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relatif à la vaccination contre les infections à papillomavirus humains des 
jeunes filles âgées de 14 à 23 ans 

17 décembre 2010 

Deux vaccins contre les infections à papillomavirus humains (HPV) ont l’autorisation de mise sur 
le marché (AMM) en France : un vaccin quadrivalent dirigé contre les infections à HPV de 
génotypes 6, 11, 16 et 18 (Gardasil®), un vaccin bivalent contre les infections à HPV de 
génotypes 16 et 18 (Cervarix®).  

Le Comité technique des vaccinations rappelle qu’en date du 9 mars 2007, le Conseil supérieur 
d’hygiène publique de France a émis un avis relatif à la vaccination contre les papillomavirus 
humains 6, 11, 16 et 18, avis qui figure en annexe 1 du présent avis. 

Le 14 décembre 2007, le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a émis un avis relatif à la 
vaccination contre les papillomavirus humains 16 et 18 par un vaccin bivalent (annexe 2). Dans 
cet avis, le HCSP recommandait, sur la base des connaissances disponibles à l’époque, 
l’utilisation préférentielle du vaccin quadrivalent par rapport au vaccin bivalent en raison : 

- de l'absence de prévention, par le vaccin bivalent, des lésions dues aux HPV de 
génotypes 6 et 11 (notamment condylomes génitaux et néoplasies intra-épithéliales de 
bas grade ou CIN 1) ; 
- de l’absence de démonstration d’efficacité du vaccin bivalent sur les lésions vulvaires 
précancéreuses de grade 2 ou plus (VIN 2 ou plus) ; 
- d'une efficacité non formellement démontrée bien que vraisemblable, du vaccin bivalent 
sur les lésions CIN 2 ou de plus haut grade liés au génotype 18 ; 
- de l’insuffisance des données concernant la tolérance à long terme de l'adjuvant ASO4 
contenu dans le vaccin bivalent. 

Le HCSP constatait que les données disponibles concernant le vaccin bivalent étaient 
insuffisantes pour évaluer si l’absence de protection vis-à-vis des génotypes 6 et 11 pourrait être 
compensée par une longue durée de protection et/ou une protection croisée vis-à-vis d’autres 
HPV oncogènes. 

Il stipulait que cet avis serait reconsidéré en fonction de nouvelles données portant notamment 
sur les points évoqués ci-dessus. 

Du fait de la mise à disposition de nouvelles données, le HCSP s’est auto saisi. 

Le Comité technique des vaccinations (CTV) a pris en considération : 

- D’une part, les dernières données de la littérature sur la distribution des génotypes des 
HPV, en particulier la méta analyse de Sanjose et coll. [1] dans les cancers invasifs, 
montrant par ordre décroissant la prévalence suivante au niveau de l’Europe (2 058 
patients) des HPV 16 (66 %), 18 (7 %), 33 (6 %), 45 (4 %) et 31 (3 %). 

- D’autre part, les nouvelles données concernant ces deux vaccins, en particulier 
l’évaluation des données finales à environ quatre ans des études de référence. 
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Le CTV constate d’une part :  

- qu’en l’absence d’essai comparatif, il n’est pas possible de comparer strictement les 
données d’efficacité des deux vaccins ;  

- que l’efficacité du vaccin bivalent sur les lésions vulvaires précancéreuses de grade 2 ou 
plus (VIN 2 ou plus) n’a pas été étudiée par la firme commercialisant le vaccin bivalent, 
ceci ne signifiant pas une absence de protection. 

Il constate d’autre part :  

-  que l’efficacité des deux vaccins vis-à-vis des lésions CIN2 ou plus, quel que soit le type 
d’HPV, dans une population reflétant la population cible, est de 42,7 % avec un intervalle 
de confiance à 95 % (IC 95 %) de 23,7 % à 57,3 % pour le vaccin quadrivalent, et de 
70,2 % avec un intervalle de confiance à 95 %1 (IC 95 %1) de 54,7 % à 80,9 % pour le 
vaccin bivalent ; 

-    que l’efficacité  du vaccin bivalent sur les lésions de type CIN2 ou plus liées au génotype 
18 est maintenant démontrée. L’efficacité vaccinale en per protocole est de 86,7 % (IC 
95 %1 de 39,7 % à 98,7 %) [2] ; 

- que les données disponibles mettent en évidence l’existence d’une protection croisée 
avec une efficacité statistiquement significative contre certains HPV oncogènes 
différents des HPV 16 et 18 : 

o pour le vaccin bivalent : 
- une efficacité dans la prévention des lésions CIN2/3 ou adénocarcinomes in 

situ (AIS) pour l’HPV 31 de 92,0 % (IC à 95 %1  de 66,0 % à 99,2 %) ; 
- une efficacité dans la prévention des infections persistantes à six mois liées 

aux HPV 31 de 77,5 % (IC à 95 %1  de 68,3 % à 84,4 %), liées aux HPV 33 
de 45,1 % (IC à 95 %1  de 21,7 % à 61,9 %), liées aux HPV 45 de 76,1 % (IC 
à 95 %1 de 59,1 % à 86,7 %) ; 

o pour le vaccin quadrivalent : 

- une efficacité contre les lésions CIN2/3 ou AIS pour l’HPV 31 de 55,6 % (IC 
à 95 %1 de 26,2 % à 74,1 %) ; 

- que le taux d’anticorps persistant à long terme est supérieur après vaccination avec le 
vaccin bivalent, même s’il n’est pas possible actuellement d’affirmer qu’un titre 
d’anticorps plus élevé soit corrélé à une plus longue durée de protection ; 

-  que les données cliniques de tolérance de l’adjuvant AS04 contenu dans le vaccin 
bivalent sont satisfaisantes, notamment  en matière d’absence de risque d’induction ou 
de révélation de maladie auto-immune. Par contre, les effets indésirables attendus 
bénins et transitoires à type de douleur et/ou rougeur locales et d’arthralgies, sont 
rapportés de manière plus fréquente avec le vaccin bivalent. 

Le Haut Conseil de la santé publique, après avis du Comité technique des vaccinations : 

 Rappelle les recommandations déjà formulées par le Comité technique des vaccinations 
et le Conseil supérieur d’hygiène publique de France, section des maladies 
transmissibles dans leur avis du 9 mars 2007, et notamment : 

- la nécessité d’organiser le dépistage des lésions précancéreuses et cancéreuses du col 
de l’utérus sur l'ensemble du territoire, la vaccination contre les HPV 16 et 18 ne 
pouvant s'y substituer ;  

- la nécessité de faire obligation aux firmes produisant ou amenées à produire un vaccin 
HPV de promouvoir simultanément dans leur communication l’utilisation de ce vaccin et 

                                                      
1 IC à 95 % ajusté sur la multiplicité 
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le dépistage des lésions du col de l’utérus et de mentionner l’absence d’efficacité sur la 
prévention de l’ensemble des cancers du col de l’utérus. 

 Souligne : 
- que les deux vaccins ont montré leur effet protecteur contre les lésions CIN2 ou plus 

liées aux génotypes 16 et 18 ;   
- que le vaccin quadrivalent a montré de plus une efficacité dans la prévention :  

o des lésions dues aux HPV de génotypes 6 et 11 (notamment condylomes 
génitaux et CIN) ; 

o des lésions vulvaires et vaginales précancéreuses de grade 2 ou plus (VIN 2 ou 
plus et VaIN 2 ou plus) ;  

- que les données disponibles sont en faveur d’une plus grande capacité du vaccin 
bivalent à induire une protection croisée vis-à-vis de certains autres types d’HPV 
oncogènes que les HPV 16 et 18 ; 

- que les données cliniques de tolérance de l’adjuvant ASO4 contenu dans le vaccin 
bivalent sont satisfaisantes. 

 Considère que dans l’état actuel des connaissances, et dans le cadre de la stratégie de 
vaccination contre les infections à papillomavirus humains des jeunes filles âgées de 14 
à 23 ans, il n’y a plus lieu de recommander de façon préférentielle l’un des deux vaccins. 
Il rappelle que les deux vaccins disponibles contre les infections par les HPV ne sont pas 
interchangeables, et que toute vaccination initiée avec l’un d’eux doit être menée à son 
terme avec le même vaccin. 

Le Haut Conseil de la santé publique constate par ailleurs que la couverture vaccinale des 
jeunes filles de 14 ans reste insuffisante à ce jour (annexe 3).  

Le Haut Conseil de la santé publique souhaite que tous les moyens organisationnels et 
logistiques soient mis en œuvre dans le but d’atteindre une couverture vaccinale élevée à trois 
doses dans la population cible des jeunes filles de 14 ans et particulièrement des jeunes filles 
vivant dans des conditions socio-économiques risquant de ne pas les faire bénéficier des 
conditions optimales d’un dépistage régulier du cancer du col de l’utérus même si la vaccination 
ne saurait en aucun cas remplacer le dépistage.  

Le Comité technique des vaccinations note par exemple que les pays européens ayant obtenu 
une couverture vaccinale égale ou supérieure à 80 % (Royaume Uni, Portugal) ont mis en place 
la vaccination dans les structures de soins publiques ou en milieu scolaire [3]. 
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Le CTV a tenu séance le 13 décembre 2010 : 16 membres qualifiés sur 20 membres qualifiés votant 
étaient présents, 2 conflits d’intérêt, le texte a été approuvé par 14 votants, 0 abstention, 0 vote contre. 

La CSMT a tenu séance le 17 décembre 2010 : 11 membres qualifiés sur 19 membres qualifiés votant 
étaient présents, 0 conflit d’intérêt, le texte a été approuvé par 11 votants, 0 abstention, 0 vote contre. 
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Annexe 3 

Données de couverture vaccinale (analyse de l’InVS) 

Il n’existe pas de données de couverture pour la vaccination HPV en population générale. Les 
seules données mobilisables au niveau national à ce jour sont celles issues des bases 
informationnelles de l’assurance maladie, constituées à partir des remboursements des 
prestations et des produits de santé consommés. L’analyse a été effectuée à partir de 
l’échantillon généraliste des bénéficiaires (EGB). Cet échantillon, composé d’environ 500 000 
personnes, est représentatif au 1/97e des bénéficiaires du régime général de l’assurance 
maladie (hors section locale mutualiste).  

Sous l’hypothèse que les jeunes filles affiliées à d’autres régimes présentent une couverture 
vaccinale peu différente, l’analyse issue de l’EGB peut être considérée comme produisant une 
estimation fiable de la couverture vaccinale HPV. En particulier, le nombre de vaccinations 
effectuées pour des jeunes filles appartenant à l’EGB mais qui ne figureraient pas dans cette 
base (c'est-à-dire n’ayant pas donné lieu à un remboursement) est certainement très faible, en 
raison d’une part du prix très élevé des vaccins HPV et d’autre part du caractère exceptionnel 
des vaccinations HPV effectuées en secteur public.  

Le tableau ci-dessous présente les estimations de couverture effectuées au 31 décembre 2009 
à partir de l’EGB pour les cohortes de jeunes filles nées entre 1991 et 1994, âgées de 13 à 18 
ans en 2007 ou 2009. 

Il montre que seules 23 % les jeunes filles ayant eu 15 ans en 2009 (nées en 1994) ont reçu 
trois doses de vaccin HPV. Par contre, 38 % de ces mêmes jeunes filles avaient reçu au moins 
une dose. Les couvertures pour les jeunes filles plus âgées sont un peu plus élevées. 
Respectivement près de la moitié et un tiers des jeunes filles nées en 1992 (âgées de 15 ans en 
2007 et 17 ans en 2009) avaient reçu une et trois doses.  

 

Cohorte de 
naissance 

Âge en 2007 Âge en 2009 Couverture  
1 dose 

Couverture  
3 doses 

1991 16 18 39 % 26 % 

1992 15 17 47 % 33 % 

1993 14 16 45 % 30 % 

1994 13 15 38 % 23 % 
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