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Al

@ D Agence Régionale de Santé
Mayotte

Décision n>A9 / 2023 / ARS MAYOTTE
D’autorisation temporaire de réalisation d’un acte de vaccination orale contre la typhoide
par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans le protocole

Le directeur général de I'Agence Régionale de Santé de Mayotte

Vu le code de santé publique, notamment I'article R 1435-40 et suivants

Vu le décret du 17 novembre 2021 portant nomination du directeur général de I'agence
régionale de santé de Mayotte- M. Clivier BRAHIC

Vu le décret n°2022-610 du 21 avril 2022 - art. 1

Vu le decret n® 2023-260 du 7 avril 2023 relatif au droit de dérogation du directeur général

de I'agence régionale de santé

Vu I'arrété du 31 juillet 2009 relatif au dipléme d'Etat d'infirmier modifié

Considérant le contexte sanitaire d'une crise sanitaire a Mayotte, pouvant étre issue d’une pénurie
d’eau entrainant un risque d’épidémie de typhoide sur le territoire

Considérant  I'avis du Haut Conseil de la Santé Publique en date du 22 juin 2023, relatif a 'opportunité
de mise en place de campagnes de vaccination & Mayotte dans un contexte de pénurie
d’eau potable

Considérant le contexte trés déficitaire de professionnels de santé présent sur I'ile de Mayotte,
notamment les professionnels médicaux et infirmiers et tenant compte des renforts
issus de la réserve sanitaire a Mayotte

DECIDE

Article 1°":

Dans le cadre des contextes sanitaire et de déficit de professionnels de santé, décrits dans le protocole,
les étudiants en soins infirmiers ayant validé leur premiére année de formation et admis en 25™ année
de formation en soins infirmiers, figurant dans la liste présente en annexe 2, sont autorisés, par
dérogation, sur prescription médicale et dans les conditions prévues dans le protocole joint en annexe
3, a réaliser 'acte suivant :

- Vaccination orale contre la fiévre typhoide dans les communes de Koungou et de Bandraboua.

Cette autorisation est temporaire et valable durant le cadre de la campagne de vaccination.
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Article 2 :

La présente décision sera publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de Mayotte. Elle
peut faire I'objet d'un recours devant le tribunal administratif de Mayotte, dans un délai de deux mois
a compter de sa notification.

Article 3:

Le directeur général de I'Agence Régionale de Santé de Mayotte est chargé de l'exécution de la
présente décision.

Fait a Mamoudzou,

Le directeur général de I'Agence
Régionale de Santé de Mayotte

r""’%

Olivier BRAHIC

Directeur Général de I'Agence
Régionale de Santé de Mayotte
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Annexe1 :

Liste des ESI répondant aux critéres retenus.
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Je soussignée, Carine PIOTROWSKI, Directrice des soins chargée de I'lnstitut des études en
santé, certifie que les étudiants cités ci-dessous ont tous et toutes capitalisé les 60 ECTS du
Semestre 1 et du Semestre 2 requis pour la validation de la 1%® année de formation en soins
infirmiers.

ABDALLAH CHAKIL
ABDALLAH TANAY NAYKA
ABDALLAH THOURAYATI
AHMED RANIA

AL MOUHAMADI
COMBO YACOUT YOHANN
HACHEMI HILYATI
HAMIDOUNI BICHARATI
ISLAME YASMINE

ISSOUF RANGUI
LERONDEL LOU

LOUFTI MLATIDIA
M*NEMOI NYKAT

MOHAMED FETI RAQIH
NAFISSA

SAID BINTI AYINATI
SAID MANSOIB DAYANAT
SAIDINA DHOIFARNA

SELEMANI HAMISSI
FATIMA

SILAHI BARAKA

Mme VAUCELLE ALAIS , quant & elle , est étudiante puéricultrice donc est titulaire d'un
dipléome d'état IDE

Attestation faite & la demande de I'ARS le 6 juillet 2023 oR1
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Annexe 2 : Protocole et ses annexes
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Protocole

Indexation des
annexes

Attention certaines annexes sont obligatoires, of
tableau récapitulatf infra

| 1. Intitulé du protocole | Protocole établi entre un médecin, des Infirmiers diplémés d’Etat de |a réserve sanitaire et des
étudiants en soins infirmiers ayant, a minima, validé leur 1lére année et admis en 2°™ année de
formation en soins infirmiers afin d’assurer la mise en ceuvre de la vaccination orale contre la typhoide
par les étudiants concernés.

1 2. Presentation génerale du protocole et de son contexte de mise

en euvre

Face a la menace d'une crise sanitaire & Mayotte, une pénurie d’eau entrainant un risque d’'épidémie
de typhoide sur le territoire, et afin d'assurer |a couverture vaccinale dans les quartiers ou incidence
annuelle de |a typhoide est supérieure a 1/1000 habitants (avis HCSP du 22/06/2023), I'ARS souhaite
mener une campagne de vaccination contre la typhoide sur la période estivale avant |a rentrée scolaire
(23/8) afin de toucher les plus jeunes. Compte-tenu du nombre de persannes cibles i vacciner (env. &
000), la campagne sera lancée le plus rapidement possible.

Afin de disposer de moyens humains nécessaires, I'ARS envisage d'autoriser a titre dérogatoire des
étudiants en soins infirmiers ayant validé leur premiére année de formation a administrer le vaccin oral,
sur prescription médicale et supervision infirmiére.

Ce présent protocole en présente les contours.

Contaxte :

Mayotte est un territoire atypique avec, a la fois, une forte prévalence des maladies infectieuses ot
I'apparition de maladies de civilisation liées au développement. Le paludisme reste un probleme majeur
de santé publique, on observe une recrudescence des cas importés depuis 2016, ce qui nécessite la
mise en ceuvre de mesures de lutte anti-vectorielle spécifiques et le développement d'une stratégie de
coopération régionale transfrontaliére.

Limpartance de la population en situation irréguliere rasidant sur le territoire et le flux migratoire
impactent fortement le systéme de soins, Ainsi en 2016, 12 % des habitants déclarent avoir renoncé i
des soins pour eux-mémes, leur conjoint ou 'un de leurs enfants. Le renoncement aux sains chez les
adultes est fortement li2 au defaut d’affiliation a la sécurité sociale et & une forte précarita financidre

Le contexte sanitaire :
L'augmentation des coupures en eau potable et 'augmentation du recours aux eaux de surface quien
découlerait, dans le contexte de pénurie d'eau que connait Mayotte, inguiéte |es autorités sanitaires
quant a |'émergence et la diffusion de fovers épidémiques de pathologies du péril fécal.

Dans les zones ol la typhoide est documentée de fagon endémo-épidémique, un avis du HCSP
recommande de procéder a une vaccination préventive contre cette pathologie dont le nombre de cas
est amené a augmenter significativement en cas de difficulté d’accés a I'eau potable.

Dans ce contaxte, 'ARS Mayotte recommande de suivre cat avis du HCSP et organise, durant les congés
scolaires, une campagne de vaccination préventive contre la typholde dans les zones ol V'incidence
annuelle est de plus de 1/1000.

Ce projet bénéficie, a ce titre, d'un soutien du fonds d'intervention régional (FIR) de I'ARS.
Cette campagne @ pour objectif d'assurer la couverture vaccinale aux personnes résidents dans les
communes de Koungou et de Bandraboua, ce qui permettra de :

Annexe 1 :
Avis HCSP
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-Limiter l'impact, en termes de santé individuelle, d'une exposition aux salmanelles en évitant
que les personnes ayant recours @ ['utilisation des eaux de surfaces potentiellement contaminées
développent la typhoide

-Limiter le risque plus collectif de diffusion dans I'environnement de salmonelles excrétées par
les patients infectgs.

Le contexte du recrutement des RH en santé :

A Mayotte, I'offre de soins se répartit entre le Centre Hospitalier de Mayctte (CHM) gqui concentre une
écrasante majorité des prises en charge, la protection maternelle et infantile, une offre privée et une
médecine de ville embryonnaire. Les partenariats hors département prennent également une place
importanta dans la dynamigue de prises en charge proposée 3 Mayotte.

L'le de Mayotte souffre d'une démographie médicale trés faible comparée aux standards
métropolitains. En ce qui concerne la densité des professionnels devant couvrir les besoins en soins de
santé de la population, celle-ci ne permet pas de répondre & I'ensemble des besoins. Pour illustrer, en
2020, il était recensé sur le territoire une densité par 100 000 habitants de 43 médecins généralistes,
37 spécialistes et & chirurgiens-dentistes, contre 127 médecins généralistas, 179 spécialistes et 63
chirurgiens-dentistes en Métropole.

Concernant les sages-femmes, méme si la densité/ habitant 3 Mayotte reste au-dessus de celle de la
Maétropole, le nombre de sages-femmes est nettement inférieur aux besoins de la population. En effet
le ratio accouchements par sages-femmaes & Mayotte est 48% supérieur a celui de la Métropole (ce ratio
est de 50 accouchements par sage- femme en moyenne a Mayotte, contre 33 7 en Métropole)

Obiectifs de mise en ceuvre :

-Garantir une couverture vaccinale satisfaisante contre la typhoide dans les zones ol elle est
documentge chaque année avec une incidence supérieure & 1 pour 1000,

-Recevoir |e bénéficiaire de la vaccination & chacune des étapes de sa vaccination orale (11, J3 et J5),
lecture de l'ordonnance de prescription, garantir le respect de I'identitovigilance, valider I'orientation
dans la bonne filiére de vaccination et la bonne chronologie.

-Assurer |a supervision de |a prise de Vivotif* 211, 13 et JS prescrit par le médecin

-Assurer le rappel de la suite de la prise en charge (re-convocation 13 et IS le cas écheéant)

Un médecin, des Infirmiers dipldmés d’état de la réserve sanitaire et des étudiants de soins infirmiers
ayant valide leur 1ere année de formation en soins infirmiers

Etablissement / structure de mise er cauvre :

A domicile dans les communes de Koungou et de Bandraboua

3. Critéres d'inclusion des patients (définic précisément tous les critéres)

Critéres d'inclusion dans cette campagne de vaccination

Critére 1 Tous les patients agées de-z de S ans

Annexen”2:

Avis HAS relatif a I'utilisation du vaccin
antityphoidigue vivotif chez les adultes et
les enfants dgés de 5 ans et plus

Annexe n° 2Bis :

Qrdonnance de prescription
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4. Critéres de non-inclusion des _umﬂﬁs.m (ces critéres peuvent étre fiés & | Critéres de non-inclusion (qui seront identifiés en amont, au moment de la prescription médicale)
la présence de complications de la pathologie concernée ou & d'outres | Critére 1 : Enfant de moins de S ans Annexen® 2 Ter :
facteurs) Critére 2 : Femmes enceintes Formulgire de recueil du consentement
Critére 3 : Patients immunadéprimeés
ritere 4 ; Personnes non en mesure de se présenter 8 nouveau d ) 3et) 5,
Critere 5 : refus de soin par le patient
5. Organisation de I'inclusion et modalités d’information et d’accord | Décrire & guel moment, comment et par qui s’effectue I'inclusion :
i i ¥ i rs et le G i , — I .
des patients (ou celui Mm ! m”nahqmmm._.unﬂ-w_"_mm frine ® | Chaque personne des zones définies ot aura lieu |a campagne de vaccination sera arientée initialement
r siin : Fin iy .
REOmMEsPRUN ESUre e protEcHoNn wu au poste de consultation médicale. Le médecin, prend en charge le patient, recherche la présence de
critéres de non inclusion et en leur absence recusille le consentement du patient. Il prescrit la
vaccination orale ou la vaccination injectable.
Uinfirmiare diplomé d'état prendra en charge les patients pour qui une vaccination injectable sera
prescrit.
L'étudiant en soin infirmier prendra en charge les patients pour qui une vaccination orale sera prescrite.
nterviendra sous la supervision d'un infirmier dipldmé d’état de la réserve sanitaire et référent des
ESI, Ce dernier pourra intervenir a tout moment avec 'appui du médecin.
Modalités d'information et de recueil du consentement
X Oral : au moment de la prescription medicale
X Ecrit : au moment de la prescription médicale
I 6. Description synthétique par un algorithme du parcours du patient Annexe n® 3;
dans le cadre du protocole incluant a partir de I'inclusion toutes les Algorithme
étapes de prise en charge y compris les motifs de réorientation vers
le délegant...
7. Liste de toutes les dérogations envisagées : lister tous les actes et

activités dérogatoires aux décrets de compétences des délégués
necessaires a la mise en euvre du protocole, de préférence selon
un déroule chronologigue. Cochez la nature des documentations &
faire figurer en annexe, en sélectionnant celles qui sont
pertinentes a I'exercice des dérogations. Fx :

® Pour chague dérogation, arbre décisionnel pour guider la prise de
décision du délégué

s Et e cas échéant

Grille d'entretien pour le recueil d'informations

Ordonnance type pour une prescription de médicameant,
Tableau des normes attendues..

§'agissant d’étudiants en soins infirmier ayant validé leur premiére année de formation et admis en 27
année, non dipldmés d’Etat, ces derniers réaliseront des actes par deérogation sur décision prise par le
DGARS en application du Décret n® 2023-260 du 7 avril 2023 relatif au droit de dérogation du directeur
général de |'agence régionale de santé et publié au RAA.

I1s'agit des dérogations suivantes ;

-Dérogation 1 : contribuar 3 Ia mise en ceuvre des traitements en participant a la surveillance clinique
et a l'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des protocoles établis 2
l'initiative du ou des médecins prescripteurs

-Dérogation 2 : Entretien d'accueil privilégiant I'acoute de la personne avec orientation si nécessaire -
-Dérogation 3 : Recueil des observations de toute nature susceptibles de concourir 3 la connaissance
de I'état de santé de la personne et appréciation des principaux paramétres servant 3 sa surveillance :
température, pulsations, pression artérielle, rythme et fréquence respiratoires, observations des
manifestations de |'état de conscience, évaluation de |a douleur ;

-Dérogation 4 : Aide & la prise des médicaments présentés sous forme non injectable ;

-Dérogation 5: Vérification de leur prise ;

Annexe n® 4:

Liste certifiée, des étudiants en sains
infirmier ayant validé leur premigre annge
de formation et admis en 28™ année, non
dipldmés d'Etat

! Dans e respect des dispositions de I"article L 1110-4 du CSP httos://www.legifrance.gauv fr/codes/article Ic/LEGIARTICO0036515027/
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-Dérogation 6: L'infirmier ou I'infirmigre inscrit dans le carnet de santé ou le carnet de vaccination et le
dossier médical partagé de |a personne vaccinge ses nom et prénom d'exercice, la dénomination du
vaccin administré, la date de son administration et son numéro de lot, A défaut de cette inscription, il
porte les mémes informations dans le dossier de soins infirmiers et délivre & la personne vaccinée une
attestation de vaccination qui comporte ces informations.

v 8. Modalités envisagées pour le partage des données de santé et la
coopération entre ses professionnels de santé. Conservation de "'erdonnance de prescription décrivant la filiere de vaccination
Prasence d’un IDE sur place, dédié a |a filigre « vaccination orale » accompagnant les EIDE
Dassier utilisé ;- infarmatigue | | — papier x
9. Modalités de transmission des informations & I'ensemble des | Au médecin traitant {fréquence, canten...) Annexe 5 :
professionnels de santé cancernés par la prise en charge du patient | Document de tragabilité collé sur le carmet de santé Document de tragabilité
afin d’assurer la continuité des soins
Prioriser un cadre sécurisé de transmission Aux autres professionnels de santé (fréquence, conteny...
Document de tragabilité collé sur le carnet de santé
Vi 10. Conditions d'expérience professionnelle et de formation . gualification (dipléme) et expérience
complémentaire théorique et pratique requises de la part du ou | délégués
des professionnels délégués EIDE volontaires ayant validé leur 1ere annge et admis en 27 année de faormation
Formation theorigue Annexe 6 :
-Nombre d'heures : -Programme de formation (objectifs
-Compétences a acquérir en rapport avec les actes et activités déléguds : détaillés de formation, contenu,
-Madalités de validation {gui valide ; guel type de validation) : intervenants, modalités d’evaluation des
compétences} ,
Formation pratigue - Eventuellement grille d’'évaluation des
-Nombre d'heures : connaissances et des compétences
-Maodalités de la formation pratique :
-Madalités de validation {qui valide ; quel type de validation)
Vil 11. Disponibilité et interventions requises du professionnel délégant | Mode d'organisation en équipe pour assurer la disponibilité d'un nombre suffisant de médecins et
d'infirmiers diplémés d'état :
3 4 4 médecins sur place
€& a 7 IDE sur place dont 1 dédié a I'accompagnement de la vaccination orale
1 IDE dédié & accompagner en présentiel les EIDE de |z filiere vaccination orale.
Critéres d'alerte par I'etudiant en soins infirmiers pour supervision ou réorientation, gn précisant les
Erreur d'identité de la prescription
Doute sur le respect des critéres de nan inclusion
= Information immédiate & I'\DE de la filiére vaccination orale
Annexe 7 :
Conduite a tenir en cas d'accident post
Medecins, IDE sur place vaccinal immédiat (personnels non
Sac d'urgence sur place concernés par ce pratocole)
vii 12, Principaux risques liés a la mise en ceuvre du protocole. Procédure i

d'analyse des pratiques et de gestion des risques.

Risques dentifiés a chague étape de la mise enceuvre du protocole, en indiquant les mesures
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Liste des annexes :

Annexe 1 : Avis HCSP_relatif a 'opportunité de mise en place de campagnes de vaccination 8 Mayotte dans un contexte de pénurie d’eau potahle

Annexe 2 : Avis HAS relatif a I'utilisation du vaccin antityphoidique vivotif chez les adultes et les enfants dgés de 5 ans et plus

Annexe 2bis : Ordonnance de prescription

Annexe 2Ter : Formulaire de recueil du consentement

Annexe 3 : Algorithme

Description synthétique par un algorithme du parcours du patient dans le cadre du protocole

‘ Accueil du patient par le médecin de la

‘ Réserve Sanitaira

¥

Le médacin recherche les critéras da
et procéde & la rédaction da 'ordonn
50ins.

non inclusion,
ance par ses

|
v

ou arale

L'IDE oriente vers la filiera vaccination injectable

|
/
¥

I'autre des filidres par un Médiateur §

J5) dans la filiere adaptée.

Vérification de |z bonne orientation dans I'une ou

Mlezi Maoré orientation des personnes (a1, J3 et

anitaire de

.

&

Pour la
vaccination
injectable

Réalisation par
FIDE

Y

Pour la vaccination

orale

I
v

Réalisation par I'ESL

/

-Accueil des patients parun EIDE
-Vérification de Iidentité du patient
-Vérification et validation de I'étape du
protocole (J1 ou J 3 ou ) 5) du stade du
protocole

-S'assurer d'un jedne > 2h

“Supervision de la prise de la gélule de
Vivatif* par I'DE

-Tracabilité de cette vaccination sur le
document de tragabilité (date, N° de lot,
signature)

Dérogation 1: contribuer & lo m

\

L'ESI oriente vers un autre
médiataur sanitaire de Miézi

fe cas échéant, dans des protoco

= Validation de la bonne filiere de vaccination. Seuls les patients qui auront une prescription de Vivotif* sont concernés par ce protocole. Le médecin
assure I'orientation par la rédaction de son ordonnance et en orientant le patient vers cette filizre. Le médiataur sanitaire vérifie et confirme la bonne
orientation a chacune des 3 étapes de la vaccination (11, 13 et J5). L'EIDE confirme en 3eme position cette bonne orientation,

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans

le Arotoacole

6

Pour toute nan-
conformité et
au moindre
doute

Infirmier dipldmé
d'gtat référent des
ESI, qui assure la
supervision et
intervient au
maoindre alerte

i Maore pour atalier prévention  [ipant a la surveillance clinique et a l'application des prescriptions médicates contenues,
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Dérogation 2 : Entretien d'accueil du patient et de son entourage
= Analyse de I'ordonnance : vérification de la concordance de I'identité patient/ordonnance et la bonne chronologie
Dérogation 3 : Entretien d'accueil du patient et de son entourage
= Vérifier le jeun »2h
Dérogation 4 : Surveillance et évaluation des engagements thérapeutiques qui associent le médecin, I'infirmier ou l'infirmiére et le patient
= Rappel de la suite du protocole {garantir que le patient reviendra 4 13 et 15)
Dérogation 5 : Aide 4 la prise des médicaments présentés sous forme non injectable ; Vérification de leur prise
= Superviser la prise de vaccin oral

Dérogation 6 : L'infirmier ou lnfirmiére inscrit dans le carnet de santé ou le cornet de vaccination et le dossier médical partagé de o personne vaccinée ses
nom et prénom d'exercice, lo dénomination du vaccin administré, la date de son administration et son numéra de lot. A défout de cetle inscription, if porte fes
mémes infarmations dans le dossier de soins infirmiers et délivre @ lo personne vaccinée une ottestation de vaccination qui comporte ces informations

= Tracabilité de la vaccination sur le document de tracabilité
Annexe 4 : Liste certifiée, des étudiants en soins infirmier ayant validé leur premiére année de formation et admis en 28" apnée, non diplémés d'Etat

Annexe 5 : Document de tragabilité

Annexe 6 : Programme de formation
-Pragramme de formation (objectifs dataillés de formation, contenu, intervenants, modalitas d’évaluation des compétences) ;

- Eventuellement grille d’évaluation des connaissances et des compétences

Formation des étudiants en soins infirmiers Compétences & acquérir pour IESI

L’ESI devra &tre capable ;

- D'identifier les risques sanitaires et la prévention approprige
(les circonstances devant conduire & différer la vaccination)

- De réaliser la vaccination orale et de gérer les effets
secondaires immédiats

- De connaitre et communiquer des recommandations en
matigre d’hygiéne (pour lui et |a personne/famille vaccinge)

Formation théorique : 6 heures

Programme de formation théorique : une demi-journée

Enseignement sur ;

- L'epidémiologie et la physiopathologie de la maladie de la
Typhoide

- La définition et les principes et bases immunclogique de la
vaccination @ historique, répense immune, classification des
vaccins

Des modules spécifigues seront abordés :

- Médecine duvoyage et son environnement

Les vaccins :

Définition d'un vaccin

Les differents types de vaccins

Conditions de conservation et respect de la chaine du froid
Indication, contre-indication et précautians d’emploi
Effets secondaire des vaccins et leurs traitements
Conduite a tenir 8n cas e situation d’'urgence
Connaissance et maitrise de grille d'aide la décision
Muodalités de transcription des donnges vaccinales dans le
dossier patient

Connaissance des soins éducatifs a3 mattre en ceuvre
Pharmacovigilance et modalité de déclaration

Une évaluaticn des connaissances est réalisée 4 I'issue da la
formation théarique

Validation de la formation

A Issue de la formation théorigue et pratique, une évaluation des
compétences de I'étudiant ESI, nécessaire 2 la mise en ceuvre du pratocole,
est réalisée par le médecin formateur, selon une grille explicite signée et
datée par ce dernier ; une attestation lui est délivrée. L'ensemble de ces
compétencas doivent étre acquises pour gue I'ESl puisse mettre an muvre o
protocole.
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Pré requis :
Avoir validé la premiére année de formation en soins infirmier
et &tre admis en 2°7* année

Annexe 7 : Fiche de conduite a tenir en cas d'accident post vaccinal immadiat
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f[( roie | Haut Conseil de la santé publique

AVIS

Relatif a 'opportunité de mise en place de campagnes de
vaccination a Mayotte dans un contexte de pénurie d’eau
potable

22 juin 2023

Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a été saisi par la Direction générale de la santé (DGS)
par courriel en date du 30 mai 2023 (annexe 1). La DGS demande au HCSP d'évaluer I'opportunité
de realiser des campagnes de vaccination contre le choléra, la fiévre typhoide, I'hépatite A et |a
peoliomyélite dans un contexte de pénurie d’eau potable secondaire a I'épisode de sécheresse en
cours sur I'lle de Mayotte.

Afin de répondre a cette saisine, le HCSP a mis en place un groupe de travail composé d'experts
membres ou non du HCSP. Le chef du Département de la Sécurité et des Urgences Sanitaires de
I’ARS Mayotte a également été auditionné (annexe2).

Le HCSP a fait le choix de présenter sa réponse maladie par maladie, les recommandations figurant
a la fin de chaque chapitre.

1. Choléra

1.1 Surveillance épidémiologique

Le fardeau mondial du choléra est mal estimé car la majorité des cas ne sont pas signalés
mais des études estiment a 2,2 millions le nombre de cas et 4 95 000 le nombre de décés
chaque année. Toutes les régions du monde déclarent des cas mais le continent africain est
le plus touché et concentre plus de 50 % des cas [1,2].

La majorité des flambées épidémiques récentes sont dues a Vibrio cholerae 01, tandis que
0139, identifié pour la premiére fois au Bangladesh en 1932, a provoqué des flambées dans
le passé€, mais n'est désormais plus identifié que dans des cas sporadiques et demeure
confine a I'Asie.

s Résurgence du choléra et alerte de I’'Organisation mondiale de la santé (OMS) [3]

Depuis la mi-2021, le monde est confronté & une recrudescence de la 7éme pandémie de
choléra caractérisée par le nombre, I'ampleur et la concordance de multiples épidémies
régionales, la propagation dans des zones exemptes de choléra depuis des décennies et
des taux de Iétalité alarmants.

En 2021, 23 pays ont signalé des flambées de choléra, principalement dans les régions
OMS d'Afrique et de Méditerranée orientale. Cette tendance s'est poursuivie en 2022 avec
plus de 29 pays ayant signalé des cas ou des flambées de choléra.

Haut Consell de la santé publique
1/25
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Au Mozambique, une eépidémie de choléra est en croissance exponentielle depuis
décembre 2022. Le 26 janvier 2023, la Zambie a notifié @ 'OMS une flambée de choléra
dans la province crientale frontaliére du Malawi et du Mozambique, avec un risque élevé
de propagation a d'autres pays de la région en particulier la Tanzanie et le Zimbabwe. En
outre, trois pays de la Corne de I'Afrique (Ethiopie, Kenya et Somalie) signalent des
flambées de choléra en cours [4].

D'aprés le dernier bulletin de I'OMS du 12 juin 2023 sur la situation du choléra en Afrique
et dans le monde [3], de nombreux cas sont toujours rapportés dans plusieurs pays ayant
des connexions avec Mayotte (Madagascar, pays d'Afrique de I'Est...).

Le choléra & Mayotte

Les mesurss d'assainissement et d'hygiéne collective et individuelle ont conduit & la
disparition de la maladie en France, sauf en Guyane et a Mayotte ol des épidémies
sporadiques et limitées ont été décrites dans les décennies 1990-2000.

Le dernier épisode de choléra survenu & Mayotte entre octobre 1998 et décembre 2000
etait I'extension d'une épidémie de choléra en provenance d'Afrique de I'Est, qui s'était
installée dans la région (Grande Comore, Mohéli, Madagascar puis Anjouan). Le
développement de I'épidémie dans ces Tles a été favorisé par un assainissement médiocre,
des systémes de santé insuffisants, des difficultés socio-économiques et politiques ayant
engendré une dégradation des conditions de vie des habitants. Mayotte était
potentiellement exposée en raison de sa proximité géographique avec ces régions, des
mouvements de population entre les différentes iles et des conditions de vie précaires
d'une partie de la population. Cependant, malgré la vulnérabilité de ce territoire, seulement
10 cas de choléra confirmés bactériologiquement ont été recensés entre le 30 aolt 1998
et le 10 décembre 2000, dont 4 probablement autochtones, et il n'y a pas eu de décés
imputé a cette maladie.

En complément du renforcement des mesures habituelles de prévention, les autorités
sanitaires ont mené une campagne de vaccination anticholérique de toute la population de
I'lle & partir de novembre 2000.

Depuis cet épisode, aucun cas de choléra n'a été notifié &4 Mayotte et il n’a pas été rapporté
de nouvelle alerte au niveau des autres iles de I'archipel des Comores ou de Madagascar.

1.2 Outils de surveillance dans le territoire de Mayotte

Le choléra fait I'objet d’'une déclaration obligatoire en France [7].

Les critéres de notification reposent sur un tableau clinique évocateur de choléra avec
identification d'un vibrion cholérique. La notification doit étre immédiate pour anticiper les
mesures de gestion mais une confirmation par le Centre national de Référence (CNR) des
Vibrions et du Choléra est nécessaire pour la déclaration internationale.

L'accés a un diagnostic microbiologique de proximité (culture et tests d’amplification
génique) est assuré dans le territoire.

1.3 Vaccination anticholérique et couverture vaccinale dans le territoire de Mayotte

1.3.1 Vaccination anticholérique

Le vaccin recombinant ingctivé (Dukoral®) dirigé contre Vibrio cholerae sérogroupe 01
dispose d’'une autorisation de mise sur le marché (AMM). C'est le seul vaccin anticholériqus

Haut Conseil de la santé publigue
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disponible actuellement en France (depuis le 2 mars 2020). Il n’est pas efficace vis-a-vis
des souches 0139 toxinogénes.

La vaccination contre le choléra n’est pas recommandée pour les voyageurs ; elle peut étre
recommandée pour les personnels devant intervenir auprés de malades, en situation
d’'épidémie, et chez les personnels déployés dans le cadre de mandats ONU dans les pays
ou le choléra est présent [8].

Le schéma vaccinal est le suivant :

e  Primo-vaccination

- Adultes et les enfants agés de 6 ans et plus : 2 doses administrées par voie orale a
au moins une semaine d'intervalle

- Enfants 4gés de 2 8 6 ans: 3 doses

¢ Rappel
Une dose de rappel est recommandée dans les deux ans suivant la primovaccination
pour les adultes et les enfants de 6 ans et plus, et dans les 6 mois pour les enfants
agés entre 2 et 6 ans.

Aucune étude d'efficacité clinique n’a évalué Dukoral® aprés I'administration de doses de rappel.
Si plus de deux années se sont écoulées depuis la derniére vaccination (ou plus de 6 mais chez
'enfant agé de 2 a 6 ans), la primo-vaccination doit étre renouvelée,

1.3.2 Couverture vaccinale a Mayotte

14

Depuis 2001, il n'y a pas eu de nouvelles vaccinations dans ce territcire. La protection
résiduelle de la population est probablement faible, voire inexistante.

Etat des connaissances sur I'impact de la vaccination dans le contrdle de la situation
épidémique

Dans une note de synthése en ao(t 2017 [9], 'OMS rappelle que les vaccins anticholériques
doivent &tre utilisés dans les zones ol le choléra est endémique, lors de crises humanitaires
associées & un risque élevé de choléra et pendant les flambées épidémiques de choléra.

La vaccination doit &tre déployge en réponse a une epidémie, et non en anticipation, et étre
mise en ceuvre parallélement a d'autres stratégies de lutte contre la maladie (amélioration
de l'accés a l'eau potable, promotion des bonnes pratiques en matiére d'eau,
d’'assainissement et d'hygiéne).

L'OMS précise que la décision de vacciner ne doit &tre prise qu'aprés avoir réalisé une étude
approfondie de la situation épidémiologique actuelle et passée, avoir clairement identifié les
zones géographiques et les populations a cibler et avoir évalué |a faisabilité de I'organisation
d'une campagne de vaccination (par exemple |'infrastructure locale).

Un stock de vaccins anticholériques oraux (VCO), constitué initialement par 'OMS en 2013,
a garanti un acces rapide aux VCO pendant les flambées épidémiques et les situations
d’'urgence humanitaire. Depuis la mise en place de ce stock et jusqu’en avril 2017, prés de
8 millions de doses de VCO ont ainsi été expédiées pour approvisionner plus de
40 campagnes de vaccination de masse mises en csuvre dans 14 pays dans divers contextes
(flambées épidémiques, zones d'endémie ou crises humanitaires) [10].

En outre, face a la recrudescence actuelle du choléra et en raison d'une pénurie mondiale
de vaccins contre le choléra, le Groupe international de coordination pour
I'approvisionnement en vaccins (International Coordinating Group ou ICG), a pris, le
19 octobre 2022, la décision de modifier le schéma de primovaccination en réduisant de

Haut Conseil de la santé publique

3/25

Cet avis doit étre giffusé dans sa (otallté, sans ajout ni modification

20



Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n°19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans

le Arotoacole

Vacoination Mayotte dans un contexte de sécheresse 22 juin 2023

deux & une le nombre de doses, malgré la réduction de de la durée de protection qui en
résulterait. Cette mesure d'urgence, annoncée comme temporaire, a été prise pour
permettre a un plus grand nombre de personnes d'étre vaccinées [4].

Recommandations du HCSP

Le risque de réintroduction et d'épidémie de choléra & Mayoctte, notamment du fait des
mouvements de population entre les differentes iles de I'archipel des Comores, peut &tre
consideré a ce jour comme faible, y compris dans le contexte actuel de sécheresse et de
difficultes d'approvisionnement en eau potable. Il n'y a donc pas lieu d’envisager une campagne
de vaccination en anticipation contre le choléra de I'ensemble de la population.

En cas de reémergence du choléra et dés la confirmation des premiers cas, la stratégie de
réponse vaccinale sera définie en temps réel, sur la base des recommandations existantes, en
fonction de la situation épidémiologique, par I'équipe de gestion de I'épidémie mise en place au
niveau du département de la sécurité et des urgences sanitaires de I'ARS Mayotte qui dispose
des capacités matérielles et de I'expérience de terrain pour implémenter une campagne de
vaccination. Dans un tel contexte, et sur la base des préconisations de I'OMS, une stratégie de
vaccination avec une seule dose pourrait éventuellement étre envisagée.

Le HCSP recommande également :

* de s'assurer que des stocks suffisants de vaccins sont prépositionnés sur le territoire pour la
mise en ceuvre immédiate d’une vaccination ;

» de mettre en place dans les meilleurs délais une surveillance environnementale des eaux
usées pour détecter la présence du vibrion cholériquet, comme le préconise la GTFCC (Global
Task Force on Cholera Control) [11].

Le HCSP rappelle 'importance :

= d'une prise en charge rapide et adaptée des premiers cas de choléra : hospitalisation dans
la mesure du possible jusqu'a négativation des coprocultures, traitement des selles,
mesures d'hygiéne renforcées, ...

e du renforcement des mesures d'hygiéne autour des cas (hygiéne des mains, hygiéne
alimentaire, acceés gratuit a I'eau potable, utilisation des installations sanitaires, ...).

2. Fievre typhoide
2.1 Situation épidémiologique dans le territoire de Mayotte

La figvre typhoide est endémique & Mayotte. Entre 2016 et 2020, environ 40 cas de typhoide
ont été declares a Mayotte en moyenne chaque année. En 2022, le nombre de cas a
augmente de maniére importante avec plus de 100 cas rapportés. L'incidence a dépassé
35/100 C00 habitants en aolt 2022, alors qu'il n'avait jamais dépassé
15/100 000 auparavant. Toutes les classes d'age sont touchées.

Les cas recensés habituellement, et tout particulidrement en 2022, se concentrent

1 Dans |e contexte d'une épidémie, I'eau et la nourriture sont généralement contaminées par des souches de Vibrio cholerae provenant
d'excréments humains, mais la bactérie peut survivre en milieu aguatique pendant de longues périodes, surtout dans les saux
astuariennas et salines.
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principalement dans certaines communes du nord de Mayotte, principalement dans des
quartiers d'habitat précaire. Les incidences les plus élevées ont été observés dans les
communes de Koungou en Grande-Terre et Dzaoudzi-Labattoir en Petite-Terre (152 et
146,/100 000 habitants, respectivement).

2.2 Outils de surveillance dans le territoire de Mayotte

La fievre typhoide fait I'objet d’'une déclaration obligatoire en France [12]. L'ARS Mayotte
investigue systematiquement les cas déclarés. Le recensement des cas semble proche de
I'exhaustivité.

2.3 Couverture vaccinale dans le territoire de Mayotte

La couverture vaccinale est inconnue mais probablement trés faible (117 doses de vaccins
contre la fiévre typhoide ont ét€ vendues en pharmacie sur ['ile en 2022).

2.4 Etat des connaissances sur I'impact de la vaccination dans le contrdle de situation
épidémique

Le vaccin polysosidigue disponible en France a une efficacité protectrice qui se situe entre
50 % et 65 % et sa durée de protection est d’environ 3 ans. La stratégie vaccinale comprend
une seule injection. Les enfants de moins de 2 ans ne peuvent pas se faire vacciner [13].

Al'étranger, plusieurs expériences de vaccination de masse contre la fidvre typhoide ont été
réalis€es avec des vaccins conjugués, non disponibles en France, qui ont I'avantage d'une
meilleure efficacité vaccinale (67 % a 84 %) et de permettre la vaccination dés I'age de 6
mois [14-16].

Des études médico-économiques ont montré que la vaccination de masse avec des vaccins
conjugues est colt-efficace lorsque lincidence de la maladie est supéricure 2
50 cas/100 000 habitants [17,18], ce qui est le cas dans le Nord de I'fle.

Enfin, I'innocuité de la vaccination contre la fiévre typhoide a été démontrée dans plusieurs
campagnes de vaccination [13,14].

Recommandations du HCSP

Nila situation épidémiologique actuelle de la fievre typhoide & Mayotte ni la sécheresse et la crise
d’approvisionnement en eau potable qui en découle ne justifient d'envisager une campagne de
vaccination en anticipation de I'ensemble de la population de Mayotte contre la fiévre typhoide.

Compte tenu de I'efficacité et de I'innocuité démontrées de campagnes ciblées de vaccination,
le HCSP estime que les autorités de santé du territoire pourraient proposer une vaccination
anticipée ciblée aux habitants des zones d'habitat insalubre et d’incidence élevée
(> 100 cas/100 000 habitants) et recommande de poursuivre la stratégie de vaccination
autour des cas telle qu’elle est mise en ceuvre actuellement.

Pour cela, il est indispensable de maintenir le dispositif de déclaration obligatoire et de vigilance
sur la surveillance de cette maladie, tel que cela est fait actuellement et de s'assurer que des
stocks suffisants de vaccins sont prépositionnés sur le territoire.
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En cas de recrudescence du nombre de cas, la stratégie de réponse vaccinale sera définie en
temps réel, en fonction de la situation épidémiologique, par I'équipe de gestion de |'épidémie
sous l'autorité du département de la sécurité et des urgences sanitaires de I'ARS Mayotte, En

fonction de la taille de la population a vacciner, des renforts humains issus de la réserve
sanitaire pourront étre sollicités si besoin [19].

3. Hépatite A

3.1 Situation épidémiologique dans le territoire

3.2

3.3

3.4

’hépatite A est endémique a Mayotte. L'incidence annuelle y est de 20 cas/100 000
habitants en moyenne (entre 10 et 30/100 000 depuis 2018). L'incidence est maximale
chez les enfants ages de moins de quinze ans, avec un age médian de 8 ans pour les cas
déclarés, indiguant que le niveau d'endémicité de [I'hépatite A est probablement
intermédiaire & élevé. Des cas surviennent néanmoins chez les adultes. Il n’a pas été notifié
de forme fulminante chez I'adulte ou I'enfant a Mayotte,

Outils de surveillance dans le territoire

L'hépatite A fait I'objet d’une déclaration obligatoire en France [20]. Cette déclaration repose
sur la positivité de la détection d'anticorps IgM anti-YHA en sérologie. Cette sérologie est
largement prescrite par les médecins cliniciens de I'Tle dans les situations évocatrices
d’hépatite virale aigué (ictére, cytolyse hépatique).

Couverture vaccinale dans le territoire

La séroprévalence de I'hépatite A n’est pas connue dans les différentes tranches d’age de la
population de Mayotte. On ne dispose pas non plus d'information sur la couverture vaccinale,
qui est probablement-trés faible. Il n'existe pas de recommandation vaccinale contre
I'hépatite A spécifique & Mayotte, en dehors des recommandations aux voyageurs se rendant
a Mayotte. Dans 'avis du HCSP de 2012 [21], contrairement & ce qui est préconisé sur le
reste du territoire francgais, il n'a pas €té recommandé de vacciner I'entourage des cas
d'hépatite A a Mayotte.

Etat des connaissances sur I'impact de la vaccination dans le controle de situations
épidémiques

Le vaccin contre I'hépatite A ne peut &tre administré qu'a partir de I'dge de 1 an. Le schéma
vaccinal habituel comprend une dose suivie d'une dose de rappel a administrer de
préférence 6 & 12 mois apres la premiére injection. Une immunité solide est obtenue dés la
premiére dose, la seconde dose permettant d'assurer une immunité de longue durée.

La vaccination de masse contre I'hépatite A est trés efficace pour réduire 'endémicité de la
maladie dans les zones ol I'hépatite A reste endémo-épidémique, avec une vaccination
ciblant les enfants et un effet d'immunité de troupeau bénéficiant aux adolescents et aux
jeunes adultes [22]. L'OMS recommande |'absence de vaccination dans les zones de forte
endémicité, la vaccination universelle dans les zones d'endémicité intermédiaire et la
vaccination des groupes a risque dans les zones d'endémie faible et trés faible [23].

Les campagnes de vaccination menées en urgence en situation d'épidémie communautaire
dans des zones d'endémicité faible ou moyenne sont également trés efficaces pour contrdler
une épidémie rapidement. Cela a été démontré dans différentes situations, enfants
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scolarisés, communautés rurales [26-28] ou urbaines [29], hommes ayant des relations
sexuelles avec des hommes (HSH) [30,31], personnes en grande précarité [29,31], ou
personnes réfugiées/déplacées en situation de crise humanitaire [32]. L'efficacité de la
vaccination se manifeste rapidement aprés administration d'une seule dosea de vaccin, avec
une réduction drastique du nombre de cas dans les 2 semaines suivant la réalisation de la
campagne de vaccination [28].

Différentes stratégies de vaccination peuvent étre envisagées dans ces situations [33,34] :

- la vaccination des seuls sujets contacts, a |'issue de I'enquéte autour des premiers cas,
lorsque I'épidémie est débutante, limitée a un faible nombre de cas, dans des zones
d’endémicité nulle a faible ;

- la vaccination de tout ou partie des enfants fréquentant une école lorsqu'il a été identifié
une transmission au sein d'un établissement et si les mesures d'hygiéne simples sont
difficiles ou impossibles a mettre en place ;

- la vaccination d'une communauté plus grande, lorsque I'identification de I'épidémie est
tardive et le nombre de cas déja importants.

Dans les épidémies communautaires survenant dans des zones d'endémicité intermédiaire,
la cible de vaccination est habituellement les enfants et les adolescents.

L'innocuité de la vaccination contre I'hépatite A a été démontrée dans toutes les expériences
rapportées de campagnes de vaccination réactive pour contréler une épidémie en cours
[24,26]. Cette innocuité est demontrée aussi bien chez des sujets (enfants et adultes) non
immuns que déja immunisés contre le VHA [26]. Il n'est donc pas nécessaire de connaitre
ou déterminer le statut sérologique des personnes avant la vaccination.

Les campagnes de vaccination aussi bien en anticipation qu’en réponse a un événement
épidémique peuvent étre colt-efficaces ou pas, en fonction des situations épidémiologiques,
du coit du vaccin et des modalités opérationnelles de la campagne de vaccination.

Recommandations du HCSP

Ni la situation épidémiologique actuelle de I'hépatite A & Mayotte ni la sécheresse et la crise
d’approvisionnement en eau potable qui en découle ne justifient d’envisager une campagne de
vaccination en anticipation de I'ensemble de la population de Mayotte contre I'hépatite A. Les
recommandations de ['avis du HCSP sur I'adaptation des recommandations du calendrier vaccinal
du département de Mayotte du 2 février 2012 [21] sur ce sujet restent valides.

Compte tenu d'une part de l'efficacité et de l'innocuité démontrées de campagnes ciblées de
vaccination pour le controle de bouffées épidémiques d'hépatite A et d'autre part de I'incertitude
sur la seroprévalence de |'heépatite A sur le territoire, le HCSP recommande que les autorités de
santé du territoire se tiennent prétes a décider rapidement de la mise en ceuvre de telles
campagnes en fonction des événements épidémiques qui pourraient &tre observés, Pour cela, il
est indispensable de maintenir le dispositif de declaration obligatoire et de surveillance de cette
maladie, tel que cela est pratiqué actuellement, et de s'assurer que des stocks suffisants de
vaccins sont prépositionnés sur le territoire.

En cas de recrudescence de cas, la stratégie de réponse vaccinale sera définie en temps réel, en
fonction de la situation épidémiologique, par I'équipe de gestion de I'épidémie sous l'autorité du
département de |la sécurité et des urgences sanitaires de I'ARS Mayotte. En fonction de la taille de
la population & vacciner, des renforts humains issus de la réserve sanitaire seront sollicités si
besoin.
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4. Poliomyélite

4.1 Situation épidémiologique
4.1.1 Au niveau international [35]
e Poliovirus sauvage (PVS)

Plus de 30 ans aprés le lancement de I'Initiative mondiale pour 'éradication de la
poliomyélite, le nombre de pays endémiques vis-a-vis de la poliomyélite est passé de
125 en 1988 a 2 en 2022. En 2022, sur les six régions OMS, cing ont €liminé la
poliomyelite. La seule région n'ayant pas atteint l'objectif d'élimination est la
Méediterranée orientale avec I'Afghanistan et le Pakistan qui sont les seuls pays ol
persiste une transmission autochtone de PVS de type 1 (PVS1). Le dernier PVS de type
2 a été identifié en Inde en 1999 ; ce virus a été considéré comme éradiqué par I'OMS
en 2015. Le dernier PVS de type 3 a été identifié au Nigeria en novembre 2012, et
depuis cette date, seuls circulent des PVS1. En 2022, I'Afghanistan et le Pakistan ont
notifieé 22 cas de PVS1, contre 5 en 2021 ; au 30 mai 2023, un seul cas de PVS1 avait
été notifi€é au Pakistan depuis le début de 'année.

Pour la premiére fois depuis 20186, des cas de paralysies flasques aigugs (PFA) a PVS1
ont été signalés dans le sud-est de I'Afrique. Au Malawi, les autorités ont confirmé un
cas de PFA a PVS1 survenu en novembre 2021 chez un enfant. Au Mozambique, 9 cas,
imputables & un virus genétiquement apparenté a une lignée détectée au Pakistan, sont
survenus chez des enfants vivant prés des frontiéres avec le Malawi, la Zambie et le
Zimbabwe. L'age des patients au moment de 'apparition de la paralysie allait de 5 mois
a 14 ans (age médian : 59 mois). Cing des 9 cas sont survenus chez des enfants agés
de 5 ans ou plus. Seuls 2 de ces enfants avaient regcu au moins 3 doses de vaccin polio
oral (VPO}, le minimum requis pour une protection adéquate contre PVS1 [36].

Paliovirus circulants dérivés d’une souche vaccinale (PVDVc)

Des flambées épidémiques de poliomyélite dues & des PVDVc peuvent se produire
lorsque des souches du VPO circulent pendant une période prolongée dans des
populations insuffisamment immunisées, ce qui permet au virus de retrouver sa
neurovirulence. Ces foyers épidémiques liés & la circulation de PVDVc soulignent la
nécessité de rester extrémement vigilant et d'appliquer a ces foyers les mémes
recommandations internationales congues a I'origine pour les PVS. Aussi la surveillance
de la circulation des virus polio a été étendue aux PVDVec.

En 2022, 859 cas de poliomyélite associés a des PVDVc ont été recensés au total, soit
une augmentation de 23 % par rapport 2 2021. Entre janvier 2021 et mars 2023, 1619
cas de PVDVc ont été notifies au total dans 36 pays. Parmi ces cas figuraient 225 cas
de PVYDVcl dans 6 pays, 1 393 cas de PVDVc2 dans 33 pays et 1 cas de PVYDVc3 dans
1 pays (Israél). Le Congo, le Malawi, le Mozambique, la République démocratique du
Congo et le Yémen ont signalé une co-circulation de PVDVc1 et de PVDVc2, et Israél a
fait etat d'une co-circulation de PVDVc2 et de PVDVc3. Madagascar connait une
circulation de PVDVel depuis 2020. Le tableau en annexe 3 montre les cas répertoriés
de PFA dans les pays ayant des connexions et pour certains des flux migratoires
importants avec Mayotte.

4.1.2 Au niveau national

En France, la poliomyélite est a déclaration obligatoire depuis 1936 [37]. Depuis 1989, il
n'y a eu aucun cas autochtone et un seul cas importé a été notifié, en 1995.

Depuis la mise en place du réseau de surveillance renforcée des entérovirus en 2000 en
France métropolitaine, seuls des poliovirus vaccinaux ont été mis en évidence dans des
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échantillons cliniques, sans aucun signe d'appel pouvant faire évoquer une poliomyélite
chez les patients prélevés. Tous ces virus ont été identifiés chez des sujets en provenance
de pays pratiquant la vaccination orale ; ils étaient tous « Sabin like » (SL), a I'exception d’un
PVDVc2 isolé chez un nourrisson présentant un déficit immunitaire congénital (voir en
annexe 4).

Le réseau de surveillance des entérovirus est en cours de développement dans les DROM,
Le CNR des entérovirus et paréchovirus (Laboratoire de Clermont-Ferrand) a amorcé cette
démarche en collaboration avec le Centre hospitalier de Mayotte comme l'illustre une étude

récente du CNR ayant porté sur 16 cas de méningites a entérovirus a Mayotte [38].
Cependant, a ce jour, aucune donnée sur les PFA n'est disponible & Mayotte.

Le HCSP souligne I'importance de renforcer la surveillance clinique des paralysies flasques aigués
(PFA) au sein de la population de Mayotte en sensibilisant & nouveau les médecins hospitaliers et
les médecins généralistes, de déclarer ces cas et de réaliser des prélévements virologiques
adaptés (analyses de selles) afin de caractériser les virus a I'origine de ces paralysies.

4.2

4.2.1

422

Outils de surveillance environnementale

La surveillance environnementale consiste en 'analyse d'échantillons d’eaux usées pour
detecter les poliovirus sauvages ou dérives du vaccin. Son objectif est de completer la
surveillance clinique pour repérer une circulation de poliovirus qui pourrait se produire en
I'absence de détection de PFA, puisque moins de 1 % des infections entraine une paralysie.

Au niveau international

Dans I'environnement géographique de Mayotte, une circulation continue de PVDVc de
type 1 est constatée dans les eaux usées a Madagascar depuis 2020, d'abord au sud de
I"lle et maintenant sur toute I'étendue de celle-ci [39].

Au niveau national

En France, la surveillance de la circulation des poliovirus dans I'environnement a été
organisée de 1973 a 2018 par le Laboratoire d'Hygiéne de la Ville de Paris. Cette
surveillance concernait environ 9 millions d'habitants et couvrait uniqguement ['le-de-
France. Jusqu'en 1990, les poliovirus représentaient 10 % des entérovirus isolés et la
répartition entre souches vaccinales et sauvages était équilibrée. Depuis 2000, aucun PVS
n'a été détecté et seuls 3 poliovirus vaccinaux ont été identifiés dans des eaux résiduaires :
2 PV2-SL en 2007 et 1 PVI-SL en 2009. Cette surveillance a été arrétée en
novembre 2018.

L'évolution de la situation épidémiologique internationale en termes de circulation des
poliovirus et I'implémentation du dispositif de surveillance des eaux usées (SUM’EAU) mis
en ceuvre pour la surveillance du SARS-CoV-2 a conduit Santé publique France (SpF) a
proposer au Ministére de la santé |a reprise d’une surveillance environnementale en France
en 2023 en adaptant le dispositif SUM'EAU a la détection des poliovirus dans les zones les
plus a risque de réintroduction et de diffusion dans la population. En raison de la circulation
des poliovirus dans les pays voisins de Mayotte (Mozambique et Madagascar notamment)
et de la couverture vaccinale contre la polioc sous-optimale sur ce territoire, Mayotte fait
partic de ces zones a risque. Or & ce jour, aucune surveillance des eaux usées n'est réalisée
a Mayotte.
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Le HCSP note que toute surveillance environnementale des poliovirus a cessé sur I'ensemble du
territoire frangais depuis 2018. Cette surveillance pourrait &tre particulierement utile & Mayotte,
dans la mesure ol elle permettrait de typer correctement les virus détectés et de les comparer aux
souches qui circulent dans les pays environnants. Elle pourrait permettre de repérer des souches
pathogénes, sauvages ou d’origine vaccinale, et de décider de renforcer la couverture vaccinale si
besoin. La faisabilité des prélévements d'eaux —de fagon programmée en des lieux bien
déterminés et selon une périodicité définie—, leur conservation, leur conditionnement pour le
transport et leur envoi dans un centre de référence en Métropole doivent faire I'objet d’une
concertation entre I’ARS Mayotte et le centre de virologie agréé MOT (micro-organismes et toxines)
qui prendrait en charge ces échantillons.

4.3 Couverture vaccinale

43.1

4.3.2

Couverture vaccinale a I'international

Depuis 2018, pour les pays utilisant le VPO dans leur programme de vaccination, I'OMS
préconise le remplacement du vaccin trivalent par le vaccin bivalent ciblant les poliovirus
1 et 3, pour supprimer le risque de circulation d’'un PVYDVc redevenu virulent. Dans le monde
entier, les programmes de vaccination systématique reposent soit sur I'administration de
3 doses de VPO puis d’'une ou deux doses de vaccin polio inactivé injectable (VPI), soit sur
I'administration exclusive de VPI.

En raison du risque de retour a la neurovirulence associé au VP02 de souche Sabin dans
les zones ol I'immunité de la population est faible, I'OMS a autorisé I'utilisation d’urgence
d'un nouveau vaccin YPO2 (nVP02) en novembre 2020 ; ce vaccin est génétiquement plus
stable que la souche Sabin et est utilisé dans des activités de vaccination supplémentaires
depuis mars 2021. Durant les années 2021-2022, des difficultés d'approvisionnement en
nVPO2 ont entrainé des retards dans la mise en ceuvre des AVS de riposte aux flambées
de PVDVc2.

En 2021, la couverture mondiale par la vaccination systématique par au moins 3 doses de
VPI ou de VPO de type 3 chez les nourrissons agés de 1 an était estimée 2 80% ; la
couverture par 1 dose compléte ou 2 doses fractionnées de VPl (VPI1) dans les pays
utilisant le VPO était estimée a 79 %. Cela représente un déclin par rapport a la couverture
mondiale enregistrée en 2019 (85 % pour le Pol3 et 83 % pour le VPI1), la pandémie de
Covid-19 ayant fortement perturbé les services de santé [40].

Voici les données 2021 de couverture vaccinale a 'age de 1 an pour quelques pays
d'intérét :

- Afghanistan, 71 % pour le VP03 et de 67 % pour le VPI1

- Pakistan, 83 %, aussi bien pour le VPO3 que pour le VPI1

- Malawi, 89 % pour le VP03 et 92 % pour le VPI1 ;

- Mozambique, 67 % pour le VP03 et 70 % pour le VPI1 ;

- Madagascar, 52 % pour le VPO3 et 57 % pour le VPI1 ;

- Comores, 89 % pour le VPO3 et 84 % pour le VPI1.

Ces pays utilisent le VPC conformément au programme de vaccination élargi préconisé par
'OMS.

Couverture vaccinale a Mayotte chez les enfants [41]

En 2017, SpF a lancé une alerte sur la menace d'épidémie de poliomyélite qui pesait sur
Mayotte en raison de la faible couverture vaccinale des enfants. Parmi les 3 174 enfants
dgés de 6 mois a 12 mols, la couverture vaccinale a 2 doses de DTP (diphtérie, tétanos,
poliomyelite) etait de 57,1 % tandis que la couverture vaccinale a 3 doses de DTP était de
76,4% parmi les 15 632 enfants agés de 15 mois a 71 mois. Cela indiquait une trés nette
dégradation de la couverture vaccinale en comparaison avec les chiffres obtenus lors de
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I'enquéte de SpF Océan Indien (SpF Cl) menée en 20102, Une premiére campagne
vaccinale de rattrapage a destination des enfants de moins de 6 ans a été manée a Mayotte
du 22 mai au 30 juin 2018 sous la coordination locale de I'Agence régionale de santé
Océan Indien (ARS 0Ol) et de SpF Ol. Au cours de la campagne, 37,8 % des 21 832 enfants
agés de 2 a 71 mois ciblés par la campagne se sont présentés dans les 39 centres de
vaccination temporaires et ont recu un vaccin hexavalent2.

Une enquéte a ensuite &té réalisée & Mayotte du 6 juin au 2 aolt 2019 afin d'évaluer la
couverture vaccinale des enfants et adolescents. Les analyses ont porté sur les données
de vaccination recueillies dans les carnets de santé des enfants 8gés de 24 mois a
59 mois, 7 ans a 11 ans et 14 ans a 16 ans et elles ont été compardes a celles de la
premiére enquéte de couverture vaccinale réalisée en 2010. Les résultats montrent que,
quelle que soit la classe d'age considérée, la proportion d'enfants a jour de leurs
vaccinations était toujours inférieure 3 95 %.

D’aprés les informations relevées dans les carnets de santé, 92,3 % des enfants de
24 mois a 59 mois ontrecu les 3 doses recommandées. En considérant le nombre de doses
de DTP regues ou la mise en évidence d'une protection vaccinale antitétanique par un test
rapide, la couverture vaccinale DTP est de 93,2 % chez les 24-59 mois (primo-vaccinations
a 2 doses et 1 rappel). Par rapport aux estimations issues de I'enquéte de 2010, la
couverture vaccinale DTP des 24-59 mois, sensiblement améliorée par la campagne de
rattrapage vaccinal réalisée en 2018, était proche de celle constatée au niveau national et
se maintenait & un niveau trés proche de I'objectif de 95 %. Seuls 4,8 % des 24-59 mois
n'ont pas eu une primo-vaccination compléte (primo-vaccination & 2 doses).

Dans les deux autres classes d'age, la part d'enfants ayant recu le nombre d’injections
suffisant etait inférieure & 50 %. En considérant le nombre de doses de DTP regues ou la
mise en évidence d'une protection vaccinale antitétanique par un test rapide, la couverture
vaccinale DTP était de :

e 45,3 % chez les 7-11 ans ; (5 doses : primo-vaccinations a 3 doses et 2 rappels ou
anticorps antitétanique témoin d'une vaccination antérieure) ;

¢ 27,1%chez les 14-16 ans (6 doses pour les enfants de 14-16 ans (primo-vaccinations
a 3 doses et 3 rappels ou anticorps antitétanique témoin d’une vaccination antérieure).

Par rapport aux estimations issues de I'enquéte de 2010, la couverture vaccinale DTP des
enfants ageés de 7-11 ans avait donc diminué de 23,8 points et celle des 14-16 ans de
15,5 points (Tableau 1).

2 En 2018, I'InVS, I'npes et I'Eprus ont été réunis au sein de Santé putlique France, I'agence nationale de
sante publique, créée par l'ordonnance 2016-462 du 14 avril 2016 et le décret 2016-523 du 27 avril 20186.
3 Vaccin contre la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluchs, I'hépatite B et I'Haemophilus
influenzae b.
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Tableau 1. Couverture vaccinale DTP par classe d’dge en 2019 et comparaison avec les données
de I'enquéte de 2010 (Mayotte enquéte 2019),

Enquéte couverture vaccinale 2019 Enquéte couverture vaccinale 2010

Classe d'age

24 - 58 mois 93.290.2-96,3] 946 [92.7-96,5]

7-11ans 453(39,5-51) 69,1 [64.6-736]
14-16ans 27,1 122,1-32,1) 42,6 [36.4-48,9]

Enquétes couveriure vaccinale 2010 et 2015 4 Mayotte / Santé Publique France Mayotte

Selon le calendrier en vigueur au moment de la petite enfance pour ces classes d'age (a savoir
3 doses initiales et un rappel), un rappel manque pour prés de 40 % des 7-11 ans et des 14-16 ans.
Pres de 15 % des enfants de ces deux classes d'age n'ont pas eu une primo-vaccination compléte
(i.e. nombre de doses inférieur & 3).

Comme le montre le tableau 2, le nombre d'enfants ayant regu au moins 4 doses de vaccins DTP
est estimé de I'ordre de 80 % chez les 7-11 ans et chez les 14-16 ans. Malgré I'absence de rappel,
ces enfants ont néanmoins un certain degré de protection vis-a-vis du poliovirus.

Tableau 2 Nombre de doses de DTP regues par enfant en fonction de la classe d’age (Mayotte

enquéte 2019).
24 -58 moia 7-11ans 14-18 ans
F‘ropurh - . Prapartion Spee 3 Proporfion pondéree

,:"“?;E; e . e 95550:':‘]E i e fic % %]
0 3 1,9 [0.4-34] 8 17 [04-30] 14 26[0845]
1 11 29[0,94.8] 41 9.1 [5,3-129] 35 7.214,0-10.3]
2 15 30[1,34.7] 15 33[1353] 24 57[2985]
3 4090 88,5[82.2-90.7] 30 54[3375 17 274,144
4 19 48124114] 169 359 31,7-42.1] 3 152[11-19,5)
5 3 1,0 [0,0-2,4] 194 39,8 [34.45,6] 187 414361457
-] ] - g 35[1,159] 110 24T [10.6-200]
7 0 2 1 0,2 [0-0.,81 3 0.4 [0-0.8]

MN.B. : sonl en gras les effectis reels et les proporiions pondérées des enfanis ayant recu le nombse de doses recommands
pour leur 3ge ou davantage.

Enquétes couverture vaccinale 2010 & 2019 a Mayotte /  Santé publique France
(https://www.santepubliquefrance.fr/regions/ocean-indien/documents/enquetes-etudes/2022/enquete-de-couverture-
vaccinale-a-mayotte-en-2019)

Au regard de I'insuffisance de couverture vaccinale chez les enfants agés de 6 ans et plus,
I'ARS Mayotte, en lien avec le Rectorat, a initi€ en 2023 une campagne vaccinale de
rattrapage & Mayotte. Une premiére phase s’est déroulée du 23 janvier 2023 au 24 mars
2023. Elle s'est adressée a tous les éléves scolarisés dans les colléges (ensemble des
classes de B6éme, Héme 4éme et 3éme} du departement, soil 22 élablissements. Parmi les
29 872 éléves recensés, 18 776 ont été sollicités. Les résultats ne sont pas encore
communiqués. Une seconde phase était prévue dans les écoles primaires a partir de la
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4.3.3

4.4

441

44.2

rentrée de septembre. Elle a été repoussée a une date ultérieure en raison notamment de
I'opération Wuambushu en cours & Mayotte4.

Couverture vaccinale contre la poliomyélite chez les adultes

Pour l'ensemble du territoire frangais, la vaccination antipoliomyélite repose sur
3 injections de VPI trivalent a deux, quatre et onze mois5. Les rappels sont recommandés
abans,entre 11 et 13 ans, a 25 ans, a 45 ans, a 65 ans puis tous les 10 ans.

Il n'y a pas de données sur la couverture vaccinale contre la poliomyélite des adultes a
Mayotte.

A I'échelle européenne, il a été montré qu'une vaccination généralisée dans la petite
enfance permet de maintenir une immunité durable pendant toute la vie, méme en
I'absence de rappels a I'age adulte comme cela est recommandé dans certains pays
comme le Royaume-Uni. Une étude frangaise [42] datant de 1996 et reprise dans une
méta-analyse européenne [43] a confirmé la pérennité de I'immunité antipolio 1 et 3 4 des
taux supérieurs a 80 % jusqu'a 80 ans. Cette bonne conservation de la protection vaccinale
au fil des ans a conduit le HCSP a passer de 10 a 20 ans l'intervalle entre les rappels
vaccinaux chez I'adulte [44]. Des études épidémioclogiques récentes conduites notamment
en Italie [45] et & Kansas City, Etats-Unis [46], confirment la persistance de 'immunité
antipolio au cours du temps.

Etat des connaissances sur I'impact de la vaccination dans le contrdle de situation
épidémique

Utilité d’'une campagne de vaccination en anticipation contre la poliomyélite

Les raisons qui pourraient inciter a préconiser une campagne de vaccination antipolio en
anticipation sont principalement d'ordre épidémiologique en raison de la circulation de
souches de PVS1, originaires du Pakistan, en Afrique de I'Est (Malawi et Mozambique) et
de souches de PVDVcl & Madagascar. Cependant, différents arguments plaident contre
I'utilité d’une telle campagne :

- la couverture vaccinale des nourrissons est excellente a8 Mayotte (93,2 % en dessous
de 60 mois) et une campagne récente en milieu scolaire (premier trimestre 2023) a
permis d'améliorer la couverture vaccinale chez les grands enfants et les adolescents ;

- I'immunité antipolio reste solide toute |a vie aprés une primovaccination compléte avec
le vaccin trivalent inactivé ;

- la situation générale actuelle a Mayotte est peu favorable & la mise en ceuvre d’'une
vaccination de masse (pénurie d'eau, campagne de démantélement de quartiers
d'habitat précaire avec déplacement et relogement des populations expulsées, ...).

Vaccination autour d’un cas

En cas de survenue d'un cas humain de poliomyélite, il conviendrait d'appliquer la conduite
a tenir preconisée par le HCSP dans son avis du 1¢ décembre 2013 [47], qui consiste a
mettre en place sans délai une vaccination avec le VP| dans I'entourage du cas. Une fois le
virus en cause bien caractérisé sur le plan virologique, il conviendrait de mettre en place
une cellule d’aide a la décision qui statuerait sur la nécessité d’élargir la cible de
vaccination et I'utilité de recourir a des vaccins oraux provenant du stock de 'OMS.

¢ L'opération Wuambushu (mot mahorais pris dans le sens de « reprise en main) est une opération
policiére frangaise en cours & Mayotte depuis avril 2023, visant a expulser les étrangers en situation
irréguliére, a détruire les bidonvilles et & lutter contre la criminalité dans I'archipel.

% Avec un vaccin combiné hexavalent (DTCP, hépatite B, Haemophilus influenzae b)

Haut Consell de la santé publique
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Recommandations du HCSP

Eu égard a la couverture vaccinale élevée contre la poliomyélite dans la population de nourrisscns
de Mayotte, le HCSP ne recommande pas de campagne de vaccination en anticipation contre la
poliomyélite.

En cas de survenue d'un cas de poliomyélite, le HCSP et la HAS recommandent la mise en place
sans delai d'une vaccination de rattrapage avec le vaccin inactivé trivalent dans I'entourage du
cas. Une cellule d'aide a la décision, dont i convient d'anticiper la composition et le mode
d'activation, sera réunie pour analyser la situation sous l'angle épidémio-virologique afin de
prendre d'éventuelles mesures complémentaires en partenariat avec les autorités sanitaires
internationales (OMS) [47,48].

Pendant cette période de sécheresse a haut risque d'émergence de poliomyélite, le HCSP
recommande la mise en ceuvre par I'ensemble des acteurs concernés :

e d’une surveillance environnementale de la circulation des poliovirus dans les eaux usées
en choisissant quelques points de collecte fixes et une periodicité définie de recueil des
échantillons, dans le but de détecter la circulation éventuelle de poliovirus et de les typer.
Cette surveillance pourrait étre particuliérement utile & Mayotte, dans la mesure ou elle
permettrait de typer correctement les virus détectés et de les comparer aux souches qui
circulent dans les pays environnants ;

e de renforcer la surveillance clinique des syndromes neurologiques, notamment des
paralysies flasques aigués, et d’effectuer chez les personnes atteintes des prélévements
de selles pour détection et typage de poliovirus.

Au total

Malgré la situation de crise d’approvisionnement en eau potable qui découle de la sécheresse
prolongée sur le territoire de Mayotte, la situation épidémiologique actuelle de I'ile pour le choléra,
la fiévre typhoide, I'hépatite A et la poliomyélite ne justifie pas une campagne de vaccination en
anticipation de I'ensemble de la population de Mayotte vis-a-vis de ces 4 maladies infectieuses.
Pour la seule fiévre typhoide, une vaccination anticipée ciblée pourrait &tre proposée aux habitants
des zones d’habitat insalubre et d’incidence élevée (> 100 cas/100 000 habitants).

Le risque de réintroduction et d’épidémie de choléra et celui de survenue de cas de poliomyélite
sont considérés comme faibles mais pour ces deux maladies il est recommandé de mettre en place
une surveillance environnementale des eaux usées pour détecter précocement la circulation
éventuelle de vibrion cholérique et de poliovirus.

Cette surveillance environnementale, couplée au maintien et au renforcement de la veille sanitaire
en place sur le territoire de Mayotte, permettront de détecter précocement I'apparition (choléra,
poliomyélite) ou une recrudescence (fiévre typhoide, hépatite A) de cas. Le cas échéant, la stratégie
de réponse vaccinale sera définie en temps réel, en fonction de la situation épidémiologique, par
I'équipe de gestion de I"épidémie sous l'autorité du département de la sécurité et des urgences
sanitaires de I'ARS de Mayotte. Pour ces 4 maladies, il est donc nécessaire de s’assurer que des
stocks suffisants de vaccins sont prépositionnés sur le territoire.
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Ces recommandations, élaborées sur la base des connaissances disponibles a la date de cet avis,
peuvent évoluer en fonction de [I'actualisation des connaissances et des données
épidémiologiques.

Avis rédigé par un groupe d'experts, membres ou non du Haut Conseil de la santé publique validé
par voie electronique le 22 juin 2023 par la Commission specialisée « Maladies infectieuses et
maladies émergentes » du Haut Conseil de la santé publique, 17 membres sur 22 membres
qualifiés, aucun conflit d’intéréts signalé, 17 votes pour, O vote contre, O abstention.
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Annexe 1 : saisine du 30 mai 2023 de la Direction Générale de la santé

Meonsieur le Président, cher Didier,

Depuis le début de I'hiver 2022, le déficit pluviométrique sur Mayotte s’accentue, |la saison des
pluies qui se termine n'a pas permis une reconstitution des réserves en eaux des deux retenues
collinaires ni des eaux souterraines. Dans ce contexte, |'Agence régionale de santé de Mayotte et
la Préfecture de Mayotte anticipent une situation de pénurie d’sau majeure qui pourrait perdurer
pendant encore 6 a 8 mois. Les besoins journaliers de I'lle sont en effet de 43 000 m3 d'eau (avec
des usages répartis en 75 % domestique, 10 % administrations, éducation, santé, tertiaire,
services, 10 % agricoles et 5 % industriels), et les prévisions anticipent une disponibilité a venir de
seulement 20 000 m3/jour au plus fort de la crise.

A ce jour les 2 retenues collinaires qui assurent en trés large partie l'alimentation en eau de I'lle
sont remplies a 30 et 50 % (contre 100 % habituellement & cette méme période) et il n'est plus
attendu de pluies avant la prochaine saison. A partir de septembre, les eaux de riviére pourraient
constituer la seule véritable ressource en eau restante de I'lle. D'ores et déja des coupures d'eau
sont mises en place 12h/jour trois fois par semaine la nuit, pour économiser I'eau. Ces coupures
vont s'accentuer dans les prochaines semaines et pourraient passer & des coupures de 24h
consécutives supplémentaires (donc des coupures survenant de jour). Ces coupures d’eau peuvent
étre un impact important sur la potabilité de I'eau distribuée, lors de la remise en eau des réseaux
notamment.

Face a ces enjeux, Santé publigue France a produit les 14 avril et 15 mai derniers une analyse des
risques sanitaires mettant en exergue le risque d'exposer la population & des risques importants
du fait du recours a une eau impropre a la consommation ou une insuffisance d’'eau pour assurer
I'hydratation, I'hygieéne ou encore l'assainissement. Cette absence d'eau pourrait générer des
flambées eépidémiques : infections gastro-intestinales, fiévre typhoide, hépatites A, diphtérie, mais
aussi arboviroses du fait des stockages d’eau ou leptospirose en raison de I'augmentation de
'usage des eaux de surface. Vous trouverez en piéces-jointes ces avis et notamment la
scénarisation épidémiologique pour les différentes pathologies identifiées comme a risque, avec
notamment le scénario relatif 3 une estimation haute de l'incidence pour les différentes
pathologies qui pourrait s'observer dans le cadre d’un épisode durable de sécheresse.

Un dispositif de surveillance épidémiologique a été mis en place et va étre renforcé. L'ARS a
également renforce le contrdle sanitaire de I'eau. Dans le scénario d'estimation haute de SpF, il
pourrait étre redouté un traitement des gastro-entérites aigués pouvant représenter 50 % de
I'activité des services d'urgences chez les moins de 5 ans ; un taux d'incidence de 41p./100 000
habitants des cas de fiévre typhoide et de 6,85p./100 000 habitants des cas de choléra. Par
ailleurs, le risque d'introduction du virus de la poliomyélite sur ce territoire s’avére possible du fait
de l'augmentation des tours d'eau, de la problématique de la gestion des excrétas tout au long de
cet épisode et d'une faible couverture vaccinale DTP sur ce territoire.

Afin d'évaluer l'opportunité de mener une campagne de vaccination exceptionnelle contre la fidvre
typhoide, le virus de I'hépatite A, le choléra et/ou la poliomyélite sur ITle de Mayotte en lien avec
I'épisode de sécheresse en cours, je vous prie de m'adresser votre avis sur 'opportunité de mettre
en ceuvre de telles campagnes de vaccination en anticipation, ou lors de la survenue de cas
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groupés ou d’'une épidémie, ou et de maniére exceptionnelle quand la situation locale s'impose a

savoir quand il existe a la fois :

= Un foyer limité géographiguement d'incidence élevée ;
« Desdifficultés d'accés a I'eau potable et a I'assainissement ;

* Des difficultés importantes concernant la mise en ceuvre des changements de
comportement susceptibles de résoudre rapidement le probléeme, en particulier lors

d'épisodes de sécheresse durable ;

= Etle risque de survenue de nouveaux cas.

Dans la mesure du possible, vous préciserez également les modalités d'organisation et
d'intervention devant étre mises en place pour organiser ces campagnes de vaccination ainsi que
les eléements dimensionnants, a titre indicatif, afin que les autorités locales puissent s’appuyer sur

ces derniéres si des campagnes devaient étre organisées.

Je souhaite disposer de ces éléments d’ici au 15 juin 2023 et vous remercie donc par avance,

ainsi que vos équipes, pour votre réactivité.

Bien & vous tous,

Dr Grégory EMERY
Directeur général adjoint de la santé

Ministére de la Sant2 et de la Prévention
14, avenue Duguesne - 75007 Paris

EX

MINISTERE | Direction génédrale
DE LA SANTE de fa santé

ET DE LA PREVENTION

Lsbersé
Eputieé

Fravermit
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Annexe 2 : composition du groupe de travail

Christophe BURUCOA, HCSP, Cs MIME

Julie FIGONI, Santé publique France

Daniel FLORET, vice-président de la Commission Technique des Vaccinations (CTV) HAS
Sabine HENRY, HCSP, Cs MIME, copilote du groupe de travail

Bruno HOEN (HCSP, Cs MIME) pilote du groupe de travail

Emmanuel PIEDNOIR, HCSP, Cs3SP

Bruno POZZETTO, HCSP, Cs MIME

Laura ZANETTI, Santé publique France

Personne auditionnée
Maxime JEAN, Chef du Département de la Sécurité et des Urgences Sanitaires, ARS Mayotte

SG-HCSP
Sylvie FLOREANI, coordinatrice Cs MIME
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Annexe 3. Surveillance des cas rapportés a I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) de paralysies
flasques aigués (PFA) chez des enfants de moins de 15 ans dans des pays ayant des connexions
avec Mayotte. PVDVc : poliovirus dérivés de souche vaccinale circulants. PVS : poliovirus sauvage.
https://extranet.who.int/polis/public/CaseCount.aspx

Année Pays Nombre | PFA associées PFA Type de poliovirus

de PFA ades PVS associées a

des PVDVc
2020 Comores 14 0 | 0 -
2021 Comores 13 0 0 -
2022 Comores 2 0 0 -
2020 Madagascar 632 0 2 PVDVcl
2021 Madagascar 600 0 13 PVDVcl
2022 Madagascar 642 0 14 PVDVecl
2020 Malawi 130 0 0 -
2021 Malawi 174 1 0 PVS1
2022 Malawi 476 0 4 PVDVe1l
2020 Mozambique 374 0 0
2021 Mozambique 462 0 2 PVDVc2
2022 Mozambique 822 8 26 PVS 1 et PVDVc 2
Haut Conseil de la santé publique
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Annexe 4 Poliovirus isolés dans des échantillons cliniques d'origine humaine en France entre 2000
et 2022 par le Centre national de référence des entérovirus et paréchovirus. SL : « Sabin-like »,

Type de Origine présumée  Contexte de détection
poliovirus du poliovirus
PV2-SL 2 mois Algérie -
PVDVe2 11 mois  Tunisie Immunodéficience congenitale
2007 PV1-SL 7 mois Vietnam Bilan d’adoption
2009 PV2-SL 6 mois Bénin Diarrhée de retour du Bénin
2010 PV2SL+PV3SL 2ans Haiti Bilan d’adoption
2011 PV2-SL 2 ans Nigeria Bilan d'adoption
PV2-SL 10 mois  Ethiopie Bilan d'adoption
2012 PV1-SL 1,5 mois Afghanistan Géne respiratoire, toux
2013 PVLSL +PV3-SL 6 mois Libye Syndrome malformatif au niveau cardiaque
PV3-5L 4 ans Ethiopie Bilan d'adoption
2014 PV1-SL + PV2-SL 53 ans Cameroun Bilan pneumonie chez patient sida
PV3-SL 4 mois Algérie Bilan rectorragies
2018 PV3-SL 27 ans France Exposition accidentelle en milieu industriel
2020 PV1-SL 2 ans Congo Paralysie flasque aigué du membre
superieur droit (non imputable au poliovirus)

Haut Conseil de la santé publique

24/25

Cet avis doit &tre diffusé dans sa totalité, sans alout ni medification

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de 47
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans
le Arotoacole



Vaccination Mayoctte dans un contexte de sécheresse 22 uin 2023

Avis produit par le HCSP
Le 22/06/2023

Haut Conseil de Ia santé publique
14 avenue Duquesne
75350 Paris 07 SP

www.hcsp.fr

Haut Conseil de |a santé publigue

25/25

Cet avis doit étre diffuse dans sa tofalits, sans afout ni modification

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de 42
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans
le Arotoacole



Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de 43
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans
le Arotoacole



HAUTE AUTORITE DE SANTE

Utilisation du vaccin antityphoidique
VIVOTIF® chez les adultes et les
enfants agés de 5 ans et plus

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de 44
réa Is to d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon Iesco dto s définies dans



Cette recommandation est téléchargeable sur :
www.has-sante.fr

Haute Autorité de santé
Service communication — information
5, avenue du Stade de France — F 93218 Saint-Denis La Plaine Cedex
Tél. : +33 (0)1 55 93 70 00 — Fax : +33 (0)1 55 93 74 00

Ce document a été validé par le Colleége de la Haute Autorité de santé en février 2020.
© Haute Autorité de santé - Février 2020

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de 45
réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans
le Arotoacole



Utilisation du vaccin antityphoidique VIVOTIF® chez les adultes et les enfants agés de 5 ans et plus

Sommaire

ADrEVIations of SCTONYINEIS:. ..o e smmousm s i e s o i e e S B S 0 i 4
MOSSAGER BSOS cuenssuvcnmsuvsvsosssvssinn ussinmssmss s s i e S 55 55 4 7 o S R 0 S S S S U S SRR S S S 5
B IO UBIION ooionnsssamsassmnisnionsesysa e s s e s s s i S e S i s e K A i e eSS SR 6
13 LB IS D IR o wniommaisusinocsicnaisnsomns  ihn b A SN A B S A R 8 R WA B AT R0 6
1.2 Contente (1 COMIANIIE w i esmmmmiessinmmsonstenm oo smssm o mmme e e ek oL PR TR 3 4SS SRS 6
1.3 Caractéristiques du vaccin oral VIVOTIF® ....c...ooiiieii et ee e eeeessnne e e enne e e sneeeeees 7
Tid  NISsUres prevemtives SCIIBIIEES w i i s i s s e A S s S R S T s 8
Z. Données disponibles. i mnnnannnnunaisnimmsiamnis s s 10
2 IMmMATOGETIICHE v mmim e e o S e e R e 10
2:2 B o Gl cvamimmsiss s s o o B e L S S S e S 10
e e = gL B T T S ———— 15
3 Recommandations internationales. ... s e e e s s 16
3.1 Recommandations @ I'BITaNGET .......c.ooeieee e 16
3.2 POSIHION A& 'OIMS ..ottt e et e e e e e e etz et e e e e et e e ein e e st e enaeenn 16
I @1 T T[T e o 17
BATEXE T, LiGHE e G TaBIOAUIG . missumsunsuaiiaisiiems i s e oy Va0 45 o N S G A S 18
Ariiexe. 2. Bafeianeas BBIOGTEPGHES oo s s o s i . 19
Aririgie: 3. MEtNode de WaAVEIL . s issmismmsims siissssnssumsssssmimm i sasossesssaomisssm s saamassss s seioss S oAy 21
Annexe 4. Recommandations a I'étranger du VIVOTIF® (source : laboratoire PaxVax Ltd)........c.ccceeviene. 22

Service évaluation économique et santé publique / Février 2020
3

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n®19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de

réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans

le Arotoacole

46



Utilisation du vaccin antityphoidigue VIVOTIF® chez les adultes et les enfants agés de 5 ans et plus

Abréviations et acronymes

AMM Autorisation de mise sur le marché
CNR Centre national de référence

CSP Code de la santé publique

CTV Commission technique des vaccinations
ERC Etude randomisée contrdlée

HAS Haute Autorité de santé

OMS Organisation mondiale de la santé

RCP Résumé des caractéristiques du produit

S. typhi Salmonella enterica typhi
UE Union européenne

UFC Unité formant colonie
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Messages clés

Recommandation vaccinale : utilisation du vaccin antityphoidique VIVOTIF®
chez les adultes et les enfants adgés de 5 ans et plus

L.e laboratoire PaxVax Ltd a sollicité la Haute Autorité de santé (HAS) pour une demande
d’integration du vaccin VIVOTIF® dans la stratégie vaccinale actuelle de prévention de la
fievre typhoide.

La vaccination contre la figvre typhoide est recommandée pour les voyageurs (adultes et en-
fants de 2 ans et plus) devant effectuer un séjour prolongé (plus de 1 mois) ou dans de mau-
vaises conditions dans des pays ou I'nygiéne est précaire et la maladie endémique, particu-
lierement dans le sous-continent indien et I'Asie du Sud-Est. La vaccination doit étre réalisée
15 jours avant le départ en voyage.

En France, deux autres vaccins antityphoidiques injectables sont actuellement disponibles :
TYPHIM Vi®, vaccin monovalent pour les adultes, adolescents et enfants a partir de 2 ans et
TYAVAX®, vaccin combiné dirigé également contre 'hépatite A pour les personnes de 16
ans et plus.

La HAS a pris en considération les données d'efficacité, d'immunogénicité et de tolérance
disponibles pour ce vaccin, chez les adultes, adolescents et enfants de plus de 5 ans, qui
sont détaillées dans le présent document.

VIVOTIF® est un vaccin vivant atténué contenant la souche mutante vaccinale Ty21a, qui
induit une immunisation orale active contre la fievre typhoide causée par la bactérie Salmo-
nella enterica sérovar typhi. Ce vaccin a obtenu une autorisation de mise sur le marché
(AMM) le 20 novembre 2018, selon une procédure décentralisée.

La HAS souligne que VIVOTIF® se distingue des autres vaccins antityphoidiques dispo-
nibles par sa présentatlon sous forme de gélules gastro-résrstantes qm |mphque une auto-
admlnlstratlon du vaccm ‘ s. Un

‘ vant de commecer le tratement anhpaludeenVlVOTIF@ peut étre admi-
nistré avec le vaccin contre la fievre jaune, le vaccin anticholérique CVD 103-HgR et le vac-
cin antipoliomyélitique oral.

La HAS considére que le vaccin VIVOTIF® peut étre utilisé selon son AMM, & partir de I'age
de & ans, et dans le cadre de la stratégie vaccinale frangaise vis-a-vis de la fievre typhoide
clblant specn‘lquement ]es voyageurs exposes au rlsque L

maniére exceptlonnelle et dans les condltloris mentionnées déns le present document' En
consequence, VIVOTIF®, au méme titre que les autres vaccins antityphoidiques, pourra étre
utilisé dans ces situations particuliéres, cependant uniquement a partir de 5 ans.
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1. Introduction

1.1 La fievre typhoide

Les fievres typhoides et paratyphoides sont causées par des bactéries appartenant au
genre Salmonella, mais dont le réservoir est strictement humain. Ces bactéries appartiennent au
serovar typhi ou, moins fréquemment, aux sérotypes paratyphi A, B ou C. L'ingestion d'eau ou
d'aliments ayant subi une contamination fécale d'origine humaine et la transmission directe de
personne a personne, sont a l'origine de I'apparition de la maladie.

Les premiers signes caractéristiques sont la fiévre, avec dissociation du pouls, accompagnée de
céphalées, de troubles digestifs (diarrhée et/ou constipation), ainsi que des signes caractéristiques
d’'abattement ou de torpeur (« fuphos »). La fievre typhoide se traite généralement par antibio-
tiques, toutefais, des cas de souches résistantes aux antibiotiques ont éte signalés.

Des complications peuvent survenir aux stades avancés de l'infection telles que des perforations
intestinales ou des hémorragies intestinales.

Comme toutes les maladies a transmission oro-fécale, ces fievres surviennent le plus souvent
dans des zones ou I'hygiéne est précaire, et frappent principalement les pays en développement
en Asie, en Afrique ou en Amérique latine.

Depuis 2012, 100 a 150 cas d'infections a S. typhi, isolées en France, mais contractées en zone
d'endémie, ont été répertoriés chague année par le centre national de référence (CNR)
des Salmonella. Ces souches proviennent presque exclusivement de cas importés (Afrique, Asie
et Amérique latine). L'incidence annuelle des cas, en France, est environ de 0,2 pour 100 000
habitants. Elle est en constante diminution depuis le dernier pic épidémique observé en 1949, et
est inférieure & 1 cas pour 100 000 habitants depuis la fin des années 1980 (1). En 2018, 157
souches de S. enterica sérotype typhi, isolées chez 149 patients, ont été répertoriées au CNR (2).

La fievre typhoide est endémique en Guyane et a Mayotte, et a une incidence particuliérement
élevée sur I'lle de Mayotte, ou cetie pathologie est un enjeu de santé publique. En effet, entre
2011 et 2017, une trentaine de cas de fiévre typhoide ont &té observés, en moyenne, & Mayotte

(3).
1.2 Contexte de la demande

Le laberatoire PaxVax Ltd a sollicité la HAS pour une demande d'intégration du vaccin VIVOTIF®
dans la stratégie vaccinale actuelle de prévention de la fiévre typhoide.

- La vaccination contre |a fievre typhoide est recommandée pour les voyageurs devant effectuer un
séjour prolongeé (plus d'1 mois) ou dans de mauvaises conditions, dans des pays ol le niveau
d'hygiéne est faible et la maladie endémique, particulierement dans le sous-continent indien et
I'Asie du Sud-Est (4).

- Jusqu'a récemment, la vaccination contre la figvre typhoide était obligatoire pour les personnels
de laboratoire d'analyses de biologie médicale, visés par l'article L. 3111-4 du Code de la santé
publiqgue (CSP). Toutefois, un projet de décret relatif a la suspension de I'obligation de vaccination
contre la typhoide de ces professionnels a été examiné par la CTV le 5 novembre 2019, puis par le
Collége le 4 décembre 2019 (avis n° 2019.0062/AC/SEESP)'. Le décret n°> 2020-28 du 14 janvier
2020 (publié au JORF n® 0013 du 16 janvier 2020, texte n° 16) prévoit la suspension de I'obligation

! Avis n°® 2019.0062/AC/SEESP du 4 décembre 2019 du Collége de la Haute Autorité de santé portant sur le projst de
decret relatif a I'obligation vaccinale contre la fievre typhoide des personnes exercant dans un laboratoire de biologie
medicale (5).
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vaccinale pour les personnels de laboratoire d'analyses de biologie médicale & compter du
1°" mars 2020 (6).

Il convient de préciser que le vaccin antityphoidique reste intégré aux vaccinations réglementaires
hors professionnels de santé, selon le calendrier vaccinal dans les armées (7).

De plus, deux départements francais, la Guyane et Mayotte, présentent une incidence relativement
élevée de la typhoide. Dans ce contexte, le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a recom-
mandé, dans son avis relatif a I'adaptation des recommandations et du calendrier vaccinal du
département de Mayotte, « qu'en situation épidémique, et sur un foyer particulier, la vaccination
des personnes dgées de plus de 2 ans de la zone géographique d'oll proviennent les cas pourra
éfre envisagée » (8). Le Conseil supérieur d'hygiene publique de France (CSHPF) a émis en 2007
un avis relatif a une situation épidémiologique proche en Guyane (9). Selon le HCSP, cet avis peut
étre considéré comme applicable a Mayotte. La recommandation du CSHPF concernant la
Guyane précisait :

risque de s M0UVeaUX Cas,

\ﬁ“@ﬁﬂﬁﬁmfﬂ@ﬁﬁﬁmﬂe“ rotecti _
Cette vaccination devrait donc impérativement s'accompagner de conditions :

- un monitorage des activités de vaccination effectuées ainsi qu’'un renforcement de la surveil-
lance épidémiologique,

- des messages attirant I'attention sur les limites de la protection conférée afin d'éviter un senti-
ment de fausse sécurité et permettre 'acceptation de mesures d'assainissement demandant
l'implication active de la population. » (9)

La HAS a pris en compte les données d'immunogénicité, d'efficacité et de tolérance disponibles
pour ce vaccin afin de se prononcer sur son utilisation éventuelle dans le cadre de la stratégie
vaccinale actuelle vis-a-vis de la prévention de la figvre typhoide.

1.3 Caractéristiques du vaccin oral VIVOTIF®

Le vaccin VIVOTIF® (laboratoire PaxVax Ltd) a obtenu une autorisation de mise sur le marché
(AMM), le 20 novembre 2018, pour l'immunisation orale active contre la fievre typhoide, causee
par Salmonella enterica sérovar typhi, généralement désignée par Salmonelia typhi (S. typhi), chez
les adultes et les enfants agés de 5 ans et plus.

VIVOTIF® est un vaccin vivant atténué contenant la souche mutante vaccinale Ty21a. Ce vaccin a
la particularité d'étre présenté sous forme de gélules gastro-résistantes. Chaque gélule contient au
moins 2x10° cellules viables de Salmonella enterica sérovar typhi de la souche Ty21a.

La souche vaccinale Ty21a est atténuée par I'absence du facteur de virulence, le polysaccharide
capsulaire Vi, et la mutation galE qui provoque des changements irréversibles dans la biosynthése
de la paroi cellulaire. La mutation galE limite la réplication in vivo, en raison d'une accumulation de
métabolites toxiques, ce qui provoque la lyse de la cellule bactérienne. La souche Ty21a va
ensuite déclencher une immunité humorale et cellulaire, & la fois locale et systémique.

La vaccination compléte repose sur la prise de 3 gélules. Une gélule de VIVOTIF® doit étre prise
les jours 1, 3 et 5. La réponse immunitaire optimale peut ne pas étre obtenue, si le schéma vacci-
nal complet n'est pas terminé. La protection contre la fiévre typhoide débute environ 7 a 10 jours
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aprés la prise de la troisieme dose du vaccin. Le schéma vaccinal doit étre terminé au moins 1
semaine avant un voyage dans une zone endémique.

La demande de commercialisation a ét¢ soumise dans le cadre de la directive sur la procédure
décentralisée 2001/83/CE article 10, pour les produits a usage bien établi afin d'harmoniser
l'autorisation de mise sur le marché dans les pays de I'Union Européenne (UE) (10). En effet,
VIVOTIF® est approuve dans onze pays européens tels que le Royaume-Uni, 'Allemagne, I'ltalie,
la Finlande et les Pays-Bas.

» Mode d’administration et revaccination

Une gelule de VIVOTIF® doit étre prise avec de I'eau froide ou tiéde (& une température ne dé-
passant pas 37 °C) a jeun, et au moins 1 heure avant le prochain repas (11). La gélule du vaccin
ne doit pas étre croquée et doit étre avalée rapidement aprés avoir été placée dans la bouche. Les
gélules doivent étre conservées au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).

Une revaccination est recommandée, 3 ans aprés la derniére vaccination par VIVOTIF®, chez
tous les sujets. Ce délai de revaccination a été établi a la suite de résultats d'études qui ont évalué
la durée de la réponse immunitaire chez des personnes vivant dans des régions non endémiques
de typhoide, et a des résultats d'études d'efficacité en zone endémique.

La revaccination compléte repose sur la prise de 3 gélules. Une gélule de VIVOTIF® doit étre prise
les jours 1, 3 et 5, comme pour le schéma vaccinal initial.

» Populations particuliéres et confre-indications

La posologie chez les enfants est la méme que chez les adultes. La sécurité et I'efficacité chez les
enfants agés de moins de 5 ans n'ont pas été établies.

VIVOTIF® ne doit pas étre administré pendant la grossesse ou pendant I'allaitement, sauf si cela
est vraiment nécessaire, comme dans les cas de risque accru d’infection.

Le vaccin VIVOTIF® est contre-indiqué chez les sujets présentant une hypersensibilité a la subs-
tance active ou a I'un des excipients, chez les personnes présentant un déficit immunitaire congé-
nital ou acquis (y compris traitement par des meédicaments immunosuppresseurs ou antimito-
tiques), ainsi que chez les patients ayant un syndrome fébrile aigu ou une maladie gastro-
intestinale aigué.

La vaccination avec VIVOTIF® doit étre différée pendant un traitement antibactérien par sulfamide
ou antibiotique, et pendant au moins 3 jours avant et aprées le traitement.

Si une prophylaxie antipaludique est nécessaire, il est recommandé d'effectuer la vaccination avec
VIVOTIF® avant de commencer le traitement antipaludéen. Dans ce cas, un intervalle d'au moins
3 jours doit étre respecté entre la derniére dose de VIVOTIF® et le début de la prophylaxie antipa-
ludique.

VIVOTIF® peut étre administré avec le vaccin contre la fiévre jaune, le vaccin anticholérique CVD
103-HgR et le vaccin antipoliomyélitique oral. Aucune donnée concernant les interactions entre
VIVOTIF® et les autres vaccins & virus vivant atténué n'est disponible.

actuelles

fection, chez le voyageur, commence
TS S0 T BB e
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Les vaccins contre la typhoide disponibles en France sont des vaccins polysaccharidiques capsu-
laires Vi qui s'administrent par voie injectable. Il s'agit de TYPHIM Vi®, vaccin monovalent pour les
adultes, adolescents et enfants a partir de 2 ans (12), et de TYAVAX®, vaccin combiné avec le
vaccin contre I'népatite A pour les adultes et adolescents & partir de 16 ans (13). A la suite d’'une

abrogation de TAMM, le vaccin TYPHERIX® n’est plus commercialise en France depuis 2018.

Ces vaccins sont présentés dans le tableau 1, avec un extrait des recommandations sanitaires
pour les voyageurs du Haut Conseil de la santé publique (HCSP) de 2019 (4).

Tableau 1. Vaccins contre la fiévre typhoide disponibles en France

NOM
(DCl)

Laboratoire

TYPHIM  Vi®,

| Indication(s) AMM

| Recommandations sanitaires pour les

voyageurs, 2019 (4)

Schéma
vaccinal

Prise

charge

pour

en

les

assures
sociaux

\ La vaccination contre la fievre typhoide est | Administra-
25 microgramme | TYPHIM Vi® est | 'ecommandée pour les voyageurs devant | tion & partir }
s/dose, solution | indiqué pour effectuer un sejour prolonge (plus de | g4e lage de ‘
injectable limmunisation 1 mois) ou dans de mauvaises conditions | o 4ng
Vaceln ty- | active contre |a | dans des pays ou I'hygiéne est précaire et i .
o fiavr typhoide | 12 maladie endémique, particuliérement “N€ 05e,
phoidique polyo- e yp : P A 15 jours Non
g 5 Salmo- | dans le sous-continent indien et I'Asie du | |
sidique causée par Salmo | s s
nella enterica séro- | Sud-Est. !

(12) var typhi, S. typhi, i ' : Aspat

‘ fyphi, S. iyph!, @ | Ce vaccin n'assurant qu'une protection de )

| Laboratoire partir de I'age de 2 | 50 4 65 %, il ne se substitue pas aux me- Durée  de

| Sanofi  Pasteur | @ns. sures de précaution vis-a-vis de l'eau et Protection

| Europe des aliments, ni au lavage des mains. 3 ans

| TYAVAX®, |
suspension 1 ;
o e | |
'”l?ClablB &0 TYAV@@ st | | a vaccination contre Ia figvre typhoide est
seringue  pre- '”d'que ~pour im- ' recommandée pour les voyageurs devant | Administra-
remplie 5‘ double muq|§at!on active | gffectuer un séjour prolongé (plus de | tion & partir
compartiment canjointe Contre“ la | 1mois) ou dans de mauvaises conditions | de l'age de
vacen _combme f‘é‘”? typhoide | 4ans des pays ou I'hygiéne est précaire et | 16 ans
tYDhOIU.lCI_Ue | GeuseE Par Salmo- | |3 maladie endémique, particuliérement A
(polyosidique Vi | nella enterica séro- | yans |e sous-continent indien et I'Asie du 15 "IN
purifié) et de var typhi, S. typhi, | gud-Est. jours [ en
I'hépatite A | et linfection provo- _ ayant le |

| (inactivé) quée par le virus de | C€ vaccin n'assurant qu'une protection de | departs

[ - I'hépatite A chez | 50 @ 85%, H. ne se sul?stitug pas aux me- | o\ (o i
(13) ‘ les sujets agés de | Sures de precguhon vis-a-vis de l'eau et protection
Laboratoire ' 16 ans et plus. des aliments, ni au lavage des mains. e—

| Sanofi Pasteur |

| Europe |

!
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2. Données disponibles

2.1 Immunogénicité

Les études d'immunogenicité ont montré que la souche vaccinale Ty21a induit une réponse anti-
corps sérique et mucosale aux antigénes O, ainsi qu'a d’autres antigénes de surface, et une ré-
ponse immunitaire & médiation cellulaire durable (14-16). Contrairement aux vaccins polysacchari-
diques Vi, la souche Ty21a ne possede pas d'antigéne Vi et ne stimule donc pas la production
d'anticorps anti-Vi (critére d'immunaogénicité utilisé pour les vaccins TYPHIM Vi® et TYAVAX®).

Des marqueurs de protection ont été mesurés lors d'études d'immunogénicité tels qu'une sérocon-
version d'anticorps IgG anti-O dans le sérum et une réponse des cellules sécrétant les anticorps
IgA anti-O 7 jours aprées la vaccination orale (14, 17).

[l convient de préciser qu'il n'existe actuellement aucun corrélat de protection officiellement recon-
nu pour la protection contre la fieévre typhoide aprés vaccination.

2.2 Efficacité clinique

Bien que VIVOTIF® soit recommandé chez les voyageurs des pays européens vers les zones
d'endémie de la fidvre typhoide, aucun essai clinique prospectif n'a été réalisé chez des voyageurs
de régions non endémiques se rendant en zones endémiques. L'efficacité protectrice de
VIVOTIF® contre la fievre typhoide a été évaluée essentiellement, par des essais cliniques réali-
sés chez des enfants scolarisés de pays endémiques, et par une étude d'infection expérimentale
menée aux Etats-Unis (tableau 2). Une possible surestimation de I'efficacité est a considérer dans
les essais en grappes puisgue aucun ajustement n'a été réalisé pour prendre en compte I'effet
cluster.

Il convient de souligner que parmi ces études, les seules études contrélées par placebo qui re-
prennent le schéma vaccinal correspondant a celui de 'AMM de VIVOTIF® sont celles de Levine
et al., de 1987, menée dans la région Ouest de Santiago du Chili (18), et de Levine et al., de 1990,
menée dans la région Sud-Est et la région Nord de Santiago du Chili (19).
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Tableau 2. Résumeé des données d’efficacité du vaccin Ty21a

Auteurs, année
(reference)

Type d’etude
Pays de l'étude

Gilman et al., 1977
(20)

Etude non rando-
misée, non contro-

Nombre de
prises, dosage,

| schéma vacci-
| nal

5 a 8 prises
(3-10*1010
UFC/prise)
(tousles2a3

Efficacité*
(temps de la
periode de suivi
apres vaccina-
tion)

87 %
(8 semaines)

Forme gale-
nique

En sachet (forme

| liquide)

[ 71 adultes (sous-

Nombre de sujets
inclus, age, catégorie

groupes de I'étude
partant sur la souche
vaccinale cultivee avec

| lée, Etats-Unis jours) | du galactose)
‘. Wahdan el al.,
i 1980, Wahdan et 3 prises
| al, 1982 (1-8*10° | 96 % (3 ans) En sachet (forme | 32 388 enfants de 6 &
| (21, 22) UFC/prise) i liquide) 7 ans
| ERC en grappes (J1, J3 et J5)
| Egypte E
| Black et al., 1990
=8) T ena prses % an,s) Gélules gastro- 82 543 enfants scolari-
ERCn grippes (208 Absence dief- résistantes seés a partir de 5 ans
Chili, Santiago UFC/prise) cacité (5 ans)
| region Nord S S
Gélules gastro-
Levine et al, 1987 resistantes : Gélules gastro- 109 594 personnes
Levine ef al., 1999 | 3 prises 71 % (1 an) reésistantes de 6 421 ans (plu-
(18, 24) (1-3%10° 67 % (3 ans) sieurs bras de compa-
| ERC en grappes UFC/prise) | 62 % (7 ans) Gélules a base raison selon la formula-
1 Chili, Santiago (J1, J3 et J5) | Gélules (gela- de gelatine + tion et le schéma
région Ouest tine) : NaHCQO3 d'administration)

Ferreccio el al.,

19 % (3 ans)

en 2,3 ou 4 prises
) 0, A
(29) (2-4*10° w 0/0 e dosee) Gélules gastro- | 189 819 enfants scola- |
ERC en grappes . 48 % (4 doses) : N
Chili. Santiago UFClprise) (3 ans) résistantes rises
o g | (41, J3, J5 et J7)
| région Sud et
Centre |
| Levine et al., 1990 T —
| (19) 3 prises résistantges , En sachet
ERC en grappes (1-3*10¢9 : 81 621 personnes
i : i 33 % (3 ans) [ ;
Chili, Santiago UFClprise) S, | Gélules gastro- (de5a19 ans)
G En sachet: 77 % oo
région Sud-Est et (J1,J3 et J5) (3 ans) resistantes
|_région Nord S S |
Simanjuntak et al, 3 prises Gelhules gastro- | Ensanhat 1
1991 " résistantes :
| (26) (3-5*10° 42 20 543 personnes
i 0 ; ;. <
ERC UFC/prise) En sachet : 53 % Qel_ules gastro (de 3 & 44 ans)
- (J1, J8 et J15) résistantes
_Indonesie (2,5 ans) ‘

*Critere de jugement principal : efficacité vaccinale, seuls les cas confir

més bactériologiquement (c.-a-d. ceux pour lesquels 5.

typhi a ét2 isolée du sang, de la moelle osseuse ou du liquide biliaire duodenal) ont et retenus pour le calcul de l'efficacite.
**Efficacité relative avec le bras recevant 2 doses de vaccin. (Résultat non significatif)
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2.2.1 Etude en zone non endémique
» Etude de Gilman et al., 1977 (étude challenge)

Cette étude a été menée, aux Etats-Unis, chez des volontaires adultes nord-américains, et testait,
selon un protocole de « challenge » expérimental chez I'homme, la sécurité et I'efficacité protec-
trice de la souche vaccinale orale Ty21a (20).

Dans cette etude, seuls les sujets répondant a certains critéres de bonne santé? ont regu la
souche bactérienne de contamination. Une comparaison a été faite entre un groupe « contrdle »
ne recevant pas de vaccin (n = 53) et un groupe « vaccing » (n = 28) ayant recu le vaccin de la
souche Ty21a. Ce dernier etait présenté sous une forme galénique différente, et administré a une
posologie supérieure a celle de I'AMM. Les deux groupes ont ensuite été infectés expérimentale-
ment par une dose de bactérie S. typhi virulente (5-8x10° UFC).

Une différence significative a été constatée entre les résultats des deux groupes (p = 0,0002): 7 %
des patients du groupe vacciné ont contracté une fiévre typhoide contre 53 % dans le groupe con-
tréle, donnant ainsi une efficacité vaccinale de 87 %% a 8 semaines de la vaccination.

Ces résultats d'efficacité sont a mettre en regard avec les faiblesses méthodologiques que pré-
sente cette etude. En effet, I'étude n’était pas randomisée et non contrélée, la comparaison portait
uniquement sur 71 hommes, les deux groupes étaient déséquilibrés en matiére d'effectif dans
chaque bras, la forme galénique et le schéma vaccinal ne correspondaient pas a 'AMM de
VIVOTIF®. Malgré ces limites méthodologiques, il s'agit de la seule étude évaluant 'efficacité de la
souche vaccinale orale Ty21a, et menée en zone non endémique, qui soutient |la transposabilité de
I'efficacite de VIVOTIF® aux voyageurs européens.

2.2.2 Etudes en zones endémiques

L'efficacité de la souche vaccinale atténuée S. typhi Ty21a, contenue dans le vaccin VIVOTIF®, a
été évaluée par une série d'essais cliniques réalisés en zones endémiques. Nous présentons ci-
dessous les resultats d'efficacité du vaccin de souche S. typhi Ty21a obtenus dans les études
intégrant la méme forme galénique et le méme nombre de doses que ce qui est prévu dans AMM
de VIVOTIF®.

» Etude de Simanjuntak et al., 1991

Cette etude en double aveugle, controlée par placebo, a inclus 20 543 Indonésiens, 4gés de 3 &
44 ans (26). Les sujets ont été randomisés pour recevoir soit 3 doses de vaccin (J1, J8 et J15), en
sachet ou en capsules gastro-résistantes, soit un placebo a I'aspect identique. Chaque dose de
vaccin a été administrée 3 intervalle d'1 semaine.

En comparaison avec les groupes placebo, les gélules gastro-résistantes avaient une efficacité
protectrice de 42,2 %, IC 95 % [23,0-56,6 %] (p = 0,0002), et la formulation en sachet, une efficaci-
té protectrice de 53,2 %, IC 95 % [35,8-65,8 %] (p < 0,0001). La différence d'efficacité protectrice
entre la gelule et la forme liquide (en sachet) n'était pas statistiquement significative.

» Etude de Levine et al., 1990

Un second essai randomisé en double aveugle a été réalisé a Santiago, au Chili, dans la région
Sud-Est et |la region Nord, et a inclus 81 621 personnes, agées de 5 a 19 ans (19). Cet essai com-
parait également I'efficacité de 3 doses de vaccin de souche Ty21a en sachet ou sous forme de

2 Seuls les bénévoles ayant un examen physique, une numération de la formule sanguine, une analyse bicchimique du
sang et de l'urine, un électrocardiogramme, une radiographie pulmonaire, un cholécystogramme oral normaux ont été
exposés a la scuche contaminante.

2 Aucun intervalle de confiance n'a été fourni dans I'étude.
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gélules gastro-résistantes, mais cette fois avec un schéma thérapeutique plus rapproché (J1, J3 et
J5), fidele a celui de 'AMM de VIVOTIF®.

Pour les deux formes galéniques, on observait une différence significative des taux d'incidence
entre le vaccin et le placebo. L'efficacité vaccinale contre la fievre typhoide, aprés 36 mois de
surveillance passive, était de 33,2 %, IC 95 % [0-57 %) pour les gélules gastro-résistantes. Le
calcul du niveau de protection par année montrait une efficacité vaccinale de 11 % la premiére
année, 49 % la deuxieme année, et 34 % la troisiéme année.

Des analyses en sous-groupes ont été menées, et les bénéfices observés, en termes de protection
vaccinale, n'étaient pas significatifs pour les sujets de 5 a 9 ans dans le groupe ayant regu le vac-
cin sous forme de gélules gastro-résistantes.

Il convient de préciser que ces résultats ont été calculés aprés avoir regroupé les données des
bras placebo dans un méme groupe, sachant que l'intervalle de confiance de l'efficacité vaccinale
de la forme en gélules gastro-résistantes inclut zéro.

» Etudes de Levine et al., 1987 et 1999

Un autre essai clinique a été mené & Santiago, au Chili, dans la région Ouest (18). |l s'agissait d'un
essal randomise, conduit en double aveugle, et contrélé contre placebo, mesurant l'efficacité de
formulations et de schémas de vaccination différents.

Au total, 109 594 personnes de 6 a 21 ans ont regu les 3 doses prévues de vaccin ou de placebo.
La formulation en gélules gastro-résistantes avec un intervalle court (J1, J3, J5), administrée a
22 170 personnes, a donné les meilleurs résultats avec une efficacité vaccinale & 3 ans de 67 %,
IC 95 % [47-79 %] en comparaison avec le placebo administré & 21 906 personnes.

Dans cette étude, I'efficacité vaccinale augmentait avec I'age. En effet, elle était de 59 %, IC 95 %
[16-80 %] chez les enfants agés de 5 a 9 ans, de 67 %, IC 95 % [35-83 %] chez ceux de 10 a 14
ans, et de 85 %, IC 95 % [42-96 %] parmi les sujets &4gés de 215 ans.

Sept ans apres la vaccination, 50 cas de fiévre typhoide ont été diagnostiqués chez 22 170 en-
fants vaccinés versus 131 cas chez 21 906 enfants qui avaient regu le placebo, soit une efficacité
de la présentation en gélules gastro-résistantes (J1, J3, J5) de 62 %, IC 95 % [48-73 %], selon
I'étude publiée en 1999.

Les résultats d'efficacité sont présentés dans le tableau 3.
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Tableau 3. Résultats d'efficacité vaccinale de la souche Ty21a. Etudes de Levine et al., 1987 et 1999,
au Chili, a Santiago, région Ouest (18, 24)

Ty21a, gélules gastro-

résistantes Hataba
(N =22170) (N =21 906)
 Nombrede cas T 24 < 0,001
Incidence [ 10° - 31,6 109.6
Efficacité (IC 95 %) 71 % (35-87 %) . - [
3 année
Mompredecas. =~ =0 8 | 24 | <0,001 _——
_Incidence / 10° 36,1 ’ 1096 ’ }
Efficacité (IC 95 %) 67 % (28-85 %) | —
Nombredecas e8| <0001
Incidence / 10° 103,7 ' 3104 ‘
Echacnte (IC 95 %) 67 % (47-79 %
Nombre de cas < 0,001
Incidence [ 10° 5 122 B ____310
Efficacité (IC 95 %) 61 % (34-73 %) -
Années 137 |
| Nombre de cas 7 50 131 < 0,001
i Incidence / 10° L 226 598
: Efficacité (IC 95 %) 62 % (48-73 %) -

2.2.3 Revue Cochrane comparant les vaccins antityphoidiques

Une revue systéematique de |a littérature Cochrane, publiée le 31 mai 2018, a sélectionné des
essais contrélés randomises évaluant I'efficacité des vaccins contre la figvre typhoide chez I'adulte
et 'enfant (27).

Cette méta-analyse comportait 5 essais (18, 19, 21, 23, 26) avec le vaccin oral de souche Ty21a,
et concluait aux résultats suivants : 3 doses du vaccin Ty21a préviendraient environ la moitié des
cas de fievre typhoide au cours des 3 premiéres années post-vaccination, avec une efficacité
vaccinale a 3 ans de 56 %, IC 95 % [24-75 %)] (selon 4 essais cliniques regroupant 76 296 partici-
pants), et une efficacité vaccinale entre 2,5 et 3 ans de 50 %, IC 95 % [35-61 %] (selon 4 essais
cliniques regroupant 235 239 participants agés de 3 a 44 ans).

En l'absence d'essais cliniques comparant le vaccin oral Ty21a et le vaccin polysaccharidique Vi, il
est difficile de comparer I'efficacité de ces deux stratégies vaccinales. Néanmoins, les auteurs de
la revue ont proposé une comparaison indirecte de l'efficacité vaccinale, entre 2,5 ans et 3 ans,
entre les deux types de vaccin. L'efficacité cumulée de 2,5 ans a 3 ans du vaccin oral Ty21a (3
doses) et du vaccin polysaccharidique Vi était de 50 %, IC 95 % [35-61 %] et de 55 %, IC 95 %
[30-70 %], respectivement.

Comparé au placebo, ce vaccin ne provoquerait pas plus de vomissements, de diarrhée, de nau-
sées, ni de douleurs abdominales (selon 2 essais regroupant 2 066 participants), ni de maux de
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téte ou d'éruptions cutanées (selon un essai regroupant 1 190 participants). Cependant, la figvre
etait plus frequente aprés vaccination (selon 2 essais regroupant 2 066 participants).

Les auteurs de cette revue en ont conclu que les vaccins Ty21a et polysaccharidiques Vi sont
efficaces chez les adultes et les enfants de plus de 2 ans dans les pays endémiques.

2.3 Tolérance

Une surveillance active de la tolérance a été réalisée au cours de 3 essais cliniques randomisés
en double aveugle contrélés contre placebo, effectués au Chili et en Indonésie, auprés d'environ
325 000 enfants scolarises (utilisant differentes formes galéniques). Aucune différence notable de
la frequence des diarrhées, des vomissements, de la figvre et des éruptions cutanées n'a été ob-
servée entre les groupes vaccinés et les groupes témoins (28).

Depuis la premiére autorisation de mise sur le marché, le nombre de doses distribuées est supé-
rieur a 100 millions. Les effets indesirables les plus fréquents ont été les suivants : douleurs ab-
dominales, nausées, céphalées, fiévre, diarrhée, vomissements et éruptions cutanées. La plupart
des effets indésirables ont été de sévérité |égére. Un cas isolé de choc anaphylactique non fatal,
considéré comme une réaction allergique au vaccin, a été rapporté (29).

Les catégories de fréquence des effets indésirables utilisées sont les suivantes : tres fréquent
(z 1110), fréquent (= 1/100, < 1/10), peu fréquent (= 1/1 000, < 1/100), rare (= 1/10 000, < 1/1 000),
trés rare (< 1/10 000), frequence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données

disponibles).

Les effets indésirables survenus dans les études clinigues sont présentés dans le tableau 4.

Tableau 4. Catégories des effets indésirables et fréquences associées d'aprés le RCP de VIVOTIF®,

2018 (11

Effets indésirables

Affections du systéme nerveux

|
|
|

Fréquence

Céphalées Fréquent

Affections gastro-intestinales

Douleurs abdominales, nausées, vomisse- | Fréquent o
ments, diarrhee

Affections de la peau et du tissu sous_-cutané

Rash Frequent ]
Troubles généraux et anomalies au site d'administration

Pyrexie _

Frequent |

Les symptémes rapportés ont régressé spontanément en quelques jours. Aucun effet indésirable
genéral grave n'a été signalé. Le Ty21a est bien toléré et présente un taux faible de manifestations

indésirables.
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3. Recommandations internationales

3.1 Recommandations a I’étranger

Une revue détaillée des recommandations pour la prévention de la fievre typhoide dans les pays
européens a été publige en 2017 (30). Les informations concernant VIVOTIF® sont reprises dans
'annexe 4 avec les recommandations nord-américaines et canadiennes.

Au final, six pays européens recommandent ['utilisation de VIVOTIF® comme moyen de prévention
contre la fievre typhoide (annexe 4). Dans ces recommandations, ce vaccin est a utiliser dans un
contexte de voyage dans un pays endémique, et selon un schéma d'administration identique a
celui de TAMM (J1, J3 et J5). Le Canada et les Etats-Unis recommandent une posologie reposant
sur 4 prises d'une gélule a 2 jours d'intervalle (J1, J3, J5 et J7). Les vaccins du voyageur ne sont
pas pris en charge par les systémes publics de santé.

3.2 Position de FOMS

L'OMS annonce, dans sa note de synthése sur les vaccins antityphoidiques de mars 2018 (28),
que parmi les vaccins antityphoidiques, le vaccin antityphoidique conjugué est a privilégier, & tous
les &ges, en raison de ses meilleures propriétés immunologiques, de son aptitude & étre utilisé
chez les jeunes enfants, et de la durée de protection plus longue escomptée. Ce vaccin, Typbar-
TCV, est un vaccin antityphoidique conjugué a une protéine porteuse d'anatoxine tétanique, il
posséde un statut de préqualification de 'OMS, il est homologué pour un usage privé dans plu-
sieurs pays, mais n'est encore inclus dans aucun programme national de vaccination.

L'OMS précise également que les pays pourront envisager une administration systématique du
vaccin ViPS (polyosidique) chez les sujets agés de 2 ans ou plus, et du vaccin Ty21a aprés l'age
de 6 ans.
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4. Conclusion

Le laboratoire PaxVax Ltd a sollicité la HAS pour une demande d'intégration du vaccin VIVOTIF®
dans la stratégie vaccinale actuelle de prévention de la fievre typhoide. La vaccination contre la
fievre typhoide est recommandée pour les voyageurs devant effectuer un séjour prolongé (plus de
1 mois) ou dans de mauvaises conditions dans des pays ou I'hygiéne est précaire et la maladie
endémique, particuliérement dans le sous-continent indien et I'Asie du Sud-Est.

La HAS a pris en compte les données d'immunogénicité, d'efficacité et de tolérance disponibles
pour ce vaccin. Bien que l'efficacité contre la typhoide chez les voyageurs ne soit pas spécifique-
ment documentée, les résultats des études menées en zones endémiques ont montré une bonne
tolérance du vaccin, et une efficacité de la souche vaccinale Ty21a contre la typhoide dans les
populations en zone endémique.

Si aucun essai clinique n’a comparé directement I'efficacité du vaccin VIVOTIF® aux autres vac-
cins antityphoidiques commercialisés en France, une revue Cochrane, publiée en 2018, a mis en
évidence, par comparaison indirecte, une efficacité vaccinale de la souche Ty21a semblable &
celle du vaccin polysaccharidique Vi (actuellement utilisé en France).

VIVOTIF® a été homologué au cours des années 1980 en Eurcpe et aux Etats-Unis, ce qui per-
met d'avoir un recul important sur la sécurité de ce vaccin. En effet, la surveillance post-
commercialisation, depuis plus de 20 ans, confirme que les effets secondaires sont généralement
peu frequents et légers. De plus, le vaccin VIVOTIF® fait |'objet de plusieurs recommandations
dans des pays européens, au Canada et aux Etats-Unis (annexe 4).

La HAS souligne que VIVOTIF® se distingue des autres vaccins antityphoidiques injectables par
sa présentation sous forme orale (gélules gastro-résistantes), ce qui implique une auto-
administration du vaccin et une bonne observance de la personne vaccinée pour obtenir une pro-
tection optimale. Pour rappel, la vaccination compléte repose sur la prise de 3 gélules. Une gélule
de VIVOTIF® doit &tre prise les jours 1, 3 et 5.

Par ailleurs, la HAS souligne que si une prophylaxie antipaludique est nécessaire, il est recom-
mandé d'effectuer la vaccination avec VIVOTIF® avant de commencer le traitement antipaludéen.
La co-administration du vaccin VIVOTIF® avec le vaccin contre la fiévre jaune, le vaccin anticholé-
rique CVD 103-HgR et le vaccin antipolyomyélitique oral est possible, sans précaution particuliére.

La HAS considere que le vaccin VIVOTIF® peut étre utilisé, selon son AMM, a partir de I'age de
5 ans, et dans le cadre de la stratégie vaccinale francaise vis-a-vis de la fiévre typhoide ciblant
spécifiquement les voyageurs exposés au risque.

La HAS rappelle que deux départements francais, la Guyane et Mayotte, présentent une incidence
relativement élevée de la typhoide, et dans ce contexte, la HAS fait siennes les recommandations
du HCSP précisant qu'en situation épidémique, et sur un foyer particulier, la vaccination des per-
sonnes agées de plus de 2 ans de la zone géographique d'ou proviennent les cas pourra étre
envisagée, de maniere exceptionnelle, et dans les conditions préeétablies. En conséquence,
VIVOTIF®, au méme titre que les autres vaccins antityphoidiques, pourra étre utilisé dans ces
situations particulieres, cependant uniquement a partir de 'age de 5 ans.
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Annexe 3. Méthode de travail

Ce travail a été coordonné par M. Joachim BABA, sous la responsabilité de M. Clément PIEL, de
Mme Laura ZANETTI et du Dr Michéle MORIN-SURROCA.

La methode de travail a été déterminée par le bureau de la commission technique des vaccina-
tions (CTV). Elle a reposé sur l'analyse des données d'efficacité et de tolérance du vaccin
VIVOTIF® soumises par le laboratoire PaxVax Ltd et de données issues de la littérature.

Le présent document a fait I'objet d’'un examen par la CTV le 14 janvier 2020 et d'une validation
par le College de la HAS le 05 février 2020.

Lors de l'examen par la CTV, le rapporteur a été le Pr Jean-Nicolas TOURNIER, membre de la

CTV.
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Utilisation du vaccin antityphoidique VIVOTIF® chez les adultes et les enfants agés de 5 ans et plus

Annexe 4. Recommandations a I’étranger du VIVOTIF® (source : laboratoire
PaxVax Ltd)
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Recommandations vaccinales

Périmetres de la recommandation

A partir de 6 ans

Les voyageurs qui visitent des zones
endemiques (notamment en Asie du
Sud, I'Afrique sub-saharienne et I'Asie
du Sud-Est et Pacifique), y compris les
jeunes enfants, ceux qui voyagent long-
temps, ceux qui sont susceptibles
d'&tre exposés 3 une hygiéne sanitaire
et alimentaire précaire et a ceux qui
prevaient des activites a haut risque
frequentes ou prolongees avec notam-
ment des séjours avec la population lo-
cale, des amis ou de |a famille

Les voyageurs et les travailleurs dans
les zones endémigues avec un mau-
vais assainissement, en particulier les
zones sinistrées et les zanes avec des
epidéemies en cours.

Fortement recommandé pour les
voyageurs dont I'état de santé présente
un risque particulier tel qu'un déficit
immunitaire ou de |a barriére gastrique
(par exemple, apres ['utilisation d'un in-
hibiteur de |a pompe 2 protons, une
cholecystectomie ou des protheses in-
ternes).

Les recommandations generales
varient selon la durée du voyage, le
pays de destination (classé en fonction
du risque en T1 ou T2) et |a présence
de pathologies préexistantes, la vacci-
nation est recommandee pour :
Personnes en bonne santé voyageant
2 2 ans.

Voyage dans les pays T1= 2 se-
maines.

Voyage dans les pays T2 = 3 mais.

Les personnes a haut risque d'exposi-
tion, y compris les voyageurs et expa-
triés de longue durée, les voyageurs vi-
sitant des amis ou de la famille el les
migrants et leurs enfants gqui retournent
dans des pays d'origine a haut risque.
Pour les personnes ayant déja subi une
chirurgie de I'estomac ou prenant des
antiacides ou un inhibiteur de l'acide
gastrigue, et les personnes atteintes de
troubles immunitaires graves ou modeé-
rés voyageant = 2 semaines dans les
zones T1 et T2

Pour les personnes ayant une prothése
vasculaire ou une valve (sans endopro-
théses et stimulateurs cardiaques) se
rendant dans les zones T2.

Pour un voyage < 2 semaines, la
vaccination n'est pas recommandée.

__Non recommandée pour < 2 ans.

Programme vaccinal

Pour VIVOTIF®

Vaccin oral Ty21a atténué
vivant

Capsules prises les jours 1, 3 et
5 (avec boisson froide ou tiéde
1 h avant la prise de nourriture
et avalées entiéres).
La protection commence 7-10
jours aprés Ia 3° dose.
Trois capsules tous les 3 ans.

Capsules prises 1 h avant le
repas.

La protection commence

10 jours apres la vaccination.
A partirde 5 ans.

1 capsule (2 x 10° UFC) 40, 2
et 4, 1 h avant un repas chaud,
avec de l'eau froide ou tiede
(pas de lait).

Immunise specifiquement conire
la fievre typhoide.

La protectionestde 1a 2
semaines apres la troisigme
capsule ; a noter que cela est
différent de l'avis de I'OMS

(7 jours).

Prise en
charge et
conditions
(taux, codt
du vaccin)

NA

NA
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Recommandations vaccinales

Programme vaccinal

Prise en
charge et
conditions
(taux, codt
du vaccin)

Périmétres de la recommandation Four VIVOTIF®

Vaccin oral Ty21a atténué
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La fievre lyphoide se transmet par la e
nourriture et I'eau contaminées et est
repandue dans les pays en dévelop-
pement. Le risque est particulierement
gleva en Asie du Sud (Inde, Népal,
Bangladesh, Pakistan, Afghanistan et .
Indonésie),

Vaccin oral vivant attenue (VIVOTIF®,

a garder au frigo), 3 gélules a prendre
en 5 jaurs (17, 3% 5%|.) une heure avant

le repas, donne une protection debutant
15 jours apres la derniere gelule. Pro-
tection 1-2 ans.

En cas de contre-indications aux

vaccins vivants (p.ex. grossesse, VIH

efc.), il existe un vaccin inactive injec-
table (Typhim Vi®) non enregistré en
Suisse (mais disponible dans les

centres de vaccination).

La vaccination est recommandée pour;
durée du voyage > 2 semaines

voyage en dehors des zones touris-

tigues normales (par exemple dans [es  »
zones rurales et les petites villes) dans
certains pays d'Asie, d'Afrique et
d'Amerique du Sud.

Le risgue est généralement faible pour
les voyageurs, sauf dans certaines par-
ties de I'Afrque du Nord et de I'Quest,

en Asie du Sud dans certaines parties

de I'lndonesie et du Pérou. Par ailleurs,

les voyageurs ne sont généralement 4
risque gue lorsqu'ils sont exposés a un
faible niveau d’hygiene. La vaccination
contre la fievre typhoide peut &tre of-

ferte & ceux gui voyagent vers des des-
tinations ou le risque de figvre typhoide

est éleve, surtout si leur séjour dans les
zones endémigues dure plus de 1 mois  «
ou si elle survient dans la localité ou

des souches S. Typhiresistantes aux  »
antibiotiques sont prévalentes.

vivant
Une capsule par voie orale les NA
jours 1, 3, 5, pris a jeun et pas
en méme temps que des antibio-
tigues tels que la mefloguine ou
la doxycycline.
La protection commence
2 semaines aprés la derniére
dose.
A partir de > 5 ans (hors AMM
> 2 ans).

3 capsules prises fous les NA
2 jours, avec de |'eau froide et

1 heure avant un repas.

Peut étre adminisiré avec
d'autres vaccins vivants atté-
nues (par exemple la fievre
jaune, le vaccin ROR, le vacein
contre la varicelle et le BCG),
mais il n'est pas recommandé de
le prendre le méme jour gue le
vaccin cholerique Dukoral.

Peut étre administre aux enfants
quand ils peuvent avaler des
capsules de vaccin en toute se-
curite (l'ingestion peut étre un
probleme chez les moins de

S5 ans).

Ty21a oral, vaccin vivant, NA
atténue, souche mutante de
Salmonella typhi Ty21a, en cap-
sules, est administré en 3 doses,
tous les deux jours (2 jours I'un
de l'autre). L'immunité est confe-
ree 7 jours aprés la troisiéme
dose, Le proguanil, la méflo-
quine et les antibiatiques doivant
étre arrétés 3 jours avant et 3
jours apres I'administration de
Ty21a.

N'est pas recommandé chez
I'enfant de moins de 2 ans.

La durée de protection apres la
vaccinalion avec Ty21a n'est
pas bien définie et paut varier
avec la dose du vaccin et peut-
étre avec des expositions sub-
sequentes a Salmonella typhi
(boosters naturels). En Australie
et en Europe, les trols capsules
sont administrées les jours 1, 3
et 5. Ce cycle est répété chaque
annee pour les personnes voya-
geant de pays non endemigues
vers |es pays d'endémie et tous
les 3 ans pour les personnes vi-
vant dans des pays ou des ré-
gions a risque.
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Recommandations vaccinales

Périmétres de la recommandation

Les voyageurs se rendant dans des
zones ou il existe un risque reconnu
d'exposition & Salmonella sérolype ty-
phi. Le risque est plus élevé pour les
voyageurs qui ont une exposition pro-
longée a des aliments et des boissons

possiblement contamings, bien que les

voyageurs pour des séjours courts
soient également & risque.

Personnes ayant des contacts intimes
avec un porteur chronique de Saimo-
nella sérotype fyphi documenté (défini

comme ['excrétion de Salmonelfa séro-

type typhi dans l'urine ou les selles
pendant > 1 an).

Les microbiologistes et autres travail-
leurs de |aboratoire exposes reguliere-
ment a des cultures de Salmonella sé-

rotype typhi ou & des specimens conte-

nant cet organisme ou travaillant dans
des laboratoires oli ces cultures ou
spécimens sont manipulés de fagon
routiniere.

Le vaccin contre la typhoide est re-
commande a la plupart des personnes
de 2 ans et plus qui voyagent en Asie
du Sud (incluant I'Afghanistan, le Ban-
gladesh, le Bhoutan, I'Inde, les Mal-
dives, le Nepal, le Pakistan et le Sri
Lanka).

Habituellement, on ne recommande
pas la vaccination contre la typhoide
pour les voyages en dehors de I'Asie
du Sud-Est ; toutefois, on pourrait
I'envisager pour les voyageurs se ren-

dant dans d'autres régions, notamment

I'Afrique, selon |es facteurs de risque
propres a la personne et les préfe-
rences personnelles.

Le vaccin contre la typhoide est indique

pour le personnel de laboratoire 2

risque d'expasition a la bactérie S. typhi
et les personnes en contact étroit avec

des porteurs de |a bactérie.

Programme vaccinal

Pour VIVOTIF®

Vaccin oral Ty21a atténué
vivant
Si dge = 6 ans Primovaccina-
tion : 1 gelule, 4 jours ou jours 0,
2,48
Rappels : 1 gélule, 4 jours ou
jours 0, 2, 4, 6 - tous les 5 ans

Prendre une capsule du vaccin
Typh-O a raison de 1 jour sur 2,
jusqu'a concurrence de 4 cap-
sules pour les personnes de

5 ans et plus. Le vaccin Typh-O
doit &tre pris environ 1 heure
avant le repas ou 2 heures
apres.

Le vaccin Typh-O ast contre-
indiqué chez les personnes at-
teintes d'une maladie gastro-
intestinale aigué ou d’une mala-
die inflammatoire de lintestin, et
chez les personnes immunodé-
primees, y compris celles ayant
une infection au VIH confirmee.

Le vaccin aral contre le cholera
et le vaccin Typh-O doivent &tre
administrés a au moins 8 heures
d'intervalle.

Le vaccin Typh-O peut étre
administré en méme temps
qu'un vaccin parentéral, ou a
tout moment avant ou aprés.

Prise en
charge et
conditions
(taux, codt
du vaccin)

NA

NA
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Annexe 2 TER

Protocole ¢tabli entre un médecin, des Infirmiers diplomés d’Etat de la réserve sanitaire ot des
étudiants en soins infirmiers ayant, a minima, validé leur 1ére année et admis en 2™ année
de formation en soins infirmiers afin d’assurer la mise en ceuvre de la vaccination orale contre
la typhoide par les étudiants concernés.

Formulaire de recueil du consentement
Madame, Maonsieur,

Nous vous informons que votre prise en charge s’inscrit dans le cadre d’un protocole dans
lequel interviendront des médecins, infirmiers, étudiants en soins infirmiers ayant validé leur
premiére année et admis en 2é™ année, Il s'intitule : « Protocole établi entre un médecin, des
Infirmiers diplomés d’état de la réserve sanitaire et des étudiants de soins infirmiers ayant
valide leur lere année de formation et admis en 2™ année de formation en soins infirmiers
afin d'assurer la mise en ceuvre de la vaccination orale contre la typhoide par les étudiants
concernés ». Ce protocole est autorisé par le Directeur général de I'ARS.

Sivous acceptez d’étre pris en charge dans le cadre de ce protocole, I'acte sera réalisé par un
étudiant en soins infirmiers formé et compétent en vaccination dans un cadre strict de respect

des protocoles médicaux validés.

Sivous refusez la réalisation de |a vaccination par I'étudiant en soins infirmiers, vous serez
alors pris en charge par une infirmiére dipldmé d’Etat.

En signant ce document ou en approuvant ses termes vous donnez votre consentement pour
etre prise en charge dans le cadre du protocole.

Ce consentement sera consigné dans votre dossier médical.

Accord du patient []

Signature du patient ou de son représentant légal :

Nom du professionnel qui a informé la patiente :

Qualite :

Signature :
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Date :

arenouveler dans 3 et 5 jours
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arg

Vaccination contre la typhoide

NOM :

Prénom : Date :

TYPHIM Vi* etiquette lot

ou
VIVOTIF* Regule: Prochaine dose le:
2| 11 |
lot
bz | R |
lot
I —
lot
Délivré par : Signature :
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Annexe 6

Protocole ¢tabli entre un médecin, des Infirmiers diplomés d’Etat de la réserve sanitaire et des
¢tudiants en soins infirmiers ayant, a minima, validé leur |ére année et admis en 2°™ année
de formation en soins infirmiers afin d’assurer la mise en ceuvre de la vaccination orale contre
la typhoide par les étudiants concernés.

Programme de formation

-Programme de formation (objectifs détaillés de formation, contenu, intervenants, modalités
d’évaluation des compétences) ;

- Eventuellement grille d’évaluation des connaissances et des compétences

Formation des étudiants en soins Compétences a acquérir pour I'ESI

infirmiers L'ESI devra étre capable :

- D’identifier les risques sanitaires et la
prévention appropriée (les circonstances
devant conduire a différer la vaccination)

- De réaliser la vaccination orale et de
gérer les effets secondaires immédiats

- De connaitre et communiquer des
recommandations en matiére d’hygiéne
(pour lui et la personne/famille vaccinée)

Formation théorique : 6 heures

Programme de formation théorique : une demi-

journée

Enseignement sur :

- L'épidémiologie et la physiopathologie
de la maladie de la Typhoide

- La définition et les principes et bases
immunologique de la vaccination :
historique, réponse immune,
classification des vaccins

Des modules spécifiques seront abordés :

- Médecine du voyage et son
environnement

Les vaccins :
- Définition d'un vaccin

- Les différents types de vaccins

- Conditions de conservation et respect de
la chaine du froid

- Indication, contre-indication et
précautions d’emploi

-  Effets secondaire des vaccins et leurs
traitements

- Conduite a tenir en cas e situation
d’'urgence
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- Connaissance et maitrise de grille d"aide
la décision

- Modalités de transcription des données
vaccinales dans le dossier patient

- Connaissance des soins éducatifs a
mettre en ceuvre

- Pharmacovigilance et modalité de
déclaration

- Une évaluation des connaissances est

réalisée a |'issue de la formation

théarique

Validation de la formation

A lissue de la formation théorique et pratique, une
évaluation des compétences de ['étudiant ESI,
nécessaire a la mise en ceuvre du protocole, est
réalisée par le médecin formateur, selon une grille
explicite signee et datée par ce dernier; une
attestation lui est délivrée. L’ensemble de ces
compétences doivent étre acquises pour que I'ESI
puisse mettre en ceuvre le protocole.

Pré requis :
- Avoirvalidé la premiére année de
formation en soins infirmier et étre
admis en 2°™ année
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ANNEXE 7

Protocole établi entre un médecin, des Infirmiers diplomés d’Etat de la réserve sanitaire et des

¢tudiants en soins infirmiers ayant, a minima, validé leur 1ére année et admis en 2™ année de

formation en soins infirmiers afin d’assurer la mise en ceuvre de la vaccination orale contre la

typhoide par les étudiants concernés.

Fiches techniques d’aide pour la prise en charge médicale
des accidents post vaccinaux immédiats

Liste des fiches techniques

FT 1: Tableau d'aide au diagnostic des manifestations cliniques précoces a I'occasion d'une

vaccination

FT 2 : Prise en charge d'un malaise vagal

FT 3 : Prise en charge d'une manifestation anxieuse

FT 4 : Prise en charge d'un spasme du sanglot
FT 5 : Prise en charge d'une réaction d'hypersensibilité (enfant)

Ces fiches ont été réalisees avec la Société Francaise de Médecine d'Urgence et le Groupe
Francophone de Réanimation et d'Urgence Pédiatrique et dans le cadre de I'élaboration du guide

d'aide a la préparation et a I'organisation d'une campagne de vaccination exceptionnelle

~ Tableau d’aide au diagnostic des manifestations
cliniques précoces a 'occasion d’une vaccination

Diagnostic prabable
Anxiété, Malaise vagal Hypersensibilité
Spasmophilie immédiate
Sensation Anxiete, ; Malaise,
. . Malaise y : ;
géne respiratoire géne respiratoire
Conscience e d R .
Agitation Diminuée, perte de conscience
" uge it, eme,
Peau Normale Péleur, sueurs Bouge, grarit, cedime
@ pas desueur
E Nausées Vomissements
Q Signes digestifs ts g ’ : ¢
a g & bsen vomissements diarrhée
£
= . —
@ Ventilation 7 N ou normale sifflante ou difficile
Pouls (fréquence) Normal ou ~ Y rr7
Pression artérielle Normale ou # NN NN
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Prise en charge d’un malaise vagal

| Description clinique ‘

1. Réaction due a une hypertonie du systéme parasympathique survenant lors une
situation vécue comme stressante ou a I'occasion d’une douleur.

2. Peut survenir avant, pendant ou aprés l'injection.

3. Manifestations cliniques :

Sensations exprimées Constatations cliniques
¢ Malaise e Pileur
e Faiblesse généralisée e Sueurs
e Nausées e Nausées

e Vomissements
e Pouls ralenti
e Pression artérielle basse

s % 2
Conduite a tenir
1. Allonger immédiatement la personne a plat dos, en surélevant éventuellement les
membres inférieurs.
2. Installer au calme dans un endroit frais, et |a rassurer.
3. Surveiller pouls et PA qui doivent revenir a la normale, pendant que la sensation de
malaise disparait, en quelques secondes ou minutes.
4. Sila personne est sujette aux hypoglycémies, ou est a jeun, et gu’elle est bien
consciente, lui proposer un apport de sucres rapides (sucre, jus de fruit,...).
Si les symptbmes persistent, ou si la personne présente d’autres signes, appeler le
SAMU @ 15.
S ARS Mayotte - Centre Kinga - 90, route Nationale 1
S Kaweni — BP 410 — 97600 MAMOUDZOU
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Prise en charge d’une manifestation anxieuse

Description clinique

1. Réaction anxieuse due a une situation vécue comme stressante.
2. Peutsurvenir avant, pendant ou aprés I'injection.
3. Manifestations cliniques :

Sensations exprimées Constatations cliniques
e Sentiment inquiétant d’insécurité | e Agitation,
e Expression verbale de peur e Hyperventilation
¢ Etourdissement e Sueurs
e Picotements dans les mains | ¢ Poulsaccéléré
parfois jusqu’a la tétanisation e Pression artérielle normale ou augmentée
Conduite a tenir

1. Installer la personne en position demi-assise.

2. Installer au calme dans un endroit frais, et |a rassurer.

3. Sicet antécédent est connu et que la personne dispose d’un anxiolytique, lui
conseiller d’en prendre un comprimé.

Si les symptémes persistent, ou si la personne présente d’autres signes, appeler le
SAMU @ 15,

—_— ARS Mayotte - Centre Kinga - 90, route Nationale 1
= Kaweni - BP 410 - 97600 MAMOUDZOU
S mayoctte ars sante.fr

Agence régionale de Santé de Mayotte - R06-2023-07-28-00003 - Décision n°19-2023-ARS MAYOTTE d'autorisation temporaire de

réalisation d'une acte de vaccination orale contre la Typhoide par des étudiants en soins infirmiers selon les conditions définies dans
le Arotoacole

82



A

@ 3 Agencz Régonale e Santé
Mayotte

Prise en charge d’un spasme du sanglot

‘ Description clinique

1. Réaction a une émotion forte ou a une contrariété chez certains jeunes enfants.

2. L'enfant manifeste sa colére, sa douleur ou sa peur par des pleurs incontrdlés ou se
met a hurler, jusqu’a ne plus pouvoir reprendre son souffle.

3. Manifestations cliniques :

Sensations exprimées Constatations

e « Blocage » respiratoire

e Malaise de type vagal

e Parfois cyanose des levres et du visage

e Parfois perte de connaissance avec yeux
révulsés

e Evolution vers une reprise rapide de la
respiration et de la conscience

Conduite a tenir

1. Aucun traitement n’est nécessaire, il suffit de rassurer 'enfant et ses parents.

Si les symptdmes persistent, ou si la personne présente d’autres signes, appeler
leSAMU @ 15.
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ﬂ' Prise en chaf_ge d’une réaction d’hfpersensi’bilité' (enfant)

Description clinique

1. Réaction anaphylactoide ou allergique & I'un des composants injectés .
Survient dans les minutes qui suivent I'injection (jusqu’a trente minutes).

3. Deux formes cliniques qui peuvent étre isolées ou associées, et qui s"accompagnent
parfois de signes digestifs (vomissements, diarrhée)

Forme « respiratoire » Forme « systémique avec choc »

e Dyspnée avec respiration sifflante | ¢ (Edéme,

* (Edeme du visage et des|e Rougeurcutanée et un prurit généralisés,
muqueuses nasales et oro-| e Sensation de malaise,
pharyngées (cedeme de Quincke), | » Pouls rapide et difficile a palper (« pouls

e Anxiéte, filant »),
e Sensation de détresse ou de mort | » Baisse de la pression artérielle, pouvant
imminente conduire a une perte de connaissance

NB : des formes mixtes sont possible et la forme respiratoire peut évoluer vers la

formesystémique avec choc.
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|ﬁ Prise en charge d’une réaction d’hypersensibilité (enfant)
| Conduite a tenir (Enfant de 15 kg et plus)

1. Appeler immeédiatement le SAMU @ 15 en précisant : « choc anaphylactique » ou
« (Edéme de Quincke avec gene respiratoire ».

2. Installer I'enfant :

e en position } assise s'il existe des signes respiratoires
e en position allongée avec les jambes surélevees en l‘absence de signes
respiratoires.

3. Faire inhaler a I'enfant 2 sprays de VENTOLINE® (100 pg) s'il existe des signes
respiratoires en utilisant une chambre d’inhalation chez le nourrisson et le jeune
enfant.

4. Injecter une dose d’ANAPEN® 0,3 mg/0,3 ml IM a renouveler en I'absence
d’amélioration clinique toutes les 10 minutes dans le quadriceps®. En I'absence
d’ANAPEN, injecter de I’Adrénaline : 1 ampoule de 1 ml=1 mg a diluer dans 9 ml de
sérum physiologique et injecter : 0,01 mg/kg de poids soit 0,1 ml/kg de la solution
dans la face antéro-externe du quadriceps.

5. Injecter 4 mg de CELESTENE® en IM*.

6. Dés que possible, mettre en place une perfusion et pratiquer un remplissage
vasculaire par 20 ml/kg de poids de sérum salé isotonique en 15 minutes puisa 6
raison de 10 ml/kg/heure et envisager avec la régulation médicale I'opportunité
d’une seconde injection d’adrénaline en attendant le SMUR.

Expression clinique
Forme Forme Forme
respiratoire mixte systémique isolée
Positionnement s " A plat dos
S Position ¥ assise L
du patient Jambes surélevées
i = =
= Tearemant VENTOLINE (3:00ug):sprav X2 en ut|l|.sant
- > - une chambre d'inhalation chez le nourrisson
. respiratoire :
= et le jeune enfant
S ANAPEN® 0,3 mg IM (quadriceps)
g Traitement Dés que possible : perfusion, remplissage vasculaire (20 ml/kg de poids
=] systémique de sérum salé isotonique en 15 minutes puis a raison de 10
ml/kg/heure)
Corticothérapie CELESTENE® 4 mg IM
* Injection intramusculaire uniquement dans la face antéro-externe de la cuisse. Masser 10 secondes le site
d’injection apres administration de la dose.
P ARS Mayotte - Centre Kinga - 90, route Nationale 1
e @ Kaweni — BP 410 — 97600 MAMOUDZOU
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‘ﬁ Prise en charge d’une réaction d’ hyperse_ﬁnsibilité (enfant) !

Mayite
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Conduite a tenir (Enfant de moins de 15 kg)

Appeler immédiatement le SAMU @ 15 en précisant : « choc anaphylactique » ou
« (Edéme de Quincke avec géne respiratoire ».
Installer 'enfant :

® enposition ¥ assise s'il existe des signes respiratoires

® en position allongée avec les jambes surélevées en I'absence de signes

respiratoires.

Faire inhaler & I'enfant 2 sprays de VENTOLINE® (100 pg) en utilisant une chambre
d’inhalation chez le nourrisson et le jeune enfant s'il existe des signes respiratoires.
Injecter une dose d’ANAPEN® 0,15 mg/0,3ml IM & renouveler en I'absence
d’amélioration clinique toutes les 10 minutes dans le quadriceps. En I'absence
d’ANAPEN, injecter de 'Adrénaline : 1 ampoule de 1 ml=1 mg & diluer dans 9 ml de
serum physiologique et injecter : 0,01 mg/kg de poids soit 0,1 ml/kg de la solution
dans la face antéro-externe du quadriceps sans dépasser 0,3 mg ou 3ml de la
solution.
Injecter 4 mg de CELESTENE® en IM.
Des que possible, mettre en place une perfusion et pratiquer un remplissage
vasculaire par 20 mi/kg de poids de sérum salé isotonique en 15 minutes puis &
raison de 10 ml/kg/heure en attendant le SMUR.

Expression clinique

Forme Forme Forme
respiratoire mixte systémique isolée
Positionnement s g Aplatdos
2 Position ¥ assise i
i du patient Jambes surélevées
_§ : :J::f;‘;’:; VENTOLINE® (100yg) spray x 2
o ANAPEN® 0,15 mg IM (quadriceps)
-E Traitement Deés que possible : perfusion, remplissage vasculaire (20 ml/kg de poids
3 3 systémique de sérum salé isotonique en 15 minutes puis a raison de 10
- ml/kg/heure)
Corticothérapie CELESTENE®™ 4 mg IM

* Ce médicament peut &tre substitué par un autre corticoide injectable en tenant compte des éguivalences de doses.

Le produit choisi doit &tre conservable a température ambiante et, dans la mesure du possible, ne pas nécessiter
une reconstitution extemporanée.

ARS Mayotte - Centre Kinga - 90, route Nationale 1
Kaweni — BP 410 — 97600 MAMOUDZOU
mayctte.ars.sante.fr
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CENTRE HOSPITALIER DE MAYOTTE

Réf : IMD/OM/060/07/2023

Décision n°007-2023
Portant délégation de signature spécifique
aux fonctions d’administrateur de garde

Le directeur général du Centre Hospitalier de Mayotte,

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L.6143-7 relatif a la délégation de signature du directeur
d’établissement ;

Vu les articles D.6143-33 a 35 du code de la santé publique relatifs a la délégation de signature des directeurs
d’établissement publics de santé ;

Vu le décret n® 2005-921 du 2 ao(t 2005 portant statut particulier des grades et emplois des personnels de direction
des établissements mentionnés a I'article 2 (1°, 2° et 3°) de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions
statuaires relatives a la fonction publique hospitaliére ;

Vu l'arrété de Centre National de Gestion du 15 février 2022 prononcgant la nomination en qualité de directeur du
Centre Hospitalier de Mayotte, Jean-Mathieu DEFOUR, a compter du 19 avril 2022.

Vu la circulaire interministérielle DGCP/6B/DHOS/F4 n°2002-634 du 31 décembre 2002 relative a la simplification
des formalités de signature des mandats et d’attestation du service fait sur les factures.

DECIDE
Article 1

La présente décision précise les modalités de la délégation de signature de Monsieur Mohamed ZOUBERT, Directeur
de Cabinet et Affaires juridiques au Centre Hospitalier de Mayotte.

Article 2

Délégation de signature est donnée a Monsieur Mohamed ZOUBERT, pour toutes décisions administratives urgentes
relevant de la responsabilité du Directeur de I'établissement telles que :

- Les soins sous contrainte

- Tous les actes administratifs en lien avec le séjour des patients (entrée et sortie)

- Les évacuations sanitaires

- Toutes démarches devant étre effectuées en urgence et sans délai durant la période d’astreinte
administrative, en tant que délégué du responsable légal de I'établissement.

Centre Hospitalier de Mayotte
BP 04 - 97600 MAMOUDZQU
Tél : 02 69 61 86 03 - e-mail : directiongenerale@chmavotte. fr
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Fait a Mamoudzou, le 27 juillet 2023

Le Délégant Le Délégué

Jean-Mathieu DEFQU; . ohamed ZOUBERT

Directeur génér: A lnlstrateur%garde

Transmission :

Pour notification
- Monsieur Mohamed ZOUBERT

Pour communication
- Comptable du Centre Hospitalier de Mayotte
- Membres du conseil de surveillance du CHM

Pour publication
- Recueil des actes administratifs de la Préfecture de Mayotte
- Site internet du Centre hospitalier de Mayotte

Pour information
- Equipe de direction du CHM

Centre Hospitélier de Mayotte
BP 04 - 97600 MAMOUDZOU
Tél : 02 69 61 86 03 - e-mail : directiongenerale@chmayotte.fr
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PREFET | Direction

DE MAYOTTE | de l'économie, de I'emploi,
Liberté du travail et des solidarités
Egalité |
Fraternité

Direction de I’économie, de I’emploi
Du travail et des solidarités

Service certification et développement des compétences
Péle Entreprises Emploi Compétences

VU

vu

VU

VU

VU

VU

VU

SUR

ARRETE n°2023-03
Portant composition du jury du diplome d’état d’ambulancier— Année 2023

Le Préfet de Mayotte
Délégué du Gouvernement
Chevalier de la Légion d"honneur
Chevalier de I’Ordre National du Mérite

le Code de la Santé Publique ;

arrété du 11 avril 2022 relatif a la formation conduisant au diplome d’Etat d’ambulancier et
aux conditions de formation de 1’auxiliaire ambulancier;

l’arrété du 6 mars 2007 relatif a la liste des éléves et étudiants des professions médicales et
pharmaceutiques et des autres professions de santé, pris en application de l'article L. 3111-4 du
code de la santé publique ;

le décret n°2007-1301 du 31 aoht 2007 relatif aux diplomes d'aide-soignant, d'auxiliaire de
puériculture et d'ambulancier et modifiant le code de la santé publique (dispositions
réglementaires)

le décret du 23 juin 2021 portant nomination de M. Thierry SUQUET, en qualité de préfet de
Mayotte, délégué du Gouvernement

larrété du 12 janvier 2022 portant nomination de M. Michel-Henry MATTERA, inspecteur
général des affaires sociales, directeur de 1'économie, de I'emploi, du travail et des solidarités de
Mayotte (DEETS) & compter du 1* février 2022 ;

Iarrété préfectoral n°® 2022-SG-DEETS-0083 du 04 février 2022 portant délégation de signature
a Monsieur Michel-Henri MATTERA, directeur de I’économie, de I’emploi, du travail et des
solidarités et 8 Madame Nafissata MOUHOUDHOIRE, Directrice déléguée de I’Economie, de
I’Emploi, du Travail et des Solidarités ;

proposition du directeur de I'économie, de 1'emploi, du travail et des solidarités de Mayotte ;
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ARRETE
Article 1 : La composition du jury du dipléme d’état d’ambulancier qui se tiendra le 20 juillet 2023,
est fixée comme suit :

v" Le Directeur de I'économie, de I'emploi, du travail et des solidarités ou son représentant,
Président ;

v Le Directeur de I'Agence Régionale de Santé ou son représentant ;
v" Un directeur d'un institut de formation d'ambulanciers :
Madame Sabrina HUBERT-PAYET, directrice de I’IFA de la Réunion ;
v" Un enseignant permanent d'un institut de formation d'ambulanciers :
Madame Christelle DAUPHIN, infirmiére enseignante permanente IFA Torvilliers;

v Un chef d'entreprise de transport sanitaire en exercice, titulaire d'un dipléme d'ambulancier ou
son représentant, également titulaire de ce diplome :

Monsieur Ali Inzoudine ANA, directeur de Sud Ambulance ;

v" Un ambulancier salari¢ d'une entreprise de transport sanitaire ou d'un établissement de santé en
exercice :

Monsieur Mogne-Ahmadi NASSUR;

Article2:  Ledirecteur de I'économie, de I'emploi, du travail et des solidarités de Mayotte est chargé
de I’exécution du présent arrété.

Fait 8 Mamoudzou, le 19 juillet 2023

Pour le préfet de Mayotte
et par délégation,
La Directrice delegu’edeL conomie, de I’ Emp101 du
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Direction Régionale des Finances publiques
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Tableau annulation de la requisition Rl 40488
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