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PRESENTATION

Le virus respiratoire syncytial (VRS) est un virus respiratoire trés commun et tres
contagieux. Il est responsable d’infections au niveau des voies respiratoires, dont les
poumons. Le VRS circule durant les saisons d’automne et d’hiver.

Au Québec, un nouveau produit immunisant sera disponible a 'automne 2024 pour les
nouveau-nés et les nourrissons. Ce produit sera offert gratuitement et il sera intégré au
Protocole d’immunisation du Québec (P1Q). Un vaccin contre le VRS est disponible pour
les personnes enceintes, mais il n’est pas gratuit.

Le Programme québécois d'immunisation (PQI) contre le VRS repose sur les différents
avis de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) et du
Comité sur 'immunisation du Québec (CIQ). Ces avis peuvent étre consultés en ligne :

e Extrait d’avis au ministre sur Beyfortus (INESSS, avril 2024);

e Ultilisation de la vaccination durant la grossesse pour prévenir I'infection grave par
le VRS chez les nourrissons dans le Programme québécois d'immunisation (CIQ,

juillet 2024).

Ce document vise a répondre aux questions des professionnels de la santé sur les
généralités et les situations particulieéres concernant le programme d’'immunisation contre
le VRS.

Si des questionnements persistent, vous pouvez communiquer avec le responsable en
immunisation a la Direction de santé publique de votre région.

Le PIQ demeure la référence en matiére d'immunisation et devrait étre consulté pour tout
complément d’information. Il est consultable en ligne sur le site Web du ministere de la
Santé et des Services sociaux.
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IMMUNISATION DES NOURRISSONS
Généralités

1. Pourquoi mettre en place un programme d’immunisation contre le VRS chez les
nouveau-neés et les nourrissons?

Le VRS est la cause la plus importante d’infections des voies respiratoires et de ses
complications chez les bébés agés de moins d’'un an, en particulier dans les premiers
mois de vie. Il est la cause de nombreuses consultations a I'urgence et hospitalisations,
notamment aux unités de soins intensifs, pour bronchiolite ou pour pneumonie. Plus le
bébé est jeune, plus le risque d’hospitalisation est grand. Environ 2 % des enfants auront
eu une hospitalisation due au VRS avant I'age de 1 an.

Jusqu’a maintenant, certains nouveau-nés et nourrissons trés vulnérables aux infections
graves par le VRS et aux complications pouvaient avoir acces au palivizumab (Synagis“P),
un anticorps monoclonal. L’administration de ce produit nécessitait de recevoir une dose
tous les mois durant la saison du VRS.

Un nouveau produit immunisant efficace pour protéger les nourrissons contre les
complications liées au VRS a été homologué par Santé Canada en avril 2023. Ce produit
ne nécessite qu’'une seule dose pour protéger contre les infections par le VRS durant la
saison de circulation du virus. Suivant ['avis de I'INESS, la clientele admissible a été
élargie. Le MSSS a pu mettre en place un programme d’immunisation chez les bébés en
prévision de la prochaine saison du VRS.

2. Quel est le produit utilisé dans le Programme québécois d’immunisation (PQI)?

Le produit immunisant utilisé chez les nouveau-nés et les nourrissons est le nirsévimab
(BeyfortusMP), un anticorps monoclonal homologué par Santé Canada pour les
nourrissons agés de moins de 24 mois.

3. Comment fonctionne un anticorps monoclonal?

Un anticorps monoclonal est un anticorps produit naturellement par une lignée de
lymphocytes B activés ou plasmocytes, reconnaissant un unique épitope d’'un antigéne.

Il est un agent d'immunisation passive, c’est-a-dire que I'administration de ce produit
transfére des anticorps déja fabriqués au bébé.

4. Quelle est la durée de protection du nirsévimab?

La durée de protection est d’au moins 5 mois.

Direction générale adjointe de la protection de la santé publique
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5. Comment se présente le nirsévimab et comment I’administrer?

Le nirsévimab est présenté dans une seringue préremplie stérile & usage unique. La
solution est limpide a opalescente, incolore a jaune. Pour plus d’informations sur
l'utilisation d’'une seringue préremplie, voir la section sur la préparation des produits
immunisants au PIQ.

Le nirsévimab doit étre administré par voie intramusculaire. Pour plus d’informations, voir
la section sur les techniques d’administration au PIQ.

6. A quel moment doit-on administrer le nirsévimab?

Selon l'indication au PIQ, le nirsévimab est administré des la naissance si le bébé nait
durant la saison du VRS ou le plus t6t possible dés le début de la campagne
d’immunisation.

7. Comment est déterminée le début de la saison du VRS?

La détermination de la saison du VRS dépend de la circulation du virus. La vigie des
infections par le VRS au Québec est sous la responsabilité du ministere de la Santé et
des Services sociaux (MSSS).

Puisque le début de la saison du VRS est imprévisible et pour faciliter I'organisation, une
date de début de la saison a été estimée au 1°" octobre 2024, en fonction de
I'épidémiologie des dernieres années. Cette date sera utilisée a la saison 2024-2025
pour établir 'admissibilité des bébés selon leur age.

8. Comment savoir que la saison du VRS est terminée?

La fin de la saison du VRS sera déterminée par le MSSS selon I'évolution de
I'épidémiologie. Une communication sera envoyée au réseau de la santé pour annoncer
la fin de la saison du VRS.

Direction générale adjointe de la protection de la santé publique
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9. Quelle est la clientéle visée au PQI pour ’administration du nirsévimab?

Le tableau suivant résume les clientéles admissibles pour le nirsévimab durant la saison
du VRS 2024-2025.

. m%?r?sdge Agéde6ou | Agédes8a
Des la 6 moi 7 mois au 18 mois au
naissance e,mO'S ad 1°" octobre 1°" octobre
Clientele a partir du 1¢ octobre 2024 2024
1¢ octobre 2024
2024 Seulement s’il n’a pas déja Ii‘?;séigﬁr!nega
recu de dose VRS
Nouveau-nés X S. 0. S. 0. S. 0.
Nourrissons X X S. 0. S. 0.
Nés a moins de 37 semaines de X X X s o
grossesse
I'Res'lda'nt dar\s u’ne communauté X X X s o
éloignée et isolée
Dysplasie bronchopulmonaire X X X X
Maladie pulmonaire chronique X X X X

Cardiopathie congénitale ou
cardiomyopathie significative sur le X X X X
plan hémodynamique

Hypertension artérielle pulmonaire

" X X X X
modérée ou grave
Syndrome de Down X X X X
Fibrose kystique X X X X

Entrave importante a I'évacuation des
sécrétions des voies aériennes, en
raison d’un trouble neuromusculaire X X X X
ou d’'une anomalie congénitale des
voies aériennes supérieures

Greffe de moelle osseuse, de cellules
souches ou d’organe solide

10. Pourquoi ne pas offrir le produit en continu durant ’'année ?

Puisque la protection conférée par le nirsévimab pourrait diminuer aprés quelques maois,
il est important de I'administrer le plus prés possible du début de la saison du VRS afin
de s'assurer que le nourrisson soit adéquatement protégé jusqu’a la fin de la saison (voir

question 4).

11. Comment conserver le nirsévimab jusqu’a I’administration?

Le nirsévimab doit étre entreposé dans un réfrigérateur entre 2 et 8°C jusqu’a la date de
péremption.

Direction générale adjointe de la protection de la santé publique
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Situations particuliéres

12. Quelle est la conduite a tenir si le nourrisson a présentement ou a eu une
infection confirmée par le VRS au cours de la méme saison?

Bien qu’il ne soit pas contre-indiqué, le nirsévimab n’est pas nécessaire pour un
nourrisson qui a une infection par le VRS confirmée par un test de laboratoire ou a eu une
infection antérieure confirmée au cours de la saison actuelle du VRS. En I'absence de
confirmation, il est préférable d’administrer le nirsévimab.

A la demande du médecin traitant, on peut envisager d’administrer le nirsévimab a un
nourrisson gravement immunodéprimé qui a eu une infection confirmée par le VRS et qui
répond encore aux criteres d’administration. Il est possible que celui-ci n'ait pas développé
de réponse immunitaire naturelle contre l'infection. Dans cette situation, les précautions
du PIQ s’appliquent, c’est-a-dire que le nirsévimab peut étre administré des la fin de
I'épisode aigu de la maladie.

13. Quelle est la conduite a tenir si le nourrisson admissible a une dose de
nirsévimab a eu une infection confirmée par le VRS au cours de la saison
précédente?

Un nourrisson admissible (voir guestion 9) peut recevoir le nirsévimab gu’il ait fait ou non
une infection confirmée par le VRS au cours de la saison précédente du VRS.

14. Quel est la conduite a tenir si la mere a regu un vaccin contre le VRS durant la
grossesse?

Le nouveau-né ou le nourrisson d’'une mere ayant regu un vaccin contre le VRS plus de
2 semaines avant I'accouchement n’a pas besoin de recevaoir le nirsévimab si toutes les
conditions suivantes sont respectées :

e estné aterme;

e est en bonne santé;

e ne réside pas dans une communauté éloignée et isolée.
L’administration du nirsévimab au nourrisson d’'une mere ayant regu un vaccin contre le
VRS plus de deux semaines avant 'accouchement est sans danger.

Pour toutes les autres clientéles, selon les indications au PIQ, I'administration du
nirsévimab est recommandée méme si la mére a recu un vaccin contre le VRS durant la
grossesse ou non.

Direction générale adjointe de la protection de la santé publique
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15. Quelle est la conduite a tenir pour un nourrisson agé de 2 ou 4 mois au moment
de I'administration du nirsévimab et qui doit recevoir ses vaccins prévus au
calendrier régulier?

Il N’y a pas d’interaction connue entre le nirsévimab et les vaccins. Le nirsévimab peut
étre administré en méme temps ou n’'importe quand avant ou aprés les vaccins. Le
nourrisson pourra recevoir sa vaccination habituelle et le nirsévimab dans la méme
séance.

16. Si un nourrisson ciblé est admissible au 1* octobre 2024, est-ce qu’il peut
recevoir le nirsévimab a n’importe quel moment de la campagne d’immunisation
contre le VRS méme s’il est plus agé lors de son rendez-vous ?

Oui. Les nourrissons ciblés (voir la question 9) et admissibles au 1°" octobre 2024 peuvent
recevoir le nirsévimab tout au long de la campagne d’immunisation contre le VRS chez
les bébés, méme s’ils sont plus 4gés au moment de leur rendez-vous, en autant qu’ils
soient agés de moins de 24 mois. Par exemple, un nourrisson en bonne santé, agé de
5 mois au 1°" octobre, qui a son rendez-vous en nhovembre, pourra recevoir une dose de
nirsévimab méme s’il est maintenant agé de 6 mois.

Voici un tableau résumé pour bien interpréter 'adge de I'admissibilité au 1¢" octobre 2024 :

Agé de moins | Agé de 6 ou Agéde 8 a

de 6 mois au 7 mois au 18 mois au

. . 1°" octobre 1°" octobre 1°" octobre
Clientele 2024 2024 P

Seulement s’il n’a pas déja recu
de dose

Lors de leur 2¢
saison du VRS

Nourrissons

Nés a partir du
2 avril 2024

S. 0.

Nés a moins de 37 semaines de grossesse

Résidant dans une communauté éloignée et
isolée

Nés a partir du
2 avril 2024

Nés a partir du
2 février 2024

Dysplasie bronchopulmonaire

Maladie pulmonaire chronique

Cardiopathie congénitale ou cardiomyopathie
significative sur le plan hémodynamique

Hypertension artérielle pulmonaire modérée
ou grave

Syndrome de Down

Fibrose kystique

Entrave importante a I’évacuation des
sécrétions des voies aériennes, en raison d’un
trouble neuromusculaire ou d’'une anomalie
congénitale des voies aériennes supérieures

Greffe de moelle osseuse, de cellules souches
ou d’organe solide

Nés a partir du
2 avril 2024

Nés a partir du
2 février 2024
jusqu’au 1e"
avril 2024

Nés a partir du
2 mars 2023
jusqu’au 1¢"
février 2024
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17. Quelle est la conduite a tenir si le nourrisson a déja recu du palivizumab?

Il N’y a pas d’interaction entre le nirsévimab et le palivizumab. Le nourrisson peut donc
recevoir le nirsévimab et aucun intervalle n’est requis entre 'administration du nirsévimab
et celle du palivizumab.

18. Quelle est la conduite a tenir si le nourrisson a recu des immunoglobulines ou
des produits sanguins?

Il n'y a pas d’interaction entre le nirsévimab et les différentes immunoglobulines ou
produits sanguins. Le nirsévimab peut étre administré en méme temps ou n’importe quand
avant ou aprées les immunoglobulines ou les produits sanguins.

19. Que veut dire une cardiopathie congénitale ou cardiomyopathie significative sur
le plan hémodynamique?

Une cardiopathie congénitale ou cardiomyopathie significative sur le plan
hémodynamique peut étre définie comme :

e Une cardiopathie qui nécessitera une intervention chirurgicale ;

¢ Une cardiopathie nécessitant un traitement médicamenteux.

20. Quelle est la conduite a tenir pour le bébé soumis a un processus de circulation
sanguine extracorporelle en raison d’une chirurgie cardiaque?

Une dose additionnelle de nirsévimab pourrait étre envisagée chez le bébé qui est soumis
a un processus de circulation sanguine extracorporelle en raison d'une chirurgie
cardiaque aprés avoir déja recu une dose durant la méme saison du VRS.

Cette dose additionnelle pourrait étre administrée aprés 'opération, dés que I'enfant est
stable, a la demande du médecin traitant.

Y

21. Quelle est la conduite a tenir si un bébé recoit par erreur une 2°dose de
nirsévimab lors de la méme saison du VRS?

Bien qu’il s’agisse d’une erreur d’administration, sauf exception (voir guestion 20), il n’y a
pas d’interaction entre 2 doses de nirsévimab administrées durant la méme saison. Il n’y
pas de manifestations cliniques additionnelles attendues.
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