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1. Objet et périmétre de travail

1.1. Théme et origine du projet

La HAS s’était autosaisie en 2024 pour inscrire I'élaboration d’'une stratégie de vaccination contre le
chikungunya (CHIK) au programme de travail 2025 en prenant en compte les futures obtentions d’Auto-
risation de mise sur le marché (AMM) de deux vaccins: IXCHIQ du laboratoire VALNEVA et
VIMKUNYA du laboratoire BAVARIAN NORDIC.

Le calendrier de ce travail (instruction début 2025 / rendu fin 2025), a été impacté par la saisine du
Directeur général de la santé (DGS) en date du 20 décembre 2024 demandant a la HAS de donner un
avis sur la stratégie vaccinale a mettre en ceuvre contre le CHIK avec le vaccin disposant déja d’'une
AMM, IXCHIQ, dans le contexte des territoires de La Réunion et de Mayotte et en tenant compte des
données disponibles a date, dans un objectif de prévention de la survenue de formes graves dans les
populations a risque (Annexe 1).

La HAS s’est donc prononcée en urgence sur l'utilisation du vaccin IXCHIQ dans le contexte épidé-
mique de CHIK dans les territoires de La Réunion et de Mayotte (1), puis a porté sa réévaluation suite
a des signalements de pharmacovigilance, recommandant la suspension de l'utilisation du vaccin
IXCHIQ chez les sujets &4gés de 65 ans et plus (2). Dans ce contexte, la HAS avait choisi de ne pas
émettre de recommandation sur 'utilisation du vaccin VIMKUNYA (3).

En raison de I’émergence et/ou de la réémergence du CHIK sur les territoires francais, la HAS
initie une évaluation pour définir une stratégie d’utilisation des vaccins disponibles dans la
prévention du CHIK.

Les recommandations liées aux voyages étant sous la responsabilité du Haut conseil de la santé pu-
blique (HCSP), les voyageurs et les militaires se rendant dans une zone a risque d’infection par le virus
du CHIK (CHIKV) ne sont pas concernés par cette recommandation vaccinale.



1.2. Problématique

L'évolution récente de I'épidémiologie du CHIK, I'expansion territoriale de son vecteur de transmission,
'amélioration des connaissances autour de ses conséquences cliniques et la mise a disposition ré-
cente de mesures préventives vaccinales en plus des mesures préventives mécaniques (mousti-
quaires, élimination des sites de reproductions larvaires, utilisation de répulsifs [...]) justifie
I'élaboration d’une stratégie de vaccination sur 'ensemble des territoires francais.

1.2.1. Contexte

Le CHIK est une maladie infectieuse due a un arbovirus : le CHIKV, qui est un virus a ARN, enveloppé,
simple brin, appartenant au genre Alphavirus de la famille des Togaviridae. Il existe trois génotypes
différents du CHIKV, appartenant tous au méme sérotype, distingués sur la base de leur origine géo-
graphique : Afrique de I'Ouest (WA), Afrique de I'Est, Centrale et du Sud (ECSA) qui comprend le sous-
lignage de I'Océan Indien (IOL), et Asie (4). Contrairement au virus de la dengue, il n’existe qu’un seul
sérotype pour le CHIKV.

Le CHIKV est transmis a I'étre humain (principal réservoir) par piqire de moustiques diurnes du genre
Aedes, A. aegypti et A. albopictus (moustique tigre), lesquels sont également vecteurs des virus de la
dengue, de la fiévre jaune et du zika. La transmission vectorielle est la principale voie de transmission
interhumaine de l'infection ; les autres voies (accident d’exposition au sang, transmission verticale de
la mére a I'enfant, transfusion sanguine) sont marginales.

1.2.1.1. Epidémiologie

Les changements climatiques, 'augmentation de I'urbanisation, la déforestation, les voyages, les mi-
grations et le commerce international ont favorisé I'implantation du vecteur Aedes dans les différents
territoires francais. Le risque de transmission autochtone est important, du fait de la présence et de la
densité des vecteurs, de la pression d’'importation et de I'adaptation des souches virales au vecteur A.
albopictus (ex. : souche ECSA, mutation E1-A-226V).

Les Départements et régions d’outre-mer (DROM) portent I’essentiel du fardeau du CHIK en
France : des épidémies d’intensité variable y surviennent de maniére irréguliére depuis 2005.
Plusieurs épidémies de CHIK ont été observées a La Réunion (2005 — 2007 avec une séroprévalence
post-épidémique de 38,2 % en 2007, puis en 2024 — 2025 avec une séroprévalence post-épidémique
de ~66 %), a Mayotte (2005 — 2006 avec une séroprévalence post-épidémique de 37,2 % en 2006,
puis en 2025), aux Antilles (2013 — 2015, touchant environ 40 % de la population en Guadeloupe et
en Martinique), a Saint-Martin (2013 — 2014), a Saint-Barthélemy (circulation en 2013 — 2014), en
Guyane (2014 — 2015), ainsi qu’en Nouvelle-Calédonie (2011) et en Polynésie frangaise (2014 avec
une séroprévalence post-épidémique de 76 %). Ces épisodes dessinent une périodicité de 10 a 20
ans, avec des impacts variables selon les territoires, allant de quelques cas symptomatiques a des
milliers de cas avec des taux de séroprévalence élevés, et des formes sévéres principalement chez
les sujets fragiles.

Pour I'épidémie de 2025 a Mayotte, il existe probablement une sous-estimation multifactorielle de
la situation épidémiologique (systéme de surveillance syndromique hors services hospitaliers d’ur-
gence non opérationnel, arrét de la confirmation biologique des cas suspects de CHIK de certaines
infrastructures, limitation des prescriptions de tests de dépistage du CHIK en médecine de ville, et
recours aux soins limité d’'une partie de la population) associée a un risque avéré d’une nouvelle
épidémie en 2026 (arrivée de la saison des pluies, augmentation des gites larvaires, et immunité de
la population faible).
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L’hexagone n’a jamais fait face a une épidémie a ce jour. Cependant A. albopictus y est implanté
depuis 2004, et au 30 novembre 2025, 805 cas de CHIK répartis en 81 foyers ont été identifiés,
contre 32 cas entre 2010 et 2024, illustrant une accélération de la transmission autochtone sur
ce territoire (5, 6).

1.2.1.2. Clinique

L’infection par le CHIKV peut conduire a des formes de maladie aigué, subaigué ou chronique.
Elle est symptomatique dans environ 75 % des cas (7). A la suite d’une piqQire de moustique fe-
melle infectée, une période d’incubation de 3 a 7 jours a lieu avant I'apparition éventuelle de symp-
témes.

La phase aigué de la maladie dure environ 5 — 10 jours (période virémique) et est caractérisée par
une forte fievre d’apparition brutale, des arthralgies intenses touchant principalement les extrémités
(poignets, chevilles, phalanges), des myalgies et une asthénie. D’autres signes cliniques peuvent étre
retrouvés, notamment une éruption cutanée maculopapuleuse, des arthrites, des céphalées, des nau-
sées, des vomissements et des signes hémorragiques (épistaxis, gingivorragie).

Les symptdmes peuvent durer de quelques jours a plusieurs mois. Dans pres de 70 % des cas, I'évo-
lution est marquée par une forme prolongée au-dela des quatre premiéres semaines et persiste jusqu’a
trois mois, dit « stade post-aigu ». Parmi ces patients, 40 — 60 % d’entre eux (soit environ un tiers des
patients infectés) évolueront vers une phase chronique avec persistance des signes au-dela du 3°me
mois (8, 9). L’arthralgie chronique est le symptéme le plus fréquemment rapporté dans ces formes
prolongées, et la proportion de patients concernés varie en fonction de prédispositions individuelles
(facteurs de risque : age > 45 ans, comorbidités, arthralgies préexistantes) (9-11) et de la présentation
de la maladie au stade aigu (9, 12, 13). D’autres symptémes chroniques ont également été rapportés :
myalgie et arthrites vraies (8). Environ 10 % des personnes qui font une polyarthralgie aigué feront
une forme chronique (14). Chez certaines personnes, la fatigue et les douleurs sont suffisamment sé-
véres pour limiter les activités de la vie quotidienne (15) (cuisiner, s’habiller, conduire (16) [...]) et im-
pacter négativement la santé mentale (sautes d’humeur, baisse d’appétit, troubles du sommeil ou
dépression) (17). De telles conséquences peuvent entrainer une absence a I'école ou au travail, et
surtout une altération de la qualité de vie, dont les niveaux peuvent étre semblables a ceux observés
chez des patients souffrant d’arthrose ou de polyarthrite rhumatoide (18, 19).

Dans de rares cas (0,5 %), des formes atypiques durant la phase aigué de la maladie peuvent sur-
venir (personnes a risque : jeunes enfants, personnes agées, éthyliques chroniques, ou présentant
des pathologies chroniques), avec des symptémes gastro-intestinaux (diarrhées, vomissements, dou-
leurs abdominales), neurologiques (méningoencéphalite, syndrome de Guillain-Barré, myélite, encé-
phalomyélite aigué disséminée, névrite optique) (20), des lésions des muqueuses (ulcération buccale
ou génitale, conjonctivite) et des malaises (dus a une hypotension, dysautonomie). Ces formes aty-
piques peuvent d’'emblée étre graves et comporter des atteintes neurologiques (méningoencéphalite),
musculaires (rhabdomyolyse), cardiovasculaires (myocardite), dermatologiques (dermatose bulleuse)
ou hépatiques (hépatite fulminante) (9).

Plus fréquemment, I'infection provoque une décompensation de maladies chroniques préexistantes
pouvant engendrer des complications aigués (déshydratation, accidents thromboemboliques) ou chro-
niques (perte d’autonomie) (9).

Chez la femme enceinte, I'infection par le CHIKV n’augmente pas le risque de fausse-couche, de
mort foetale in utero ou de malformation congénitale. En revanche, lorsque I'accouchement survient
dans les cing jours qui suivent, ou le jour qui précéde les premiers signes cliniques de la mére (en
période virémique), un nouveau-né sur deux est infecté (9) : une forme néonatale sévére survient alors
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une fois sur quatre, pouvant comporter une encéphalopathie et/ou des troubles hémodynamiques. Le
taux de mortalité de ces formes graves chez le nouveau-né s’éléve a 50 %, et le risque de survenues
de séquelles psychomotrices post-encéphalopathie est important (21).

La mortalité liee au CHIK demeure faible, (~0,01 — 0,1 %) et est essentiellement observée chez des
personnes agées de plus de 75 ans et/ou porteuses de pathologies chroniques (9). Par ailleurs, une
étude réalisée sur la cohorte brésilienne dite « des 100 millions » (CadUnico, cohorte rétrospective
dynamique), a permis d’observer que le CHIK est associé, chez les sujets infectés, a un risque accru
de déces dans les trois mois aprés I'apparition des symptdmes, par comparaison aux sujets non infec-
tés. En particulier, le risque de mortalité due au diabéte et aux maladies coronariennes augmente dans
les 28 jours aprés le début des symptdmes (22).

1.2.1.3. Vaccins contre le CHIKV

Deux vaccins contre le CHIKV sont disponibles en France: IXCHIQ et VIMKUNYA.
IXCHIQ a obtenu son AMM le 28 juin 2024 (23) et VIMKUNYA le 28 février 2025 (24), et sont respec-
tivement commercialisés en France depuis le 12 novembre 2024 et le 17 juin 2025, mais ne sont pas
remboursés par I’Assurance Maladie.

Le vaccin IXCHIQ, du laboratoire VALNEVA, est un vaccin vivant atténué, congu pour inhiber
la réplication virale grace a l'induction d’anticorps neutralisants notamment contre la protéine
d’enveloppe E2.

Le vaccin VIMKUNYA, du laboratoire BAVARIAN NORDIC, est un vaccin a base de protéines
recombinantes assemblées en particules pseudo-virales (VLP — Virus Like Particles) associées
a un adjuvant, congu pour induire la production d’anticorps neutralisants contre les protéines C,
E1 et E2, entrainant la neutralisation du virus vivant.

Stratégie vaccinale en France :

Population générale : Dans le contexte épidémique de CHIK dans les territoires de La Réu-
nion et de Mayotte, la HAS a recommandé I'utilisation du vaccin IXCHIQ chez les personnes
agées de 65 ans et plus, et chez celles agées de 18 a 64 ans porteuses de comorbidités (1).
La HAS a ensuite suspendu la vaccination chez les 65 ans et plus suite a des signalements de
pharmacovigilance (2). Par ailleurs, la HAS n’a, a ce jour, pas émis de recommandation sur
l'utilisation du vaccin VIMKUNYA (3).

Voyageurs et militaires: Le HCSP recommande [Iutilisation des vaccins IXCHIQ et
VIMKUNYA chez les voyageurs et les militaires se rendant dans une zone a risque d’infection
par le virus du CHIK (CHIKV) selon I'age et les comorbidités (25).

IXCHIQ est a envisager chez les 12 a 65 ans avec ou sans comorbidités, et contre-indiqué
chez les personnes immunodéprimées, les femmes enceintes et allaitantes, et les personnes
agées de plus de 65 ans avec ou sans comorbidités.

VIMKUNYA est recommandé chez les 12 a 65 ans avec comorbidités y compris les immu-
nodéprimés, et a envisager pour les 12 a 65 ans sans comorbidités, les plus de 65 ans avec
ou sans comorbidités. Le HCSP ne se prononce pas pour les femmes enceintes et allaitantes
en raison du nombre insuffisant de données disponibles.

Stratégie vaccinale a I’étranger : D’aprés une recherche non exhaustive, deux pays de I'Union Eu-
ropéenne (Allemagne et Belgique), ainsi que le Canada, les Etats-Unis, et le Royaume-Uni ont mis en
place des recommandations vaccinales contre le CHIKV, s’adressant uniquement aux voyageurs,
et aux travailleurs de laboratoire manipulant le CHIKV.
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Ainsi :
IXCHIQ est recommandé chez les personnes agées de 12 a 59 ans en Allemagne et au
Royaume-Uni, et chez les 12 & 64 ans en Belgique et au Canada. Aux Etats-Unis, la licence
d’IXCHIQ est suspendue depuis le 22 aolt 2025.
VIMKUNYA est recommandé en Allemagne, aux Etats-Unis et au Royaume-Uni, chez les 12
ans et plus. Une recommandation pour la Belgique est attendue pour début 2026.

Le Brésil présente une AMM pour IXCHIQ a ce jour, sans recommandation spécifique.

La description des populations cibles et des vaccins disponibles est présentée dans I’Annexe 2.

1.2.1.4. Données économiques

Une recherche documentaire pragmatique et non exhaustive a été réalisée dans le cadre de cette note
de cadrage.

La seule étude sur le colt de la maladie dans un DROM a été réalisée pour I'lle de la Réunion lors de
I'épidémie de 2005 — 2006 (26) ou environ 266 000 cas ont été comptés (soit environ un tiers de la
population). L’étude estime un impact significatif sur le systéme de soins (consultations en médecine
générale, traitements médicamenteux, tests sérologiques et séjours hospitaliers), ainsi que sur les
arréts maladie. Le colt pour 'Assurance maladie (systéme général et agricole) a été estimé a prés de
44 millions d’euros.

Aucune Analyse coit-résultat (ACR) sur des données frangaises n’a été identifiée, permettant d’ap-
précier les colts générés au regard du bénéfice attendu d’une stratégie de vaccination en termes de
cas évités. L’évaluation économique de la vaccination n’a pas été davantage développée a l'interna-
tional : seules trois ACR ont été identifiées au cours de cette recherche préliminaire : deux études
évaluant le vaccin IXCHIQ aux Etats-Unis (27) et & Porto Rico (28), et une étude reposant sur un mo-
dele épidémiologique développé pour le Brésil (29). Considérant la non transposabilité des données
épidémiologiques et économiques d’un pays a l'autre, ces études ne peuvent servir de source pour
documenter I'efficience de la vaccination en France.

1.2.2. Objectif principal de la production

Elaboration d’une stratégie de vaccination contre le CHIK, chez i) les sujets agés de 12 ans et plus
résidant en France, concernés par une situation de réémergence ou d’émergence du CHIK, ii) les
professionnels manipulant le CHIKV dans le cadre de leur activité professionnelle, et iii) les agents de
lutte antivectorielle.

1.2.3. Bénéfices attendus

Les bénéfices attendus de la vaccination contre le CHIK sont de nature variée :
Bénéfices en Santé Publique :
Prévention de la survenue des épidémies et diminution de I'incidence des cas de CHIK ;

Réduction du risque de circulation autochtone sur I'ensemble des territoires frangais et du
risque de résurgence dans certains territoires francais ;

Limitation des années de vie perdues pour incapacité en lien avec les conséquences du
CHIK;

Diminution du risque de tension sur le systéme de santé en cas d’épidémie majeure, ainsi
que du risque de saturation du systéme de lutte antivectorielle ;
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Diminution du risque de transmission materno-fcetale, des complications et hospitalisations
liées au CHIK ;

Diminution du risque de formes graves chez les personnes agées de 65 ans et plus, et chez
les nouveau-nés, populations les plus touchées par le CHIK ;

Diminution de la mortalité due aux formes graves de la maladie ;

Diminution de l'utilisation de produit type biocide antivectoriel, pouvant impacter d’autres
niches écologiques dont des espéces endémiques a certains territoires francgais ;

Contribution a la sécurité sanitaire au niveau européen et international en limitant le risque
d’épidémie sur les territoires francgais.

Bénéfices économiques :

Economies directes associées aux soins évités par la réduction des cas de CHIK ;

Economies indirectes associées a I'absentéisme évité par la réduction des cas de CHIK ;

Impact de la vaccination en termes d’efficience (pas documenté a ce jour) ;

Impact d’un financement de la vaccination en termes d’inégalités sociales et de disparités

micro-régionales (pas documenté a ce jour).

1.3. Destinataires prioritaires de la production HAS

[IProfessionnels

XInstitutionnels : Décideurs publics responsables de la politique vaccinale en France (minis-
tére de la santé, des familles, de 'autonomie et des personnes handicapées),

[1Usagers :
CJAutres :

1.4. Question(s) a traiter

L’élaboration de la recommandation vaccinale contre le CHIK reposera sur I'analyse de sept critéres
présentés dans le Tableau 1 ci-dessous, identifiant pour chacun, les questions auxquelles doit ré-
pondre cette évaluation, les indicateurs nécessaires et les sources d’identification des données.

Tableau 1 : Critéres décisionnels, questions a traiter, indicateurs et sources de données qui seront pris en
compte dans I’élaboration d’une stratégie de vaccination contre le chikungunya (CHIK), pour les territoires

francais.
Critéres
Décisionnels
1)

Probléma-
tique de santé

Questions a traiter

Au vu du contexte et du risque épidémique de
CHIK sur les territoires frangais, quelle recom-
mandation vaccinale faut-il mettre en place et
pour quelles catégories de population ?

Doit-on prendre la méme mesure de préven-
tion en fonction du niveau de circulation virale,
et du risque d’exposition réelle pour les
DROM et I'Hexagone ? Quelle stratégie vac-
cinale faut-il mettre en place en fonction des
scénarios suivants :

1) Situation épidémique dans les DROM
2) Situation non épidémique dans les DROM

Indicateurs

Epidémiologie de la mala-
die

Caractéristiques cliniques
de la maladie

Mesures alternatives de
prévention et de contrble

Enjeux régionaux et inter-
nationaux

Source de données

Santé publique France

Agences Régionales de
Santé

Centre National de Réfé-
rence des Arbovirus

Comité d’adjudication du
CHIK
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Critéres

Décisionnels

2) Bénéfices
et risques de
I'intervention

3) Valeurs et
préférences
de la popula-
tion cible

4) Utilisation
des res-
sources

5) Ethique et
équité

Questions a traiter

3) Situation non épidémique dans I'Hexagone

4) Situation épidémique dans I'Hexagone

Les vaccins contre le CHIK disposant d’'une
AMM peuvent-il étre utilisés en prévention de
l'infection, de la maladie et de ses complica-
tions chez des sujets a partir de 12 ans et
plus, avec et sans comorbidité ?

La sécurité des vaccins est-elle suffisamment
établie ? Varie-t-elle en fonction de I'age et
des comorbidités préexistantes, et de la na-
ture du vaccin ?

Les vaccins sont-ils contre-indiqués pour une
population donnée, y compris des populations
a risque de formes graves ?

Quelles sont les données disponibles rela-
tives a la durée de protection conférée par les
vaccins ?

Y a-t-il des données concernant la nécessité
d’un rappel ? Si oui, a quel intervalle ?

Quelles sont les données d’acceptabilité
parmi les institutions, la population générale,
les professionnels de santé, dans chacun des
territoires frangais impactés ?

1. Quel est le fardeau économique du CHIK ?
2. Quels sont les soins évités par la vaccina-
tion ?

3. Quel est le colt associé aux différentes

stratégies de vaccination ?

4. Quelle est I'efficience de la vaccination en
fonction des différentes stratégies ?

Comment garantir un accés équitable a la
vaccination sur I'ensemble des territoires fran-
cais ?

Indicateurs

Efficacité (directe et indi-
recte, issue des essais cli-
niques et en vie réelle),
immunogénicité, impact
clinigue de lintervention,
et durée de protection
(bénéfices)

Evénements indésirables
individuels, risques popu-
lationnels, variations par
sous-groupes (risques)

Acceptabilité
Hésitation vaccinale

Connaissance, attitude et
pratique

Couverture vaccinale

Valeur que la population
attribue a l'immunité de
groupe

1. Accroissement en vo-
lume des soins lors d’'une
épidémie

2. Colts évités par une in-
tervention vaccinale

3. Colt de la vaccination
en fonction de la popula-
tion cible et des taux de
couverture

4. Frontiere d’efficience
des stratégies vaccinales
fondée sur le Ratio Diffé-
rentiel Colt-Résultat

Acces a l'intervention

Considérations éthiques
et juridiques de l'interven-
tion

Risques de stigmatisation

Source de données

Essais cliniques controlés
randomisés ou non rando-
misés, revues systéma-
tigues avec ou sans méta-
analyse, études contrdlées
pragmatiques, études ob-
servationnelles

Etudes d'immunogénicité

Données de pharmacovigi-
lance (ANSM, EudraVigi-
lance, OMS-VigiBase,
base nationales, publica-
tions scientifiques, PSUR)

Données des labora-

toires/industriels

Etudes de vie réelle et
pharmacoépidémiologie

Revues de la littérature
(études d’acceptabilité,
études comportementales)

Enquétes en population
générale (effectuées par
les industriels ou des
équipes académiques)

1. Données en pourcen-
tage extraites (26)

2. Aucune donnée dispo-
nible

3. Colt unitaire des vac-
cins, taux de couverture,
population cible

4. Pas de donnée dispo-
nible

Toute publication portant
sur des questions
éthiques, d’équité ou d'ini-
quité en santé concernant
la vaccination CHIK
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Critéres Questions a traiter Indicateurs Source de données

Décisionnels

6) Faisabilité = Quelles sont les données de faisabilité en Caractéristiques du vac- Revue de la littérature
termes de capacité de production et de distri- cin (posologie, formula-
bution dans chacun des territoires frangais ? tion, conservation,

schéma vaccinal et don-
nées de co-administra- Bilan de couverture vacci-

tion) nale en population géné-
rale & La Réunion (SpF)

Résumé des Caractéris-
tiques du Produit (RCP)
Les systémes de surveillance et de suivi de la
couverture vaccinale, des effets indésirables
et de I'efficacité en vie réelle sont-ils en place
sur I'ensemble du territoire ? Impact potentiel de l'intro-

duction du vaccin sur le Site internet de 'TANSM

calendrier vaccinal et le

systéme de santé

Capacité des systemes
de surveillance a fournir
des données fiables sur la
recommandation  vacci-
nale

Situation actuelle et future
de I'approvisionnement
du vaccin

Moyens a mettre en
ceuvre pour atteindre les
populations cibles de la
recommandation vacci-

nale
7) Acceptabi- / Connaissance, attitude et = Consultation publique
lit¢ du projet pratiques
D recom- Mise en ceuvre
mandation
par les parties
prenantes

Pour le critere 1 « Problématique de santé », plusieurs scénarios ont été identifiés :
Scénario 1 : situation épidémique dans les DROM
Scénario 2 : situation non épidémique dans les DROM
Scénario 3 : situation non épidémique dans I'Hexagone
Scénario 4 : situation épidémique dans I'Hexagone
Pour le critére 2 « Bénéfices et risques de l'intervention », la recherche de la littérature est systéma-
tique et a permis d’identifier quatre populations dans le cadre de cette évaluation :
Les adolescents agés de 12 a 17 ans
Les adultes agés de 18 a 64 ans
Les adultes agés de 65 ans et plus
Les femmes enceintes
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Tableau 2 : PICO relatif au critére décisionnel 2 « Bénéfices et risques de I'intervention » dans I’élaboration
d’une stratégie de vaccination contre le chikungunya (CHIK), pour les territoires frangais chez les adolescents
agés de 12 a 17 ans avec et sans comorbidités

Population Adolescents agés de 12 a 17 ans avec et sans comorbidités

Intervention Vaccination contre le CHIK par I'un des deux vaccins disposant d'une AMM en France (IXCHIQ,
VIMKUNYA)

Comparaison Absence de vaccination

Outcomes (résultats) Immunogeénicité et durée de protection ; Efficacité en vie réelle ; Tolérance ; Pharmacovigilance
Types d’études Revues de la littérature, études contrélées randomisées, études observationnelles
Tableau 3 : PICO relatif au critére décisionnel 2 « Bénéfices et risques de I'intervention » dans I’élaboration

d’une stratégie de vaccination contre le chikungunya (CHIK), pour les territoires frangais chez les adultes agés
de 18 a 64 ans avec et sans comorbidités

Population Adultes agés de 18 a 64 ans avec et sans comorbidités

Intervention Vaccination contre le CHIK par I'un des deux vaccins disposant d'une AMM en France (IXCHIQ,
VIMKUNYA)

Comparaison Absence de vaccination

Outcomes (résultats) Immunogeénicité et durée de protection ; Efficacité en vie réelle ; Tolérance ; Pharmacovigilance
Types d’études Revues de la littérature, études contrélées randomisées, études observationnelles
Tableau 4 : PICO relatif au critére décisionnel 2 « Bénéfices et risques de I'intervention » dans I’élaboration

d’une stratégie de vaccination contre le chikungunya (CHIK), pour les territoires frangais chez les adultes agés
de 65 ans et plus avec et sans comorbidités

Population Adultes &4gés de 65 ans et plus avec et sans comorbidités

Intervention Vaccination contre le CHIK par I'un des deux vaccins disposant d'une AMM en France (IXCHIQ,
VIMKUNYA)

Comparaison Absence de vaccination

Outcomes (résultats) Immunogénicité et durée de protection ; Efficacité en vie réelle ; Tolérance ; Pharmacovigilance
Types d’études Revues de la littérature, études contrélées randomisées, études observationnelles
Tableau 5 : PICO relatif au critére décisionnel 2 « Bénéfices et risques de l'intervention » dans I’élaboration

d’une stratégie de vaccination contre le chikungunya (CHIK), pour les territoires frangais chez les femmes
enceintes

Population Femmes enceintes

Intervention Vaccination contre le CHIK par I'un des deux vaccins disposant d'une AMM en France (IXCHIQ,
VIMKUNYA)

Comparaison Absence de vaccination

Outcomes (résultats) Immunogeénicité et durée de protection ; Efficacité en vie réelle ; Tolérance ; Pharmacovigilance

Types d’études Revues de la littérature, études contrélées randomisées, études observationnelles

1.5. Question(s), dimensions ou thématiques exclue(s)

Les recommandations liées aux voyages étant sous la responsabilité du Haut conseil de la santé pu-
blique (HCSP), les voyageurs et militaires se rendant dans une zone a risque d’infection par le CHIKV
en dehors des territoires francais ne sont pas concernés par cette recommandation vaccinale.
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2. Type de production et méthode

2.1. Type de production

Recommandation vaccinale

La production envisagée répondra au format d’'une recommandation vaccinale (procédure RECOVAC),
procédure standard de la HAS visant a élaborer de nouvelles stratégies vaccinales.

2.2. Méthode HAS retenue

Production HAS ou O Partenariat
O Label

Eléments justificatifs du choix de la méthode

L’évaluation sera conduite et coordonnée au sein du Service d’évaluation en santé publique et évalua-
tion des vaccins (SESPEV) par un chef de projet sous la supervision d’'un manageur.
Elle se déroulera selon les étapes suivantes :

Instruction du dossier : Le SESPEV effectue la synthése et I'analyse critique des données afin
de répondre aux questions d’évaluation identifiées. La recherche documentaire est réalisée par
un binbme de documentaliste/assistante documentaliste du Service documentation et veille
(SDV) en collaboration avec le chef de projet. Les bases de données bibliographiques automa-
tisées (Medline, The Cochrane Library, Embase, [...]) seront interrogées, ainsi que les bases
de surveillances épidémiologique (SpF, ECDC, [...]) et de pharmacovigilance ;

Réunion du groupe de travail et/ou audition d’experts sélectionnés pour discuter 'analyse des
données et formuler les recommandations ;

Premier examen du projet de recommandation parla CTV ;
Premiére validation par le Collége de la HAS ;

Consultation publique ;

Deuxieme examen du projet de recommandation parla CTV ;
Deuxieéme validation par le Collége de la HAS ;

Publication sur le site internet de la HAS.

2.3. Modalités de travail

X Groupe de travail (GT) ou de parties prenantes
Composition du groupe :
Un groupe de travail externe multidisciplinaire sera constitué par la HAS comprenant des entomolo-

gistes, SpF, CNR, des experts en immunologie, des virologues, des représentants des ARS des
DROM, répartis dans les différentes régions francaises et des représentants d’'usagers.

X Auditions ou entretiens exploratoires
Experts individuels : a déterminer en fonction des besoins
[ Parties prenantes :
L] Institutions (agences, financeurs...) :

X Phase de relecture

Consultation publique

HAS - Recommandation vaccinale contre le chikungunya chez les sujets agés de 12 ans et plus * Note de cadrage ¢ février 2026 10



3. Calendrier prévisionnel des productions

Calendrier
Note de cadrage Examen par la CTV 27 janvier 2026
Examen par le College 11 février 2026
Groupe de travail Mai 2026
Recommandation 1¢" examen par la CTV 16 juin 2026
Consultation publique Juillet 2026
Recommandation 24 examen par la CTV 15 septembre 2026
Examen par le College Fin septembre 2026
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Annexe 1.

20/12/2024

EN
MINISTERE

DE LA SANTE
ET DE LACCES
AUX SOINS

L

P

Saisine en urgence de la Direction Générale de la Santé —

Direction générale de
la santé

CENTRE DE CRISES SAMITAIRES

Faris, le 20M12/2024

USAR - CORRUSS

Affaire suivie par : Dahlia Diab
Tél - 01.40.56.00 00

Mél. - dahlia diab@sante gouw fr

Le Directeur général de |a santé

Mos réd. : D-24-020757
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a

Mansieur le Pr. Lionel COLLET
Président de la Haute Autorité de
sante

Objet: Saisine en urgence de la Haute Autorité de santéd relative & la vaccination contre le
chikungunya sur |Tle de La Réunion et Mayotte

Le 28 juin 2024, I'Agence européenne du médicament (EMA) a accordé une autorisation de mise
sur le marché (AMM) pour le vaccin vivant atténué [ XCHIQ®, desting a |la prévention de la maladie
du chikungunya chez les adultes de 18 ans et plus (hors femme enceinte et personnes
immunodéprimées) Par aillewrs, la firme Bavarian Mordic a également déposé une demande d'4MM
en procédure centralisée pour son candidat vaccin contre le chikungunya CHIKY VLP.

Depuis aolt 2024, Santé publique France (SpF) a comptabilisé plus de 50 cas confirmés et
autochtones de chikungunya & La Réunion ol une circulation semble s'8tre installée awvec
notamment I"existence de foyers édpidémiques actifs. La situation actuelle témoigne d'une part
d'une incidence en hausse au cours des dernidres semaines et, d'autre part, d'une extension
géographique malgré les actions de lutte antivectorielle systématiquement menées et renforcées.

i le nombre de cas connus est encore limité 3 ce jour, le nombre de cas déclarés en décembre & la
Réunion a doublé en comparaison au mois de novembre et une potentielle phase exponentielle fin
janvier-février pourrait étre observée avec un pic épidémigque attendu courant avril-mai 2025
(cinétique habituelle des arboviroses sur Iile). Le risque de survenue d'une flambée épidémique du
chikungunya est donc a considérer comme élevé 4 l'approche de 'été austral (saison des pluies,
décembre & mai), les conditions climatiques étant favorables & la prolifération des moustiques
vecteurs,

S'agissant de Mayotte, la situation exceptionnelle & la suite du passage du cyclone CHIDO et le
risque d'importation du virus sur ce territoire, impliguent également une vigilance renforcée.

Awussi, dans ce contexte. je sollicite 'avis de la HAS en urgence sur la stratégie vaccinale a mettre
en ceuvre contre le chikungunya, avec le vaccin disposant déja d'une AMM, IXCHIQ, dans le

contexte actuel des territoires de la Réunion et de Mayotte et en tenant compte des données
Til. 0F 40 56 &0 00
14 svenue Duquesne - T30 Paris 07 5P
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disponibles & date, dans un objectif de prévention de la survenue de formes graves dans les
populations 3 risque. e souhaiterais que vous précisiez les groupes de population 3 prioriser en
prévention, en tenant compte du nombre de doses de vaccin IXCHIQ disponibles a court terme et
mobilisables a moyen terme’, notamment en termes d'dge, de statut immunitaire et de pathologies
sous-jacentes.

Je vous remercie de me faire part de de votre avis au plus tard fin février 2025. Mes services restent
a votre disposition pour préciser cette saisine en tant que de besoin.

Dans I'hypothése d’un avis favorable de 'EMA a I’'AMM de BAVARIAN, en février ou mars 2025, je
sollicite I'avis de la HAS sur le recours a ce vaccin, en urgence au plus tard pour fin avril 2025, pour
compléter 'arsenal vaccinal dans la prévention au CHIK dans le contexte d'urgence actuel de
Mayotte et de I'lle de La Réunion,

Dr Grégory EMERY

' A ca jour, le titulaire dispose d'un stock Immédiat estimé 3 10 000 doses, avec une susceptible montée en charge 3 30 000 doses
3 court terme, et 3 100 000 doses sous 6 3 9 semaines si contractualisation dans le cadre d'un commande ferme
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Annexe 2.

Pays
Allemagne

(30, 31)

Belgique
(32, 33)

Brésil (34)

Canada

(35, 36)

Etats-Unis
(37, 38)

Royaume-
Uni

(40, 41)

Etat des lieux des recommandations vaccinales contre le

CHIK a I'étranger

IXCHIQ
Personnes agées de 12 a 59 ans

Vaccination de voyage pour les personnes qui :

VIMKUNYA

Personnes agées de 12 ans et plus

Se rendent dans une région ou une épidémie de CHIK est connue ;

Prévoient un séjour prolongé (> 4 semaines) ou des séjours répétés de courtes durées dans des
régions ou le CHIK est endémique et qui présentent un risque accru de chronicisation ou d’évo-
lution grave de la maladie (ex. : 4ge = 60 ans ou affections médicales sous-jacentes graves).

Les personnes qui exercent des activités spécifiques impliquant des CHIKV conformément a I'ordon-
nance allemande sur les agents biologiques (par exemple dans des installations de recherche ou des
laboratoires) doivent recevoir I'un des deux vaccins, en tenant compte des groupes d'age respectifs, dans
le cadre d'une vaccination indiquée pour des raisons professionnelles

Personnes agées de 12 a 64 ans se rendant dans des
zones en situation d’épidémie. La vaccination est égale-
ment recommandée pour les travailleurs de laboratoire
manipulant le CHIKV vivant. Suspendu (mai 2025) chez
2 65 ans en raison de signaux de sécurité. Contre-indica-
tions : immunodépression, grossesse, allaitement

Pas de recommandation (autorisé chez les personnes
agées de 18 ans et plus, et contre-indiqué chez les femmes
enceintes et les personnes immunodéprimées ou sous im-
munosuppresseurs)

Personnes agées de 18 a 64 ans qui se rendent dans un
pays ou une éclosion de CHIK est en cours. Contre-indi-
qué chez les personnes de 65 ans et plus, celles ayant une
infection confirmée par laboratoire au CHIKV, celles en état
d'immunodépression et les femmes enceintes

Suspension de la licence — 22 aoiit 2025 (39)

Personnes agées de 18 a 59 ans. Contre-indication chez les
personnes agées de =60 ans (mesure de précaution qui
sera réévaluée lorsque de nouvelles données sur la sécurité
seront disponibles), chez les personnes ayant des antécé-
dents de troubles thymiques ou ayant subi une thymectomie

Le vaccin contre le CHIK peut étre envisagé pour :

Attendu pour début 2026

Pas disponible

Pas disponible

Personnes agées de 12 ans et plus voya-
geant dans une région touchée par une épi-
démie de CHIK. Egalement recommandé
pour les travailleurs de laboratoire suscep-
tibles d'tre exposés au virus. A envisager
pour les adolescents et les adultes voya-
geant ou déménageant dans une région
présentant un risque élevé pour les voya-
geurs s'ils prévoient d'y séjourner pendant
une période prolongée (par exemple, 6
mois ou plus)

Personnes agées de 12 ans et plus

Les personnes voyageant dans des régions ou des épidémies de CHIKV sont en cours ;

Les personnes voyageant fréequemment ou depuis longtemps dans des régions ou le CHIKV a été

transmis au cours des cing derniéres années ;

Le personnel de laboratoire travaillant avec le CHIKV
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