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1. Présentation et périmetre

1.1. Demande

Actuellement, la stratégie de prévention du zona et des névralgies post-zostériennes (NPZ) repose sur
la vaccination contre le virus varicelle-zona par le vaccin vivant atténué Zostavax (1). Ce vaccin, indi-
qué chez les personnes de 50 ans et plus, est recommandé en France depuis 2015 chez les adultes
agés de 65 a 74 ans révolus, y compris chez ceux ayant déja présenté un ou plusieurs épisodes de
zona (2, 3). Ce vaccin est contre-indiqué chez les personnes immunodéprimées.

Le vaccin recombinant adjuvé, Shingrix!, a obtenu une autorisation de mise sur le marché (AMM)
européenne le 23 mars 2018 (4), pour la « prévention du zona et des névralgies post-zostériennes
chez les adultes de 50 ans ou plus ». Une extension d’indication a été octroyée, le 26 aolt 2020, aux
« adultes de 18 ans ou plus, présentant un risque accru de zona ».

Dans la perspective d’'une mise a disposition a venir en France du vaccin Shingrix, la Direction générale
de la santé a saisi la Haute Autorité de Santé, le 14 juin 2021, pour réévaluer la stratégie actuelle de
prévention du zona et des névralgies post-zostériennes, en matiére d’age et de rappels éventuels, et
pour déterminer la place respective des deux vaccins disponibles.

1 Shingrix est un vaccin sous-unitaire recombinant avec adjuvant ASO1B. Il est administré par voie intramusculaire en deux doses,
espacées de deux mois. Une dose (0,5 ml) contient 50 pg d’antigéne glycoprotéine E (gE) du VZV, produit a partir de la techno-
logie de I’ADN recombinant.



1.2. Contexte

1.2.1. Le zona

Le virus de la varicelle et du zona (VZV) est un virus exclusivement humain de la famille des Herpes
viridae (Human herpes virus de type 3). Il est responsable de deux entités cliniques distinctes : la va-
ricelle et le zona. Ce dernier résulte de la réactivation du VZV, resté latent au niveau des ganglions
sensitifs chez les personnes ayant eu une varicelle habituellement durant leur enfance, et se manifeste
la plupart du temps, plusieurs dizaines d’années plus tard a I'adge adulte.

A la phase aigué, le zona se manifeste par des douleurs radiculaires unilatérales accompagnées d’'une
éruption vésiculeuse, généralement limitées au dermatome correspondant au ganglion sensitif dans
lequel a lieu la réactivation du virus. Les lésions se localisent le plus souvent au niveau thoracique et
pour les formes plus graves, au niveau ophtalmique ou auriculaire. L’évolution naturelle de la phase
aigué est la plus souvent favorable en deux a trois semaines, mais peut étre prolongée sur plus de
guatre semaines si un traitement antiviral n’est pas instauré précocement (5).

Les causes précises de la réactivation du VZV sont mal connues, mais elle semble favorisée par une
diminution de I'immunité cellulaire spécifique anti-VZV. Les principaux facteurs de risque de zona sont
décrits dans une méta-analyse portant sur 88 études (de cohorte, transversales et d’'analyse de cas)
en 2020 (6) :

Immunosuppression (notamment infection VIH et SIDA) : RR 3,22 [2,40 ; 4,33] ;
Cancers (lymphome et leucémie) : RR 2,17 [1,86 ; 2,53] ;
Antécédents familiaux du zona : RR 2,48 [1,70 ; 3,60] ;
— Trauma physique : RR 2,01 [1,39; 2,91] ;
Age plus avancé : RR 1,65 [1,37 ; 1,97] ;

— Drautres facteurs de risque étaient le stress psychologique, le sexe féminin, les comorbidités
(telles que le diabéte, I'arthrite rhumatoide, les maladies cardio-vasculaires, les maladies ré-
nales, le lupus érythémateux systémique et la maladie intestinale inflammatoire) : le RR varie
de 2,08 & 1,23.

D’ailleurs, une étude de cohorte portant sur 94 677 adultes de 45 ans et plus a montré que le risque
de zona était 59 % plus important chez les sujets sous traitement par corticostéroides
comparativement a ceux qui ne prenaient pas ce traitement (aHR : 1,59 [1,46 ; 1,71]) (7).

Si la mortalité associée au zona est faible (0,19 a 0,51/1 million d’habitants) (8), I'impact du zona (ou
de ses complications) sur la qualité de vie a largement été démontré chez les personnes fragiles ou
agées, en particulier d'une perte d’autonomie (9-11), du fait de la douleur (12-14), de I'insomnie (15,
16), et de I'état dépressif (13) potentiellement induit par la maladie.

Les douleurs post-zostériennes

Les principales complications du zona sont des douleurs neuropathiques persistantes qualifiées de
« douleurs post-zostériennes » (DPZ) lorsqu’elles persistent habituellement au-dela de trois mois
apres I'éruption, méme s'il N’y a pas de consensus sur leur définition. D’'autres complications systé-
miques plus rares, mais plus graves, peuvent également survenir, majoritairement chez les sujets im-
munodéprimés.

Les facteurs de risque de développer des DPZ sont : 'age avancé, I'existence de prodromes avant
'apparition de I'éruption, la sévérité de I'éruption, l'intensité initiale de la douleur et I'atteinte ophtalmo-
logique, les stress psychologiques et d’autres maladies associées comme le diabéte (17).
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Dailleurs, une étude rétrospective frangaise visait a évaluer I'association entre les médicaments im-
munosuppresseurs et I'incidence de complications dues au zona. Les auteurs ont utilisé des données
de I'échantillon généraliste de bénéficiaires (y compris la base de données du PMSI) de 2006 a 2018.
Le RR de complications dues au zona était de 3,44 (IC 95 % : 3,01 ; 3,94) chez les personnes ayant
un traitement immunosuppresseur (18) par rapport a celles n'ayant pas de traitement.

Un épisode de zona peut donc étre particulierement délétére lorsqu’il survient chez une personne :
immunodéprimée, agée, polypathologique, fragile ou polymédiquée (9).

Il existe actuellement certains antiviraux utilisés dans le traitement de la phase aigué du zona qui
peuvent prévenir les douleurs post zostériennes (aciclovir et valaciclovir). Des médicaments antidou-
leurs, certains antiépileptiques ou antidépresseurs, sont souvent nécessaires et recommandeés en pre-
miere intention (19).

D’autres complications dues au zona comprennent (20) :
Des complications ophtalmiques (zona ophtalmique) avec séquelles oculaires aigués ou chro-
niques, y compris la perte de vision.

Des paralysies des nerfs craniens et périphériques.

Des affections viscérales, telles que la méningoencéphalite, la pneumonie, I'hépatite et la né-
crose rétinienne aigué.

— Des surinfections bactériennes des lésions, habituellement, dues au Staphylococcus aureus, et
moins souvent, au Streptocoque béta hémolytique du groupe A.

1.2.2. Epidémiologie du zona

1.2.2.1. Europe

Le zona est une maladie sporadique. Une revue de la littérature, fondée sur I'analyse de 21 études, a
permis de mettre en évidence une incidence du zona similaire dans la plupart des pays d’Europe
variant de 2,0 a 4,6/1 000 personnes-année, sans variation significative entre les pays (21). Toutes
ces études sont concordantes concernant les tranches d’age de moins de 40 ans, avec une incidence
inférieure a 2/1 000. Cette incidence augmente régulierement jusqu’a 50 ans. Ce taux croit rapidement
chez les personnes de 50 ans et plus, avec un taux de 7 a 8/1 000, et prés de 10/1 000 apres
80 ans (22). Ces données confirment également l'incidence plus élevée chez les femmes.

1.2.2.2. France

En France métropolitaine, la quasi-totalité des données provient du réseau Sentinelles (23), qui sur-
veille le zona depuis fin 2004. Leurs critéres d’inclusion sont limités aux cas de 1°® consultation chez
le médecin généraliste pour un zona en phase aigué. Entre 2005 et 2020, les données du réseau
Sentinelles montrent que l'incidence annuelle du zona dans la population francaise est restée globa-
lement stable, voire en légérement diminution depuis 2013, et se situe depuis entre 3,7 et 4,6 nou-
veaux cas de zona pour 1 000 habitants (3,48 et 5,52 pour 2011 et 2009 respectivement).

En 2020, le pic d’'incidence annuelle est observé chez les 60-69 ans (52 439 cas en 2020), tandis que
le taux d’incidence annuel croit significativement a partir de 50 ans, il est estimé a environ 8 cas pour
1 000 chez les personnes de 70 a 79 ans et est le plus élevé chez les plus de 80 ans (inférieure a 10
cas pour 1 000). Toutes les tranches d’age peuvent étre atteintes (minimum 16 mois; maximum
101 ans), mais les plus de 50 ans sont fortement touchés puisqu’ils représentent 72 % des cas de
zona en 2020. La majorité des cas sont des femmes (58 %), et environ 8 % des cas surviennent dans
un contexte d’immunodépression. Parmi ces cas, environ 15 % déclarent un épisode antérieur de
zona, pour la majorité d’entre eux, antérieur de plus de 10 ans.

HAS - Stratégie de prévention du zona ¢ novembre 2022 3



Tres peu d’études frangaises complétent les données du réseau Sentinelles sur le fardeau global de
la maladie et des douleurs post-zostériennes :

En 2010, une étude descriptive effectuée par Gonzalez-Chiappe et al. a estimé l'incidence du
zona a partir des données du réseau Sentinelles, du Programme de médicalisation des sys-
temes d’information (PMSI) et des données de mortalité du CépiDC (Centre d’épidémiologie
sur les causes médicales de décés) due au zona. Le taux de mortalité annuel moyen a été
estimé a 0,29 cas pour 100 000 ou 0,11 pour 100 000 en cas de restriction au diagnostic prin-
cipal de décés da au zona sur la période 2000-2007, soit une mortalité moyenne de 176 déces
par an (24).

— Une étude épidémiologique rétrospective du zona et des douleurs post-zostériennes (EP1ZOD),
menée en 2005 chez les personnes immunocompétentes de plus de 50 ans, retrouve une fré-
guence élevée (44,1 %) de DPZ de type neuropathique (343/777 cas de zona incidents) recen-
sées un mois et plus aprés le diagnostic de zona. La proportion de sujets présentant des
douleurs post-zostériennes a trois et six mois était respectivement de 32,1 % et 17,6 % (25).

— Une étude prospective multicentrique effectuée par Laurent et al. (étude ZOCAD) (26) visait a
évaluer la prévalence et I'impact sur la qualité de vie des douleurs post-zostériennes dans des
centres médicaux francais spécialisés dans le traitement des douleurs chroniques. Au total,
88 patients (88/90) ont rempli des questionnaires ZBPI (Zoster Brief Pain Inventory). La
moyenne globale du ZBPI était de 3,72 (Ecart-type : 2,6), ce qui indique un impact modéré des
DPZ sur la qualité de vie. Les dimensions les plus impactées étaient : I'activité générale,
’humeur et le plaisir de vivre. En outre, 85/87 patients ont rempli des questionnaires HADS
(Hospital Anxiety and Depression Scale). Les scores moyens d’anxiété et de dépression étaient
de 7,91 (Ecart-type : 4,4) et de 8,32 (Ecart-type : 4,41) respectivement. 38 % et 42 % des
patients avaient des scores spécifiques d'anxiété et de dépression supérieurs a 10, indiquant
une anxiété ou une dépression grave. Enfin, 88/90 adultes ont rempli des questionnaires SF-
12. Le score moyen de la dimension physique était de 34,4 (Ecart-type : 10,85) et de la
dimension mentale était de 55,92 (Ecart-type : 11,43). Les analyses des aspects individuels ont
montré que la vitalité et la douleur physique étaient les plus impactées par la maladie.

— Le codt annuel de prise en charge du zona et des DPZ a été estimé a 170 [109-249] millions
d’euros en 2005, dont 61,0 millions pris en charge par I'Assurance maladie dans I'étude
EPI1ZOD (25). Dans une étude plus récente, le colit annuel global hospitalier du zona pour I'As-
surance maladie a été estimé a 10,8 millions d’euros en 2011 (27). Cependant, ces données
ne prennent pas en considération les codts liés a la perte d’autonomie. De ce fait, les résultats
peuvent sous-estimer les codts totaux de prise en charge du zona ainsi que des DPZ.

1.2.2.3. Stratégies vaccinales contre le Zona

- Recommandations vaccinales contre le zona en France

En 2013, le Haut conseil de la santé publique (HCSP) considérait que le vaccin Zostavax avait montré
une réduction : i) de l'incidence du zona (51,3 %) ; ii) de I'incidence (66,15 %) et de l'intensité des DPZ
(61,1 %). Le HCSP a également effectué une étude médico-économique établie sur le modéle de
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Markov visant a estimer le ratio colt/efficacité d’une vaccination généralisée chez les personnes im-
munocompétentes agées de 60 ans et plus. La stratégie de vaccination la plus co(t efficace était la
vaccination des sujets agés de 70 ans. Cependant, la vaccination chez les personnes de 65 ans et de
75 ans a présenté des résultats de colt-efficacité trés proches. Cette étude a montré qu’une stratégie
de vaccination contre le zona (et les complications associées) des personnes agées de 65 ans et plus
(avec un rattrapage) était justifiée des un point de vue médico-économique. Or, I'analyse n’a pas inclus
les sujets de 76 a 79 ans, en raison de données insuffisantes concernant I'efficacité et la durée de
protection conférées par la vaccination effectuée sur cette tranche d’age (2).

En conséquence, le HCSP a recommandé la vaccination contre le zona chez les adultes agés de 65
a 74 ans révolus avec un schéma vaccinal a une dose.

- Recommandations vaccinales contre le zona a I’étranger

La vaccination contre le zona est actuellement recommandée et prise en charge dans plusieurs pays.
Les recommandations différent selon les vaccins et le degré d’approvisionnement en vaccin recombi-
nant.

Certains pays ont inclus les deux vaccins dans leurs recommandations : parmi ceux-ci figurent le
Royaume-Uni en 2013 (28), le Canada en 2018 (29), la Suisse et I'Australie en 2021 (22, 30). Les
recommandations d’un vaccin ou de I'autre varient notamment en fonction de la population cible (im-
munocompétente, immunodéprimée, plus de 65 ans, etc.).

Certains pays n‘ont inclus que Shingrix dans leurs recommandations : les Etats-Unis en 2017 et
2021 (31, 32), 'Allemagne en 2018 (33), les Pays-Bas en 2019 (34) et I'Espagne en 2021 (35).

Enfin, I'ltalie (36) et la France (37) n’incluent que Zostavax dans leurs recommandations.

1.2.3. Etat des lieux bibliographiques préliminaire

Une premiére analyse de la littérature, non systématique et non exhaustive, a permis d’identifier
depuis 2013 :

Un programme de développement du vaccin Shingrix incluant :

e Deux études de phase lll, contrélées versus placebo, avec observateur en aveugle, évaluant
I'efficacité de Shingrix, menées chez des adultes agés de 50 ans et plus avec deux
doses administrées a deux mois d’intervalle (38, 39) ;

e Deux études phase lll visant a évaluer I'efficacité et I'immunogénicité a long terme du
vaccin Shingrix chez les adultes de 50 ans et plus (40, 41) ;

e Des études de phase Il et lll, contrblées versus placebo, avec observateur en aveugle,
évaluant I'efficacité de Shingrix, menées chez les adultes immunodéprimés ageés de
18 ans et plus avec deux doses administrées a 1-2 mois d'intervalle (42-45). Des études
incluant des patients transplantés rénaux (43), traités pour cancer (44, 46), infectés par le
VIH (47), patients aprés transplantation de cellules souches hématopoiétiques (48), ou des
analyses en sous-groupe des essais de phase lll post hoc chez des sujets fragiles (49) ou
chez des sujets présentant des maladies immuno-médiées (50) ;

e Des études d’'immunogeénicité/sécurité chez les sujets ayant des antécédents de
zona (51), ou encore des études selon différents schémas d’administration (52) ou en admi-
nistration sous-cutanée (53) ou avec un plus grand recul de six (54) ou neuf ans (55) ;
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e Une étude d'immunogénicité (non-infériorité) et de sécurité du vaccin Shingrix admi-
nistré a des sujets ayant déja recu le vaccin vivant atténué plus de cing ans auparavant (56) ;

e Des analyses poolées de sécurité des essais de phase Il (57, 58) ; ou post-hoc (59) ;

De nouvelles études d'immunogénicité/sécurité ou de phase | portant sur le vaccin Zos-
tavax
e Dans des populations particulieres telles que les patients en attente de greffe ré-
nale (60), traités par anti-TNF (61), ou corticostéroides (ou traitement immunosuppres-
seur) (62, 63), atteints de lupus érythémateux disséminé (64), de polyarthrite
rhumatoide (65), VIH+ avec CD4 > 200 cellules/ml (66), diabétiques (67), ou trés ageés et
institutionnalisés (68) ;
- Apres I'administration d'une dose de rappel a dix ans (69) ;
- Selon un schéma a deux doses (70) ;
- En administration intradermique (71) ou intramusculaire (72) ;

L’existence de peu de données comparant les deux vaccins (Shingrix par rapport a Zostavax) :

¢ Une étude de phase | comparant la réponse immunitaire cellulaire entre les deux vac-
cins (73) ;

e Plusieurs méta-analyses réalisées par la collaboration Cochrane (74, 75) ou d'autres (76,
77), dont deux méta-analyses en réseau (78, 79), ainsi que des revues systématiques (80-
84) ;

De nombreuses modélisations médico-économiques ou d'impact en santé publique de
la vaccination contre le zona, ainsi que des méta-analyses (85-96) ;

Des études confirmant I'efficacité de la vaccination au sein de populations agées (97-99)
et examinant la durée de protection (100) ;

Des études d’'impact de la vaccination contre le zona dans les pays I'ayant introduit, notam-
ment en Angleterre ou en Australie, suggérant un bénéfice important sur la réduction des hos-
pitalisations et des consultations pour zona (101-105) ;

Des études de sécurité post-AMM (57, 77, 106-108) et d'impact sur la qualité de vie de I'in-
jection de vaccin (109) ;

Plusieurs enquétes d’'acceptabilité a I'international (110, 111), ainsi que deux études fran-
caises dont : i) une enquéte suggérant une bonne acceptabilité de la vaccination (68 %) en cas
de facteurs de risque, mais un manque de connaissance de I'existence d’'un vaccin parmi la
population générale (112) et ii) une enquéte sur les déterminants de I'attitude vaccinale contre
le zona des médecins généralistes chez les patients de plus de 65 ans en France (113) ;

Des études de co-administration avec les autres vaccinations de I'adulte :
e Vaccin contre le pneumocoque (114-116)
e Vaccin contre la grippe (117, 118)
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e Vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche (119).

1.3. Enjeux

Les principaux enjeux de santé publique identifiés sont :
Prévenir les cas de zona dans les populations a risque.
— Reéduire les complications post zostériennes en particulier les DPZ et NPZ.

Réduire le colt pour le systeme de santé du zona et des douleurs post-zostériennes (consulta-
tions, hospitalisations, et conséquences associées).

L'augmentation de la population des personnes agées et des populations immunodéprimées pourrait
avoir pour conséguence une augmentation parallele du nombre de zona et des co(ts associés.

1.4. Cibles

Cette recommandation vaccinale s’adresse en premier lieu aux pouvoirs publics, mais également a un
public plus large : patients, usagers, professionnels de santé impliqués dans la vaccination aupres de
populations ciblés.

1.5. Objectifs

La mise a disposition a venir en France du vaccin Shingrix, vaccin recombinant adjuvé, conduit a réé-
valuer la stratégie de prévention du zona et des névralgies post-zostériennes et a déterminer la place
des deux vaccins actuellement disponibles. Les travaux conduits par la HAS viseront a réévaluer le
programme actuel de vaccination contre le zona établi dans le calendrier vaccinal francais.

1.6. Délimitation du theme / questions a traiter

Les principales questions d’évaluation sont les suivantes :
1. Concernant les vaccins contre le zona

e Le vaccin Shingrix peut-il étre utilisé en prévention du zona et de ses complications chez les
adultes de plus de 50 ans immunocompétents (en termes d'immunogénicité, d’efficacité cli-
nigue, de sécurité) ?

» Une recommandation préférentielle de I'un ou l'autre des vaccins (Shingrix, Zostavax) peut-
elle étre envisagée parmi la population immunocompétente ?

e Le vaccin Shingrix peut-il étre utilisé en prévention du zona et de ses complications chez les
patients immunodéprimés a partir de 18 ans et selon quelle définition de 'immunodépression
(en termes d'immunogénicité, d’efficacité clinique, de sécurité) ?

¢ Quelles sont les données disponibles relatives a la durée de protection conférée par les deux
vaccins ? Existe-t-il un besoin d’'un rappel et & quel age, si oui, le vaccin Shingrix peut-il étre
utilisé chez les personnes ayant recu précédemment le vaccin Zostavax ?

¢ Quelles sont les données disponibles relatives a la co-administration des vaccins contre le
zona avec les autres vaccins de I'adulte prévus au calendrier vaccinal (en termes d’'immu-
nogeénicité, et de tolérance) ?
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Pour répondre a ces questions, la synthése des preuves sera déclinée selon les PICO suivants :

Patient Intervention Contréle Criteres d’évaluation
Personnes immunocom- Zostavax (1 dose) Placebo ou vaccin | Efficacité vaccinale :
pétentes ( 50 ans) nalve,s actif Critéres critiques

ou non d’épisodes anté-

rieurs de zona - herpes zona confirmé.

- hospitalisation pour zona

- mortalité liée au zona.

- névralgies post-zostériennes.

- perte d'indépendance fonctionnelle.
Criteres importants

Shingrix (2 doses a 0- - zona ophtalmique.

2M) - durée de protection contre le zona.

Immunogénicité

Réponse cellulaire et humorale aux vac-
cins zona et aux autres vaccins co-admi-
nistrés.

Sécurité

Evénements indésirables graves, événe-
ments locaux (réactogénicité), événe-
ments généraux (grade 3+, grade<3) y
compris en cas de co-administration

Personnes Immunodépri- Shingrix (2 doses a 0- | Placebo ou vaccin | Mémes criteres auxquels s’ajoutent :
meées (>18 ans ou > 50 2M) actif

" o Sécurité
ans) naives ou non d’épi-
sodes antérieurs de zona Maladies immuno-médiées, réjection de
greffon

2. Impact attendu de la stratégie vaccinale
¢ Quelle est I'acceptabilité de la vaccination contre le zona dans les populations cibles ?
¢ Quel est le rapport colt/efficacité incrémental de la vaccination contre le zona ?

e Quel sera limpact en termes de qualité de vie, hospitalisations, incidence, indépendance
fonctionnelle... ?

¢ Les nouvelles données (en termes d’'impact en santé publiqgue et médico-économique) pour
ces deux vaccins sont-elles de nature a réviser les classes d’'age ciblées par le programme
actuel de vaccination ?

2. Modalités de réalisation

X HAS
O Label

[0 Partenariat
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2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du
projet

Les recommandations vaccinales seront élaborées conformément a la procédure RECOVAC visant a

réévaluer une stratégie vaccinale existante selon les étapes suivantes :

=» Instruction du dossier : les services de la HAS effectuent la synthése et I'analyse scientifique
des données disponibles nécessaires

=» Constitution d’un groupe de travail externe

=» Examen du projet de recommandation par la CTV
=» Validation au College de la HAS

=» Publication sur le site internet de la HAS

Les bases de données bibliographiques automatisées suivantes seront interrogées depuis 2013 :
= Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis) ;
=» The Cochrane Library (Wiley Interscience, Etats-Unis) ;
= Embase ;
=» Science Direct (Elsevier) ;
=» HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology Assessment).

Les sites internet internationaux pertinents (OMS, NITAG, sociétés savantes...) seront explorés en
complément des sources interrogées systématiquement.

2.2. Composition qualitative des groupes

Un groupe de travail externe multidisciplinaire sera constitué par la HAS comprenant des profession-
nels de santé (dont des gériatres, des hématologues-cancérologues, des infectiologues, des inter-
nistes, des transplanteurs, des médecins généralistes, des infirmiers, des psychologues, des
neurologues), des économistes et des associations d’'usagers (dont France Assos Santé), ainsi gu’'un
expert du CNR des Herpeés virus (CHU de Limoges).

Il N’y aura pas de recours a une consultation de parties prenantes.

2.3. Productions prévues

La production envisagée répondra au format d’'une recommandation vaccinale, ainsi qu’une fiche de
synthése.

3. Calendrier prévisionnel des productions

Validation de la note de cadrage en CTV : novembre 2022
— Réunion du groupe de travail : mars 2023

Date de passage en commission : juin 2023
— Date de validation du college : juin 2023
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4. Stratégie prévisionnelle de mise en ceuvre de la
production

4.2. Mesures d’'impact envisagées

Le cas échéant :
=» Modification du calendrier vaccinal 2024

=» Suivi du taux de couverture vaccinale au sein des différentes populations pour lesquelles la
vaccination est recommandée (y compris immunodéprimées et des personnes ayant déja pré-
senté un zona)

=» Impact de la vaccination sur 'incidence des cas de zona et sur la prévention des complications
(névralgies post-zostériennes, hospitalisations et déces)

=» Suivi de la pharmacovigilance
=» Mesure de l'acceptabilité des usagers

4.3. Plan d’actions

Une collaboration avec Santé publique France et le Centre National de Référence Herpés virus (CHU
de Limoges) et le réseau Sentinelles sera mise en place pour les données épidémiologiques et de
couverture vaccinale, ainsi qu’une collaboration avec I'ANSM pour les données de tolérance, de suivi
des modifications des AMM.

5. Ressources prévisionnelles

5.1. Ressources humaines

En vue de I'élaboration de la recommandation vaccinale par la Commission Technique de Vaccina-
tions, I'évaluation sera conduite et coordonnée au sein du Service évaluation en santé publique et
d’évaluation de vaccins (SESPEV) par un chef de projet.

Un documentaliste ainsi qu’un assistant documentaliste seront associés a ce travalil.

5.2. Dépenses de fonctionnement associées

Une réunion d’un groupe de travail avec frais de déplacement

5.3. Communication et diffusion
Rapport de la recommandation vaccinale et décision du College de la HAS

Communiqué de presse

5.4. Traduction

Résumé en anglais
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