Donnees visant a eclairer la
prise de decision

sur la politique de vaccination
anti-VPH a dose unique

Le cancer du col de PPutérus est I’'une des principales causes de décés par cancer

chez les femmes des pays a faible revenu et a revenu intermédiaire (PFR-PRI),

et presque tous les cas de cancer du col de Putérus peuvent étre attribués au
papillomavirus humain (VPH). Plus de 500 000 nouveaux cas et 350 000 déces

sont enregistrés chaque année, dont plus de 90 % dans les PFR-PRI'. Les vaccins

anti-VPH sont treés efficaces, et la vaccination est le principal outil de prévention

et d’élimination du cancer du col de ’utérus.

En mars 2026, plus de la moitié des pays ayant mis en place
des programmes nationaux de vaccination anti-VPH avaient
adopté un schéma de vaccination anti-VPH a dose unique?.
Cette note résume les principaux résultats des études,
impact estimé sur la santé publique et les recommandations
actuelles afin d’aider les responsables politiques et les
responsables de la mise en ceuvre des programmes a prendre

des décisions.

Les vaccins anti-VPH sont sirs et tres efficaces. Depuis leur
introduction, ils ont permis de réduire de maniére significative
les infections causées par les VPH ciblés par les vaccins, les

lésions cervicales précancéreuses et les cancers du col de

l'utérus. Des réponses immunitaires fortes et durables aux
cinq vaccins anti-VPH homologués et préqualifiés par 'OMS
(Cervarix®, Cecolin®, Gardasil®, Gardasil 9 et Walrinvax®)
ainsi que I'efficacité de ceux-ci sont bien documentés. Chez
les jeunes femmes en bonne santé, les taux de séroconversion
sont pratiquement de 100 %. Les réponses immunitaires chez
les préadolescentes sont plus fortes que chez les adultes.

La durabilité de la protection et la stabilité des réponses
immunitaires ont été observées pendant plus de |4 ans apres
la vaccination. Cette tendance est évidente méme aprés une

seule dose de vaccin anti-VPH.
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Etudes cliniques

Les données tirées d’études cliniques menées dans plusieurs régions du monde, ainsi que les données présentées dans le tableau ci-dessous, continuent de

renforcer la recommandation de I'Organisation mondiale de la Santé® en faveur d’un schéma de vaccination anti-VPH a dose unique.
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La vaccination a dose
unique avec le HPV9
(Gardasil 9,MSD) ou
Cervarix était efficace
a plus de 95 % pour
prévenir 'apparition
d’une nouvelle
infection persistante
par lesVPH 16/18
chez les adolescentes
et les jeunes femmes
africaines jusqu’a

54 mois apres la

vaccination.

Les taux d’anticorps chez
les filles ayant regu une
dose unique de HPV9
(Gardasil 9, MSD) ou
HPV2 (Cervarix, GSK)
étaient au moins aussi
élevés que ceux des
femmes ayant participé aux
études KEN SHE, CVT ou
CIRC au cours desquelles
I'efficacité d’'une dose

unique a été démontrée.

Les données suggerent
que ['efficacité d’une dose
unique de vaccin anti-VPH
peut étre déduite pour

le groupe d’age ciblé des
9a l4ans.

Une dose unique du
HPV9 (Gardasil 9, MSD)
ou du HPV2 (Cervarix,
GSK) est non inférieure
a un schéma a 2 doses
dans la prévention des
infections persistantes
par lesVPH 16/18 chez
les adolescentes. Les
deux vaccins anti-VPH
offrent une protection
> 97 % contre les
infections par les

VPH 16/18 sur une

période de 5 ans.

Une dose unique a
montré une efficacité
de 92 % avec le HPV4
(Gardasil, MSD) contre
l'infection persistante
par lesVPH 16/18
pendant au moins

14 ans.

Lefficacité du vaccin
était comparable, quel
que soit le schéma
posologique de Gardasil
(une, deux ou trois
doses).

Lefficacité d’une et de
trois doses de HPV2
(Cervarix, GSK) était
comparable, sur le

plan de la protection
contre I'infection

par lesVPH 16/18,
jusqu’a dix ans apres la
vaccination. Le niveau
d’anticorps induit apres
une dose unique était
dix fois supérieur au
niveau induit par une
infection naturelle
jusqu’a 16 ans apres la

vaccination.’

* Les études CIRC et CVT sont des essais randomisés et contrélés congus pour évaluer des schémas multidoses qui ont généré des cohortes a dose
unique pour des raisons sans rapport avec les objectifs des études. Cela a favorisé le suivi a long terme des participantes qui ont recu une dose
unique de vaccin anti-VPH.

Niveau de protection

En décembre 2025, les résultats de I'étude contrdlée et randomisée comparant une et deux doses de vaccin anti-VPH (Estudio de Comparacién de Una

y Dos Dosis de Vacunas Contra el Virus de Papiloma Humano, ou ESCUDDO) ont été publiés®. Les chercheurs ont évalué les participantes cinq ans apreés

la vaccination, et ont déterminé qu’un schéma a dose unique présentait une efficacité > 97 % et une non-infériorité par rapport au schéma a deux doses.

Il s’agit du premier essai proposant une comparaison directe des schémas a dose unique et a deux doses dans le cadre de la méme étude, ce qui constitue

un complément essentiel pour la base existante de données probantes. Dans I'étude randomisée et contrélée KEN SHE, une dose unique s’est avérée tres

efficace pour prévenir les infections oncogénes persistantes par les VPH ciblés par les vaccins jusqu’a 54 mois apres la vaccination.

Les études ESCUDDO et KEN SHE ont été congues pour répondre a des questions scientifiques sur |'efficacité de la vaccination anti-VPH a dose

unique. Elles fournissent donc des données fondées sur la rigueur scientifique qui s’appuient sur des données d’observation de haute qualité provenant

des études CIRC et CVT. Dans les études d’observation contrdlées et de haute qualité CIRC et CVT, les taux de nouvelles infections ou d’infections

prévalentes et persistantes par les VPH 16/18 étaient extrémement faibles chez les sujets ayant recu une dose unique et significativement inférieurs a ceux

des participantes non vaccinées ou ayant regu un vaccin témoin, et comparables a ceux des cohortes ayant regu deux ou trois doses.Au cours de 'étude

DoRIS, I'efficacité d’'une dose unique a été déduite pour le groupe d’dge des 9 a 14 ans d’aprés une analyse d'immunobridging avec les essais KEN SHE,

CIRC et CVT. Les analyses d'immunobridging ont montré que I'immunogénicité d’'une dose unique deux ans apres la vaccination dans ce groupe d’age

était non inférieure a celle des cohortes de référence a dose unique, c’est-a-dire les cohortes dans lesquelles I'efficacité d’'une dose unique a été prouvée

(KEN SHE pour Cervarix et GARDASIL 9, |5 a 20 ans ; CVT pour Cervarix, 18 a 25 ans ; et CIRC pour GARDASIL, 10 a 18 ans'®).
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Durabilité de la protection

Les données confirmant la durabilité de la protection sont disponibles jusqu’a 5 ans apres la vaccination dans I'étude ESCUDDO et 4,5 ans apres la
vaccination dans I'étude KEN SHE, 10 ans aprés la vaccination dans I'étude CVT et |4 ans aprés la vaccination dans I'étude CIRC. En outre, les études
CIRC et CVT ont montré que le taux d’anticorps est resté stable et supérieur au taux induit par une infection naturelle, sans aucun signe de diminution

aprés 10 et 16 ans, respectivement.

D’apres des données disponibles concernant des gargons agés de 9 a |1 ans, la vaccination anti-VPH a dose unique entraine une réponse immunitaire
semblable a celle des filles''. En outre, une étude d’efficacité sur la population, menée en Afrique du Sud, suggére un impact de la vaccination a dose unique

sur la prévalence des VPH 16/18 dans une population d’adolescents, indépendamment du statut VIH.

Estimation de I'impact sur la santé publique

Il peut s’écouler des dizaines d’années avant qu’une infection par un VPH ne provoque un cancer du col de I'utérus. Cette lente évolution naturelle fait

de la modélisation mathématique un outil complémentaire essentiel pour faciliter la prise de décision. Les modeéles synthétisent les données cliniques

et épidémiologiques afin d’estimer et de comparer I'impact sur la santé (par exemple, le nombre de cas de cancer du col de 'utérus évités) et les effets
économiques selon divers scénarios. Les résultats, considérés dans leur ensemble, indiquent que le schéma de vaccination a dose unique a un impact positif

sur la santé publique.
Les thémes suivants sont ressortis des analyses récentes évaluant la vaccination anti-VPH a dose unique :

* En comparaison avec I'absence de vaccination, un schéma de vaccination anti-VPH a dose unique apporte des bénéfices
substantiels sur le plan de la santé et se révéle rentable'".

*  Limpact et le rapport colit-efficacité de I'ajout d’'une deuxieme dose dépendent de la durée de la protection conférée par la dose unique de vaccin
et de la possibilité d’obtenir une couverture plus élevée avec une seule dose qu’avec plusieurs doses'>'>',
La deuxiéme dose n’est pas rentable dans de nombreux contextes si une seule dose peut conférer une protection d’au moins 20 ans'%

* La plupart des avantages pour la santé associés a la vaccination a deux doses sont également obtenus avec la vaccination a dose unique, méme si
Iefficacité ou la durée de la protection est moindre'“.

» Drautres utilisations de la deuxiéme dose, comme la vaccination des jeunes femmes ou des gargons avec une dose unique, ont démontré un impact

plus important et se sont avérées plus rentables que I'administration d’une seconde dose'.
La mise en ceuvre immédiate d’'un schéma a dose unique est plus bénéfique pour la santé que le report de son adoption'®.

* Siles approvisionnements en vaccins sont limités, les schémas a dose unique ou a intervalle prolongé ont un impact plus important sur la santé et

sont plus efficaces que les schémas a deux doses'®'"”.

Recommandations politiques

Compte tenu des preuves solides montrant qu’'une dose unique de vaccin anti-VPH offre une protection contre les infections par un VPH semblable a celle
d’un schéma multidose, I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) a publié en décembre 2022 une recommandation actualisée® qui inclut un schéma a dose

unique :

* Schéma de vaccination anti-VPH a une ou deux doses pour la cible

primaire des filles dgées de 9a 14 ans. En mars 2026, plus de la moitié des

* Schéma a une ou deux doses pour les jeunes femmes agées de 15 a pays ayant mis en place des programmes
20 ans. nationaux de vaccination anti-VPH

* Schéma a une ou deux doses pour les garcons/hommes agés de 9 a avaient adopté un schéma de
20 ans. vaccination anti-VPH a dose

* Schéma a deux doses avec un intervalle de 6 mois pour les femmes de unique-

plus de 21 ans.
* Les personnes immunodéprimées, y compris celles atteintes du VIH, doivent recevoir trois doses si possible, et sinon, au moins deux doses.

L'OMS a exhorté les pays a introduire le vaccin anti-VPH pour le groupe cible primaire des filles 4gées de 9 a 14 ans et, lorsque cela est possible et
abordable, a donner la priorité au rattrapage dans les cohortes plus agées et aux filles oubliées par le biais de la vaccination de cohortes multi-dges jusqu’a

18 ans’.

Le Groupe technique consultatif de I'Organisation panaméricaine de la Santé (OPS) et le Groupe technique consultatif régional de vaccination de TOMS
AFRO ont accepté la recommandation mondiale en 2023 et 2024, respectivement. Gavi, I'’Alliance du Vaccin, soutient les schémas a dose unique, notamment

en accordant des subventions au changement aux pays dans lesquels des schémas multidoses ont déja été mis en ceuvre.

RESUME GENERAL



Possibilités de mise en ceuvre du programme

Une étude qualitative fondée sur des entretiens avec des informateurs clés au Burkina Faso, en Ethiopie et dans les fles Salomon a déterminé qu’un schéma
a dose unique offrait des avantages opérationnels tels que la diminution des pertes de suivi, la réduction des colits des vaccins et des colits relatifs aux
ressources humaines, et une administration plus efficace du vaccin.'® D’aprés une analyse de modélisation, donner la priorité aux campagnes de rattrapage
multi-age dans les cohortes de filles plus agées (puis chez les jeunes femmes, puis dans les cohortes mixtes) est le moyen le plus efficace de réaffecter les
doses de vaccin anti-VPH supplémentaires rendues disponibles par le schéma a dose unique et de réduire les taux de cancer du col de I'utérus'®. Pour

les pays qui ont retardé I'introduction des vaccins anti-VPH en raison d’obstacles financiers, logistiques ou autres, un schéma a dose unique pourrait les

encourager a introduire ces vaccins.
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Un schéma a dose unique permet de surmonter plusieurs obstacles en réduisant le nombre de doses a acheter, puis a distribuer, a stocker, a suivre et
a administrer.
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Les économies financiéres modélisées, dans cinqg pays, avec un schéma a dose unique étaient comprises entre 40 % et 49 % par adolescent
entiérement vacciné. Selon le contexte du pays, la nature de ces économies variait. Elles pouvaient en effet concerner des colits en grande partie
financiers (dépenses monétaires directes) ou des colits d’opportunité (colits de I'utilisation des ressources existantes)'.

Sujets de recherche futurs

Des études supplémentaires sont nécessaires pour déterminer I'impact sanitaire et économique de la vaccination anti-VPH a dose réduite chez les
personnes séropositives au VIH, notamment en ce qui concerne le niveau et la durée de la protection. En attendant que des données supplémentaires soient
disponibles, TOMS recommande un schéma de vaccination anti-VPH multidose pour cette population. Limpact potentiel de I'acquisition duVIH apres une
vaccination anti-VPH (quel que soit le schéma posologique) doit également faire I'objet de recherches supplémentaires. Compte tenu des données limitées

sur les gargons, des recherches supplémentaires aideront les programmes a évaluer I'impact potentiel sur la santé publique des programmes mixtes.

Plusieurs essais cliniques en cours continuent de recueillir des données sur Iefficacité d’'une dose unique de vaccin anti-VPH dans les populations plus
agées et plus jeunes, ainsi qu’aupres des gargons, en comparant les résultats a des schémas multidoses et en procédant a des analyses d'immunobridging
avec d'autres études. Des données sur des mesures cliniques supplémentaires, notamment sur I'efficacité contre le développement du cancer et des lésions
précancéreuses, seront disponibles ultérieurement. Bien que les données actuelles suggerent que la durée de la protection est longue, le suivi de cohortes
a plus long terme continuera de fournir des informations précieuses sur la durée de la protection et la durabilité de la réponse immunitaire, et d’éclairer la

modélisation mathématique.

Le consortium d’évaluation du vaccin anti-VPH a dose unique continuera d’évaluer les nouvelles données relatives a la vaccination anti-VPH a dose unique,
y compris I'efficacité et les données dans d’autres populations (par exemple, les personnes vivant avec le VIH et les gargons) au fur et a mesure qu’elles
seront disponibles.
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CONSORTIUM D’EVALUATION

Le consortium d’évaluation du vaccin anti-VPH a dose unique, coordonné par PATH, comprend I'Université de Harvard, la London School of Hygiene & Tropical
Medicine, I'Université Laval, 'Université de Colombie-Britannique, les US Centers for Disease Control and Prevention, 'US National Cancer Institute, le Wits
Reproductive Health and HIV Institute et le Kirby Institute de I'University of South Wales.

En plus des membres du consortium, des représentants des institutions suivantes servent de conseillers : Organisation mondiale de la Santé ; Centre
international de Recherche sur le Cancer ; Medical Research Council Unit The Gambia a la London School of Hygiene & Tropical Medicine ; Instituto Nacional
de Salud Publica de Mexico ; Institut national de santé publique du Québec ;Victorian Cytology Service, Australie ; University of Washington, Etats-Unis ; et
International Vaccine Institute, Corée du Sud.

Clause de non-responsabilité : le contenu, les résultats et les conclusions du présent rapport sont le fruit du travail des auteurs et ne représentent pas
nécessairement la position officielle des agences ou des institutions qui les emploient.

Pour plus d’informations sur le consortium d’évaluation du vaccin anti-VPH a dose unique et pour accéder a I'examen complet des données actuelles, rendez-
vous sur le site path.org/singledosehpv. Les demandes de renseignements sur ce projet peuvent étre adressées a : Evan Simpson, PATH, 437 N 34th Street,
Seattle, WA 98103, Etats-Unis, esimpson@path.org.
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