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LE CCNI RAFFERMIT SES RECOMMANDATIONS SUR LA VACCINATION CONTRE
LE ROTAVIRUS

Recommandations de catégorie A pour les nourrissons en santé et prématurés

MONTREAL, Québec, le 21 juillet 2010 - Cette semaine, le Comité consultatif national
de 'immunisation (CCNI) a actualisé et renforcé sa déclaration sur I'emploi des vaccins
contre le rotavirus au Canada. L'infection par le rotavirus est la cause la plus fréquente
de gastro-entérite grave chez les enfants de moins de 3 ans. La déclaration du CCNI
comprend maintenant des recommandations de catégorie A (données probantes pour
recommander I'immunisation) pour les nourrissons en santé et prématurés.

La portée des nouvelles recommandations du CCNI réside en grande partie dans ['effet
important de RotaTeq® (vaccin pentavalent oral & virus vivant contre le rotavirus) sur la
réduction du rotavirus et sa transmission aux Etats-Unis, ou le vaccin antirotavirus de
Merck fait partie depuis 2006 du programme régulier de vaccination des nourrissons. Au
Canada, le vaccin pentavalent de Merck contre le rotavirus mis au point pour prévenir la

gastro-entérite a rotavirus chez les nourrissons est offert depuis 2006. Plus de
30 millions de doses de RotaTeq® ont été distribuées dans le monde entier.

« Le renforcement de la déclaration du CCNI est fondé sur plusieurs études américaines
qui ont fait état de réductions considérables du nombre de cas de gastro-entérite,
d’hospitalisations et de résultats positifs aux tests sur le rotavirus chez les nourrissons
américains depuis la mise en ceuvre, en 2006, du programme régulier de vaccination a
laide du vaccin antirotavirus pentavalent », indique D"John Yaremko, pédiatre en
exercice et professeur adjoint a I'Université McGill. « Grace a la nouvelle déclaration du
CCNI, les gouvernements provinciaux — dont aucun ne s’est doté d’'un programme de
vaccination universel financé par I'Etat— disposent d’'un document convaincant sur
lequel ils peuvent s’appuyer pour prendre leurs prochaines décisions sur I'immunisation
contre le rotavirus. »

Voici quelles sont les recommandations du CCNI de catégorie A :
e Nourrissons en santé : Le vaccin contre le rotavirus est recommandé chez les

nourrissons dont le calendrier vaccinal commence lorsqu’ils ont de 6 a
14 semaines plus 6 jours.



e Nourrissons prématurés : Les nourrissons qui sont agés entre 6 semaines
(6 semaines plus 0 jour) et 8 mois (8 mois plus 0 jour) d'age chronologique et qui
sont en santé et non hospitalisés peuvent recevoir RotaTeq® ou RotarixV°. La
premiere dose devrait étre administrée entre I'age de 6 semaines (6 semaines et
0 jour) et de 15 semaines (14 semaines et 6 jours). La série vaccinale devrait se
terminer a 8 mois (8 mois et 0 jour). (Recommandation - Catégorie A - données
probantes suffisantes pour recommander l'immunisation)

Données publiées aux Etats-Unis sur RotaTeq®

Dans I'étude rétrospective publiée dans Pediatrics et intégrée dans la plus récente
déclaration du CCNI sur I'emploi des vaccins antirotavirus, les répercussions de la
vaccination réguliére chez des nourrissons américains avec Rotateq® étaient évaluées
par les Centers for Disease Control and Prevention des Etats-Unis. L’analyse a
démontré que la mise en ceuvre d’'un programme public de vaccination a I'aide du vaccin
antirotavirus pentavalent de Merck a entrainé une diminution de 67 % du nombre de cas
d’infection par le rotavirus en 2007-2008. Cette analyse a également permis de
démontrer que, lorsqu'on la compare aux six saisons précédentes (2000-2006)
observées aux Etats-Unis, I'activité du rotavirus au cours de la saison 2007-2008
commencait 15 semaines plus tard". La déclaration du CCNI précise que « Cette baisse
de l'activité du rotavirus coincide avec l'usage accru de RotaTeq® aprés que I'Advisory
Committee on Immunization Practices eut recommandé la vaccination universelle des
nourrissons aux E.-U. en février 2006 »°.

« Depuis plus de 100 ans, Merck se consacre a la découverte et a la mise au point de
nouveaux médicaments et de nouveaux vaccins qui contribuent & préserver le bien-étre
de la population. Nous sommes fiers de constater que RotaTeq® a permis de réduire
radicalement le nombre d’infections par le rotavirus aux Etats-Unis et sommes ravis que
le CCNI ait décidé d'inclure ces données dans ses nouvelles recommandations pour
'emploi des vaccins antirotavirus au Canada », a précisé Carlos Dourado, président,
Merck au Canada.

Le rotavirus est trés contagieux et peut entrainer de graves complications
L’infection par le rotavirus est trés contagieuse et imprévisible. A peu prés tous les
enfants (plus de 95 %) présentent une infection par le rotavirus au moins une fois avant
l'age de 5ans®. Les symptdbmes peuvent étre légers ou graves et ils persistent
habituellement de 3 & 9jours, et il est fréquent d’observer jusqu'a 20 épisodes de
diarrhée ou de vomissements en 24 heures?'®. Des épisodes de diarrhée et de
vomissements graves attribuables au rotavirus peuvent rapidement causer une
dangereuse perte de liquides organiques pouvant s’avérer mortelle®.



Au Canada, jusqu'a 70 % des enfants hospitalisés pour une gastro-entérite lors de la
pointe saisonniére sont infectés par le rotavirus’. La déclaration plus stricte émise par le
CCNI indique qu’environ 15 % des enfants infectés par le rotavirus se rendent a un
service d’urgence.

RotaTeq® a permis de réduire les consultations au service d’urgence ou les
hospitalisations

RotaTeq® est un vaccin oral dont l'usage a été approuvé au Canada en ao(t 2006 pour
la prévention de gastro-entérites a rotavirus causées par les sérotypes G1, G2, G3, G4
et les sérotypes G contenant la protéine P1A[8] lorsqu’il est administré a des
nourrissons®. Ces sérotypes sont a l'origine de prés de 90 % des cas de gastro-entérite
a rotavirus en Amérique du Nord, en Europe et en Australie®. Dans les études cliniques,
le vaccin a permis de prévenir 74 % de tous les cas de gastro-entérite a rotavirus et
98 % des cas graves de cette maladie, et ce, au cours de la premiere saison compléte
d’activité du rotavirus suivant la série vaccinale'®. Ces études cliniques ont également
révélé que le vaccin a permis de réduire de 94 % les consultations au service d'urgence
ou les hospitalisations en raison d’une gastro-entérite a rotavirus pendant une période
maximale de 3,1 ans apres la vaccination.

La déclaration du CCNI précise également qu’ « En résumé, les données de
surveillance post-commercialisation apres la distribution de plus de 14 millions de doses
de RotaTeq® aux E.-U. ne démontrent pas ni ne laissent entrevoir une augmentation du
risque d'intussusception ou d'autres événements indésirables graves chez les
nourrissons suivant I'administration du vaccin RotaTeq®.»™".

A propos du CCNI

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) est un comité national constitué
d’experts reconnus dans les domaines de la pédiatrie, des maladies infectieuses, de
'immunologie, de la microbiologie médicale, de la médecine interne et de la santé
publique. Le Comité reléve de I'’Administrateur en chef de la santé publique du Canada
et travaille avec le personnel des services divisionnaires du Centre de prévention et de
contréle des maladies infectieuses de I’Agence de la santé publique du Canada en vue
de fournir de fagon continue et en temps opportun des conseils médicaux, scientifiques
et de santé publique. Le CCNI fait des recommandations sur l'usage des vaccins
approuvés au Canada et donne des conseils relativement a I'adoption de programmes
de vaccination nationale.



A propos de Merck

La société Merck d’aujourd’hui est un chef de file mondial dans le domaine des soins de
santé afin d’aider le monde a vivre mieux. Merck est connue sous le nom de MSD a
I'extérieur des Etats-Unis et du Canada. Grace a ses médicaments, vaccins, traitements
biologigues, produits de santé grand public et de santé animale, elle collabore avec ses
clients et ceuvre dans plus de 140 pays a procurer des solutions de santé novatrices.
Elle démontre également sa détermination a améliorer I'accés aux soins de santé grace
a des programmes d’envergure qui permettent non seulement l'accés a ses produits,
mais qui font également en sorte que ces derniers parviennent a ceux qui en ont besoin.
Merck. Mieux-étre. Pour de plus amples renseignements, visitez le site www.merck.com.

Déclarations prospectives

Ce communiqué de presse contient des « déclarations prospectives » (forward looking
statements), au sens des dispositions libératoires de la Private Securities Litigation
Reform Act de 1995 des Etats-Unis. Ces déclarations peuvent comprendre, entre
autres, des déclarations sur les avantages de la fusion entre Merck et Schering-Plough,
dont notamment les résultats financiers et d’exploitation futurs et les projets, objectifs,
attentes et intentions de I'entreprise combinée, ainsi que d’'autres considérations ne
constituant pas des faits avérés. Ces déclarations sont fondées sur les convictions et les
prévisions actuelles des directions de Merck et de Schering-Plough et sont soumises a
de nombreux risques et incertitudes. Les résultats réels peuvent différer de ceux que
décrivent les déclarations prospectives.

Les facteurs suivants, entre autres, pourraient entrainer un écart entre les résultats réels
et les déclarations prospectives : la possibilité de voir les synergies attendues de la
fusion entre Merck et Schering-Plough ne pas se concrétiser du tout ou au cours de la
période espérée, en raison, entre autres, des effets de la réglementation de I'industrie
pharmaceutique ou d'une loi en instance susceptible d'avoir des conséquences pour
cette derniére; le risque d'une intégration décevante des deux entreprises; une
interruption de la fusion ayant pour effet de rendre difficile la poursuite de relations
commerciales ou opérationnelles; la capacité de Merck a prédire précisément les
conditions de marché futures; la dépendance a I'égard de l'efficacité des brevets de
Merck et des autres protections relatives aux produits innovants; le risque lié a
I'évolution de la réglementation et des politiques de santé aux Etats-Unis et dans le
monde, ainsi que le risque de faire l'objet d'actions judiciaires ou de mesures
réglementaires.



Merck ne s’engage aucunement a publier des mises a jour de ses déclarations
prospectives a la suite de nouvelles informations, d’événements futurs ou de quelque
fait que ce soit. D'autres facteurs susceptibles d’entrainer une différence notable entre
les résultats réels et les résultats décrits dans les déclarations prospectives sont
énoncés dans le rapport annuel 2008 de Merck établi sur le document Form 10-K, le
rapport trimestriel de Schering-Plough établi sur le document Form 10-Q pour le
trimestre ayant pris fin le 30 septembre 2009, sur la circulaire de sollicitation de
procurations déposée par Merck le 25 juin 2009 et sur les autres documents déposés
par les deux sociétés auprés de la Securities and Exchange Commission (SEC) des
Etats-Unis et accessibles sur le site Internet de cette derniére (www.sec.gov).
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