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vaccin RSVPreF (asrvsvo®) et prévention des formes graves
d’infections par le VRS a partir de I'age de 60 ans

® Un essai randomisé, sans procédure d’aveugle, a éva-
lué le vaccin RSVPreF sans adjuvant versus absence de
vaccination en prévention des formes graves de l'infection
par le VRS. Il a inclus environ 130 000 personnes agées
de 60 ans ou plus au Danemark.

® Au cours de I'hiver 2024-2025, dans le groupe des per-
sonnes ayant recu le vaccin RSVPreF, le risque d’hospita-
lisations liées a une infection par le VRS a été diminueé de
facon statistiquement significative : 1,2 événement pour
10 000 personnes-années versus 6,6 dans le groupe témoin.

® Mais dans cet essai, la frequence des hospitalisations
pour I'ensemble des infections respiratoires a été du méme
ordre dans les deux groupes, environ 110 événements pour
10 000 personnes-années.

@ En pratique, mi-2026, le maigre bénéfice de la vacci-
nation contre le VRS ne justifie pas de la généraliser a I'en-
semble des personnes agées de 60 ans ou plus.

hez les personnes agées de 60 ans ou plus, les infections

par le virus respiratoire syncytial (VRS) se manifestent
principalement par des infections respiratoires aigués, sans
signes cliniques spécifiques. Ces infections exposent a
une décompensation d’'une maladie préexistante ou a une
détresse respiratoire aigué. Leur prevention repose surtout
sur des mesures genérales visant a limiter la transmission
des virus a |'origine d'infections respiratoires, notamment le
lavage fréquent des mains, voire le port d’'un masque (1,2).

Trois vaccins VRS sont autorisés dans I'Union européenne.
Leur évaluation initiale n'avait pas démontré leur intérét
pour prévenir les formes graves de l'infection par le VRS
chez ces personnes.Le vaccin RSVPreF (Abrysvo®) contient
des protéines de fusion (F) recombinantes du VRS, mais pas
d’adjuvant (1a4).

Un vaste essai randomisé comparatif, sans procédure
d'aveugle, a été mené pour évaluer I'efficacité du vaccin
RSVPreF en prévention des formes graves des infections
par le VRS chez des personnes dgées de 60 ans ou plus (5).

Cet essai apporte-t-il des preuves d’efficacité vaccinale
chez ces personnes pour réduire les formes graves d’infec-
tions par le VRS et la mortalité ?

Cet essai a inclus 131 276 personnes agées de 60 ans ou
plus vivant au Danemark. Les personnes incluses étaient
agees en moyenne de 69 ans ; 21 % avaient plus de 75 ans.
42 % avaient une maladie chronique, dont prés de la moitié
une maladie cardiovasculaire. Entre novembre et déecembre
2024, apreés tirage au sort, soit les personnes ont recu le vac-
cin, soit elles n'ont pas été vaccinées. Les données évaluées
dans cet essai ont été collectées a partir des registres natio-
naux. Entre novembre 2024 et mai 2025, 3 personnes du
groupe vaccin ont été hospitalisées pour une infection par
le VRS (1,2 événement pour 10 000 personnes-années*) ver-
sus 17 personnes dans le groupe témoin (6,6 événements
pour 10 000 personnes-années), soit une diminution statis-
tiguement significative du risque d'hospitalisation pour une
infection par le VRS de 82 % (intervalle de confiance a 95 %
(IC95 %) : 39 % a 97 %). Lintervalle de confiance de ce résul-
tat est large, ce qui montre une grande incertitude sur |'am-
pleur réelle de |'efficacité du vaccin. La fréquence des hos-
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pitalisations pour infection respiratoire toutes causes
confondues a été du méme ordre dans les deux groupes
(environ 110 événements pour 10 000 personnes-années),
ainsi que la mortalité (environ 50 événements pour 10 000 per-
sonnes-années) (b).

Les effets indésirables du vaccin RSVPreF sont surtout des
réactions au site d'injection et des réactions systémiques
communes aux vaccins, dont des syndromes de Guillain-
Barre, et peut-étre un surcroit de fibrillations auriculaires (1).

En pratique En 2026, selon un vaste essai, I'effet du vaccin
RSVPreF sur la diminution des hospitalisations liées a une
infection par le VRS est de faible ampleur. |l ne justifie pas
de géneéraliser la vaccination contre le VRS a I'ensemble des
personnes agées de 60 ans ou plus, vu |'absence d’effica-
cité démontrée pour réduire la mortalité et le risque d'hos-
pitalisations pour I'ensemble des infections respiratoires.
Les mesures générales visant a limiter la transmission des
virus a I'origine d'infections respiratoires restent le premier
choix en période de circulation virale, notammment chez les
personnes a risque d'infections graves par le VRS.
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GLOSSAIRE

Le terme expliqué de fagon concise dans ce glossaire est signalé
dans le texte par un astérisque (*).

personnes-années : alias patients-années, cette unité est
utilisée pour dénombrer des personnes en fonction de
la durée de suivi de chacune d’elles dans un essai ou
une étude. Par exemple, 100 personnes suivies pendant
1 an correspondent a 100 personnes-années, de méme
que 50 personnes suivies pendant 2 ans.
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