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Paris, le 19 février 2021 

 
Réponses du Conseil National Professionnel de la Pédiatrie au projet de 
recommandation vaccinale : « Stratégie de vaccination pour la prévention 
des infections invasives à méningocoques : Le sérogroupe B et la place de 
BEXSERO® » de la HAS 

 

En 2013, date de la dernière évaluation du vaccin 4CMenB par la CTV et sa non- 
recommandation, des arguments immunologiques laissaient espérer une efficacité 
mais sans preuve clinique et un doute existait quant à la tolérance, à large échelle, 
de ce vaccin utilisant une technologie nouvelle. L’ensemble des pédiatres n’avait 
alors pas contesté la décision de la CTV. En 2021, le doute n’existe plus : les 
expériences québécoises, anglaises, italiennes, portugaises et australiennes ont 
non seulement démontré l’efficacité du vaccin 4CMenB sur le terrain mais aussi sa 
tolérance. Une dizaine de références majeures, non citées dans le rapport de 
l’HAS ont été apportées, repérables par un (*) dans la bibliographie. 
 L’ensemble des pédiatres (pédiatres généralistes, urgentistes, 
infectiologues, et réanimateurs…) qui prennent en charge les enfants souffrant 
d’infections invasives à méningocoque B (IIMB), au vu des expériences ci-dessus 
citées, contestent fermement ce projet d’avis. Nous comprenons les 
préoccupations coût-bénéfice de l’HAS mais en tant que     professionnels de santé 
attachés au bien être individuel et collectif de l’enfant, nous ne pouvons pas 
éthiquement valider ce seul raisonnement. 
 Nous souhaitons que la vaccination de tous les nourrissons selon un schéma 
2+1, par exemple à 3,5 mois et 13 mois, soit introduite dans le calendrier 
vaccinal français. Ceci parce que : 

- nous sommes convaincus que ces vaccins sont sûrs et efficaces, 

- même s’il s’agit de maladies relativement rares, l’incidence est plus 
élevée dans la petite enfance qu’à n’importe quel âge de la vie, 

- le poids individuel et collectif de la maladie est lourd et sous-estimé, 

- enfin la non-recommandation ne peut qu’accentuer les inégalités sociales. 
 

Efficacité-tolérance 
Sans revenir sur les études québécoises et australiennes qui n’ont pas été 
centrées sur les nourrissons mais qui confirment l’efficacité du 4CMenB, trois 
études européennes démontrent l’efficacité et la tolérance du vaccin chez le 
nourrisson : 

- L’expérience anglaise, considérable : depuis Septembre 2015, date 
d’introduction du vaccin dans le calendrier vaccinal anglais, avec une 
couverture vaccinale élevée (92,5% pour les 2 premières doses à 1 an et de 
87,9% pour les 3 doses à 2 ans en 2018), une réduction de 75% des cas 
d’IIM B dans les groupes d’âge éligibles à la vaccination a été observée 
(63 cas observés comparés à 253 cas attendus en absence de vaccination. IRR 
:0,25; IC95% :0,19-0,36) (1). 
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- Les données italiennes (démontrent que cette vaccination réduit l’incidence 
et diminue le nombre de cas même avec une incidence faible. Elles 
apportent de plus un argument pour vacciner tôt, avant l’âge de 6 mois. 
L'incidence de la maladie au cours de la période précédant la vaccination 
était de 1,96 [IC 95 % 
: 1,52 ; 2,40] et 1,94 [IC 95 % : 1,92 ; 1,96] respectivement dans chacune 
des 2 régions (Lombardie, Vénétie) (2). Elle a été réduite respectivement à 
0,12 [IC 95 % : 0,08 ; 0,15] et 0,53 [IC 95 % : 0,50 ; 0,56] dans les populations 
vaccinées. L'efficacité vaccinale rapportée pour chaque région était de 93,6 % [IC 
95 % : 55,4 ; 99,1] et 91,0 % [IC 95 % : 59,9 ; 97,9] (2). 

- L’étude portugaise cas-témoins, très récente, pour laquelle les évolutions 
d’incidence ne peuvent en aucun cas être rapportées à des évolutions 
naturelles des cas. Dans ce pays où le vaccin n’était pas remboursé mais 
recommandé par les sociétés savantes de pédiatrie, environ 50% des 
enfants ont été vaccinés : 5 des 69 cas d’IIM B (7,2%) et 33 des 142 
contrôles (23,1%) étaient complètement vaccinés par le 4CMenB [OR : 0,21 
(IC95% :0,08-0,55)] (3). Cette étude n’est pas citée ni répertoriée dans la 
bibliographie. 

Enfin, les données sur la protection croisée vis-à-vis des IIMW nous paraissent 
probables et cohérentes (4). 
Les conclusions de ces études sont claires : bien qu’aucun effet de groupe ne 
puisse être attendu, l’efficacité (entre 70 et 90%) et la tolérance du vaccin sont 
démontrées. Ce sont des vies humaines et des qualités de vie qui sont épargnées. 
 
Rareté de la maladie 
Certes les infections à méningocoques du groupe B restent des infections rares, mais 
: 

1) Elles ont toujours été plus fréquentes, et à tout âge en France, que les IMM 
à méningocoques C, pour lesquelles la vaccination est recommandée 
(depuis 2010) et obligatoire en France depuis 2018 (5). 

2) Le méningocoque du groupe B est, et de très loin, le premier sérotype pour 
les nourrissons et les jeunes enfants, responsable de 70% des cas d’IIM 
chez les moins de 5 ans. 

3) L’incidence avant 1 an est 20 fois supérieure à celle observée chez les 
grands enfants et chez les adultes et 5 fois supérieure pour les 1 à 4 ans. 

4) Des études françaises très récentes sur la morbi-mortalité pédiatrique de 
cause infectieuse, confirment l’importance des méningocoques B qui restent 
le deuxième pathogène en cause dans les infections bactériennes sévères 
requérant une admission en réanimation (6,7)*. 
Outre leur gravité, ces infections sont imprévisibles, de diagnostic difficile 
(et ceci d’autant plus que l’enfant est plus jeune, tranche d’âge cependant la  
plus touchée) induisant des retards de traitement préjudiciables en termes  
de mortalité, de séquelles immédiates et à long terme (8)* (9)*. 
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Poids de la maladie et son coût 

Si la mortalité (quelques morts d’enfants par an…) et les séquelles à court terme 
sont assez bien définies, il n’en est pas de même pour les séquelles à long terme : 
neurologiques, orthopédiques, psychologiques, développementales (motricité fine, 
difficultés de concentration, troubles cognitifs, troubles du comportement, troubles 
des apprentissages), familiales susceptibles d’avoir une influence majeure sur la 
qualité de vie du patient et de son entourage. D’une façon générale, les séquelles 
sont très sous-estimées et génératrices de dépenses à long terme non prises 
en compte qui rendent les évaluations médico-économiques difficiles et 
hasardeuses (10–12)*. C’est probablement un des points faibles majeurs du 
rapport. Nous tenons à votre disposition plusieurs autres études ayant essayé 
d’évaluer les séquelles à long terme. A notre connaissance, aucun vaccin contre les 
méningites n’a été considéré comme coût-efficace lors de son introduction dans le 
calendrier vaccinal. 

 
Inégalités sociales 
Il ne nous parait plus éthique aujourd’hui, à nous pédiatres, de ne pas pouvoir 
vacciner les nourrissons. Avec l’absence de recommandation, seules les 
familles les plus aisées ont la capacité de pouvoir protéger leurs nourrissons. 
Comme pour beaucoup de maladies infectieuses, les enfants issus de familles 
les plus défavorisées sont aussi les plus à risque. En France, le fait de 
bénéficier de la CMU-C a été identifié comme un des facteurs de risque socio-
économique de faire une IIM (OR : 1,68 (1,49-1,80)), ce risque étant le plus élevé 
chez les enfants de moins de un an (OR : 4,81 (3,56-6,49) (13)*. 
Nous considérons que ce statu quo ne peut que contribuer à aggraver les 
inégalités de santé des enfants (14)*. Réserver la prévention d’une maladie 
grave, imprévisible, dont le diagnostic est difficile et pour laquelle nous 
disposons d’un vaccin efficace, aux seuls enfants dont les familles ont des 
moyens financiers suffisants, alors même que ceux des familles les moins 
aisées sont les plus touchés, n’est ni éthique ni acceptable. 
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