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Domaine d’excellence VACCINS
Etat d’avancement au 15 septembre 2008
Pieter Neels, coordinateur du domaine d’excellence vaccins
- Vaccins à usage humain -
Introduction

En raison de son fort potentiel de développement et de son importance pour la santé publique, le domaine VACCINS a été choisi fin 2007 comme l’un des domaines d’excellence relatif au contenu qui seront développés dans les prochaines années afin de constituer la carte de visite de l’AFMPS.

Les activités du domaine d’excellence VACCINS remontent à la fin des années 90’ : la représentation belge au CPMP (actuellement CHMP - Committee for Medicinal Products for Human Use) de l’EMEA a été rapporteur pour d’importants vaccins tels que Tritanrix HepB (vaccin contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et l'hépatite B pour les nourrissons à partir de six semaines), Prevenar (vaccin conjugué contre les pneumocoques, pour la vaccination des nourrissons) et la gamme Infanrix (vaccin contre la polio, la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, l’Haemophilus influenzae type b et l’hépatite B).

Ces dernières années, l’expertise dans ce domaine a continué à se développer par une politique active consistant à se porter candidat tant pour l’évaluation du dossier d’enregistrement que pour l’évaluation d’avis scientifiques (niveaux national et européen).

Description du domaine de spécialisation

La vaccinologie n’est pas une branche de spécialisation bien définie dans la science. Les vaccinologues sont formés dans différentes disciplines : les deux principales sont l’épidémiologie de l’agent infectieux et l’immunologie. Celles-ci sont indissociablement liées entre elles : un vaccin ne peut être réalisé que sur base de connaissances épidémiologiques et bien que la vaccinologie était auparavant une pure science empirique sans connaissance préalable de l’immunologie, ce n’est plus concevable aujourd’hui : sans connaissances immunologiques préalables, on ne développerait plus de vaccins.

Le domaine d’excellence VACCINS se limite au développement de médicaments contre les agents infectieux. Les vaccins “thérapeutiques”, ou le traitement de cancers au moyen d’anticorps ne relèvent pas de ce domaine et se retrouvent dans le domaine d’excellence ONCOLOGIE.

L’expertise nécessaire pour l’évaluation de cette immunothérapie n’est pas le même que celle pour des vaccins conventionnels. Lorsqu’il existe une relation entre infection et cancer (comme c’est le cas pour le virus de l’hépatite B et le cancer du foie, le virus du papillome humain et le cancer du col de l’utérus), ces vaccins appartiennent bien à la politique des domaines d’excellence VACCINS et ONCOLOGIE.

Les vaccins sont des médicaments « importants »
Les vaccins appartiennent à notre médecine de base et reposent sur le principe de « Mieux vaut prévenir que guérir ». Aujourd’hui, nos enfants sont vaccinés en Belgique contre 13 germes pathogènes différents.

Cette médecine de base constitue une forme très bon marché de médecine si l’on compare la prévention au coût de la médecine curative.

L’administration de vaccins est de plus la seule manière d’éradiquer une maladie comme c’est le cas pour des maladies telles que la variole et la polio (en Europe).

De plus, il y a également un aspect éthique important : les vaccins peuvent sauver des vies dans de nombreuses circonstances et ce certainement dans les pays en voie de développement, où il y a trop peu de moyens pour offrir une bonne médecine « curative ».

Les vaccins sont également des médicaments qui constituent un important défi

Aujourd’hui, les nouveaux vaccins sont des produits de haute technologie. Il n’y a pas de compromis possible au niveau de la qualité. Les vaccins doivent être fabriqués selon les règles. Les vaccins sont en effet utilisés chez des nouveau-nés, des enfants, des adolescents, des adultes et des personnes âgées en bonne santé. Le risque pour ce groupe cible doit donc être infiniment faible. Cela contraste fortement avec par exemple les patients oncologiques chez qui un médicament doit en premier lieu être efficace.

De plus, un long délai de suivi est nécessaire pour les vaccins : sont-ils encore aussi efficaces et aussi sûr 5, 10 ans après les premières études ?

Il faut ajouter à cela qu’il existe une tendance croissante à une critique non scientifique sans fondement, basée sur des préjugés ; c’est pourquoi un suivi continu de toute la littérature relative aux vaccins est nécessaire dans un monde où cette critique sans fondement est possible.

Vers où allons-nous?

Dans la législation européenne, un nouvel enregistrement d’un vaccin doit être introduit auprès de l’EMEA, évalué par l’équipe ayant « the best available expertise ». Cela implique qu’il existe une certaine concurrence entre les autorités en matière de médicaments des différents Etats membres pour pouvoir évaluer des dossiers.

Pour les vaccins, l’expertise en Europe est limitée : il y a sept ou huit Etats membres qui investissent dans cette matière. C’est l’ambition de l’AFMPS de développer un rôle de chef de file au sein de ce groupe. Cette ambition n’est certainement pas évidente : les agences des autres Etats membres ont la même ambition et la vaccinologie est sur le plan épidémiologique un domaine très large : cela va de la prévention de pathologies néonatales aux infections nosocomiales en passant par les maladies sexuellement transmissibles. Le développement d’un réseau d’expertise académique devrait cependant offrir des garanties pour ce défi.

Et ce n’est pas tout : il y a aussi le développement de vaccins pour les pays en voie de développement. Une bonne collaboration avec nos centres académiques de médecine tropicale est cruciale. De très nombreux projets de vaccins pour les pays en voie de développement sont en effet en cours. Ici aussi, notre expertise est demandée.

Concrètement, le développement d’un réseau académique est une priorité. En ce moment, l’AFMPS a déjà des contacts avec les différentes universités en Belgique et des liens de collaboration concrets ont été établis afin d’intensifier cette collaboration.

Comme cela a déjà été dit, il y a deux procédures où l’AFMPS veut et doit jouer un rôle important au sein de la vaccinologie : l’émission d’avis scientifiques et l’évaluation du dossier d’enregistrement.

La procédure d’avis scientifique à l’EMEA connaît un grand succès. La délégation belge se compose de deux membres effectifs, d’un suppléant, et également du président du SAWP (Scientific Advice Working Party).

Les firmes qui développent le vaccin aussi, ont trouvé le chemin vers « Londres » (l’EMEA) pour des avis scientifiques. La délégation belge essaye donc de jouer ici un rôle important en se portant candidat pour les demandes de vaccin.

La poursuite du développement d’un cadre national pour l’avis scientifique est une donnée importante dans la formulation d’avis européens, cela donne aux firmes la possibilité de discuter de leurs demandes avec des régulateurs de manière moins formelle.

Vu la complexité des dossiers d’enregistrement, la plupart des firmes choisissent une procédure centrale d’enregistrement bien que cela ne soit pas obligatoire pour leur produit. Cela donne la possibilité à toutes les délégations de se porter candidat pour l’évaluation d’un nouveau vaccin. Ainsi, la délégation belge s’est vu attribuer ces dernières années plusieurs rapporteurships et en 2007, trois nouveaux rapporteurships vaccin se sont ajoutés.

Si l’on veut jouer un rôle de chef de file, il faut faire progresser l’état d’avancement actuel et scruter les derniers développements. Il est dès lors d’une importance cruciale de se tenir au courant de la littérature et de suivre les nouveaux développements en la matière.

Ainsi, un symposium a été organisé en septembre 2008 pour les collaborateurs de l’AFMPS et les experts externes au sujet d’une technique très prometteuse : « reverse vaccinology ». Une trentaine de scientifiques y ont participé.

Le but est à l’avenir d’organiser davantage ce genre de réunions afin de renforcer le réseau d’expertise et également d’approfondir les connaissances scientifiques en vaccinologie et de les partager au sein du réseau scientifique.

Plus d’informations?

Si vous avez des questions ou que vous souhaitez obtenir des informations supplémentaires relatives aux activités du domaine d’excellence VACCINS, vous pouvez prendre contact avec le coordinateur, Pieter NEELS (pieter.neels@fagg.be).

Les demandes pour pouvoir mettre un médicament sur le marché, doivent comme toujours être introduites auprès du service « Dispatching » du département Enregistrement ou Mise sur le marché (responsable : Sophie COLYN, tél : 02/524.80.87, E-mail: dispatching@fagg.be).

Les demandes pour assumer la responsabilité de RMS (Reference Member State) doivent être adressées au service « Gestion » du département Enregistrement (responsable : Christelle BEECKMANS, tél : 02/524.81.53, E-mail: Gestion.Fagg-Afmps@fagg.be).

Les demandes d’essais cliniques doivent être envoyées au Département R&D (recherche et développement) – à l’attention de Greet MUSCH – Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé, Place Victor Horta 40/40, B-1060 Bruxelles.

Les demandes d’avis scientifique peuvent être adressées par e-mail à CT.RD@fagg.be en mettant Greet MUSCH en copie : greet.musch@fagg.be.
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