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Pour rappel, sur Teams, nous vous invitons a :

}‘"{/- Merci de garder vos micros coupés pendant la présentation
Ej « Utiliser la zone de chat pour poser vos questions ou adresser vos commentaires
~« Utiliser I'option « Lever la main » si vous souhaitez intervenir

Les supports de présentation seront disponibles sur le site internet de I’ARS d’ile de France

—->Deux temps d’échanges sont prévus
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1. Résultats de la prévention
medicamenteuse par Beyfortus® lors de
la campagne 2023-2024

Anne de Sauniére - Direction de I’Offre de Soins, ARS ile-de-
France

02/07/2024
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En France

L es chiffres clés en établissement de santé

-

\_

222 757 accouchements sur toute
la durée de la campagne
d’immunisation’

~N

J

7

Livraison de 175 557 doses de
Beyfortus® par Sanofi aux
hopitaux

~

Environ 78,8% des nouveau-nés
sont immunisés en maternité en
France metropolitaine3

~N

REPUBLIQUE QI’S Webinaire régional — campagne de prévention de la bronchiolite a VRS

En Tle-de-France

4 )
51 429 accouchements sur toute la

durée de la campagne
d'immunisation’

- J
(" Livraison de 39 824 doses de )
Beyfortus® par Sanofi aux
hopitaux

N

( . Ve
Environ 77,4% des nouveau-nés
sont immunisés en maternité sur la

région Tle-de-France?

\_ J

Données du PMSI de mi-septembre 2023 a mi-janvier 2024.
2Les données d’immunisation sont théoriques.
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Données lle-de-France en établissement de santé

Figure 1 : Répartition de la couverture
iImmunitaire théorigue en lle-de-France
en sortie de maternité

(Nb de doses de Beyfortus 50 mg recues
par les maternités / Nb de naissances
par maternité (période mi-septembre
2023 a mi-janvier 2024)

» Les établissements de santé de 'ouest . —_

s , Taux d'immunisation
de la region présentent des taux théorique
d’immunisation plus élevés qu’a I'est [ ] s94-726

| 726-758
B 753780
Bl co-s2
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REPUBLIQUE I’ Webinaire régional — campagne de prévention de la bronchiolite a VRS

Répartition des doses de Beyfortus® en villetl

» Circuit ville a destination des nourrissons nes a partir du 6 février 2023

Type de doses Total en IdF

50 mg 230
100 mg 11 361
Cumulé 11 591

» Soit 21,7% des
immunisations en lle-de-
France ont été dispensees
en ville

12 000

11 000

10000

9 000

8 000

7000

6 000

5000

4 000

Délivrances cumulées en lle-de-France et répartition globale par département

11378 11591

9873
9562

4395

sept-23 oct-23 nov-23 déc-23 janv-24

'Données de I’Assurance Maladie
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Répartition des doses de Beyfortus® en ville par departement de résidence

Figure 1 : répartition des naissances en IDF selon les Figure 2 : répartition des délivrances de Beyfortus® en
départements, sur la période février a septembre 20231 pharmacies d’officine en IDF?2

Taux de naissances sur la

période février/mi- Taux de délivrance en ville
septembre |:| 5-10

| 50 I 10-14

B 10-14

B 220 Bl -

Bl - Ml o

1Données du PMSI 2Données de I’Assurance Maladie
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2. La bronchiolite en lle-de-France :
épidémiologie et impact du Beyfortus®

M. Bosquet, A-C. Paty, A. Tarantola, Santé publigue France

02/07/2024 10
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Comparaison des épidémies de bronchiolite en lle-de-France, 2017-2024

Nombre de passages aux urgences hospitalieres ( Réseau oscour®) par période de surveillance a service constant

(exclusion de I'année 2020/2021)

600

400

Nombre de passages

200

400

200

Nombre de passages

35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 48 50 51 52 1 2 3 4
Semaine de |a saison

35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52 1 2 3 4
Semaine de la saison

Saison de surveillance

= 2017/2018 == 2019/2020 == 2022/2023

= 2018/2019

2021/2022 === 2023/2024

v' 95% de couverture en 2023
v' 90% des RPU avec un diagnostic codé

Analyse des services pédiatriques et des
services d’'urgence mixtes - connectés de
facon réguliere avec un codage
diagnostigue stable permettant la
comparaison entre saisons

Rappel: Beyfortus a partir de Sept. 2023
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Comparaison des épidémies de bronchiolite en lle-de-France, 2017-2024

Nombre de passages suivis d’'une hospitalisation aux urgences par période de surveillance (exclusion de I'année
2020/2021) a service constant et par classe d’age

< 3 mois
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Comparaison des épidémies de bronchiolite en lle-de-France
PASSAGES SUIVIS D’UNE HOSPITALISATION: EFFET DOSE-REPONSE

ENFANTS < 1 AN par catégorie d'age

Période de surveillance nfants de [0 a 3 mois ] | %

uivis d'une hospitalisation

Enfantsde ]3 a6 mois] | % Enfantsde |6 a 9 mois ] | % Enfants de ] 9 a 12mois] | %
suivis d'une hospitalisation suivis d'une hospitalisation suivis d'une hospitalisation

avec les deux saisons
précédentes (moyenne de

2021/2022 et 2022/2023) [-38,5%;-35% ]

2748 1402 545 249
2017/2018

57,4% 28,4% 18,0% 17,2%

2938 1343 602 227
2018/2019

55,3% 25,8% 18,6% 15,2%
2019/2020 2302 1218 414 181

52,2% 25,6% 15,0% 14,2%

2728 1388 548 167
2021/2022

55,0% 27,1% 18,3% 13,0%

2798 1464 591 218
2022/2023

49,5% 26,1% 17,9% 16,4%

1747 1214 585 224
2023/2024

44,3% 25,1% 19,7% 16,2%

Comparaison de 2023/2024 -36,7% -14,9% +2,7% +16,4%

[-18,6% ;-11,2% ] [-2,5%;8%] NS [-2;34,7% ] NS

Comparaison de 2023/2024

avec les saisons précédentes de
2017 ¢ i
2020/2021)

-35,40%

[-42,3% ; -28,4% ]

-11% +8,3% +7,5%

[-16,2% ;-5,7% ] [-2,5%;19,2% INS [-5,2%;20,2% ] NS
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3. Prévention de la bronchiolite par
anticorps monoclonal Beyfortus® en
France : un pari gagne ?

Pr Loic de Pontual — pédiatre, APHP
Dr Julie Chastang — medecin generaliste, CMG
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

DECLARATION DE LIENS D’INTERETS

Intéréts financiers : Néant

Liens durables ou permanents: Néant

Interventions ponctuelles : Néant

Intéréts indirects : Néant
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Fardeau de la bronchiolite

10 000

8 000

6 000

Nombre

4 000

2 000 A

* Analyses réalisées a
hopitaux constants (période

Passages 2022-2023

Passages 2021-2022

Passages 2020-2021 Passages 2019-2020 . .
Passages 20182019 = === Hospitalisations 2022-2023 2018-2023, N : 692)
----- Hospitalisations 2021-2022 - ===+ Hospitalisations 2020-2021
----- Hospitalisations 2019-2020 = ===+ Hospitalisations 2018-2019

Passages et hospitalisations suite aux passages aux urgences pour bronchiolite en France hexagonale,
enfants de moins de 2 ans, 2018-2023

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2023/bronchiolite-bilan-de-la-surveillance-hivernale-2022-2023
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Septembre 2022 Juillet 2023 Septembre 2023

0 = MENU f%{.‘eésete
HM EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE ]
EUROPEAN MEDICINES AGENCY i

SCIENCE MEDICINES HEALTH

AVIS SURLES hirsévimab
MEDICAMENTS

15 September 2022 - - - ” - - -

L BEYFORTUS 50 et 100 mg, Bronchiolite : le traitement préventif victime de

solution injectable en seringue préremplie X . .

Sl e son succes, les livraisons suspendues

Assessment report Les livraisons dans les pharmacies du Beyfortus, nouveau traitement préventif de la
bronchiolite des bébés, vont étre suspendues temporairement en raison de difficultés

Virus respiratoire syncytial . . .

Nouveau-né et nourrisson d’approvisionnement dues a une forte demande. Les autorités sanitaires recommandent,

Beyfortus : ; i s
vf Sectonrs sVille et Hopital ce vendredi 29 septembre, de « suspendre les prescriptions ».

International non-proprietary name: nirsevimab
r s a 2 A [ 2

Synthése de I'avis
Procedure No. EMEA/H/C/005304/0000 Avis f e au rems

Adopté par la C ission de la P le 19 juillet 2023

Campagnes nationales d’immunisation 2023

-  Etats-Unis
« Espagne
 Allemagne

 Luxembourg
 France : 232 000 doses délivrées avant le 31/01 (178000 maternité + 54 000 ville)
~ 215 000 doses administrées

https://www.santepubliquefrance.fr/presse/2024/bronchiolite-deux-etudes-francaises-demontrent-|-efficacite-du-beyfortus-R-dans-la-prevention-des-cas-graves-et-la-reduction-des-hospitalisations
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Efficacité en vie réelle

Hospitalisations en USI ?

Hospitalisations ?

En ville ?
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Etude Santé publique France / Pasteur et PICURe (Pediatric Intensive Care Unit Registry)

Cas:
Né apres 15/08/23

Hospitalisé en USI pour une bronchiolite
a VRS

15/09/23 au 31/01/24
20 services de Réanimation

Contrdle :

Né apres 15/08/23

Hospitalisé en USI pour une bronchiolite
VRS négative
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Etude SPF / Picure : Résultats

Cas VRS + Contréles (VRS P-
N = 238 neqg) value
N =50
Age
0-3 mois 225 (95%) 38 (76%) <0.001
4-8 mois 13 (5%) 12 (24%)
Prématurité 23 (10%) 16 (32%) <0.001
Comorbidités 23 (10%) 11 (22%) 0.014
Immunisation par nirsevimab 37 (16%) 21 (42%) <0.001

Table 2. Estimated effectiveness of nirsevimab against cases of RSV bronchiolitis hospitalised in
PICU, France, September 2023 - January 2024.

Efficacité estimée du nirsevimab
contre hospitalisation en réa
pour bronchiolite a VRS = 76%
(1C95: 48.5-88.7)

Analysis Controls not | Controls Cases not | Cases Unadjusted Adjusted
treated by treated by | treated by | treated by | effectiveness | effectiveness
nirsevimab | nirsevimab | nirsevimab | nirsevimab | (95%Cl) (95%ClI)

Main

analysis 74.4% 75.9 %

(N=288) # - 201 37 (50.5-86.8) | (48.5-88.7)

Sensitivity 20,5 % 80,6 %

analysis 1 0.5 0.6

N3 | 3 201 v (65.0-89.1) | (61.6-90.3)

Sensitivity 80.5 % 20.4 %

analysis 2 0.5 0.4

noaroy | 3 201 >t (65.4-89.0) |(61.7-89.9)
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Etude ENVIE : méthodes

Cas:
15/09/23 au 10/12/24 < 12 mois
6 hopitaux (dont 4 hdpitaux avec une Hospitalisé pour une bronchiolite a VRS (PCR nasopharyngée)
unité de soins intensifs)
Cas-témoins Contrdle :

< 12 mois qui passe au SAU, avec un diagnostic :
- d’infection urinaire,
- de GEA,
- de colique,
- de perte de poids ou difficulté alimentaire
- d’ictére néonatal,
- de pleurs,
- deTC,
- de chirurgie
Sans fievre ou symptéme respiratoire associé
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Etude ENVIE : résultats

Case Control
Analysis Patiants Patients Effectiveness (95% Cl)
A, who recenved Alrigwmeb fodal no. [35) percérit
Primary analysis G060 (5.7) 97345 (2B.1) i —n— B30 ([73.4 10893
'

Sensitivity anal H . . e R
bt M e , I 2 Nirsevimab and Hospitalization for RSV Bronchiolitis
Previous mirsevimab receipt ragardless of time 757690 (10.9) 120,345 (34.8) ' —a—s  BAG (75210 91.5)

Bronchiolitis defined as the first wheezing attack SE/61E (9.1)  96/327 (29.4) ! —e— 549 [75.4 10 90.7) 3 Zein Assad, M.D., Anne-Sophie Romain, M.D., Camille Aupiais, M.D., Ph.D.,
] . - . . N
Prapensity-score analysis E0/600 (£.7) 97345 (28.1) ! —a— 782 [65.7 1o 86.3) 4 E'Ck_aﬂcs*‘“ml, m-g-- E:C'Dh Séfh”?Pf'pM'D" M:qﬂ;:"e '-c‘:mlfé M-FD-- ph-dﬂ?-, .
. . ! 5 Harriet Corvol, M.D., Ph.D., Blandine Prevost, M.D., Charléne Ferrandiz, M.D.,
Multivariate model with camplete case analysis SEf624 (9.0) 90,284 (31.7) : —as B4.5 (749100 90.7) 6 Anna Giolito, M.D., Zaba Valtuille, M.Sc., Matthieu Bendavid, M.D.,
Multivariate model adjusted for previous RSV infection 607690 (8.7) 97345 [28.1) : —e— B31(73.51089.2) 7 Jérémie F. Cohen, M.D., Ph.D., Julie Toubiana, M.D., Ph.D.,
Multivariaste model adjusted for saciosconamic level 60690 (8.7)  97/345 (28.1) ' —— B34 (73510 B9.4) 8 Loic de Pontual, M.D., Ph.D., Camille F. Delande, M.D.,
i 1 T ' 9 Michael Levy, M.D., Ph.D., Perrine See, M.D., Robert Cohen, M.D.,
Mul!::lr.lllat: :Dndl.!:: al regression madel including GOfE90 (8.7) 97345 (28.1) i —a—s B4.1 (74.9 10 90.0) 10 Corinne Levy, M.D.. Francois Angoulvant, M.D., Ph.D., Léa Lenglart, M.D.,
Lol = i 11 Maud Gits-Muselli, M.D., Ph.D., Valérie Biran, M.D., Ph.D.,
Standard legistic-regression model including GL/724 (8.4) 102360 (28.3) ' —_— 77.1 (67.4 o B4.0) 12 Kadiatou Diallo, M.D., Oluwafunmilola Alermede, M.D.,
unmatched patients H 13 Mohamed M. El Hebil, M.D., Xavier Durrmeyer, M.D., Ph.D.,
Multivariate model with birth term and birth weight 60/690 (B.7)  97/345 (28.1) : —a— B41 (74.9 10 90.0) 14 Géraldine Labouret, M.D., Natacha Casanovas, M.D., Benjamin Hallak, M.D.,
21 eategerical variables : 15 Olympe Maréchal, M.D., Camille Jung, M.D., Ph.D., Camille Bréhin, M.D., Ph.D.,
H 16 and Naim Quldali, M.D., Ph.D.
Subgroup analyses '
Age i
]
=3 ma 537332 (16.0) 76/150 (50.7) ! —a— 524 [69.3 10 §9.9)
23 mo 7/358 (20) 217185 (10.8) i — & 827 [(52812937)
=1 Risk factor for severs bronchiolitis !
Yes 837 (24) 1020 (50) : 648 (-17.2 to 89 4)
Na SOj623 (8.0)  £3/295 (28.1) ! —-— 782 (6791853
RSY branchislitis with wentilatory support Z7[1%89 (143} 46/151 (30.5) i —_— 67.2 (35.6 to 82.5)
RSV bronchiclitis with PICU admission 277193 (14.0) 47/146 (32.2) i e 69.6 [42.9 to B3.8)
T T T T T 1
-25 ] 25 50 5 100

Figure 2. Effectiveness of Mirsevimab against Hospitalization for RSV-Associated Bronchiolitis.

Efficacité estimée du nirsevimab contre hospitalisation pour bronchiolite a VRS
83% (IC95: 73,4-89,2)
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?
- 35% (25%-44%)

Etude Santé publique France / Pasteur A

0-2 months 3-5 months
1500 1 | i | | 900 ;
Alicat TR 10004 #  f & S| 601/ {4 | -
* Modélisation des hospitalisations pour wl A | ! A wod 11 bR Ao f\
. . . 103 e Iy o fv 1 T 11 [t |} 1 O A O |
bronchiolites a VRS suivants un passage au SAU od NSNS SRR o NSNS LV AN Y
* Données OSCOUR > 2018 2020 2022 2024 2018 2020 2022 2024
« Surveillance virologique (PCR) o 6-8 months 9-11 months
* Administrations doses é 600 4 300 -
I
. . . ;o -y s . . . ‘5 4004 2 i 200 - : Q
 Nirsevimab aurait évité 5800 hospitalisations c | . b S .
i i 4 0 i fl 8 |\ ‘ 4 i | - a N i
dont 4200 de moins de 2 mois -t N SO S S S | ™A /A AR LA
= 04 - S S A W— 3 - 5 — 04 - _— — — ;- w—_—
° EffIC acité : 73% (61% - 84%) % 2018 2020 2022 2024 2018 2020 2022 2024
= 1 year Total
* 1 hospitalisation évitée pour 39 doses 300- 2000 y
administrées 200 - | | oo : ;
1007 B4 foeg j1iE R AN L
O" _.- I-".___.: ",___ﬂ. '." ______ J ‘""." I"-._.,-‘ ."'.___;. :: D' _-‘ ] ",__ / _— : e of ! - _.l _,_.' .
2018 2020 2022 2024 2018 2020 2022 2024
Week
ce - 23% (13%-30%)
___ Model simulation in the absence Model calibrated to data assuming = ..o

of nirsevimab administration 215,000 doses administered
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Service de Pédiatrie de Jean Verdier il -
Patients VRS+ hospitalisés ‘ eee ‘
Avicenne Paris-Seine

>0 roi e Saint-Denis
200
150

100

Age jours
1

50

5004
0
22-23 23-24 Patients ventilés
o

BVRS: M VRS- ayant regu le Beyfortus
n = 5/50 (10%)

Anneel Anneel

Annee

Répartition selon mode de ventilation Taux de Patients hospitalisés ventilés
80 n=69 250 n=214 n=227

200
60 n=48 150
10 100

; o T

22/23 23/24 22-23 23-24
HPEP mOHD u Ventilés Hospitalisés

Diminution de 30% du nombre de patients en PEP " Beyfortus = Pas de Beyfortus
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Résultats dans d’autres pays : Espagne étude NIRSE-GAL (Galice)

« Etude multicentrique, 9 hépitaux de 3 régions
e Couverture : 93 %

Cumulative hospitalization rate in infants during the 1st RSV season (for Cumulative hospitalization rate in infants during the 2nd RSV season (those
. . those immunized with Nirsevimab). NOT eligible for Nirsevimab).
° Nourrissons < 9 mois
yd L -
[ ] P e rl Od e d e S U rVEI I Ian Ce . O 1/10/23 - 10/0 1/24 Cohort of infants born between April and September Cohort of children born between April and March in their 2nd RSV season
RSV hospitalization cumulative weekly rate in Galicia (24-03-24) RSV hospitalization cumulative weekly rate in Galicia (24-03-24)
5000 Season 2023-24* 1,500 Season 2023-24*
o Analyses: N i e
© 4000 | Season 201819 o = Season 2018-19
8_ ' —— Season 201920 8 —— Season 2019-20
S 1 th d —_ 1 t d 1 1 b 8 —— Season 2022:23 S 1,000 | — season202223
(1) Screening method = comparaison taux de nirsevima | — e =
2 week 39-2023 2
o (=3
. . . 7 . = =
- parmi les cas hospitalisés pour bronchio VRS + R
a a
] 0
o (=]
J O T T 1,000 o
- versus dans la region/zone de desserte de I'hOpital
0
H . — H H H 40 42 44 46 48 S0 52 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 40 42 44 46 48 50 52 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
2) Test-negative design = comparaison taux de nirsevimab Epidemic week Epidemic week
urce: Direccion Xeral de Sadde Publica Source: Direccion Xeral de Sadde Piblica
- parm I hospltal Isa'tlo ns pou r bro nCh IO | Ites VRS + Cumulative weekly RSV hospitalization rate in Galicia, by season, up to 31-03-2024. Catch-up Cumulative weekly RSV hospitalization rate in Galicia, by season, up to 31-03-2024. Cohort of
cohort of infants born between April and September. infants in their 2nd RSV season.

- versus hospitalisations pour bronchiolites VRS

(régression logistique bayésienne avec effet centre)

Lopez-Lacort, Eurosurveillance 2024
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Résultats dans d’autres pays : Luxembourg

Campagne d'immunisation : début octobre 2023 ; maternité
des 4 hopitaux du Luxembourg

Couverture mi décembre : 84% (66 - 94%)

Critére = Hospitalisations VRS d’enfant < 5 ans entre les
semaines 39 a 52 de 2022 et de 2023

Durée d’hospitalisation :

5.1 jours (SD: 5.4) en 2022
3.2 jours (SD: 2.5) en 2023 (p <0.001)

Taux de non immunisés

88,4% des hospitalisations < 5 ans

65% des hospitalisations < 6 mois
majorité des patients oxygenorequerants
majorité des patients hospitalisés en USC

Number of hospital admissions

Age in months

2022/23 (n = 427)

m— 2023/24 (N =241)°

Nombre absolu d’hospitalisations :
- 38% chez < 5 ans
*] - 69% chez < 6 mois

0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
W39 Wgo War Wg2z Wiz Was Was Wab Wiz W48 Waio Wso Wsi Ws2 Wi W2 W3 Wy Ws We W8 Wii Wiz Wig

Week
335 o
2022 (n = 389)

30-354
- 2023 (N = 241)

24 =20~
21=-23—
18 —20-]

15 —17

| Age moyen Age moyen
.. 4.4 mois (SD 12.9) 7.8 mois (SD 10.1)

375

i7% 150 12§ ioo 75 L1 25 [+] 25 () 75 100 125 150 175

Number of hospitalised cases
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Acceptabilité a la maternité de Jean Verdier (Seine Saint Denis) - NIRSEACCEPT (Kim Paturel)

Taux d’acceptabilité de 72% (108/152)
Pas de difference significative

Code IRIS / FDEP

Catégorie socio professionnelle

Niveau d’étude

Régime de protection sociale (AME 18% ; CMU 24%)
33% n’ont pas de mutuelle

Différence significative

« Sexe masculin
« ATCD de bronchiolite hospitalisée dans la fratrie
« Information en ante natal
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Prévention de la bronchiolite par anticorps monoclonal Beyfortus® en France : un pari gagné ?

Conclusions sur I'efficacité du nirsevimab a I’hépital

Efficacité de 76% sur les hospitalisations en réanimation (PICURe)

Efficacité de 83% sur les hospitalisations conventionnelles (ENVIE)

Tres bonne acceptabilité en maternité

Trés bonne tolérance
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Quels Nourrissons ?

1 injection en intramusculaire en fonction du mois de naissance :

2023 2024

Saison habituelle de circulation du VRS - A adapter selon
I'épidémiologie de la saison 23/24

Nourrisson né avant la saison Nourrisson né pendant la saison

Immunisation juste avant le début de la saison (Sept.) Immunisation des que possible apres la naissance
A PARTIR DU 15 SEPTEMBRE :
» Enville lors d’'une visite de routine I
(pédiatre, médecin généraliste, PMI) a > De préférence avant la sortie de la maternité
> Un rattrapage pourra étre fait lors d’une visite B

pédiatrique (pédiatre, médecin généraliste, PMI)

Dgs urgent 2023-12 (sante.gouv.fr)
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Immunisation avec nirsevimab/Beyfortus®: Doses

| } 100mg
\ >5 kg
* linjection en intra-musculaire, une seule fois \\/o,sml _/ aml
o Dans la partie antérolatérale de la cuisse.
o N
. B €. @ Beyfortus® EIE
* Dose selon le poids )
- sszees¥ s " — A |
o 50 mg (0,5 mL) si poids < 5kg e i

o 100 mg (1 mL) si poids 2 5kg

* Co-administration possible avec les vaccins de |a petite enfance

o En cas d’administration concomitante avec des vaccins injectables, chaque produit doit étre administré
a l'aide d’une seringue différente et a des sites d’injection distincts.

o Aucun délai a respecter entre Niversimab et vaccins, autres Ac (AntiHbS, varicelle, polyvalentes),
produits sanguins
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Epidémie de bronchiolites 2023-2024
Données au 31 Déecembre 2023. Réseau PARI (ACTIV/AFPA)

Fréguence des bronchiolites (overall) et des TDR VRS+ par année scolaire chez les enfants de 3 mois ou moins

2022/2023 N TDR+ 2022/2023 N 2023/2024 N TDR+ 2023/2024 N
160

140

120 (
100 y
Au 31 Décembre, baisse de 56% du nombre de bronchioclites entre 2022/2023 et 2023/2024 "

n 80 .

60
40
20
Fréquence des bronchiolites (overall) et des TDR VRS+ par année scolaire chez les enfants de 4 a 24 mois
] N ) " ] O & g ) Ws & N ] . ) ] ] N & ] 2022/2023 N TDR+ 2022/2023 N 2023/2024 N TDR+ 2023/2024 N
e el A el Y el ¥ el e » Y v he bl s ) I el s e
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Aucun TDR fait la premiére quinzaine de Septembre Semaines

700 Au 31 Décembre, baisse de 33% du nombre de bronchiolites entre 2022/2023 et 2023/2024
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Etude PARI (France AFPA)

15/09/2023 — 01/02/2024
Pédiatrie ambulatoire (107 pédiatres)
Test-negative case-control study

Cas:

< 12 mois bronchiolite a VRS

Controle :

< 12 mois bronchiolite VRS négative
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Characteristic

Etude PARI : Résultats

Efficacité estimé du
nirsevimab contre
bronchiolites a VRS en
ambulatoire = 80%

Webinaire régional — campagne de prévention de la bronchiolite a VRS

Cases Controls
(N =453) (N =430)

Age group (%)
< 3 months
> 3 months

Preterm birth (%)

Late preterm 34-36 weeks

Moderate preterm 32-33 weeks

Very preterm 28 — 31 weeks

Extremely preterm < 28 weeks

Previous nirsevimab immunization

53/453 (11.7)
400/453 (88.3)
32/358 (8.9)
25/32 (78.1)

35/430 (8.2)
395/430(91.8)
33/352 (9.4)
21/33 (63.6)

4/32 (12.5) 5/33 (15.1)
2/32 (6.2) 7/33 (21.2)
1/32 (3.1) 7/33 (21.2)

62/453 (13.7) 177/430 (41.2)

Nirsevimab immunization, n (%)
Main analysis Effectiveness, % (95% Cl) Case patients Control patients
Multivariate logistic regression model with multiple imputation of missing data* 79.7 [67.7, 87.3) —a— 62/453 (13.7) 1771430 (41.2)
Subgroup analyses
Children aged <3 months 65.5 [-0.8, 94.0) o i 17/53 (32.1) 18/35 (51.4)
Children aged = 3 to 6 months 87.8[66.9, 95.5) —a— 24/126 (19.0) 83/164 (50.6)
Children aged > 6 months 82.0[62.2, 91.5) [ — 21/274 (7.7) 76/231(32.9)
Preterm birth (gestational age < 37 weeks) 56.6 [-1.2, 92.5] = | 7132 (21.9) 13/33 (39.4)
Full term birth (gestational age = 37 weeks) 77.7 [62.5, 86.8] —a— 46/326 (14.1) 137/319 (42.9)

I T T I 1
25 25 50 75 100
Effectiveness, % (95% ClI)
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Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

Sal son 2024-2025 i ua?%ggsn L'année prochaine, 600 000 doses de Beyfortus

Faire encore mieux en maternité

AlaUne

L'année prochaine, 600 000 doses de

o _ Beyfortus
Proposer la vaccination des femmes enceintes PAR CHARLOTTE DEMART-PUBLE LE 2710212024

[ 0] REACTIONS BREAE

Article réservé aux abonnés

Organiser la campagne

Cette année, la saison
de rattrapage en ville maintenant qu’il y a des doses e ———_ ey
nettement moins touché les
nourrissons de moins de 3 mois
que I'année précédente, sans
doute en raison de la mise a
disposition de Beyfortus dans
cette tranche d’age. Lan
prochain, le gouvernement
reconduira la campagne
d’'immunisation contre la
bronchiolite, et compte prévoir
des doses de Beyfortus pour au

Crédit photo : VOISIN/PHANIE
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4. Cadre reglementaire de la campagne
2024-2025

Arnaud CORVAISIER, Directeur de 'offre de soins
Koré MOGNON, Directeur adjoint de I'offre de soins

02/07/2024 36
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Strategie Régionale - DOS/DSP

Note d’information DGOS N°DGOS/PHARE/RI2/DGS/DSS/2024/83 du 6 juin 2024 donne les grands principes.

1. La date de début de la campagne saisonniere annuelle :
* Fin aolt 2024 : début de la campagne de rattrapage pour les enfants nés apres la fin de I'épidémie 2023-2024
« 15 septembre 2024 : date de début de la campagne d’'immunisation en établissements de santé

2. Une déclinaison régionale en établissement de santé :

» Tous les établissements de santé doivent s’organiser pour débuter les immunisations de tous les nouveau-nés des
le 15 septembre (pres de 50 000 nouveau nes)

» Les professionnels seront mobilisés pour la sensibilisation des familles, les administrations et le suivi
» Des approvisionnements réguliers doivent étre anticipés par les pharmacies a usage intérieur

- Des maintenant la sensibilisation des parents doit étre réalisée et une prescription de Beyfortus® peut étre
proposée a chagque nouveau-né qui sort de la maternité pour une immunisation en ville des que cela sera possible

3. Une déclinaison régionale en ville :

- Laville doit assurer les informations et la sensibilisation des familles ainsi que le rattrapage pour les enfants nés
apres la fin de I'épidémie 2023-2024 (prescription, délivrance en officine et administration)

« Un rattrapage potentiel de plus de 110 000 enfants sera a réaliser avant le pic de I'épidémie (fin novembre).
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5.Déclinaison operationnelle en
établissement de santé et en ville pour le

Beyfortus® pour la campagne 2024-2025

JuIianeA LAMY, Anne DANIEL et Anne SAUNIERE- Direction de ’offre de soins -
ARS d’lle-de-France

Laurence DESPLANQUES et Muriel BELIAH-NAPPEZ - Direction de la Santé
Publique - ARS d’lle-de-France

02/07/2024 38
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Parcours medicamenteux en ES - glossaire

Etablissement de santé M Médecin

4° Pharmacien
Pharmacie d’officine y -

¢

Sage-femme
Parcours en

établissement de santé

Infirmier
Parcours en ville

B &

»

Parents
Communication des professionnels

de santé aux parents
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Immunisation en établissement de santé des nouveau-nes a partir du 15 septembre

= .y *
Hospitalisation — . )
pédiatrie/néonatologie* 1 Injection par Informat;ons
! médecin, infirmier parents

ou sage-femme en
post-natal

Informations
parents

n G © Pas

Maternité*
Ordonnance pour

injection en ville

Si refus des parents,
pas d’ordonnance
proposée

Informations
: arents
Informations Informations & tous les parents : =

parents - [ + ]

~ -\ LY .:v? +
- o - Regles hyglerle .et mesures barrieres dans tous les cas (brochure SPF) 0 l) & B0

¢’ & - Prévention médicamenteuse
) Y AR

“Injection au cours d’une hospitalisation pour une prise en charge (compensation financiére forfaitaire) des établissements
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Approvisionnement et prise en charge en etablissement de santé

Webinaire régional — campagne de prévention de la bronchiolite a VRS

« Approvisionnement des doses (droit commun). Pour faciliter I'acquisition des produits, les
centrales nationales proposent des marches pour les structures qui le souhaitent. Processus de
commande propre au laboratoire.

« Pour limiter I'impact sur le budget des établissements de santé, le colt de Beyfortus® fera I'objet
d’'une compensation forfaitaire versée a tous les établissements de santé utilisateurs dans le
cadre d'un dispositif précis :

« Déclaration des UCD administrées dans le cadre d’'une hospitalisation via les supports de
recueil habituels pour les médicaments disposant d'une AAC (FICHCOMP). Une notice ATIH
explicative sera mise en ligne prochainement.

* En consultation, lI'injection d’'une dose de Beyfortus® du stock de la PUI ne pourra pas faire
I'objet d’'une compensation forfaire.

« Beyfortus® n’est pas inscrit sur la liste des médicaments retrocedables.
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Immunisation en ville des nouveau-nés et nourrissons nes a partir de janvier 2024*

Informations des
parents en prénatal
ou postnatal (ville
ou établissement
de santé)

Prescription médicale o Les parents
hospitaliere ou en ville e récuperent les
(médecin ou sage- doses en pharmacie
femme) d’officine

Injection par
médecin, infirmier
ou sage-femme

Informations Informations a tous les parents :
parents

- Regles hygiéne et mesures barrieres dans tous les cas
N - ) (brochure SPF)
b 7 . zZ 1
. - Prevention médicamenteuse

* Fin de la période épidemique 2023/2024
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Approvisionnement et prise en charge en ville

Approvisionnement en ville :

« Commande et prise en charge dans le droit commun pour les assurés sociaux.
« Commande par les pharmacies d’officine auprés des grossistes-répartiteurs.

* Prise en charge a 30% par I'’Assurance Maladie et reste a charge selon la complémentaire
sante.

* Prix public Beyfortus® 50mg et 100mg : 401,80€
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Questions en suspens — en attente de clarification

Prise en charge
« des non assurés sociaux ?
» des patients sans complémentaire santé ?
» des patients avec des complémentaires qui ne couvriraient pas le reste a charge pour les médicaments
pris charge a 30% par I'assurance maladie ?

« Adate, des compétences des services de PMI limitées aux vaccins (art R.5124-45 et art R.2112-3 du CSP)
» Arrétés en cours pour faire évoluer ces 2 points ?
« Absence d’information pour un financement exceptionnel pour la PMI

* Non prise en charge des enfants immunisés en consultation externe hospitaliere sur le stock de I'hépital,
car a la charge de I'hdpital. Pas de compensation financiere du produit dans ce cas de figure.

 Articulation avec la stratégie de prévention par le vaccin Abrysvo®
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Vaccination des femmes enceintes par le vaccin ABRYSVO® - Dr Julie CHASTANG/ Pr Loic DE PONTUAL

Tableau 28 : Efficacité clinique des anticorps monoclonaux synagis et beyfortus et du vaccin Abrysvo

Traitement Etudes Réduction Réduction des IVRI Réduction des IVRI
cliniques des hospitalisations VRS avec prise en VRS sévere (J-150
liées au VRS charge médicale (J- postadministration)
150
post administration)
Anticorps SYNAGIS IMpact-RSV 55 % [38; 72]
monoclonaux

(palivizumab)

1 Medimmune CP- | 45 % [23; 67]

048
BEYFORTUS = Melody 62,1 % [-8,6; 86,8], NS | 74,5 % [49,6; 87,1] 64,2 % [-
(nirsévimab)? 11,9, 88,6], NS
Medley 73,5 % [50,2; 85,9]
Harmonie 83,2 % [67,8; 92,0]
Etude  ENVIE @ 83,0 % [73,4-89,2]
efficacité en vie
réelle
Vaccins ABRYSVO? Matisse 56,4 [5,2; 81,5] 52,5 % [28,7; 68,9] 70,9 % [44,5; 85,9]

! Enfant & haut risque (né prématurément < 35 SG, dysplasie bronchopulmonaire, ou cardiopathie congénitale avec retentissement
hémodynamique) ; ? Exclusion des patients éligibles 8 SYNAGIS ; ® Exclusion des femmes a haut risque d'accouchement
prématuré, grossesse multiple, ayant un enfant avec une anomalie congénitale cliniquement significative

Severe RSV-Associated Lower Respiratory Tract lliness
B2,  100.09

X
H A‘S o 307 ‘
L%}
HAUTE AUTORITE DE SANTE - _§ : Placebo ,
ARty £ Ll 1 e
9 > Cl, ) v 1 I g
o, 2 | a7
® 10 o -’ RSVorek
= f- : RSVpre cc
RECOMMANDER E 05 e o
DES STRATEGIES DE SANTE PUBLIQUE y O 002" ps = + - T Y
at 180 days, 69.4% =0 60 % 120 150 180
37.58% Cl, 44.3-84.1) Days after Birth
T==ormabaton Recommandation
vaccinale contre les RSV-ASSOCIiterd Lower Respiratory Tract lliness
i i > X 1
infections a VRS S s
h I f § 2 ‘ Placebo
chez les Tfemmes R ‘ P
. S —
enceintes £ 3 pom
Vaccine efficacy 4 2 j g f
at 90 days, 57.1% g} o po®
99.5%Cl, 14.7-79.8) = = et
- o RSVpreF vaccine
o oJ P e t il ,
0 30 60 90 120 150 180

Days after Birth

- Administration entre la 32éme et la 36eme SA
- En alternative au Beyfortus®
- Des la phase pré-épidémique et jusqu’a la fin de la période épidémique
- En méme temps qu’un vaccin contre la grippe ou contre la Covid-19
- 2 semaines d’intervalle avec le dTcaP.
- Beyfortus® si préematurées <37 SA
ou si Intervalle entre la vaccination et la naissance de moins de 14 jours
- Non indiqué chez les femmes immunodéprimées
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Conclusion par
M. Luc GINOT

Directeur de la Sante Publique
ARS d’lle-de-France
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