec ces « personnes actives dans le secteur
des soins ».

Les termes « personnes actives dans le secteur des soins » englobent toutes les catégories
socioprofessionnelles énumérées dans le rapport consultatif CSS 9597-9611 de septembre 2020.
Ce groupe de « personnes actives dans le secteur des soins » comprend toutes les personnes
impliquées et actives (y compris les bénévoles et les stagiaires).
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9597-strategie-de-vaccination-covid-19

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

o les patients séverement et trées séverement immunodéprimés (groupes de risque
2 et 3 du KRINKO).

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9174886/pdf/HIC-17-07.pdf

La situation spécifique de chaque patient et le risque d'infection correspondant peuvent évoluer
au cours du traitement. Les patients peuvent passer d'un groupe de risque a l'autre en fonction
de leur situation clinique (par exemple, traitement d'induction ou de consolidation, récidive de la
leucémie, préparation et réalisation d'une greffe de cellules souches aprés un traitement
conventionnel). Cela signifie que les médecins peuvent étre amenés a modifier I'évaluation du
risque dans leur analyse du risque et a recommander la vaccination. Ce concept d'attribution
proposé par le KRINKO (2022) ne doit pas étre confondu avec d'autres scores de risque clinique
ou stades de la maladie, mais il peut aider a catégoriser le risque d'infection et la nécessité de la
vaccination contre la COVID-19.

Méme si la protection contre I'infection par Omicron diminue rapidement, le CSS souhaite
minimiser le risque de transmission aux patients les plus vulnérables. Le CSS réitére que dans le
cas spécifique d'Omicron, la stratégie de vaccination cocoon compléte, mais ne remplace pas
les interventions non pharmaceutigues (INP) chez les personnes a risque de maladie grave.
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Pour les personnes agées de 18 a 65 ans et ne faisant pas partie des groupes 1, 2 et 3, une
proposition de vaccination ne peut étre faite que sur une base individuelle aprés consultation
du médecin.

A) Une attention particuliére doit étre accordée aux personnes agées de moins de 65
ans (et surtout aprés 50 ans) :

- qui fument (ou ont fumé)

Au moins trois grandes revues systématiques et méta-analyses (Reddy et al., 2021 ; Sanchez-
Ramirez et Mackey, 2020 ; Patanavanich et Glantz, 2020) ont montré que le tabagisme
(fumeurs actuels ou anciens fumeurs) double approximativement le risque de
complications graves liées au COVID-19. Les rapports de risque (RR) significatifs allaient de
1,26 a 3,46, en fonction du statut tabagique et des différents résultats mesurés. Ces résultats
sont confirmés par d'autres études systématiques réalisées dans le monde entier (Vardavas et
al., 2020 ; Zhao et al., 2020 ; Zhang et al., 2022 ; Zheng et al., 2020 ; Lippi et al., 2020 ; Guo,
2020 ; Algahtani et al., 2020 ; Li et al., 2021 ; Farsalinos et al., 2020).

A notre connaissance, il n'y a pas encore de publications de données sur I'EV spécifiques aux
fumeurs et a la période Omicron. La vaccination devrait néanmoins également réduire le
risque chez ces personnes.

- avec l'inactivité physique (Hill et al., 2021) ;
Brief Summary of Findings on the Association Between Physical Inactivity and
Severe COVID-19 Qutcomes
(Bréve synthése des résultats concernant l'association entre l'inactivité physique et
les cas graves de COVID-19)

Vingt-cinq études (15 études de cohorte, 5 études transversales, 4 études écologiques et une
étude cas-témoins) ont fourni des données sur l'inactivité physique ou sur l'activité physique et
les cas graves de l'infection par la COVID-19 et ont été incluses dans cette analyse. Ces
données indiguent une association entre 'augmentation de la mortalité et de I'hospitalisation due
a l'infection par la COVID-19 et l'inactivité physique, ainsi qu'une possible association entre
I'augmentation de la ventilation due a l'infection par la COVID-19 et l'inactivité physique. Les
données sont insuffisantes en ce qui concerne l'association entre l'inactivité physique et
I'admission aux soins intensifs. Les données limitées d'une seule étude sont insuffisantes pour
déterminer s'il existe une association entre l'inactivité physique et l'intubation.

Les données suggérent néanmoins un risque accru de mortalité et d'hospitalisation di a
I'infection par la COVID-19 en cas de diminution de la durée ou de la fréquence de l'activité
physique.

A notre connaissance, il n'y a pas encore de publications de données sur I'EV spécifiques a
I'activité physique et a la période Omicron. La vaccination devrait néanmoins également réduire
le risque chez ces personnes.

- les personnes qui ont une consommation excessive d'alcool (CSS 9438,
2018 ; Pavarin et al., 2022)

Le lien de causalité entre la consommation d'alcool et les maladies infectieuses est incertain,
mais il est aujourd'hui généralement admis que la consommation d'alcool est associée a la
tuberculose, au VIH/sida, a d'autres infections sexuellement transmissibles et a la pneumonie.
Ces liens sont clairs en cas de forte consommation d'alcool, mais I'existence d'un seuil en
dessous duquel il n'y aurait pas de risque est encore incertaine (CSS 9438, 2018). Plusieurs
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auteurs attirent l'attention sur le risque de formes séveéres de la COVID-19 qu'entraine la
consommation d'alcool (et d'autres facteurs de précarité) (Ostinelli et al., 2022 ; Webb et

al. 2020 ; Tsai et al., 2020), mais, a notre connaissance, peu d'études standardisées sont
disponibles. Les maladies chroniques du foie (cirrhose, hépatopathie alcoolique, stéatose
hépatique non alcoolique et hépatite auto-immune) sont pourtant des facteurs de risque bien
établis de la COVID-19.

Dans une étude réalisée en Italie, Pavarin et al. (2022) ont confirmé I'hypothése selon laquelle
les personnes souffrant de troubles liés a I'usage de substances ou la consommation d'alcool
(SUD/AUD) présentent un risque plus élevé d'infection symptomatique par la COVID-19
nécessitant une hospitalisation par rapport a la population générale. En outre, ils ont constaté
des taux de mortalité plus élevés pendant I'hospitalisation pour COVID-19 chez les patients
souffrant de troubles liés a l'usage de substances ou a la consommation d'alcool que dans la
population générale. Dans l'analyse multivariée, le RR ajusté pour le sexe et I'age était
significativement plus élevé pour I'ensemble des patients AUD (RR=1,7,I1C 495 % : 1,29-
2,24 pour I'hospitalisation et RR=2,25, IC 4 95 % : 1,16-4,37 pour la mortalité des patients
50+) par rapport & la population résidente. Parmi les sujets hospitalisés pour COVID-19, il n'y a
pas eu de décés chez les femmes et les patients agés de 30 a 49 ans.

D'autres études sont nécessaires pour confirmer ce risque du COVID-19 a plus grande échelle. A
notre connaissance, il n'y a pas encore de publications de données sur I'EV spécifiques aux
personnes qui ont une consommation excessive d'alcool et a la période Omicron. La vaccination
devrait néanmoins également réduire le risque chez ces personnes.

En conclusion, ces personnes (fumeurs, personnes physiquement inactives, personnes ayant
des troubles liés a l'utilisation de substances ou a la consommation d'alcool) pourraient
également étre vaccinées sur la base d'une analyse de risque individuelle et en concertation
avec leur médecin, afin de vérifier qu'il n'existe pas d'autres facteurs de risque inconnus.

B) Actuellement, dans le cadre des variantes d'Omicron, la vaccination
systématique des enfants, adolescents et adultes en bonne santé de moins de 64
ans (non inclus dans les groupes décrits ci-dessus) n'est pas recommandée par le
Css.

S'ils le souhaitent (pour quelque raison que ce soit, y compris un voyage), ils peuvent bien sar
recevoir un rappel (les données de sécurité vaccinale sont favorables), mais cette décision
repose uniquement sur une évaluation individuelle et non sur une recommandation scientifique
quant a l'utilité de cette vaccination pour eux.

4. Booster COVID-19 complémentaire au printemps 2024 chez les personnes de 85+ et
les immunodéprimés : PAS recommandé

A la lumiére des nouvelles données présentées par Sciensano le 26/01/2023 chez les personnes
de 85+ et les immunodéprimés en fonction de leur statut vaccinal, du peu de données
scientifiques disponibles encore sur les vaccins modifiés BA4/5 for people over 85 years of age
and immunocompromised people based on their vaccination status (Link-Gelles et al., 2022 ;
Tenforde et al. 2022 ; Surie et al., 2022 ; Zou et al., 2022 ; Muik et al., 2022), les derniéeres
recommandations de I'ECDC et la modélisation mathématique publiée le 05/04/2023, les
réunions du SAGE et du NITAG de I'UE et l'avis des experts du NITAG, le CSS conclut que :
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Sur une base volontaire et individuelle et aprés une analyse individuelle des bénéfices/risques
avec le médecin, les personnes de 85+ et les immunodéprimés qui souhaiteraient néanmoins
recevoir une dose de rappel pourraient la recevoir s'ils sont clairement informés qu'elle n'est
actuellement pas recommandée par le NITAG, qu'elle n'est pas clairement soutenue par les
données épidémiologigues et sur I'EV belges, qu'il s'agit d'une administration off-label et qu'elle
doit étre administrée au moins 6 mois apres la derniére injection de rappel hivernale.
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Il METHODOLOGIE

Remarques : I'évolution des connaissances et le contexte scientifique qui sous-tend ces
conclusions et recommandations peuvent étre consultés dans nos différents rapports
(https://www.health.belgium.be/fr/covid-19-0) et ne feront donc plus I'objet d'un chapitre détaillé
dans le présent rapport.

Apres avoir analysé la demande, le Bureau et les coprésidents du domaine vaccination ont identifié
les domaines d'expertise nécessaires. La demande a ensuite été confiée aux experts du groupe
NITAG qui comprenait des experts en vaccinologie, gériatrie, médecine générale, pédiatrie,
microbiologie, infectiologie, épidémiologie, etc. Les experts de ce groupe de travail ont rempli une
déclaration générale et ad hoc d’intéréts et la Commission de Déontologie a évalué le risque
potentiel de conflits d’'intéréts.

Cet avis repose sur une revue de la littérature scientifigue publiée tant dans des revues
scientifiques que dans des rapports d'organisations nationales et internationales compétentes
dans ce domaine (peer-reviewed), ainsi que sur l'opinion des experts. Ce rapport scientifique vise
a fournir une vue d'ensemble de la derniére stratégie de vaccination contre la COVID-19 proposée
par le NITAG et le Conseil Supérieur de la Santé. Ce rapport est basé sur le précédent rapport
consultatif du CSS, les recommandations et la modélisation mathématique du Centre européen de
prévention et de contrble des maladies (ECDC) publiées le 05/04/2023, une revue de la littérature
(principalement des revues systématiques et des méta-analyses), d'autres rapports du NITAG (cf.
section des références) et les derniéres données épidémiologiques et modélisations disponibles.

Les publications de référence avec les preuves scientifiques associées utilisées pour établir la liste
des groupes a risque sont :

SHC — Superior Health Council. Recommendations for SARS-CoV-2 vaccination of pregnant women, women
who are pregnant, intend to become pregnant or are breastfeeding using a messenger RNA vaccine.
Brussels: SHC; 21/05/2021. Report 9622. https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-
covid-19-chez-la-femme-enceinte

SHC — Superior Health Council. Recommendations for prioritisation of subgroups of patients under 65 years
of age for vaccination against SARS-CoV-2 (Phase Ib). Brussels: SHC; 05/02/2021. Report 9618.
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9618-la-priorisation-des-groupes-risque-pour-la-vaccination-contre-le-
sars-cov-2-phase-ib

SHC - Superior Health Council. Booster vaccination against COVID-19 for immunocompromised patients.
Brussels: SHC; 03/03/2022. Report 9691.
https://www.health.belgium.be/en/report-9691-booster-vaccination-immunocompromised-patients

SHC - Superior Health Council. Vaccination against COVID-19 with mRNA vaccines for children from 6
months of age in Belgium. Brussels: SHC; 2022. Report 9722.
https://www.health.belgium.be/en/report-9722-vaccination-against-covid-19-infants-and-children

CDC - Centers for Disease Control and Prevention. Underlying Medical Conditions Associated with Higher
Risk for Severe COVID-19: Information for Healthcare Professionals (systematic review). 09/02/2023.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/clinical-care/underlyingconditions.html.

ECDC - European Centre for Disease Prevention and Control. Interim public health considerations for
COVID-19 vaccination roll-out during 2023. 5 April 2023. Stockholm: ECDC; 2023.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-
roll-out-during-2023

Aprés approbation de I'avis par le groupe de travail et le NITAG, le College a validé 'avis en dernier
ressort.

Conseil supérieur de la santé = 5 =
www.css-hgr.be


https://www.health.belgium.be/fr/covid-19-0
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-covid-19-chez-la-femme-enceinte
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-covid-19-chez-la-femme-enceinte
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9618-la-priorisation-des-groupes-risque-pour-la-vaccination-contre-le-sars-cov-2-phase-ib
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9618-la-priorisation-des-groupes-risque-pour-la-vaccination-contre-le-sars-cov-2-phase-ib
https://www.health.belgium.be/en/report-9691-booster-vaccination-immunocompromised-patients
https://www.health.belgium.be/en/report-9722-vaccination-against-covid-19-infants-and-children
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/clinical-care/underlyingconditions.html
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-roll-out-during-2023
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-roll-out-during-2023

IV MOTS CLES ET LISTE DES ABREVIATIONS

Mots clés
Keywords Sleutelwoorden Mots clés Schlusselworter
Prevention Preventie Prévention Verhiitung
Booster Booster Rappel (dose) Auffrischimpfung
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
Vaccination Vaccinatie Vaccination Impfung

Liste des abréviations utilisées

SIDA
AUD
IMC
CDC

MRC
MGC
BPCO
COVID-19
ECDC

EMA
FDA

FMF
GINA
HIV

HLH

uslI
KRINKO

ESLD
MIS-C

ARNmM
NCHS
NITAG

NNV
INP
NVSS

PCR
IDP
RR
SAGE

Syndrome d’immunodéficience acquise
Alcohol Use Disorders (Troubles liés a la consommation d'alcool )

Indice de masse corporelle )
Centers for Disease Control and Prevention (Etats-Unis) — Centres pour le contrle et
la prévention des maladies

Maladie rénale chronique

Maladie granulomateuse chronique
Bronchopneumopathie chronique obstructive
Maladie & coronavirus 2019

European Centre for Disease Prevention and Control (Centre européen de prévention
et de contrdle des maladies) -UE

European Medicines Agency(Agence européenne des médicaments)
Food and Drug Administration (Secrétariat américain aux produits alimentaires et
pharmaceutiques) -EU

Fievre méditerranéenne familiale

Global Initiative for Asthma (Initiative mondiale pour I'asthme ) - INT
Human Immunodeficiency Virus (Virus d'Immunodéficience Humaine)
Lymphohistiocytose hémophagocytaire

Unité de soins intensifs

Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (Commission pour
I'hygiéne hospitaliére et la prévention des infections) - ALL

Etablissements de soins de longue durée

MIS-C Multisystem inflammatory syndrome in children (Syndrome inflammatoire
multisystémique de I'enfant)

Acide ribonucléiqgue messager

National Center for Health Statistics (Centre national des statistiques sanitaires)- EU
National Immunization Technical Advisory Group (Groupes Techniques Consultatifs
nationaux pour la Vaccination)

Number Needed to Vaccinate (nombre de sujets a vacciner)

Intervention non pharmaceutique

National Vital Statistics System (Systéme national de statistiques d'état civil) - EU
aupres de NCHS

Polymerase Chain Reaction — Amplification en chaine par polymérase

Déficits immunitaires congénitaux

Rapport de risques

Strategic Advisory Group of Experts on Immunization(Groupe stratégique consultatif
d'experts sur la vaccination- - INT OMS

SARS-CoV-2 Syndrome respiratoire aigu sévere Coronavirus 2
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SHC Superior Health Council - BE (CSS — Conseil Supérieur de la Santé)

SUD Substance Use Disorders (Troubles liés a la consommation de substances
psychoactives )

EV Efficacité vaccinale

vOoC Variants Of Concern (variants préoccupants)

OMS Organisation mondiale de la santé -INT
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Pédiatrie, vaccinologie, infectiologie
Pneumologie, Pédiatrie,
Infectiologie

Médecine du travail et de
I’environnement

Médecine interne, Infectiologie, VIH,
Médecine du voyage

Pharmacie, pharmacovigilance

Pédiatrie, Infectiologie

Pediatrie

Médecine générale, Prevention et
promotion de la santé

Vaccinologie, immunisation
maternelle

Pédiatrie, Infectiologie
Médecine générale

Infectiologie, vaccinologie

Epidemiologie, anthropologie et
sciences de la santé
Infectiologie, VIH, Médecine du
voyage

Pediatrie, Pneumologie,
Infectiologie
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U Antwerpen
ULB - HUDERF

UZ Gent
ONE

UCL
UZ Brussel

U Antwerpen
UZ Gent

U Namur, AFMPS, EMA

CHR Citadelle
CHU St Pierre - ONE

Domus Medica
U Antwerpen

UZ Brussel
U Antwerpen

UZ Gent
KCE, U Namur

CHU Ambroise Paré

UZ Gent
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SPODEN Julie Médecine générale SSMG

SWENNEN B¢éatrice Epidémiologie, Vaccinologie ULB

TILMANNE Anne Médecine, Pédiatrie, Infectiologie CHU Tivoli

TUERLINCKX David Pédiatrie, Vaccinologie CHU UCL Namur

VAN DER LINDEN Pediatrics, infectiology, travel UCL

Dimitri medicine and HIV

VAN LAETHEM Yves Infectiologie, Vaccinologie, ex-CHU Saint-Pierre, ULB
Médecine du voyage

VEKEMAN Veerle Médecine Génerale Kind en Gezin

WAETERLOOS Qualité des vaccins et des dérivés Sciensano

Genevieve sanguins

Les experts/administrations suivants ont été entendus mais n’ont pas participé a I'approbation de
l'avis.

DAEMS Joél DG Médicaments RIZIV - INAMI

JONG Veerle Contréle des infections et vaccinologie  VAZG

LEROUX-ROELS Isabel  Vaccinologie prévention des infections, UZ Gent
microbiologie

MALI Stéphanie Coordinatrice, centre d’excellence pour AFMPS - FAGG
les vaccins

THEETEN Heidi Vaccinologie VAZG

TOP Geert Gestionnaire des programmes de VAZG
vaccination

WUILLAUME Francoise Vaccinovigilance AFMPS - FAGG

La traduction du présent avis a été réalisée en externe.
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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 '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 20 collaborateurs, le Conseil fait appel a un large
réseau de plus de 1.500 experts (professeurs d’université, collaborateurs d’institutions
scientifiques, acteurs de terrain, etc.), parmi lesquels 300 sont nommeés 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 matiere sont I'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 College
(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.

Apres validation par le Collége, 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 & 'adresse suivante : info.hgr-css@health.belgium.be
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