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Résume analytique

* Ladiarrhée est I'une des premiéeres causes de maladie et de décés chez I'enfant dans le monde et le
rotavirus le pathogéne le plus fréquent des diarrhées sévéres. Chaque année, le rotavirus tue prés de
200 000 enfants aux quatre coins du globe et des centaines de milliers d'autres sont hospitalisés.

* Deux hospitalisations sur cinq pour cause de diarrhée chez I'enfant de moins de 5 ans sont causées
par le rotavirus — qui différe du traditionnel « probleéme intestinal » ou de la « gastro ». La prévention de la
maladie en premier lieu est essentielle.

+ L'OMS recommande a tous les pays d'intégrer les vaccins anti-rotavirus a leur programme de
vaccination. Il existe aujourd’hui deux vaccins anti-rotavirus préqualifiés par I'OMS, administrés par
voie orale : Rotarix - fabriqué par GlaxoSmithKline - et RotaTeq - fabriqué par Merck & Co., Inc. -

» Les vaccins contre le rotavirus sauvent déja des vies et améliorent la santé dans les pays ou ils sont
utilisés et ils sont essentiels a une approche globale de prévention et de traitement de la diarrhée.

+ |l a été démontré que les vaccins anti-rotavirus conférent une protection étendue, méme contre les
souches virales non incluses dans le vaccin.

* Les vaccins contre le rotavirus devraient étre extrémement rentables, en particulier dans les régions ou
les niveaux de mortalité liée au rotavirus sont les plus élevés.

* Malgré la recommandation de 'OMS, 94 millions de nourrissons n‘ont toujours pas accés a cette
intervention cruciale.
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ROTAVIRUS : CONTEXTE, MALADIES
ET DECES LIES




Rotavirus : L'agent pathogene

: ROTAVIRUS | SHIGELLA E CRYPTOSPORIDIUM E ST-ETEC

_______________
_______________________

- (ATYPE OF E COLD |

Le rotavirus compte au nombre des quatre agents pathogénes
responsables de la majorité des formes modérées a graves de diarrhée chez
I'enfant de moins de 5 ans

Le rotavirus est la premiere cause de diarrhée chez le nourrisson (0-11 mois)
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Traitement et prévention

En I'absence d’accés au traitement de la déshydratation
sévere qu'il peut engendrer, le rotavirus peut étre mortel

= Le rotavirus ne peut pas étre traité au moyen d’antibiotiques

ou d'autres médicaments
= Un traitement rapide basé sur la thérapie de ﬁ_a couverture pah
réhydratation orale (TRO) peut étre efficace pour traiter TRO concerne a

les infections légéres ] ]
peine 30 % environ

= Mais bon nombre des enfants les plus pauvres du monde des endroits o
n‘ont pas accés a la TRO, bien que celle-ci soit efficace et ]
peu colteuse Suwlennent Ia

_ . ) o plupart des déces
= Des solutions intraveineuses peuvent étre requises si la . . R
TRO n'est pas administrée, si elle est administrée trop consécutifs a une

tardivement ou si la déshydratation est trop sévére \ diarrhée' J

= La prévention par la vaccination anti-rotavirus est
essentielle pour améliorer la survie de I'enfant
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Estimation mondiale des déces liés au
rotavirus, 2008

Total décés = 453 000 »
déces liés au rotavirus

pour 100 000 enfants de
moins de 5 ans*

<10
10-49
M 50-99 . .
I 100-500 Chaque jour, le rotavirus tue plus
de 260 enfants de moins de 5 ans
ROT en Afrique et plus de 170 en Asie'
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Déces liés au rotavirus : Les 10 pays les
plus touchés en 2013

Inde 47,082
Nigéria
Pakistan
RDC 13,526
Ethiopie - ..
_ /Quatre pays (Inde, ngerla,\
Afghanistan République Démocratique du
Kenya Congo et Pakistan) ont
Niger représenté environ la moitié
Tehad de tous les déces liés au
cha rotavirus chez les enfants de
Angola

\ moins de 5 ans en 2013 /

RO IA OMS. Décés liés au rotavirus chez I'enfant de moins de 5 ans en 2008 - estimations.

COUNCIL Tate JE, Clin Infect Dis, 2016
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Charge de morbidité : les hospitalisations

Pourcentage d'hospitalisations pour cause de maladies diarrhéiques liées au rotavirus
dans les pays surveillés par I'OMS

Ouganda
Guinée Bissau
République Démocratique du Congo

Maurice
Pakistan 21%
Oman 55%
Afghanistan 55%
Sri Lanka [INENS0%N
Nepal _ Légende :
Birmanie
Afrique (AFRO
Indonésie W criove i)
Méditerranée orientale (EMRO)
RDP Lao
_ . Asie du Sud-Est (SEARO)
Vietnam
Cambodge . Pacifique occidental (WPRO)
Mongolie
Chine
Fidji
Papouasie-Nouvelle Guinée
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LE RECOURS A LA VACCINATION A
L’ECHELLE MONDIALE

Recommandation de I'OMS, approche globale du Plan d’action mondial
intégré pour prévenir et combattre la pneumonie et la diarrhée (GAPPD),
produits actuels et analyse des risques par rapport aux bénéfices
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Recommandation de ’'OMS

« Les vaccins anti-rotavirus devraient étre intégrés dans
tous les programmes nationaux de vaccination et
considéeres comme prioritaires, en particulier dans les
pays ayant des taux de mortalité par GERV élevés,
comme en Asie du Sud et du Sud-Est, ainsi gu’en Afrique
subsaharienne. »

(Vaccins anti-rotavirus - Note de synthese de 'OMS - Janvier 2013)

4 N

Pour tirer un bénéfice maximum de la vaccination, tous les efforts devraient
étre déployés afin d’assurer une vaccination anti-rotavirus en temps
opportun, d’aprés le calendrier recommandé, en particulier dans les pays a bas
" revenu ou l'infection a rotavirus précoce survient plus fréquemment. y
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L'intégration du vaccin anti-rotavirus

@ Les pays qui ont intégre les vaccins anti-rotavirus

' . dans leur programme national de vaccination
ROT Les pays qui ont intégré les vaccins anti-rotavirus au

\ - r -
AT COUNCIL "N niveau régional
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Le Plan d’action mondial intégré pour prévenir et
combattre la pneumonie et la diarrhée : I'approche globale

Plan d’action mondial intégré pour prévenir et combattre la pneumonie et la diarrhée
(acronyme anglais : GAPPD)

PROTECT PREVENT
Children becoming ill from pneumnonia and diarrhoea

Children by establishing good health practices from birth

* Vaccines: pertussis, measles, Hib, PCV and rotavirus
R edu?e * Handwashing with scap
pneumonia and * Safe drinking-water and sanitation
diarrhoea * Reduce household sir pollution
morbidity and * HIV prevention
mortal ity *» Cotrimoxazole prophylaxis for HiV-infected
and exposed children

* Exclusive breastfeeding for 6 months
* Adeguate complementary feeding
* Vitamin A supplementation

L [ e——

nding Preventable Child
paths from Pneumonia

TREAT

Children who are ill from pneumonia and diarrhoea with appropriate treatment

¢ Improved care seeking and referral
* Case management at the health facility and community level
* Supplies: Low-csmolarity ORS, zinc, antibiotics and oxygen
# Continued feeding (including breastfeeding)

r Méme lorsque le traitement est disponible, les enfants souffrent \
toujours de la maladie. Par rapport a d'autres enfants non
concernés par un épisode de diarrhée, les enfants qui subissent un
episode de diarrhée modérée a sévére sont exposés a un risque
8,5 fois plus élevé de déceés et leur croissance est nettement
ROTA \ ralentie au cours des deux mois suivant leur maladie.’ /
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Les produits actuels : Deux vaccins
autorises dans le monde

atténué monovalent

VACCIN Rotarix RotaTeq

FABRICANT GlaxoSmithKline Merck & Co., Ind.
Souche de rotavirus humain Vaccin pentavalent a

FORMULATION souches réassorties du virus

humain-bovin

SOUCHES PRESENTES DANS LE VACCIN

G1P[8]

G1, G2, G3, G4 et P[8]

PROTECTION CONTRE D'AUTRES SOUCHES ?

Oui, large protection

Oui, large protection

FAIBLE ET INTERMEDIAIRE)

démontrée démontrée
EFFICACITE CONTRE LA DIARRHEE A ROTAVIRUS
SEVERE CHEZ L’ENFANT <1 AN (PAYS A REVENU 95,8-100% 85-96%
ELEVE)
EFFICACITE CONTRE LA DIARRHEE A ROTAVIRUS
SEVERE CHEZ L’ENFANT <1 AN (PAYS A REVENU 49-85% 51-64%
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Les produits actuels : Deux vaccins
autorisés dans le monde (suite)

VACCIN Rotarix™ RotaTeq®
: 6 : . . Un titre minimum d'environ 2,0 a 2,8 x 108 unités
Au moins 10° particules de vaccin humain vivant | . : . . .
POSOLOGIE . infectieuses par virus réassorti et tout au plus de
et atténué G1P[8] par dose B b .
116 x 10° unités infectieuses par dose totale
2 doses 3 doses
CALENDRIER Selon le méme calendrier que les doses 1 et 2 Selon le méme calendrier que les doses 1, 2 et 3
du DTP du DTP
1. Vaccin liquide en applicateur pour
administration orale (unidose)
za el el Vaccin liquide en tube souple pour administration
PRESENTATION polyéthyléne (unidose) 9 pie p
: . o orale
3. Vaccin lyophilisé, reconstitué avec du
tampon CaCOs,, applicateur pour
administration orale
DUREE DE : :
CONSERVATION 36 mois 24 mois

ROTA

COUNCIL

of Technical Allie:




Les produits actuels : Deux vaccins
autorisés dans le monde (suite)

VACCIN Rotarix™ RotaTeq®

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN

SUR LETIQUETTE ? Oui Non

2-8°C, a l'abri de la

2-8°C, a l'abri de la lumiére ; L . R
lumiére ; ne doit pas étre

CONDITIONS DE STOCKAGE : . .
ne doit pas étre congele.

congelé.
INNOCUITE : ETUDES CLINIQUES Aucune augmentation du Aucune augmentation du
(risque d'intussusception) risque détectée risque détectée

INNOCUITE : POST-INTEGRATION Risque faible dans certains | Risque faible dans certains
(risque d'intussusception) pays, aucun dans d'autres pays, aucun dans d'autres

ROTA
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Le prix de la vaccination anti-rotavirus

PAYS / REGION VACCIN PRIX ($ US/dose)
Australie Rotarix / RotaTeq Pas dans le domaine public
Gavi Rotarix / RotaTeq 2,13-3,56 $ / dose

Pays éligibles au soutien 0,30-0,60 $ (prix subventionné -

Rotarix / RotaTeq

de Gavi participation financiére)
Organisation
panaméricaine de la Santé Rotarix / RotaTeq 13-15,45 §
(OPS)
Royaume-Uni Rotarix 45 § (estimation)
Etats-Unis Rotarix / RotaTeq 184-192 $ (CDC)

213-226 $ (marché privé)

COUNCIL
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Prix Gavi des vaccins anti-rotavirus

Pour les pays éligibles au soutien de Gavi, le prix d’'une dose dépendra de la moyenne du
revenu national brut (RNB) par habitant au cours des trois derniéres années. Les phases |
et Il répondent a la derniere mise a jour de la politique de Gavi sur les pays qui sortent de
I'éligibilité au soutien de Gavi (graduating countries, mise a jour : juin 2015).

I. Autofinancement initial (< 1 045 $ RNB/hab.)
= 0,20 $ /dose sans augmentation annuelle.

Il. Transition préparatoire (anciennement appelée préparation au retrait de I'aide de
Gavi, 1 045-1 580 $ RNB par habitant)
= Démarre au prix de cofinancement Gavi actuel pour un an.
» Par la suite, la part du prix cofinancée augmente de 15% chaque année.

lll. Transition accélérée (anciennement appelée préparation au retrait de I'aide de Gauvi,
>1 580 $ RNB par habitant)
» Une année d'augmentation de 15% (idem transition préparatoire).
» Par la suite, les pays accélérent progressivement sur 5 ans pour atteindre le prix payé par Gavi
lorsque le cofinancement touche a sa fin.

ROTA
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Analyse des risques par rapport aux bénéfices

= L'intussusception (IS) se produit naturellement chez le nourrisson entre 2 et 9
mois, en l'absence de vaccination, et les taux d’incidence varient selon les régions.

= Le nombre de cas d'origine naturelle varie de 9 a 328 pour 100 000 enfants de moins
de 1 an, avec une moyenne de 74 cas pour 100 000 enfants.!

= Le Rotarix de GSK et le RotaTeq de Merck présentent de bons bilans d’innocuité
et ont été étudiés dans chaque région du monde. Les études de surveillance post-
commercialisation réalisées en Australie, au Brésil, au Mexique et aux Etats-Unis ont
constaté un risque d'lS comparable pour Rotarix et RotaTeq et le nombre de cas
supplémentaires d’'IS est estimé entre 1 et 6 pour 100 000 enfants vaccinés.23

A I’appui de tous les éléments de preuve disponibles, I'OMS, dont le
Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale a examiné les données
mondiales d'intussusception en février 2014, estime que les bénéfices de
la vaccination I'emportent sur le faible risque d'intussusception.4
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RESULTATS REELS

Impact, rentabilité et bénéfices indirects

COUNCIL
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Impact de la vaccination : Premiers pays a
avoir utilise le vaccin

ve | ANNEEDINTEGRATION | 'y orpoENTERITE, TOUTES CAUSES
ROTAVIRUS CONFONDUES, CHEZ L’ENFANT DE MOINS DE 5
ANS SUITE A L'INTEGRATION
Bolivie 2008 36-43%
Brésil 2006 22%
Salvador 2006 0-36%
Honduras 2009 16-20%
Mexique 2007 43-55%"*
Panama 2006 50%**
Venezuela 2006 57-64%

*Mesuré a partir de 2009-2011. Bien que les méthodologies different et que certaines études ne soient pas directement comparables, il est clair que le vaccin a
eu un impact significatif.
**Chez I'enfant de 0-4 ans
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Impact du vaccin : Pays a haut revenu

IMPACT DE LA
PAYS VACCIN UTILISE Régﬁgﬁg'ﬁggg CAS
D'HOSPITALISATION
Australie Rotarix, RotaTeq 45-88%
Autriche Rotarix, RotaTeq 74-79%
Belgique Rotarix, RotaTeq 50-80%
Finlande Rotarix, RotaTeq 78%
Etats-Unis Rotarix, RotaTeq 55-94%

Les études varient selon la période et le groupe d'dge concernés et ne sont donc pas
directement comparables. Considérées conjointement, elles démontrent toutefois
I'impact significatif du vaccin.
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Pendant les quatre
premiéres années de leur
utilisation, les vaccins anti-
rotavirus ont permis d’éviter
» 176 000 hospitalisations
« 242 000 consultations au
service des urgences
* 1,1 million de
consultations chez le
médecin
chez I'enfant de moins de 5
ans, soit prés d’ un milliard
de $ d'économies.




Impact de la vaccination : Pays a revenu
faible et intermediaire
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1Richardson V, NEJM, 2010
R T 2Richardson V, NEJM, 2011
3Gastanaduy PA, Pediatrics, 2013
C OUNCIL 4patel M, JAMA, 2009
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Impact de la vaccination : Afrique

ANNEE . . BAISSE DU NOMBRE
D'INTEGRATION P;gﬁﬁEEZES P;I(?SREEI;ES D'HOSPITALISATIONS POUR
PAYS NATIONALE DES AVANT LE. APRES LE. DIARRHEE A ROTAVIRUS D'ENFANTS
VACCINS ANTI- VACCIN VACCIN DE MOINS DE 5 ANS SUITE A
ROTAVIRUS L'INTEGRATION
Ghana 2012 Jan 09 —mars 12 | Avr 12 —déc 14 49%
Rwanda 2012 Jan 09 —déc 11 Jan 12 —déc 14 61-70%
Afrique du : , Mai — déc 10 0
sud 2009 Mai — déc 09 Mai — déc 11 54-58%
Togo 2014 Juill 08 —juin 14 | Juill 14 — juin 15 32%
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Impact de la vaccination : Afrique

ANNEE
D'INTEGRATION

BAISSE DU NOMBRE
D'HOSPITALISATIONS POUR DIARRHEE,

PAYS NATIONALE DES | AVANT LE VACCIN | APRES LE VACCIN | TOUTES CAUSES CONFONDUES, CHEZ
VACCINS ANTI- L’ENFANT I?E MOI[\IS DE 12 MOIS SUITE
ROTAVIRUS A L'INTEGRATION
Botswana 2012 Jan 09 — déc 12 Jan 13 — déc 14 43%*
Ghana 2012 Jan 09 —mars 12 Avr 12 — déc 14 52%
Malawi 2012 Jan 12 —juin 12 Jan 13 —juin 15** 48,2%
Rwanda 2012 Jan 09 — déc 11 Jan 12 — déc 14 51-55%
Afrique du Sud 2009 Jan 06 — 2008 Jan 10 — déc 14 44,9-65,4%
Zambie 2013 Jan 09 — déc 11 Jan 13 — déc 14*** 18-29%

Les méthodologies d'étude varient. Par conséquent, les études ne sont pas directement comparables. RotaTeq utilisé au Rwanda ; Rotarix utilisé dans tous les

autres pays.

*Pendant la saison des infections a rotavirus ; **Les périodes antérieures/postérieures ne sont pas directement comparables en raison de la surveillance accrue ;
**%2012 est exclue car il s'agit de I'année de transition
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Les vaccins contre le rotavirus sont rentables

De récentes etudes démontrent que les programmes nationaux de vaccination contre le rotavirus
présenteront un excellent rapport colt-efficacité et réduiront également les dépenses de santé
engendrées par les maladies liées au rotavirus.’#

PAYS NOMBRE DE CAS DECES EVITES DEPENSES DE SANTE PERIODE
EVITEES
Iran 351 millions 266 80Imillionsiaeidotlars 2014-2023
us (%)

Kenya 1,2 million 61 000 30 millions $ 2014-2033
Séneégal 2 millions 8 500 8 millions $ 2014-2033
Ouganda 4 millions 70 000 10 millions $ 2016-2035

Malawi 1 million 4313 8 millions $ 2014-2033

Aux Etats-Unis, en seulement quatre ans, la vaccination contre le rotavirus a permis d'économiser pres
d’un milliard de dollars US en prévenant les hospitalisations, les VISIteS au service des urgences et les
consultations chez le médecin pour les enfants de moins de 5 ans.®
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La vaccination antirotavirus confere une
protection étendue

Protection contre les souches Efficacité des
non incluses dans le vaccin vaccins Les deux vaccins
Etats-Unis, Brésil anti-rotavirus
- o ) b . .
9 G2P4] 71-94% Bolivie disponibles sur le
@ G9P[4] 94% Mexique marche mondial
S GOP[8] 84% Bolivie assurent une
& o = = protection contre
(6] ° : onvie diverses souches, y
G3P[8] 74-92% Etats-Unis, Bolivie compris les souches
o G12P[8] 83% Etats-Unis non incluses dans les
- vaccins.
z \_ Y,
© G2P[4] 87-98% Etats-Unis

Bien que les méthodologies different et que certaines études ne soient pas directement comparables, le vaccin a tres
nettement démontré son efficacité.
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Les bénéfices indirects de la vaccination
contre le rotavirus

Les hospitalisations liées a I'infection a rotavirus ont reculé chez les :

Enfants ayant ’dge recommandé Enfants n’ayant PAS I’dge recommandé
pour la vaccination pour la vaccination*

Pays (plan national)
Salvador 79-86% 41-81%
Autriche 76-79% 35%
Etats-Unis** 74-96% 41-92%
Belgique 65-80% 20-64%
Pays (plan régional)
Australie*** 50-89% 30-100%
Sao Paulo, Brésil 56-69% 24%

Recul significatif des hospitalisations liées au
rotavirus chez les enfants vaccinés et non vaccinés

ROTA
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L'AVENIR DE LA VACCINATION
CONTRE LE ROTAVIRUS

Produits actuels et besoins de la recherche




Vaccins disponibles a I'échelle nationale et
produits a venir

VACCIN

NOM

ENTREPRISE

STATUT

SOUCHE(S)

Homologué en Inde,

dérivé d'une souche

néonatale (réassorti
humain-bovin)

ROTAV
AC®
116E

Bharat Biotech (Inde) et Département

de Biotechnologie (GOI) en
collaboration avec des partenaires
américains (PATH, NIH, CDC,
Stanford)

Homologué en Inde.
Intégration progressive débutée en 2016

dans 4 états : Odisha, Himachal Pradesh,

Haryana, Andhra Pradesh. En attente de
préqualification par 'OMS.

Homologué en
Australie, dérivé
d'une souche
néonatale

RV3

Biofarma (Indonésie) et MCRI
(Australie)

De premiers essais cliniques sont en
cours en Nouvelle-Zélande et en
Indonésie

G3, P[6]

NIH (réassorti
humain-bovin)

Royaum
e-Uni

Sous licence aupreés de différents
fabricants :
Wuhan & Chengdu (Chine),
SSI, Shantha, Biologicals E, Bharat
(Inde), Butantan (Brésil)

Vaccins Serum Institute et Shantha
soumis a des essais cliniques de Phase
3

Bovine
(G6P[7]) +
réassortis G1,
G2, G3, G4

Vietnamien

Rotavin
M1

POLYVAC

Homologué au Vietnam

G1P[8]

Rotavirus ovin
(réassorti ovin-
humain)

LLR
LLR+

Lanzhou Biologicals / Xinkexian
Biological Technology (Chine)

Homologué en Chine

G10, P[12] +
G1, G2, G3, G4

ROTA
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Nouvelles données

Impact

Innocuité

Performance
du vaccin

Calendriers
vaccinaux

ROTA
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Des données supplémentaires sont a présent disponibles au sujet de
I'impact et de l'efficacité, émanant des premiers utilisateurs du vaccin

Mieux comprendre l'incidence de l'intussusception, identifier les
causes, superviser les schémas de traitement, les taux de
chirurgies et les résultats

Maintien de réseaux de surveillance

Evaluer les risques d'intussusception dans le cadre des bénéfices
(réduction du nombre d'hospitalisations et déces)

Examiner les stratégies visant a améliorer les vaccins oraux
Evaluer le réle d’'une supplémentation en probiotiques et en zinc

Evaluer différents schémas posologiques a 2 et 3 doses
Examiner I'effet de la dose de rappel




Les besoins de la recherche

* Approches alternatives de I'administration des vaccins
* |nfluence du microbiome intestinal sur I'efficacité des vaccins

* Nouvelles données émanant des pays africains parmi les
premiers utilisateurs du vaccin

» Obstacles a l'intégration

* Mise au point de nouveaux vaccins candidats pour contribuer a
I'approvisionnement et la tarification

ROTA
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RECOMMANDATIONS DU ROTA
COUNCIL




En dépit de la recommandation de 'OMS visant a intégrer
les vaccins antirotavirus dans chaque programme national
de vaccination, pres de 94 millions d'enfants dans le
monde n'ont toujours pas acces a cette intervention
cruciale. Le ROTA Council appuie fortement la
recommandation de I'OMS. Pour accélérer l'intégration
des vaccins anti-rotavirus qui permettent de sauver des
vies et d'améliorer I'état de santé, le ROTA Council
recommande aux principaux intervenants - dans les

pays ou ces vaccins n'ont pas encore été introduits -
de prendre des mesures dans les domaines suivants...
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Pour encourager l'intégration du vaccin anti-rotavirus dans les pays
éligibles GAVI (a faible revenu) :

1) Les pays éligibles au soutien de Gavi qui n'ont pas encore intégré la vaccination antirotavirus devraient envisager
sérieusement de solliciter auprés de Gavi une demande de soutien aux vaccins nouveaux (SVN) dans les plus brefs délais.

2) Pour optimiser le déploiement de vaccins et maximiser le nombre de nourrissons vaccinés éligibles, 'OMS,
I'UNICEF, Gavi et d'autres partenaires devraient continuer a soutenir les pays qui prévoient d'intégrer le vaccin (en
particulier la chaine du froid, I'offre disponible et le financement durable).

3) Si le vaccin anti-rotavirus retenu n'est pas disponible, les pays devraient envisager sérieusement l'intégration
d'un vaccin contre le rotavirus préqualifié, disponible a court terme, et collaborer avec I'Alliance pour des options a
plus long terme.

expérience aux pays ne l'ayant pas encore intégré en organisant des réunions régionales ciblées sur la question.

5) Les pays qui prévoient d'intégrer les vaccins anti-rotavirus devraient instaurer un solide systéme de surveillance.

‘ 4) Les pays a revenu faible et intermédiaire (tranche inférieure) qui ont intégré le vaccin devraient faire part de leur

6) Les pays qui ont intégré OU qui envisagent d'intégrer la vaccination doivent recueillir des données de haute qualité
afin d’évaluer I'impact du vaccin (en particulier sur les régions ou le taux de mortalité est élevé).

7) Les organismes de financement devraient continuer d'appuyer les programmes d'évaluation du vaccin contre le rotavirus
(fonctionnement, innocuité, impact).
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Pour encourager l'intégration du vaccin anti-rotavirus dans les
pays non-éligibles GAVI (a revenu intermédiaire et intermédiaire de
la tranche inférieure, et a revenu élevé) :

1) Les gouvernements locaux et nationaux devraient adopter une Iégislation portant sur les questions des droits des populations a
recevoir les vaccins recommandés et des dispositions visant a assurer la fourniture de vaccins abordables et de qualité.

2) Les gouvernements et les organismes de financement devraient continuer de soutenir la recherche et le développement de
nouveaux vaccins contre le rotavirus a faible colt, en s’appuyant sur des modeles public, commercial a caractere & public-privé.

fabrication, garantir un retour sur investissement raisonnable pour les fabricants et prendre en compte la capacité d'un pays a
payer. Tous les pays devraient signaler le prix de leur vaccin au niveau du Projet V3P de 'OMS.

4) Pour assurer l'intégration a I'appui des interventions existantes dans le cadre du GAPPD, les gouvernements nationaux
devraient proposer des formations de mise a niveau au profit du personnel de santé de premiére ligne et les données
devraient étre recueillies par les autorités scolaires et universitaires pour déterminer l'information a incorporer dans les

3) Les organismes de santé mondiaux et les ONG influentes dans le domaine des programmes de vaccination mettent en
ceuvre des initiatives visant a assurer que les prix acquittés pour les vaccins anti-rotavirus reflétent réellement les colts de
‘ programmes d'éducation dédiés au personnel de santé.

Ia santé devraient soutenir les médias et les groupes de défense d’intéréts afin de garantir que les bénéfices des vaccins anti-

5) Les gouvernements nationaux, les organismes de financement et les organismes internationaux ceuvrant dans le secteur de
rotavirus et autres puissent étre étendus au public.

6) L'OMS, 'UNICEF et les ONG devraient recueillir des données afin de mieux comprendre les raisons pour lesquelles un certain
nombre de pays a revenu élevé n'ont pas encore intégré les vaccins anti-rotavirus dans leurs programmes nationaux de vaccination.
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Pour influencer le programme de recherche et mieux comprendre
I'impact, I'efficacité et I'innocuité des vaccins contre le rotavirus — en
particulier dans les pays a faible revenu d'Afrique et d'Asie — les
chercheurs devraient :

1) Quantifier I'évolution de la morbidité et la mortalité consécutives a une maladie diarrhéique grave dans les
pays utilisant le vaccin anti-rotavirus

‘ 2) Examiner l'effet de la vaccination sur I'épidémiologie de l'infection a rotavirus

3) Evaluer les éléments probants attestant de bénéfices indirects chez les enfants non vaccinés

‘ 4) Effectuer un suivi a long terme afin d'évaluer les changements éventuels dans I'écologie des

souches en circulation aprés la mise en ceuvre du vaccin
‘ 5) Evaluer l'efficacité de la vaccination au-dela de I'Age d'un an et contre des souches en circulation

) Examiner l'innocuité des vaccins a I'égard de l'intussusception dans des environnements ciblés et évaluer
Ies risques identifiés dans le cadre des bénéfices de la vaccination
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Pour influencer le programme de recherche et mieux comprendre les
raisons de l'efficacité modérée des vaccins anti-rotavirus oraux vivants
dans les pays a faible revenu et identifier des stratégies visant a améliorer la
performance des vaccins, les chercheurs devraient :

) Evaluer l'interférence possible du vaccin antipoliomyélitique oral, de I'allaitement et
du microbiome intestinal et/ou de I'entéropathie intestinale sur I efficacité du vaccin

souches circulantes

‘ ) Examiner les effets des différents calendriers de vaccination sur les performances du
vaccin

2) Etudier les écarts régionaux en matiére d'impact des vaccins, en relation avec les
dlfferences génétiques et les caractéristiques immunologiques specmques des




Pour influencer le programme de recherche et mieux comprendre les
différentes options de formulation visant a accroitre le taux de
vaccination et/ou remédier simultanément aux maladies diarrhéiques,

les chercheurs et les fabricants devraient :

1) Poursuivre le développement de vaccins oraux non vivants et I'administration d'une dose de
naissance de vaccin oral vivant pouvant permettre de surmonter les interférences observées dans les

pays a faible revenu

2) Explorer le mécanisme de protection immunologique pour l'infection a rotavirus ou la maladie
afin d'identifier les corrélats de protection et faciliter les essais de vaccins

3) Mettre au point des formulations et un conditionnement nécessitant moins d'espace de
stockage dans la chaine du froid ou pouvant méme évoluer a l'extérieur de celle-ci

4) Etudier I'impact des vaccins anti-rotavirus oraux vivants sur les effets non spécifiques de la

vaccination




Pour encourager le développement de nouveaux vaccins contre le
rotavirus, les gouvernements nationaux, les organismes de financement,
les organisations internationales de santé, les fabricants et les autres
intervenants devraient :

1) Faciliter le développement de nouveaux vaccins oraux vivants pour éliminer les obstacles entravant un approvisionnement
mondial au profit des pays Gavi et des pays a revenu faible et intermédiaire, gérer les défis de mise en ceuvre et la sensibilité

culturelle ; des vaccins qui sont aussi sdrs, efficaces et accessibles a faible colt. Ce programme de recherche devrait porter
sur : les implications de I'absence de corrélats de protection, des formulations visant a améliorer la pertinence des
programmes et la stabilité des vaccins, et des améliorations dans l'efficacité des processus de fabrication.

2) Faciliter la mise au point d'autres vaccins contre le rotavirus. Ce programme de recherche devrait porter sur : le
développement clinique, la mise au point des vaccins et le mécanisme d'action des vaccins injectables, en phase de
non-réplication, contre les infections a rotavirus.

de vaccination du nouveau-n€, dose de rappel ou méme stratégies de vaccination prime-boost (amorce-rappel).

4) Explorer I'association de stratégies vaccinales et non-vaccinales visant a faire reculer les maladies diarrhéiques
et/ou améliorer le taux de vaccination.

‘ 3) Explorer les différentes possibilités de calendriers vaccinaux visant a améliorer la protection, y compris : calendrier

5) Explorer les options de combinaison entre vaccins entériques viraux et bactériens pour assurer la protection contre la
diarrhée causée par une gamme d'agents pathogénes potentiels.
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GHANA

L’intégration massive du vaccin bivalent permet de lutter contre
les principales causes de déces infantile

Deux ans apreés l'introduction du vaccin
bivalent, le nombre d’hospitalisations
liées au rotavirus est passé de 50 a
28% des hospitalisations pour diarrhée
sévere.

* Le rotavirus tue >2 000 enfants chaque
année.2

*  Enavril 2012, le Ghana est devenu le premier
pays éligible au soutien de Gavi afin
d’intégrer simultanément des vaccins contre le
pneumocoque et contre le rotavirus dans le
cadre de son plan national de vaccination.

* Le gouvernement a fait aménager un nouvel
espace de stockage des vaccins, émis des
millions de cartes de vaccination
actualisées et dissipé les mythes qui
entouraient la vaccination grace a des
campagnes menées aupres des
communautés.34
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INDE

Des partenariats novateurs menent au developpement de vaccins
produits localement

+ Le plus lourd fardeau des décés v ROTAVAC® est une option
conseécutifs au rotavirus chez I'enfant de attrayante — a 1 $US la dose.

moins de cing dans le monde : plus de : . .
870 000 hospitalisations et 3 millions de v Depuis mai 2016, quatre états
ont intéegré ROTAVAC®.

consultations en ambulatoire, soit plus de
10 milliards de roupies par année.’

* ROTAVAC® est le vaccin fabriqué
localement par Bharat Biotech
International Limited.

« ROTAVAC® a été élaboré dans le cadre
d'un partenariat public-privé :
gouvernement indien, bailleurs de fonds
internationaux, spécialistes mondiaux de
I'infection a rotavirus et secteur privé.

ROTA

COUNCIL
Rotavirus Organization of Technical Allies




ZAMBIE

Le programme pilote deploie une approche intégree et globale

* Le rotavirus tue 3 600 enfants de v" Le PAED a contribué a la mise
moins de cing ans chaque année en ceuvre du cadre du GAPPD.

v" Enun peu plus d'un an, >10 000
enfants ont été vaccinés contre
le rotavirus.

« En 2012, lancement a Lusaka du
Programme de sensibilisation et
d'élimination de la diarrhée (PAED)

* Le PAED a permis d’améliorer la chaine
du froid, de former > 500
professionnels de santé et d’'informer
les communautés ; il a favorisé des
partenariats solides, I'intégration aux
cotés du programme de santé de l'enfant
existant et une approche globale de la
lutte contre les maladies diarrhéiques.
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Ressources
documentaires

Document complet (Livre Blanc du
ROTA Council)

http://rotacouncil.org/resources/White-
paper-FINAL-v2.pdf

Résumé analytique
http://rotacouncil.org/resources/\White pap

er ExecSummary FINAL.pdf

Ressources du ROTA Council
http://rotacouncil.org/toolkit/
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