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Maladies transmissibles
Déclarations des maladies infectieuses

Situation a la fin de la 46°™ semaine (18.11.2014)?

@ Déclarations des médecins et des laboratoires selon I'ordonnance sur la déclaration. Sont exclus les cas de personnes domiciliées en
dehors de la Suisse et de la Principauté du Liechtenstein. Données provisoires selon la date de la déclaration. Les chiffres écrits en
italigue correspondent aux données annualisées : cas/an et 100000 habitants (population résidente selon Annuaire statistique de la
Suisse). Les incidences annualisées permettent de comparer les différentes périodes.

®Voir surveillance de l'influenza dans le systeme de déclaration Sentinella : www.bag.admin.ch/sentinella.

¢N'inclut pas les cas de rubéole materno-feetale.

dFemmes enceintes et nouveau-nés.

¢ Cas de la MCJ classigue, confirmés et probables.

On renonce a présenter les données en détail, compte tenu du processus diagnostique qui peut durer jusqu’a deux mois.
Le nombre de cas confirmés et probables est de 9en 2012 et de 9en 2013.

Semaine 46 Dernieres 4 semaines Dernieres 52 semaines Depuis début année
2014 2013 2012 2014 2013 2012 2014 2013 2012 2014 2013 2012
Transmission respiratoire
Haemophilus 1 2 2 3 4 5 91 89 74 83 74 65
influenzae: maladie invasive 0.60 1.30 1.30 0.50 060 0.80 1.10 .10 0.90 1.20 1.00 0.90
Infection a virus influenza, 2 2 1 5 4 3 1541 2878 1018 15628 2830 1003
types et sous-types 1.30 1.30 0.60 0.80 060 0.50 18.80 3520 12.60 21.10 39.10 14.00
saisonniers®
Légionellose 6 5 38 16 20 305 285 271 275 257 250
3.80 3.20 6.00 250 320 3.70 350 3.40 380 360 350
Méningocoques: 2 1 3 2 3 41 41 53 31 41 44
maladie invasive 1.30 0.60 0.50 030 050 0.50 050 0.70 040 0.60 0.60
Pneumocoques: 13 3 10 47 34 57 816 932 888 699 806 745
maladie invasive 830 1.90 6.40 7560 540 9.20 10.00 11.40 11.00 9.70 11.10 10.40
Rougeole 2 2 1 28 176 68 26 174 64
1.30 0.30 0.20 0.30 220 0.80 040 240 0.90
Rubéole® 3 6 3 3 6 3
0.04 007 004 0.04 008 0.04
Rubéole, materno-foetale®
Tuberculose 7 15 7 42 38 38 476 517 471 421 475 421
440 950 4.50 6.70 6.00 6.10 580 630 580 580 660 5.90
Transmisssion féco-orale
Campylobactériose 128 129 185 580 597 684 7804 7485 8606 6888 6594 7620

81.40 82.00 119.10 92.20 94.90 110.10 95.40 91.50 106.60 95.20 91.20 106.70

Hépatite A 1 2 2 4 5 5 58 56 70 50 49 56
0.60 130 1.30 0.60 080 080 0.70 0.70 0.90 0.70 0.70 0.80

Infection a E. coli 5 2 1 14 6 5 112 84 53 105 75 49
entérohémorragique 320 1.30 0.60 220 1.00 0.80 .40 1.00 0.70 1.40 1.00 0.70
Listériose 2 7 6 2 104 56 39 93 52 34
1.30 .10 1.00 0.30 1.30 0.70 0.50 1.30 0.70 0.50

Salmonellose, 1 1 1 2 25 22 25 21 19 23
S. typhi/paratyphi 0.60 020 020 030 0.30 030 0.30 0.30 0.30 0.30
Salmonellose, autres 25 29 20 114 137 144 1256 1237 1270 1123 1143 1149
15.90 18.40 12.90 18.10 21.80 23.20 15.40 15.10 15.70 15,50 15.80 16.10

Shigellose 3 7 5 10 14 22 141 160 143 122 130 129

1.90 440 320 1.60 220 350 1.70 2.00 1.80 .70 1.80 1.80



http://www.bag.admin.ch/k_m_meldesystem/00736/00815/index.html?lang=fr
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Semaine 46 Dernieres 4 semaines Dernieres 52 semaines Depuis début année
2014 2013 2012 2014 2013 2012 2014 2013 2012 2014 2013 2012

Transmission par du sang ou sexuelle

Chlamydiose 189 193 148 758 764 682 9636 8531 8043 8583 7611 7218
120.20 122.70 95.30 120.50 121.50 109.80 117.80 104.30 99.60 118.70 105.20 101.00

Gonorrhée 33 25 33 130 120 139 1550 1709 1500 1386 1521 1348
21.00 15.90 21.20 20.70 19.10 22.40 19.00 20.90 18.60 19.20 21.00 18.90

Heépatite B, aigué 1 2 6 5 48 67 68 40 57 62
0.60 030 1.00 0.80 0.60 080 0.80 0.60 080 0.90

Hépatite B, total déclarations 23 35 17 164 131 127 1441 1470 1388 1268 1266 1218
Hépatite C, aigué 2 3 8 56 47 61 44 38 51
1.30 0.50 1.30 0.70 060 0.80 0.60 050 0.70

Hépatite C, total déclarations 33 45 19 168 156 145 1669 1747 1699 1463 1532 1529
Infection a VIH 11 37 43 21 525 666 553 483 553 471
7.00 590 680 340 640 820 6.80 6.70 760 6.60

Sida 2 4 2 10 125 87 103 77 77 88
1.30 0.60 0.30 1.60 1.50 1.10 1.30 1.10 1.10 1.20

Syphillis 26 20 19 9 93 76 1063 1140 1029 948 1000 906
16.50 12.70 12.20 14.50 14.80 12.20 13.00 13.90 12.70 13.10 13.80 12.70

Zoonoses et autres maladies transmises par des vecteurs

Brucellose 1 2 4 3 2 4 3
0.20 0.02 0.05 004 0.03 0.06 0.04
Chikungunya 2 6 1 70 5 2 70 5 1
1.30 1.00 0.20 0.90 006 0.02 1.00 0.07 0.01
Dengue 7 5 1 12 20 14 139 171 82 119 154 79
4.40 3.20 0.60 .90 320 220 1.70 2.10 1.00 1.60 2.10 1.10
Encéphalite a tiques 3 5 2 10 14 11 120 198 98 112 195 91
1.90 3.20 1.30 1.60 2.20 1.80 1.50 2.40 1.20 1.60 2.70 1.30
Fievre du Nil occidental 1 1 1 1
0.01 0.01 0.01 0.01
Figévre jaune

Fievre Q 1 1 2 4 2 31 30 2 31 26 2
0.60 0.60 0.30 060 030 0.40 040 0.02 040 040 003
Infection a Hantavirus 1 7 1 7
0.01 0.09 0.01 0.10
Paludisme 4 4 6 24 10 13 298 160 151 281 143 130
250 250 3.90 380 160 210 3.60 200 1.90 390 2.00 1.80

Trichinellose 2 1

0.02 0.01
Tularémie 3 1 1 5 28 30 39 27 27 38
1.90 020 020 080 0.30 040 050 0.40 040 0.50

Autres déclarations

Botulisme 1 1 1 1

0.01 0.01 0.01 0.01
Maladie de Creutzfeldt-Jakobe 12
Tétanos

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Teléphone 058 463 87 06



Maladies transmissibles
Statistique Sentinella

Déclarations (N) sur 4 semaines jusqu’au 14.11.2014 et incidence par 1000 consultations (N/103)
Enquéte facultative auprés de médecins praticiens (généralistes, internistes et pédiatres)

Semaine 43 44 45 46 Moyenne de
4 semaines
Theme N N/10° N N/10% N N/10° N N/10® N N/10°
Suspicion d'influenza 23 16 18 1.3 21 1.5 30 24 23 1.7
Oreillons 0 0 1 0.1 0 0 1 0.1 05 0.1
Otite moyenne 35 24 41 29 44 3.2 38 3.1 395 29
Pneumonie 15 1.0 20 1.4 15 1.1 16 1.3 165 1.2
Coqueluche 4 03 4 03 5 04 5 04 45 04
Gastro-entérite aigué 60 4.2 47 3.3 59 43 52 4.2 545 4.0
Médecins déclarants 149 153 151 138 147.8

Données provisoires

Déclarations de suspicion d'influenza dans le systeme Sentinella
Grippe saisonniére

Nombre de consultations hebdomadaires dues a une affection grippale, extrapolé pour 100000 habitants
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Déclarations de suspicion
d’influenza (état au 18.11.2014)

Activité et virologie en Suisse
durant la semaine 46/2014
Durant la semaine 46, 138 méde-
cins du systéme de surveillance
Sentinella ont rapporté 2,4 cas de
suspicion d'influenza pour 1000
consultations. Extrapolé a l'en-

semble de la population, ce taux
correspond a une incidence de 20
consultations dues a une affection
grippale pour 100000 habitants.
L'incidence est similaire a celle de la
semaine précédente (13 cas pour
100000 habitants). Elle se situe au-
dessous du seuil épidémique natio-
nal.’

L'incidence était basse dans |'en-
semble des classes d'age (Tableau 1).

La région Sentinella « AG, BL, BS,
SO » a enregistré une activité répan-
due. Aucune des autres régions n'a
enregistré d'activité grippale (Ta-
bleau 1, Encadré). Durant la semaine

" Le seuil épidémigue national a été
calculé a I'aide des déclarations des
10 derniéres saisons (sans pandémie
2009/10) en Suisse et se situe a 70 cas
de suspicion d'influenza pour 100000
habitants pour la saison 2014/15.



» > » » > > Maladies transmissibles

46, le Centre National de Référence
de I'Influenza a mis en évidence des
virus Influenza B dans 1 des 18
échantillons analysés dans le cadre
du systéeme de surveillance Senti-
nella (Tableau 2).

Activité et virologie

en Europe et dans le monde
durant la semaine 45/2014

Selon le bureau régional de I'OMS
pour I'Europe et selon le Centre eu-
ropéen pour la prévention et le
contrble des maladies (ECDC) [1,2],
I'ensemble des 39 pays qui ont four-
ni des données ont enregistré une
intensité de I'activité grippale basse.
Par rapport a la semaine précé-
dente, deux de ces pays ont enre-
gistré une tendance a la hausse et
les autres une tendance constante
ou a la baisse. Quant a la répartition
géographique, 32 des 39 pays qui
ont fourni des données n‘ont obser-
vé aucune activité grippale (dont
I'’Autriche et I'ltalie) et sept pays ont
observé une activité sporadique
(dont I'Allemagne).

En Europe, des virus Influenza
A(H3N2) ont été mis en évidence
dans sept des 529 échantillons senti-
nelles testés (Tableau 2). 95% des 22
virus Influenza antigéniquement ou
génétiguement caractérisés depuis
la semaine 40/2014 étaient couverts
par le vaccin contre la grippe saison-
niere 2014 [3]. Durant la semaine 45
aux Etats-Unis [4], la plupart des
Etats ont enregistré une activité grip-
pale sporadique et d'une intensité
minimale. L'activité se situait au-des-
sous du niveau de référence national.
16% des virus grippaux détectés
étaient des Influenza B et 84% des
Influenza A, qui appartenaient majori-
tairement au sous-type A(H3NZ2).
Aux Etats-Unis, 42% des 19 virus In-
fluenza antigéniquement caractéri-
sés depuis la semaine 40/2014
étaient couverts par le vaccin triva-
lent contre la grippe et 68% par le
vaccin quadrivalent approuvé aux
Etats-Unis [3]. Aucun des onze virus
Influenza A(H3N2), du virus A(HTN1)
pdmQ09 et des cing virus Influenza B
testés ne présentait de résistance a
I'Oseltamivir ou au Zanamivir.

Dans les régions tempérées de
I'hémisphere sud, différents virus
Influenza ont circulé simultanément
pendant la saison grippale 2014. En
Afrique du Sud et en Amérique du
Sud, les virus Influenza A(H3N2) pré-

Tableau 1

Incidence des consultations dues a une affection grippale en fonction de I’'age et
de la région pour 100000 habitants durant la semaine 46/2014

Incidence

Consultations dues a une affection
grippale pour 100000 habitants

Activité grippale
Classification, (tendance)

Incidence par age

0-4 ans
5-14 ans
15-29 ans
30-64 ans
> 65 ans

-
[¢e]
TTTTT

Incidence par région Sentinella

Région 1 (GE, NE, VD, VS)

Région 2 (BE, FR, JU)

Région 3 (AG, BL, BS, SO)

Région 4 (LU, NW, OW, SZ, UR, ZG)
Région 5 (Al, AR, GL, SG, SH, TG, ZH)
Région 6 (GR, TI)

10 pas d'activité, (-)
15 pas d'activité, (-)
45 répandue, (-)

15 pas d'activité, (-
17 pas d'activité, (-
31 pas d'activité, (-

Suisse

20 sporadique, (-)

Tableau 2

Virus Influenza circulant en Suisse et en Europe
Fréquence des types et sous-types d’Influenza isolés durant la semaine actuelle
et les semaines cumulées depuis la semaine 40/2014

Semaine actuelle Semaines cumulées

Suisse durant la semaine 46/2014

Part d’échantillons positifs 6% 2%
(Nombre d'échantillons testés) (18) (62)
B 100 % 100 %
A(H3N2) 0% 0%
AHTNT)pdm09 0% 0%
A non sous-typé 0% 0%
Europe durant la semaine 45/2014

Part d’échantillons positifs 1% 2%
(Nombre d'échantillons testés) (529) (2684)
B 0% 19%
A(H3N2) 100% 57%
A(HTNT)pdm09 0% 10%
A non sous-typé 0% 14%
dominaient, tandis que les virus In-  Références

fluenza A(HIN1)pdmO09 et Influenza
A(H3N2) prédominaient conjointe-
ment en Australie et en Nouvelle-
Zélande [5]. La majorité des virus
Influenza A(HTN1)pdm09 sont cou-
verts par le vaccin trivalent contre la
grippe saisonniére 2014/15 recom-
mandé pour I"hémisphere nord. Par
contre, la majorité des virus Influen-
za A(H3N2) et Influenza B ont évolué
antigéniguement, montrant une cou-
verture réduite par le vaccin trivalent
contre la grippe 2014/15[3,6]. &

Contact

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Téléphone 058 463 87 06
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http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/2014_15_north/en/
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5. World Health Organisation (WHO).

Influenza update number 221, 2014 ; 1-8.
I.A SURVEILLANCE SENTINELLA DE LA GRIPPE EN SUISSE 6. World Health Organisation (WHO).
Recommended composition of influenza
virus vaccines for use in the 2015
southern hemisphere influenza sea-

L’évaluation épidémiologique de I'activité grippale saisonniere est basée
(1) sur les déclarations hebdomadaires de suspicion d’influenza trans-

mises par les médecins Sentinella, (2) sur les frottis nasopharyngés en- son, www.who.int/influenza/vaccines/
voyés pour analyse au Centre National de Référence de I’Influenza (CNRI) virus/recommendations/201409_
a Geneve et (3) sur tous les sous-types d’Influenza confirmés par les labo- recommendation.pdf

ratoires soumis a la déclaration obligatoire.

Les typages effectués par le CNRI en collaboration avec le systéme de
déclaration Sentinella permettent une description en continu des virus
grippaux circulant en Suisse.

CLASSIFICATION DE LACTIVITE GRIPPALE

La classification de l'activité grippale se base (1) sur la proportion des
médecins Sentinella qui ont déclaré des cas d’affections grippales et (2)
sur la mise en évidence des virus Influenza au CNRI:

— Pas d‘activité: moins de 30% des médecins Sentinella déclarants ont
diagnostiqué des cas d’affections grippales. Aucun virus Influenza n‘a
€té mis en evidence au cours de la semaine de déclaration actuelle et
précédente.

— Sporadique: moins de 30% des médecins Sentinella déclarants ont
diagnostiqué des cas d'affections grippales. Des virus Influenza ont été
mis en évidence au cours de la semaine de déclaration actuelle ou
précédente.

— Répandue: 30 a 49% des médecins Sentinella déclarants ont diagnos-
tiqué des cas d'affections grippales. Des virus Influenza ont été mis en
évidence au cours de la semaine de déclaration actuelle ou précédente.

— Largement répandue: 50% et plus des médecins Sentinella déclarants
ont diagnostiqué des cas d’affections grippales. Des virus Influenza ont
été mis en évidence au cours de la semaine de déclaration actuelle ou

précédente.
Ce n’est que grace a la précieuse collaboration des médecins Sentinella
que la surveillance de la grippe en Suisse est possible. Cette derniére est
d’une grande utilité pour tous les autres medecins, de méme que pour la
population en Suisse. Nous tenons donc ici a exprimer nos plus vifs re-
merciements a tous les médecins Sentinella!
N
828


http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201409_recommendation.pdf
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Maladies transmissibles
Approvisionnement en vaccins en Suisse:
analyse de la situation et prochaines étapes

L'Office fédéral de la santé publique publie
chaque année le Plan de vaccination suisse. Mais ces der-
niers temps, les vaccins nécessaires a |'application de ce
plan n'ont pas toujours été disponibles en quantités suffi-
santes. S'il n'y a pas eu de problémes de santé publique
graves jusqu'ici, il est néanmoins important d'éviter dans la
mesure du possible les pénuries de vaccins, pour pouvoir
appliquer le plan de vaccination et prévenir d'éventuelles
épidémies. La solution la plus durable pour améliorer
I'approvisionnement en vaccins comporte deux volets:
I'admission des vaccins dans un systéeme d'alerte pour
les pénuries de médicaments et la constitution de stocks

obligatoires.

INTRODUCTION

La vaccination fait partie des mesures
de prévention les plus importantes
pour lutter contre les maladies infec-
tieuses. C'est pourquoi I'Office fédé-
ral de la santé publique (OFSP) publie
annuellement le Plan de vaccination
suisse, qui décrit en détail les vaccina-
tions recommandées pour assurer
une protection optimale de la popula-
tion et des individus. Ces derniers
temps, les vaccins nécessaires a l'ap-
plication du Plan de vaccination n‘ont
pas toujours été disponibles en quan-
tités suffisantes, ce qui a été une
source de préoccupation pour les
médecins vaccinateurs, pour les ser-
vices cantonaux de la santé publique
et pour les sociétés professionnelles
concernées. Dans des pays comme la
Grande-Bretagne, I'achat, la gestion
et la distribution des vaccins requis
pour les vaccinations officiellement
recommandées sont centralisés par
une institution publique. En Suisse, ce
sont les institutions et les médecins
vaccinateurs qui se procurent les
doses nécessaires sur le marché inté-
rieur. Comme les firmes sont suscep-
tibles de connaftre a nouveau des dif-
ficultés, voire des interruptions dans
leurs livraisons, I'OFSP a décidé, en
collaboration avec |'Office fédéral
pour |'approvisionnement écono-
migue du pays (OFAE) et I'Institut
suisse des produits thérapeutiques
(Swissmedic), d'améliorer la disponi-
bilité des vaccins importants pour la
santé publique.

Le présent article a pour but d'infor-
mer les professionnel-le-s sur les défi-
cits temporaires d'approvisionnement

envaccins en Suisse et sur les actions
prévues pour désamorcer ce pro-
bléme. Pour mieux faire comprendre
la problématique, les auteurs se pro-
posent de commencer par présenter
le systeme de vaccination en Suisse,
les procédures standard en vigueur
ainsi que les principaux acteurs et
leurs compétences.

LA VACCINATION EN SUISSE:
PROCEDURES, ACTEURS ET
COMPETENCES

Pour que la population résidante en
Suisse puisse bénéficier d'une pro-
tection optimale contre les maladies
infectieuses pour lesquelles il existe
un vaccin, il faut que les conditions
suivantes soient remplies: 1) les
vaccins nécessaires doivent rece-
voir une autorisation de mise sur le
marché national, 2) les vaccinations
doivent étre recommandées et rem-
boursées par |'assurance obligatoire
des soins (AQS), 3) I'approvisionne-
ment de ces vaccins doit étre assu-
ré, et 4) les recommandations de
vaccination doivent étre appliquées
par les médecins.

Les deux premiers points requie-
rent une procédure comportant plusi-
eurs étapes, a laquelle participent dif-
férents services fédéraux, des
expert-e-s ainsi que des représentant-
e-s de groupements d'intéréts
publics et privés extérieurs a
I'administration fédérale. Il convientici
de bien faire la différence entre
I'autorisation de mise sur le marché
national d'un vaccin, la recommanda-
tion de vaccination pour prévenir une
maladie évitable par la vaccination et

la prise en charge des co(ts de la vac-
cination (prestation et produit).

L'approvisionnement de la Suisse
en vaccins est assuré par le marché
libre. Cela signifie que les vaccins doi-
vent étre commandés aupres des
fabricants ou des grossistes par une
multitude de pharmacies, cabinets
médicaux et hopitaux ainsi que, selon
les cantons et les vaccinations, par la
médecine scolaire ou les services
cantonaux compétents. A |'heure ac-
tuelle, la Confédération ne joue aucun
role dans ce processus, hormis dans
les situations de crise.

Autorisation de mise sur le marché
des vaccins et surveillance

Autorisation de mise sur le marché
En vertu de la loi sur les produits thé-
rapeutiques, les vaccins en Suisse
doivent obtenir une autorisation de
mise sur le marché de Swissmedic,
qui exerce la surveillance sur ces pro-
duits. La réglementation a pour but de
protéger la santé: elle garantit que
seuls des vaccins d'un niveau de gqua-
lité, srs et efficaces sont mis sur le
marché. La demande d'autorisation
de mise sur le marché est accompa-
gnée de la documentation requise.
Celle-ci est structurée conformément
aux normes internationales et se com-
pose de rapports portant sur les
études précliniques, les études cli-
nigues et la qualité. Les expert-e-s de
Swissmedic examinent ces docu-
ments et déterminent siles exigences
requises pour |'autorisation sont satis-
faites. Leur examen porte principale-
ment sur le profil bénéfices-risques
de la nouvelle préparation. Les vac-
cins sontadministrés a titre prophylac-
tique, généralement a des personnes
en bonne santé, souvent a des en-
fants, ce dont il faut tenir compte dans
I'évaluation du rapport bénéfices-
risques.

L'examen de la documentation, qui
est validé par un systéme de controle
par des pairs (peer review), donne lieu
a une List-of-Questions (phase d'exa-
men |): adressée par écrit au requé-
rant, elle contient toutes les questions
auxquelles le requérant doit répondre
avant gue Swissmedic puisse prendre
une décision. Lors de la phase d'exa-
men |l, les documents supplémen-
taires fournis sont étudiés. Si néces-
saire, Swissmedic fait appel a des
expert-e-s du Human Medicines
Expert Committee (HMEC) spéciali-
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sés dans les études précliniques et
clinigues. Issu-e-s d'hdpitaux univer-
sitaires et d'institutions comparables,
ces expert-e-s sont nommeé-e-s par le
Conseil de I'Institut Swissmedic et
apportent leur concours au processus
de décision en formulant des recom-
mandations. Ce dispositif garantit que
le point de vue de la pratique clinique
est pris en compte dans I'examen du
dossier. Afin de garantir I'indépen-
dance de I'évaluation, il est fait appel
a des expert-e-s du HMEC sans liens
susceptibles de constituer un conflit
d'intéréts. Le résultat de |'évaluation
du rapport bénéfices-risques, accom-
pagné des textes corrigés des notices
d'information destinées aux profes-
sionnel-le-s et aux patient-e-s, est
communiqué au requérant a titre de
préavis. Vient ensuite la phase du la-
belling, lors de laquelle les informa-
tions sur le produit destinées aux pro-
fessionnel-le-s et aux patient-e-s
peuvent encore étre modifiées sur
demande de la firme. A l'issue de
cette phase, la procédure de demande
d'autorisation s'acheve par une déci-
sion. Sielle est positive, le vaccin peut
étre commercialisé. Au cours des dix
derniéres années, plus de 90% des
vaccins ayant fait I'objet d'une de-
mande d'autorisation de mise sur le
marché ont été autorisés; les refus
ont été majoritairement motivés par
une évaluation négative d'aspects
ayant trait a la sécurité ou a l'efficacité.

Libération officielle des lots

Comme la fabrication de vaccins exige
des mesures particulieres, en particu-
lier pour assurer la sécurité, la loi sur
les produits thérapeutiques prescrit
que chague lot doit faire I'objet d'une
demande de libération adressée a
Swissmedic. A cet effet, le titulaire de
I'autorisation adresse au laboratoire
OMCL (Official Medicines Control
Laboratory) de Swissmedic une de-
mande de permis d'écouler accompa-
gnée des échantillons requis. La réali-
sation des analyses et la libération des
lots ont lieu dans un délai maximal de
30 jours. Le laboratoire OMCL est
membre a part entiere du réseau euro-
péen de libération des lots par les au-
torités officielles de controle (Official
Control Authority Batch Release) et
les libérations de lots qu'il décide sont
reconnues sans analyses supplémen-
taires dans les pays de I’'Union euro-
péenne (UE). Réciproguement, les
lots analysés dans I'UE peuvent étre

commercialisés en Suisse aprés noti-
fication par 'OMCL. Ces notifications
sont traitées dans un délaide quelgues
jours.

Surveillance du marché
Une fois qu'ils ont recu l'autorisation
de mise sur le marché, les médica-
ments (y compris les vaccins) sont
soumis a la surveillance de Swissme-
dic. Les titulaires d'autorisation de
mise sur le marché ainsi que toutes
les personnes qui remettent ou uti-
lisent des médicaments a titre profes-
sionnel sont tenus de signaler a
Swissmedic les défauts de qualité
suspectés ou les effets indésirables
(El) nouveaux ou graves. Swissmedic
estintégré au systéme de surveillance
internationale; a ce titre, les autorités
partenaires lui notifient, par exemple,
des problémes sérieux de fabrication
ou de qualité. Selon leur degré de gra-
vité, ces problemes peuvent entrainer
une suspension de la commercialisa-
tion voire le rappel de certains lots.
Pour assurer la surveillance des vac-
cins, Swissmedic travaille en collabo-
ration avec les centres régionaux de
pharmacovigilance, rattachés aux
hopitaux universitaires et a I'hdpital
régional de Lugano. Linstitut évalue
les annonces émanant des profession-
nel-le-s de la santé et des firmes res-
ponsables portant sur des effets indé-
sirables graves ou nouveaux en lien
possible avec I'administration d’un
vaccin. Pour ce faire, il peut recourir a
la banque de données internationale
de I'Organisation mondiale de la santé
(OMS), qui regroupe plus de 8,5 mil-
lions d'annonces, et dialoguer avec
des spécialistes en vaccinovigilance.
Lorsqu'un nouveau signal est recon-
nu, des actions correctrices sont enga-
gées. ll s'agit en général d'une adapta-
tion de l'information destinée aux
professionnel-le-s (p.ex., adoption de
nouvelles mesures de précaution ou
limitation de l'indication). Différents
canaux sont utilisés pour informer les
professionnel-le-s des mesures ayant
traitala sécurité des médicaments. Le
plus souvent, ces informations sont
diffusées via des circulaires vérifiées
par Swissmedic et envoyées directe-
ment par les firmes. Elles sont pu-
bliées sur le site internet de Swissme-
dic (www.swissmedic.ch) ainsi que
dans les nouvelles versions des no-
tices d'information destinées aux pro-
fessionnel-le-s et aux patient-e-s
(www.swissmedicinfo.ch).

Processus de recommandation

et de prise en charge du colt des
vaccins

Une fois qu’un vaccin efficace contre
une maladie déterminée a recu l'auto-
risation de mise sur le marché, une
procédure est mise en route pour dé-
cider, premiérement, de I'admission
du vaccin dans le Plan de vaccination
suisse et, deuxiemement, de la prise
en charge de son co(t par I'AOS.
Cette procédure, qui comprend la
consultation de trois commissions
extraparlementaires, est dirigée par
I'OFSP. Ses étapes peuvent étre fran-
chies les unes aprés les autres ou en
parallele (pour autant que les condi-
tions préalables a chaque étape soient
remplies). La procédure compléte est
obligatoire uniquement pour une nou-
velle vaccination avec un nouveau
vaccin; la procédure peut étre simpli-
fiée p.ex. lorsqu'il s'agit d'un deu-
xiéme vaccin pour une vaccination
déjarecommandée. Les commissions
extraparlementaires se composent de
scientifiqgues spécialisé-e-s ou de re-
présentant-e-s de groupements d'in-
téréts publics et privés; elles sont
nommeées par le Conseil fédéral pour
une durée de quatre ans, coincidant
avec la législature des Chambres fé-
dérales (cf. tableau 1).

Recommandations de vaccination

La Commission fédérale pour les vac-
cinations (CFV) émet des propositions
de recommandations de vaccination.
Pour que ces recommandations
soient élaborées indépendamment
des intéréts commerciaux ou des
pressions directes ou indirectes de
I'industrie  pharmaceutique, les
membres de la CFV sont tenus de
déclarer tout lien d'intérét qui pourrait
constituer un conflit d'intérét réel,
potentiel ou apparent entre des entre-
prises commerciales et I'expert a titre
privé ou l'institution au sein de laquelle
I'expert travaille. En vertu de I'art. 3de
la loi surles épidémies (LEp), I'unité de
direction Santé publique de I'OFSP se
fonde sur les recommandations de la
CFV pour décider des recommanda-
tions de vaccination officielles.

La CFV peut agir de sa propre initia-
tive, lorsque la littérature scientifique
fait état de nouvelles données ou
lorsque Swissmedic approuve des
modifications d'indication ou de nou-
velles préparations. Les travaux de la
CFV se basent sur un cadre analytique
exhaustif [1]. Ce cadre comprend les
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criteres d’évaluation suivants: le far-
deau de la maladie, les caractéris-
tiques du vaccin (efficacité [efficacy/
effectiveness], sécurité), les straté-
gies de vaccination (avec indication de
leurs objectifs), le rapport colt-effica-
cité des stratégies, I'acceptabilité de
la recommandation, la faisabilité de la
recommandation, la capacité d'éva-
luation de larecommandation, I'équité
de la recommandation en termes
d'accessibilité, des considérations lé-
gales et la conformité avec les recom-
mandations prévues ou adoptées
dans d'autres pays. Il existe quatre
niveaux de recommandations, étant
précisé qu'une vaccination peut figu-
rer dans plusieurs niveaux:

1. les vaccinations recommandées
de base: elles sont indispensables
a la santé individuelle et a la santé
publigue (p. ex., la vaccination con-
tre la diphtérie, le tétanos et la co-
queluche);

2. les vaccinations recommandées
complémentaires: elles conferent
une protection individuelle optima-
le contre des risques bien définis

(p.ex., les vaccinations contre les
pneumocoques chez le nourris-
son, les méningocoques du
groupe C chez le nourrisson et
I'adolescent);

3. les vaccinations recommandées a
des groupes a risques: elles
protegent les personnes présen-
tant un risque accru de complica-
tions, d'infections invasives,
d’'exposition ou de transmission
(p.ex., les vaccinations contre
I'encéphalite a tiques, la rage);

4. les vaccinations sans recomman-
dation d'utilisation: elles n‘ont pas
encore fait I'objet d'une évaluation
ou ne font pas I'objet d'une recom-
mandation.

Prise en charge des codts

Pour que la population ou certains
groupes d'individus soient couverts le
plus largement possible et que toute
personne puisse se protéger quel que
soit son statut socio-économique, il
faut que le colt des vaccinations
(prestation et produit) des trois pre-
miers niveaux soit pris en charge par

I'assurance-maladie (a I'exception des
vaccinations pour voyageurs). La base
légale a cet effet est I'art. 26 de la loi
surl'assurance-maladie (LAMal). Pour
que les vaccinations recommandées
soient prises en charge, elles doivent
figurer dans la liste positive figurant a
I'art. 12a de I'ordonnance sur les pres-
tations de l'assurance des soins
(OPAS). En régle générale, le titulaire
de l'autorisation présente une de-
mande dans ce sens a la Commission
fédérale des prestations générales et
des principes (CFPP). La CFV etla sec-
tion Vaccinations et mesures de
controle de I'OFSP peuvent égale-
ment présenter des demandes.

La CFPP fonde son examen sur les
criteres d'efficacité, d'adéquation et
d'économicité des prestations (cri-
teres EAE) prescrits al'art. 32 LAMal.
Elle utilise a cet effet une matrice
d'évaluation prédéfinie, quiintegre les
facteurs suivants: fardeau de la mala-
die, aspects juridiqgues, éthigues et
sociaux, efficacité, sécurité et risques
de la vaccination, mise en ceuvre de la
recommandation et aspects écono-

Tableau 1

Description des commissions extraparlementaires impliquées dans le processus

Commission fédérale

Commission fédérale

pour les vaccinations (CFV)

Commission fédérale des prestations
générales et des principes (CFPP)

des médicaments (CFM)

Nombre de membres

15

18

16

Composition Spécialistes de la vaccino- Groupements d'intéréts (fournisseurs de  Groupements d’'intéréts
logie, de I'immunologie, de prestations, assureurs, assurés, cantons,  (fournisseurs de prestations,
I'épidémiologie, de la santé meédecins-conseil, membres d'autres assureurs, assurés, cantons,
publique, de la médecine de CEP, professeurs enseignants en ana- facultés de médecine et de
premier recours, de la pédiatrie,  lyses de laboratoire, experts en éthique pharmacie, Swissmedic,
de la médecine des voyages, de  médicale, industrie de la technique industrie pharmaceutique)*
I'infectiologie, de la médecine médicale)*
scolaire, de la microbiologie

Mandat 4 ans, calés sur la législature 4 ans, calés sur la législature 4 ans, calés sur la législature

Séances 5 fois par an au moins 2 fois par an 6 fois par an

Evaluations Recommandations de vaccina- Prise en charge des prestations par I'’AOS Vaccins obligatoirement pris

tion pour la population ou pour
des individus

en charge et prix

Criteres d'évaluation

Cadre analytique

EAE

EAE

Conditions préalables
a la décision

Autorisation de mise sur le
marché

Autorisation de mise sur le marché,
recommandation de vaccination

Autorisation de mise sur le
marché, recommandation de
vaccination, prise en charge
des colts de la prestation

Acte normatif

Recommandation

Modification d'ordonnance

Décision

Instance de décision

OFSP

DFI

OFSP

Unités compétentes
de I'OFSP

Unité de direction Santé pub-
lique, division Maladies transmis-
sibles, section Vaccinations et
mesures de contrble

Unité de direction Assurance maladie et
accidents, division Prestations, section
Prestations médicales

Unité de direction Assurance
maladie et accidents, division
Prestations, section Médica-
ments

* Cf. art. 37a ss de I'ordonnance sur |'assurance-maladie (OAMal).
CEP: commission extraparlementaire; OFSP: Office fédéral de la santé publique ; DFI: Département fédéral de I'intérieur; OPAS: or-

donnance sur les prestations de |'assurance des soins; AOS: assurance obligatoire des soins; EAE: efficacité, adéquation, économicité
(au sens de l'art. 32 LAMal).
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migues (co(t de la prestation, matrice
quantitative, conséquences budgé-
taires, rapport colt-efficacité). Le
Département fédéral de l'intérieur
(DFI) décide ensuite si la vaccination
doit figurer dans I'OPAS. Lordon-
nance est adaptée deux fois paran, au
1¢" janvier et au 1° juillet.

Pour que I'AOS puisse rembourser
un vaccin, il faut que celui-ci soit inscrit
sur la liste des spécialités (LS) de
I'OFSP. Pour cela, il faut qu'une troi-
sieme commission extraparlemen-
taire délibére : la Commission fédérale
des médicaments (CFM). Sur de-
mande du titulaire de l'autorisation
pour le vaccin, la CFM recommande a
I'OFSP I'éventuelle admission du pro-
duit sur la liste des spécialités. La de-
mande est, la encore, examinée sur la
base des criteres EAE, en accordant
une importance particuliere au prix. La
fixation du prix du vaccin tient compte
du prix pratiqué dans six pays de réfé-
rence (Allemagne, Autriche, Dane-
mark, France, Grande-Bretagne et
Pays-Bas) ainsi que des prix en Suisse
d'autres médicaments dont les indica-
tions sont identiques ou les effets si-
milaires. L'OFSP prend la décision
d'admission d'un nouveau vaccin sur
la liste des spécialités et définit un prix
(et, le cas échéant, des restrictions
portant sur le remboursement du vac-
cin, par exemple la limitation du rem-
boursement a certaines catégories de
patients ou de situations). Au lieu d'ad-
mettre un vaccin sur la liste des spécia-
lités, il est également possible de pré-
voir un remboursement forfaitaire
couvrant la consultation, I'administra-
tion et le produit pour la vaccination
dont la prise en charge est obligatoire.

Garantie de I'approvisionnement
de la population en médicaments

Réle de I'approvisionnement écono-
mique du pays

Selon la loi sur l'approvisionnement
économigue du pays, I'approvisionne-
ment économigue du pays (AEP) a
pour but d'assurer la disponibilité de
biens et de services d'importance vi-
tale pour le fonctionnement d'une
économie et d'une société modernes
lors de graves pénuries auxquelles
I'économie n'est pas en mesure de
remédier par ses propres moyens. Si
I'approvisionnement dans un secteur
est perturbé a court ou moyen terme,
I'AEP prend des mesures ciblées pour
combler les lacunes d'approvisionne-

ment. Des expert-e-s de |'administra-
tion, de I'industrie, du corps médical,
du secteur hospitalier et d'autres insti-
tutions de santé analysent réguliere-
ment la situation de |'approvisionne-
ment en produits essentiels dans le
domaine des produits thérapeutiques
de I'AEP et proposent des mesures
pour augmenter la sécurité de cet ap-
provisionnement. La constitution de
stocks obligatoires est un élément
central de ce dispositif: I'AEP peut
imposer aux premiers distributeurs
(importateurs ou producteurs) I'obliga-
tion de stocker en permanence une
quantité déterminée de certaines
marchandises.

Le systeme des stocks obligatoires
repose sur une collaboration entre
I'économie privée et |'Etat. L'Etat im-
pose aux entreprises de stocker et de
renouveler les marchandises afin de
disposer en permanence de produits
commercialisables. Les produits
restent la propriété des entreprises, a
qui il incombe également de financer
le stockage. Dans les situations de
pénurie, par exemple en cas de per-
turbation des livraisons, la Confédéra-
tion peut, par voie d'ordonnance, habi-
liter le Département fédéral de
|"économie, de la formation et de la
recherche (DEFR) a libérer les stocks
obligatoires, c'est-a-dire autoriser les
entreprises quiles détiennent a puiser
dans ces stocks pour approvisionner
le marché. A I'heure actuelle, il existe
des stocks obligatoires d'antibio-
tigues, d’inhibiteurs de la neuramini-
dase, de produits hémostatiques,
d'analgésiques forts, d'insuline, de
poches de sang, de masques de pro-
tection respiratoire et de gants d'exa-
men. Les vaccins ne sont actuelle-
ment pas soumis a l'‘obligation de
constitution de stocks.

Mesures compensatoires

en cas de perturbations dans

les livraisons de vaccins

En cas de perturbations dans les livrai-
sons de vaccins, le titulaire de I'autori-
sation de mise sur le marché peut
soumettre a Swissmedic une de-
mande de commercialisation tempo-
raire de vaccins dans une présentation
étrangere. Parmi les conditions a rem-
plir, il faut que le vaccin soit identique
a la préparation autorisée en Suisse et
gu'aucun autre vaccin autorisé en
Suisse pour laméme indication ne soit
disponible. Ces demandes sont géné-
ralement traitées en quelques jours.

Le titulaire de l'autorisation informe
les clients qui regoivent les vaccins
dans leur présentation étrangére des
raisons pour lesquelles le produit est
fourni dans cette présentation et il les
rend attentifs au fait que les informa-
tions destinées aux professionnel-le-s
et aux patient-e-s en Suisse s'ap-
pliquent également dans cette situa-
tion. Chaque emballage est accompa-
gné d'une notice suisse d'information
aux professionnel-le-s et aux patient-
e-s. Pour éviter des demandes de ren-
seignements inutiles, Swissmedic
publie les demandes approuvées uni-
guement une fois que I'entreprise est
en mesure de fournir effectivement
des vaccins de substitution, ce qui
prend parfois plusieurs semaines.

Il est également possible, en cas de
perturbations dans les livraisons de
vaccins, que des professionnel-le-s
de la santé habilité-e-s a remettre ces
vaccins demandent a Swissmedic
une autorisation spéciale d'importer
des vaccins autorisés al'étranger. Ces
demandes sont généralement trai-
tées dans les 48 heures. Les informa-
tions requises et les formulaires a
remplir sont disponibles a I'adresse
www.swissmedic.ch > Autorisations
d'exploitation > Autorisation spéciale.

ANALYSE DE LA SITUATION

Au début de I'année, les cas d'inter-
ruptions répétées ou prolongées dans
les livraisons de vaccins importants se
sont multipliés. C'est pourquoi, la CFV
ainsi que la Société suisse de pédiatrie
et I'Association professionnelle de la
pédiatrie ambulatoire (kinderarzte.
schweiz) ont exposé a I'OFSP et au
chef du DFI leurs craintes que I'indis-
ponibilité des vaccins empéche de
procéder aux vaccinations recomman-
dées dans le plan de vaccination, avec
des conséquences néfastes pour la
santé de la population. Les trois insti-
tutions estimaient en outre que la cré-
dibilité du plan de vaccination était en
jeu, ce qui déstabilisait la population et
pouvait compromettre sa disposition
a se faire vacciner. De plus, elles rele-
vaient que les consultations supplé-
mentaires ou I'emploi de vaccins mo-
novalents au lieu de préparations
combinées rendus nécessaires par la
pénurie engendreraient des co(ts
supplémentaires. Parmi les solutions
possibles, il a été entre autres deman-
dé aI'OFSP, de créer une réserve mi-
nimale de vaccins essentiels.
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La pénurie de certains vaccins est
due principalement a I'augmentation
de la demande, mais aussi a la mon-
dialisation des marchés: celle-cia en-
trainé une concentration de la produc-
tion qui a créé des monopoles ou des
oligopoles de fait. La Suisse n'est pas
le seul pays touché. L'Allemagne, par
exemple, doit faire face a des pro-
blemes semblables [2]. Les entre-
prises estiment que la pénurie est
également due en partie aux exi-
gences toujours plus strictes que les
autorités imposent a la qualité de la
production de vaccins. Or, pour des
raisons économiques, I'industrie phar-
maceutique n'a pas toujours investi
suffisamment dans la modernisation
d'installations de production de vac-
cins vieillissantes. Le risque augmente
donc de devoir de plus en plus sou-
vent bloquer des lots pour des raisons
de sécurité. La production d'un lot
peut ainsi étre ralentie et durer jusqu’a
16 mois, retardant la livraison de plu-
sieurs centaines de milliers de doses.
Enfin, la petite taille du marché helvé-
tigue et sa fragmentation en une mul-
titude de clients conduisent des entre-
prises a renoncer a demander une
autorisation de mise sur le marché de
leurs produits en Suisse pour se
concentrer sur des marchés plus inté-
ressants financiérement. Les entre-
prises ont mis en cause la procédure
applicable a I'importation de vaccins
dans une présentation étrangére pour
expliquer des retards de livraison de
plus en plus importants, alors que
Swissmedic traite les demandes d'im-
portation de maniéere efficace et sans
bureaucratie. En regle générale, les
entreprises ne doivent pas changer le
conditionnement des vaccins, mais
apposer sur I'emballage étranger des
étiquettes autocollantes donnant les
informations requises. Malgré cela, en
raison des procédures internes aux
entreprises, il peut s'écouler des se-
maines avant que le vaccin ne soit
disponible en Suisse.

L'OFSP connait la problématique et
suit la situation avec attention bien
gu'aucune pénurie grave de vaccins
ne se soit encore produite. Les diffi-
cultés d'approvisionnement mineures
que la Suisse a connues a ce jour ont
pu étre surmontées, soit par I'impor-
tation, pour une durée limitée, de vac-
cins de substitution en procédure sim-
plifiée, soit par le recours a d'autres
vaccins ou schémas de vaccination.
Pour pouvoir garantir a tout moment

I'application des recommandations de
vaccination par le corps médical et
pour prévenir ou combattre d'éven-
tuelles épidémies ou situations d'ur-
gence, I'OFSP estime qu'il est impor-
tant d'éviter les pénuries de vaccins
dans toute la mesure du possible.
Mais comme il ne peut actuellement
s'appuyer ni sur un systéme ni sur une
base |égale pour surveiller les éven-
tuelles difficultés d'approvisionne-
ment sur le marché des vaccins et
prendre, le cas échéant, les mesures
nécessaires, il faut s'attaquer au fond
du probleme, en collaboration avec les
services fédéraux compétents.

PROCHAINES ETAPES

L'OFSP a discuté de mesures pos-
sibles avec I'OFAE et Swissmedic.
Ces institutions considérent que la
constitution de stocks obligatoires
d'une sélection de vaccins pourrait
étre un élément de solution. Le do-
maine produits thérapeutiques de
I'AEP analyse actuellement la situa-
tion de l'approvisionnement en vac-
cins (acteurs du marché, parts de mar-
ché, capacités de stockage existantes,
co(t et faisabilité de la constitution de
stocks obligatoires, etc.). Les résultats
montreront si I'introduction d'un
stockage obligatoire dans ce domaine
est faisable et judicieux. En cas de
conclusion positive, la mise en place
de ce stockage prendra vraisembla-
blement deux a trois ans.

Par ailleurs, il devrait étre possible
de mettre en place un dispositif
d'alerte précoce pour avertir suffisam-
ment t6t les partenaires du systéeme
de santé des éventuelles ruptures de
livraison de médicaments que ren-
contrent les entreprises, afin qu'ils
puissent rechercher ensemble des
solutions adaptées en temps utile.
Dans sa décision du 6 juin 2014, le
Conseil fédéral a chargé le DEFR de
mettre sur pied une plateforme de
coordination et d'information permet-
tant de recenser suffisamment t6t les
difficultés d'approvisionnement en
produits thérapeutiques critiques et,
si besoin, de prendre des mesures
appropriées (cf. paragraphe «Me-
sures compensatoires en cas de per-
turbations dans les livraisons de vac-
cins»). L'obligation de notification
reposera sur une ordonnance du
Conseil fédéral qui comportera en
annexe une liste des produits théra-
peutiques soumis a I'obligation. Cette

ordonnance devrait étre préte d’ici au
1¢" semestre 2015 et étre mise en vi-
gueur dans le courant de la méme
année par le Conseil fédéral. L'obliga-
tion de notification devrait s'appliquer
a toutes les vaccinations recomman-
dées par I'OFSP. 1

Contact

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Téléphone 058 463 87 06

Pour de plus amples d’informations
Office fédéral de la santé publique (OFSP):
www.bag.admin.ch

Office fédéral pour I'approvisionnement
économique du pays (OFAE):
www.bwl.admin.ch

Institut suisse des produits thérapeutiques
(Swissmedic): www.swissmedic.ch

Informations sur les médicaments:
www.swissmedicinfo.ch

Plan de vaccination suisse 2014:
www.bag.admin.ch/themen/
medizin/00682/00685/index.htmi?lang=fr

Commission fédérale pour les vaccinations
(CFV): www.ekif.ch

Commission fédérale des prestations géné-
rales et des principes (CFPP), Commission
fédérale des médicaments (CFM):
www.bag.admin.ch/themen/kranken-
versicherung/00263/00264/04013/index.
html?lang=fr

Loi fédérale sur la lutte contre les maladies
transmissibles de I'nomme (loi sur les
épidémies, LEp): www.admin.ch/opc/fr/
classified-compilation/19700277/index.htm/

Loi fédérale sur I'assurance-maladie
(LAMal): www.admin.ch/opc/fr/classified-
compilation/19940073/index.html

Ordonnance du DFI sur les prestations dans
|'assurance obligatoire des soins en cas de
maladie (OPAS): www.admin.ch/opc/fr/
classified-compilation/19950275/index.html

Ordonnance sur I'assurance-maladie
(OAMal): www.admin.ch/opc/fr/classified-
compilation/19950219/index.htm!

Auteurs

Office fédéral de la santé publique, Office
fédéral pour |'approvisionnement écono-
mique du pays et Institut suisse des produ-
its thérapeutiques Swissmedic
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Maladies transmissibles
Urgence en cas d’exposition au VIH:
la PEP peut étre la bonne réponse

II est possible de réduire nettement
le risque d’infections aprés une exposition sexuelle
au VIH — a condition de réagir vite.

Introduction

La situation, ou un patient consulte
un médecin immédiatement apres
une exposition sexuelle au VIH, est
une urgence. En effet, s'il y a un
risque de VIH, une prophylaxie post-
exposition (PEP) faite a temps peut
prévenir I'infection.

Au vu des nouvelles données et
des nouveaux principes actifs dispo-
nibles, la Commission fédérale pour
la santé sexuelle (CFSS) a actualisé,
début 2014, certains points de ses
recommandations relatives a la PEP
(réf. 1/ref. 2).

Le plus tét est le mieux !

L'élément décisif est le laps de
temps encouru entre |'exposition au
VIH et le début de la PEP. En effet,
les chances de réussite de celle-ci
diminuent six a huit heures déja
aprés I'exposition au VIH. Apres 48
heures, il est déja trop tard, pour ini-
tier une PEP.

La PEP consiste en une adminis-
tration d'antirétroviraux pendant gé-
néralement quatre semaines. Etant
donné la lourdeur de ce traitement
pour les patients et son co(t élevé,
elle ne doit étre prescrite qu'aprés
une analyse soigneuse du risque.

Quand prescrire une PEP ?
L'indication d'une PEP est résumée
dans le tableau 1. Le risque de trans-
mission devrait étre analysé dans le
cadre d'un entretien individuel et un
test VIH rapide conseillé, pour ex-
clure une infection VIH déja exis-
tante.

Indication nette : partenaire séroposi-
tif (sans traitement antirétroviral)

Une PEP est recommandée aprés
un rapport anal ou vaginal non
protégé avec une personne
séropositive présentant une
virémie détectable dans le sang.
Elle est a envisager, si le partenaire
séropositif a éjaculé dans la bouche.

Indication a analyser: partenaire,
dont le statut VIH n’est pas connu
Dans la mesure du possible, on de-
vrait exiger un test pour le partenaire
sexuel du patient (hommes et
femmes confondus), méme aprés le
début de la PEP. Celle-ci seraimmé-
diatement interrompue, si ce parte-
naire s'avere ne pas étre infecté.
Quand la sérologie du partenaire
n'est pas connue, ce qui est souvent
le cas, il est recommandé de com-
mencer une PEP:

— aprés un viol,

— apres un rapport anal ou vaginal
non protégé avec un partenaire
sexuel faisant partie d'un groupe a
risque élevé de VIH (probabilité
d'infection VIH non traitée > 10%).

Les groupes a risque élevé com-

prennent particulierement les per-

sonnes venant des pays a préva-
lence duVIH élevée, les travailleuses
du sexe originaires d'Europe de

I'Est, les hommes ayant des rela-

tions sexuelles avec des hommes

(HSH) et les utilisateurs de drogues

intraveineuses.

Dans toutes les autres situations, la
CFSS déconseille en principe une
PEP. Toutefois, celle-ci peut étre jus-

tifiée, si certains éléments té-
moignent d'un risque VIH élevé,
d’autant que les informations néces-
saires manquent souvent lors de la
premiere évaluation. En cas de
doute, il est conseillé de lacommen-
cer (dose initiale) et de consulter
pour la démarche a suivre I'un des
services d'urgence spécialisés,
dont on trouve une liste sur le site
www.bag.admin.ch.

Comme déja indigué dans les re-
commandations 2006, une PEP
n'est pas conseillée en cas de mor-
sure par une personne infectée par
le VIH, ni en cas de blessure par une
piqCre d'aiguille trainant dans un lieu
public.

Une PEP estinutile, lorsque le par-
tenaire est séropositif, mais qu'il
suit un traitement antirétroviral effi-
cace (pas de virémie détectable).

Choix des médicaments

Statut VIH inconnu
Il existe plusieurs associations mé-
dicamenteuses, dont I'efficacité est
prouvée pour la PEP. La CFSS re-
commande la combinaison suivante
(Voir remarque 1):

La combinaison proposée (Truvada/
Isentress) est bien tolérée et
ne présente pratiquement aucune
interaction médicamenteuse. Les
alternatives thérapeutiques propo-
sées dans le tableau 2, comme par
exemple la thérapie incluant le dolu-
tegravir ou le darunavir, ont pour
avantage de ne nécessiter qu'une
seule prise quotidienne, contraire-
ment au traitement de raltegravir qui
lui, doit étre pris deux fois par jour.

Statut VIH connu
Si la présence du virus chez le par-
tenaire est connue, on adaptera la

Tableau 1
Quand faut-il prescrire une PEP?

Partenaire Partenaire Partenaire VIH positif
au statut VIH VIH positif, virémie virémie non détectable (<50 copies/ml), sous théra-
inconnu détectable pie depuis au moins 6 mois et avec un bon suivi
Rapport anal Recommandée * Recommandée Non recommandée
Rapport vaginal Recommandée * Recommandée Non recommandée
Fellation avec éjaculation A évaluer A évaluer Non recommandée

dans la bouche (réceptive)

* Dans tous les cas, si la probabilité est de >10% que la source d'infection soit VIH positive.
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Tableau 2

ténofovir/emtricitabine (Truvada)
1x/jour

plus

raltégravir (Isentress) 400 mg 2 x/jour

Alternatives au raltegravir:

— dolutétravir (Tivicay) 50 mg 1x/jour, ou
— darunavir (Prezista) 800 mg + ritonavir
(Norvir) 100 mg 1x/jour

combinaison au profil de résistance
(consulter un spécialiste en infectio-
logie).

Durée de la PEP

Un traitement de quatre semaines
ayant fait ses preuves, c'est le stan-
dard recommandé par la CFSS.

On peut, dans certains cas, modi-
fier la PEP avec l'accord d'un spé-
cialiste (réduction de la durée du
traitement ou prescription d'une bi-
thérapie, p. ex.).

Analyses et tests nécessaires

Bilan initial (au moment ou la premi-

ere dose de PEP est administrée)

— Test rapide du VIH, pour exclure
une infection VIH existante

— Prélevement: formule sanguine
simple, parameétres rénaux et
hépatiques

— Hépatite B: exclure une hépatite
B active par un test de recherche
de I'antigene HBs (exacerbation
d'une hépatite aprés arrét du Tru-
vada®). Chez les personnes non
immunisées contre |'hépatite B,
procéder immédiatement a une
vaccination.

Examens de contréle

Le suivi clinique dépend des symp-
tbmes et des problémes des pa-
tients ; généralement, des contréles
sont conseillés a la deuxieéme, puis
a la quatrieme semaine (contréle de
laboratoire uniquement si indication
clinique). Il faut veiller a une prise
réguliere et rechercher des effets
secondaires des antirétroviraux,
ainsi que tous les signes de primo-
infection [2].

Pour exclure une infection, on
pensera a réaliser un test VIH (test
rapide ou test de 4°génération sur
sang total) trois mois aprés I'exposi-
tion.

Dans certaines situations, une
recherche de syphilis, de gonorrhée

et de chlamydia est recommandée.
Le plus souvent, le risque élevé de
transmission sexuelle de VIH s’ac-
compagne d'un risque élevé de
transmission d‘une autre infection
sexuellement transmissible (IST).
Le moment idéal, pour réaliser ces
examens, se discute au cas par cas.

Conseils aux patients

Observance

Pour que la PEP soit efficace, il est
indispensable que les patients com-
prennent I'importance de la prise
réguliere des médicaments (obser-
vance) et qu’ils s'y emploient. Il fau-
drait discuter de I'observance avec
eux lors de chaque consultation
pendant toute la durée de la PEP,
car le refoulement, mais aussi les
effets secondaires peuvent les
amener a interrompre ou a arréter
leur traitement.

Protection

Tant qu'une infection VIH n’est pas
exclue, les patients devraient prati-
quer systématiquement le safer
sex. La PEP constitue en outre une
bonne occasion, pour leur parler de
la protection en général et de les
conseiller a ce sujet.

Prise en charge

Quand une PEP est indiquée a la
suite d'un bilan médical (cf. ci-des-
sus), les colts des analyses et du
traitement sont pris en charge par
I'assurance obligatoire des soins.

Rapport coit-utilité de la PEP

Le rapport colt-utilité de la PEP
dépend du nombre de PEP néces-
saires, pour prévenir une infection;
autrement dit, la PEP doit étre pres-
crite a bon escient, c'est-a-dire dans
les situations, ou le risque est réel
et non pas, comme cela arrive aus-
si, dans celles ou il est minime. Se-
lon le scénario, le colt d'une infec-

tion VIH évitée va de quelques
centaines de milliers a plusieurs
millions de francs. En ce qui
concerne le rapport colt-utilité, la
PEP est valable dans le premier cas,
alors que son intérét est douteux
dans le second. Ces réflexions, qui
ont influé sur le choix des indica-
tions de la PEP, soulignent I'intérét
d'une évaluation soigneuse du
risque. Toutes les situations arisque
non prises en compte dans les pré-
sentes recommandations entraine-
raient un co(t largement supérieur
a 10 millions de francs par infection
évitée [3]. A

Contact

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Téléphone 058 463 87 06

Remarques

1. La différence avec les combinai-
sons recommandées dans le Forum
médical suisse 2014 ; 14(8): 151-153
s'explique par le fait que le dolutégra-
vir est disponible depuis I'autorisation
du Tivicay® en mai 2014.

2. Pour le diagnostic de la primo-infec-
tion a VIH, cf.: OFSP 2011. Primo-
infection VIH. www.bag.admin.ch >
VIH et sida > Médecins > Directives
et recommandations

3. CoUtd'une PEP: une PEP de quatre
semaines avec une trithérapie revient
a 2000 francs environ. Pour éviter
une seule infection, il faudrait, selon
le risque de transmission, effectuer
un nombre de traitements variant
entre 50 (rapport anal réceptif) et
1000 (rapport vaginal avec pénétrati-
on chez une femme séropositive). Si
le statut VIH du ou de la partenaire
est inconnu ou le début de la PEP
retardé, le nombre de sujets a traiter
(NST) est encore plus grand.

Auteur

Commission fédérale pour

la santé sexuelle

Prof. Pietro Vernazza, président
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Santé publique
VIH en 2014 : tendances jusqu’a fin septembre

VIH

Au cours des neuf premiers mois de
I'année 2014, 366 nouveaux dia-
gnostics de VIH ont été déclarés en
Suisse. L'année précédente, pen-
dant la méme période, 455 diagnos-
tics avaient été posés, ce qui repré-
sente une baisse de 20 %. Pour
'ensemble de I'année 2014, on ob-
tient par extrapolation entre 520 et
550 cas de VIH, contre 579 I'année

précédente. Une diminution du
nombre de cas se dessine donc pour
2014, dans la mesure ou |'extrapola-
tion tient compte, cette année aussi,
d'éventuelles déclarations tardives.

Le nombre de nouveaux cas a
diminué pour les deux sexes.
Ces chiffres confirment la ten-
dance a la baisse observée depuis
2008, avec une exception en 2012
(figure 1).

Figure 1

Déclarations VIH de laboratoire en Suisse, par sexe et année du test, 2008-2014
Le nombre de cas confirmés jusqu’au 30 septembre 2014 a été extrapolé pour

I'ensemble de I'année 2014.
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Figure 2

Estimation statistique' du nombre de diagnostics VIH en Suisse chez les
hommes et chez les femmes, par voie d’infection? et année du test, 2008-2014
Le nombre de cas confirmés jusqu’au 30 septembre 2014 a été extrapolé pour

I'ensemble de I'année 2014.
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' Le nombre absolu de cas par voie d'infection a été estimé sous I'hypothése que les pro-
portions respectives dans les déclarations complémentaires sont aussi représentatives
pour I'ensemble des déclarations de laboratoire.

2 HSH: contacts sexuels entre hommes;

Hétéro: contacts sexuels entre hommes et

femmes; IDU: consommation de drogues par injection

Les déclarations des laboratoires
permettent de classer les diagnos-
tics de VIH par sexe, par age et par
canton de domicile. Pour analyser
les nouvelles déclarations selon
d’autres criteres tels que les modes
de transmission ou la nationalité, il
faut recourir aux déclarations com-
plémentaires des médecins.
Jusqu’'en 2012, ces déclarations
complémentaires étaient dispo-
nibles pour 80 a 85 % des cas décla-
rés par les laboratoires. En 2013,
cette proportion est passée a 79 %,
sans que |'on puisse I'expliquer clai-
rement. En 2014, elle s'éléeve a
65 %, principalement parce que les
déclarations complémentaires des
cas diagnostiqués au cours des
deux a trois mois précédant la fin
septembre ne sont pas encore dis-
ponibles. De ce fait, I'évaluation des
tendances au cours de cette année
en fonction des modes de transmis-
sion s'avere imprécise.

La figure 2 révéle, pour cette an-
née, une diminution des nouveaux
cas de VIH transmis par voie hétéro-
sexuelle, a la fois chez les hommes
et chez les femmes, confirmant
ainsi la tendance observée depuis
2008. Jusqu’a la fin de l'année, |l
faut s'attendre, selon I'extrapolation,
a environ 110 nouveaux diagnostics
pour chaque sexe, ce qui corres-
pond a chaque fois a prés de 20 %
de tous les diagnostics VIH. En ce
qui concerne les hommes ayant des
rapports sexuels avec les hommes
(HSH), on estime a 260 le nombre
de nouveaux diagnostics (48 % des
cas). Le nombre de cas de VIH dia-
gnostiqués a également diminué en
2014 chez les hommes et les
femmes consommant de la drogue
par injection (IDU). La part de dia-
gnostics de VIH dans ce groupe de
personnes s'éléve ainsi, a I'heure
actuelle, a un peu plus de 1 %,
hommes et femmes confondus.
Pour les cas de la catégorie « autres/
inconnu », le mode d'infection reste
inconnu, a quelgues exceptions
pres. Celles-ci concernent des trans-
fusions (non documentées) al’étran-
ger (2en2014) ou des transmissions
mere-enfant (aucun cas en 2014,
entre 2 et 7 au cours des années pré-
cédentes). Le tableau 1 présente
dans le détail les chiffres absolus et
les proportions selon le mode d'in-
fection et le sexe, pour la période
2008-2014.
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Figure 3 Proportion d’infections

Estimation statistique du nombre d’infections au VIH récentes’ ou plus anci- recen,tes au VIH L,

ennes chez les hommes ayant des rapports sexuels avec d’autres hommes (HSH) Depuis 2008, le procédé standard,
et chez les hommes et femmes hétérosexuels, par année du test, 2008-2014. utilisé en Suisse pour poser le dia-
Le nombre de cas confirmés jusqu’au 30 septembre 2014 a été extrapolé pour gnostic, permet, grace a un algo-

I'ensemble de I'année 2014.
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" Infections, qui remontent probablement a moins d'une année avant le diagnostic du VIH

rithme?, de distinguer les infections
au VIH récentes des cas plus an-
ciens (algorithme CNR, [1 a 3]). Sont
considérées comme récentes les
infections, qui remontent probable-
ment a moins d’'une année avant le
diagnostic du VIH.

Depuis 2008, prés d'un tiers des
nouveaux diagnostics de VIH
concernent des infections récentes.
Cette proportion varie toutefois
grandement selon le mode de trans-
mission. Comme le montre la figure
3, la courbe des infections récentes
chez les HSH se situe a peu pres
au méme niveau que celle des in-
fections plus anciennes; la propor-
tion moyenne d'infections récentes
entre 2008 et 2014 s'éléve donc a
environ 50 %. Chez les hétéro-
sexuels, la courbe des infections
récentes se situe nettement en des-
sous de celle des infections plus
anciennes. Ainsi, la proportion d'in-
fections récentes transmises par
voie hétérosexuelle est de 20 a
30 % pour les hommes et de 10 a
20 % pour les femmes pour la pé-
riode 2008-2014 (tableau 1).

Chez les HSH, la tendance a la
baisse, constatée depuis 2008 en
ce qui concerne les infections ré-
centes, a quelque peu ralenti en
2014. Le nombre d’infections plus
anciennes a, quant a lui, augmenté,
comme en 2012. Par conséquent,
les hausses de déclarations de VIH
pour les HSH observées en 2012 et
2014 (cf. figure 2) sont dues aux in-
fections au VIH, qui remontaient a
plus d'une année au moment du dia-
gnostic.

Chez les hétérosexuels (hommes
et femmmes), la figure 3 montre que
le nombre d'infections récentes est
resté stable durant la période sous
revue et que la baisse des déclara-
tions VIH constatée pour 2014
(cf. figure 2) est due aux infections
VIH contractées plus d'une année
avant le diagnostic.

Il convient de souligner que les
déclarations seules ne permettent
pas de tirer des conclusions claires
sur les tendances quant aux événe-
ments de transmission du VIH. Les
hausses ou les baisses des diagnos-
tics déclarés peuvent, par exemple,
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Tableau 1

Nouveaux diagnostics du VIH en Suisse par voie d'infection, sexe et année du test: estimation statistigue du nombre et de la propor-

tion relative au total, du nombre d'infections récentes et anciennes et de la proportion d'infections récentes, 2008-2014

Année du test 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Nombre total de diagnostics VIH' 766 655 604 559 623 579 545
Hommes ayant des rapports sexuels avec d’autres hommes

Nombre de diagnostics' 326 284 278 245 278 231 263
Proportion relative au total 426 % 434 % 460% 43,8% 446 % 399 % 483 %
Nombre? d'infections récentes 187 154 149 17 107 102 101
Nombre? d'infections anciennes 139 130 129 128 171 129 162
Proportion d’infections récentes 572 % 54,2 % 53,7 % 477 % 386 % 44,2 % 385 %
Hommes hétérosexuels

Nombre de diagnostics' 173 149 123 134 138 150 107
Proportion relative au total 226 % 227 % 20,4 % 24,0 % 222 % 25,9 % 19,6 %
Nombre? d'infections récentes 52 50 24 30 25 26 42
Nombre? d'infections anciennes 121 99 99 104 13 124 65
Proportion d’infections récentes 30,17% 33,9% 196 % 22,3 % 18,4 % 17.3 % 39,1 %
Femmes hétérosexuelles

Nombre de diagnostics' 177 155 139 121 131 123 111
Proportion relative au total 23,1 % 23,7 % 23,0 % 21,6 % 21,0 % 21,2 % 20,4 %
Nombre? d'infections récentes 31 27 8 25 15 6 23
Nombre? d'infections anciennes 146 128 131 96 116 127 88
Proportion d’infections récentes 178 % 17,3 % 1,0% 20,8 % 11,7 % 48% 20,5 %
Hommes s’injectant de la drogue

Nombre de diagnostics' 30 21 19 19 26 12 4
Proportion relative au total 3,9 % 3,2 % 0,9 % 3,4 % 4,2 % 2,1 % 0,7 %
Nombre? d'infections récentes 10 7 3 0 3 3 4
Nombre? d'infections anciennes 20 14 16 19 23 9 0
Proportion d’infections récentes 33,1 % 33,1 % 16,6 % 0,0 % 122 % 25,8 % 100 %
Femmes s’injectant de la drogue

Nombre de diagnostics' 5 10 4 6 4 3 2
Proportion relative au total 0,7 % 1,5 % 0,7 % 1,1 % 0,6 % 0,5 % 0,4 %
Nombre? d'infections récentes 3 2 2 3 0 0 0
Nombre? d'infections anciennes 2 8 2 3 4 3 2
Proportion d’infections récentes 625 % 20,5 % 625 % 44,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

" Le nombre de cas confirmés jusqu’a fin septembre 2014 a été extrapolé pour I'ensemble de I'année 2014.
2 Estimation statistique selon I'algorithme du CNR

étre dues uniquement a l'augmen-
tation ou a la diminution des tests
diagnostiques effectués. Les don-
nées déclarées permettental’OFSP
de connafltre uniguement les résul-
tats positifs, et non pas le nombre
total de tests effectués. Le systeme
électronique BerDa (pour Bera-
tungsleitfaden und Datenverwal-
tungssystem, systeme de conseil

et de saisie de données), introduit
en 2008, constitue la meilleure
base de données, pour évaluer le
nombre de tests VIH menés en
Suisse. Tous les tests VIH effectués
dans les centres de conseil et de
dépistage suisses (Voluntary Coun-
selling and Testing, VCT) y sont sai-
sis de fagcon anonymisée ; paralléle-
ment, le systeme demande a

chaque client le nombre de tests
VIH gu'il a faits dans le passé.

La figure 4 montre que depuis
2008, le nombre de tests VIH effec-
tués chezles HSH a sans cesse aug-
menté (documentation par les
centres VCT suisses). Chez les
autres hommes et chezles femmes,
I'année 2014 est également mar-
quée par une nette augmentation du
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Figure 4

Nombre absolu de tests VIH effectués et documentés dans les centres suisses
VCT' chez les hommes ayant des rapports sexuels avec d’autres hommes
(HSH), autres hommes et femmes, par année du test
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Source: systeme BerDa, extrapolé pour 2014 sur la base des données disponibles jusqu’au 30.09.2014

Figure 5

Nombre moyen de tests VIH précédents déclarés par les clients, par année du

dernier test
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Source: systéeme BerDa, les valeurs pour 2014 se basent sur les données disponibles jusqu’au 30.9.2014

nombre de tests VIH. Ces hausses
sont dues principalement a I'ouver-
ture de nouveaux centres VCT, qui
ne sont pas destinés en premier lieu
aux HSH. L'augmentation du
nombre absolu de tests chez les
hommes hétérosexuels et les
femmes ne révéle aucun change-
ment de comportement en matiére
de test, ce que confirme le nombre
rapporté de tests VIH antérieurs
(figure 5).

Dans le cas des hétérosexuels, il
faut également prendre en compte
le fait qu’'une part élevée des dia-
gnostics de VIH concerne des per-
sonnes d’origine migrante issues de
pays a forte prévalence de VIH.
Entre 2008 et 2014, elles représen-
taient majoritairement 20 a 25 %

des cas chez les hommes et 30 a
40 % des cas chez les femmes,
avec une tendance a la baisse chez
les deux sexes. La plupart de ces
personnes étaient déja infectées
lors de leur arrivée en Suisse, car,
durant presque toute la période
sous revue, elles représentaient
moins de 6 % des infections ré-
centes enregistrées aupres de |'en-
semble des étrangers hétéro-
sexuels.

Données relatives a

la syphilis, a la gonorrhée et

aux infections a chlamydia

En raison d'un changement techni-
que visant a améliorer la qualité des
évaluations et I'exhaustivité des don-
nées chez les IST, il n'est actuelle-

ment pas possible de dégager une
tendance en ce qui concerne la sy-
philis, la gonorrhée et les infections
a chlamydia. Les évaluations actuel-
les figurent dans le rapport annuel
«Nombre de cas de VIH et d'IST en
2013: rapport, analyses et tendances
[4]». Sur la base d'analyses internes
provisoires, il ne faut pas s'attendre
a ce que la tendance 2014 s'écarte
fortement de celle observée I'année
précédente. B
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Remarques

' Algorithme développé par le Centre
National pour les Rétrovirus (CNR), sur
la base de I'lnno-Lia™ HIV I/Il Assay,
Fujirebio, une procédure d'immunoblot
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