
Le journal du Médecin : Pouvez-

vous nous présenter l’Aframeco?

Dr Jean-François Moreaux : Notre 

mission est d’informer, former et 

défendre le statut de médecin coordina-

teur et conseiller (MCC) afin d’augmen-

ter la qualité de prise en charge de nos 

aînés institutionnalisés en MRS. Nous 

venons d’ailleurs de mettre en place un

nouveau site internet (voir encadré), 

ainsi qu’une newsletter.

Nous organisons également la forma-

tion du MCC en partenariat avec la 

SSMG, qui doit intervenir dans les trois 

ans de l’engagement du médecin par 

une MRS. Au-delà de cet agrément,  

le médecin doit suivre une formation 

continue à raison de six heures par an. 

Nous organisons pour cela un sympo-

sium annuel qui se tient le 6 juin 2020 

sur la nutrition, les textures alimen-

taires pour les personnes qui ont des 

problèmes de déglutition etc.

Nous demandons une cotisation de  

75 euros qui couvre le symposium, un 

repas et l’accès aux informations du 

site.

Quels sont les défis de l’Aframeco ?

Les défis sont le partage des connais-

sances et des bonnes pratiques vis-à-vis 

de la bientraitance des personnes âgées.

L’autre défi est de devenir le trait 

d’union entre tous les MCC. Il faut déve-

lopper le sentiment d’appartenance à 

l’instar de ce que l’on retrouve dans un 

cercle de médecine générale. On se bat 

pour que l’Aframeco soit reconnue 

comme étant la représentante des MCC et 

soit un interlocuteur privilégié dans les 

instances de décision. L’objectif est de 

mieux recenser les médecins coordina-

teurs afin de mieux les représenter, et de 

mieux communiquer.

Mieux communiquer pour mieux 

collaborer avec les autres profes-

sions de soins?

La multidisciplinarité est réelle en 

MRS, d’autant plus que les cas com-

plexes sont légion. Mais pour mettre 

pleinement en place la multidisciplina-

rité au sein de MRS, il faut lever le pro-

blème de l’accès aux données du 

patient. En tant que MCC, nous n’avons 

pas accès à ce dossier (contrairement au 

médecin traitant, unique responsable de 

son patient, ndlr). Nous avons récem-

ment eu un débat en Conseil d’adminis-

tration à ce sujet. Je suis d’avis que 

pour bien faire son travail, en restant 

dans le cadre du médecin coordinateur 

qui est un animateur de réunion multi-

disciplinaire, il faut pouvoir donner son 

avis sur une situation médicale com-

plexe.

Cet accès au dossier patient est donc 

problématique…

Le MCC peut regarder le traitement et 

donner mon avis, mais ça s’arrête là. 

Son rôle est de coordonner les soins 

dans la MRS. Cependant, si l’on connaît 

le traitement du patient, on peut avoir 

un soupçon sur la pathologie. Le MCC 

peut également être le médecin traitant 

et il a donc accès au dossier patient.

Les médecins n’aiment généralement 

pas que l’on touche à leurs dossiers. S’il 

y a un regard sur ce qu’ils font, cela va 

en gêner plus d’un et on va retrouver 

quelques médecins coordinateurs 

devant l’Ordre des médecins.

Nous venons justement de question-

ner l’Ordre : pour bien faire notre tra-

vail, jusqu’où peut-on aller dans l’accès 

aux données médicales du patient ? 

Tout cela est complexe. Il faudrait que 

le médecin traitant soit là au moment où 

l’on parle de son patient, mais en pra-

tique, c’est rarement le cas.

Comment se déroule le partage des 

données et l’informatisation, juste-

ment, en MRS?

C’est un autre sujet sensible. La plu-

part des institutions ont un système 

informatisé pour encoder les traite-

ments, les observations du personnel. 

Mais cela n’inclut pas le dossier médical 

dans la plupart des cas. De plus, il est 

difficile de récupérer une information 

intéressante des registres notamment, 

car l’analyse n’est pas permise par les 

logiciels. Tout juste peut-on sortir des 

fichiers Excel.

Pour nous, il serait idiot d’avoir un 

dossier papier en MRS, un dossier infor-

matique en MRS, notre propre dossier 

informatique et qu’il n’y ait pas de liens 

entre eux. La logique voudrait que l’on 

passe par une seule source d’informa-

tion qui est le Réseau de santé wallon 

(RSW) à partir des maisons de repos 

comme de nos propres logiciels. Mais 

cela demande que l’Aviq impose aux 

MRS une solution cohérente.

Nous avons été sollicité par le projet 

e-Santé Wallonie –organisme de forma-

tion du RSW – pour un projet d’infor-

mation du personnel des MRS par rap-

Actualité

Les médecins coordinateurs et conseillers en 

maisons de repos et de soins (MRS) ont leur 

association professionnelle : l’Aframeco.  

Trop peu connue, l’association défend et 

représente la profession dans toute la 

Fédération Wallonie-Bruxelles. Une 

représentation nécessaire tant les enjeux 

–pénurie, informatisation, accès aux  

données patient– sont paroxystiques par 

rapport à la profession médicale en général. 

Entretien avec le président de l’Aframeco,  

le Dr Jean-François Moreaux.
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L’Aframeco s’est parée d’un nouveau 

site internet pour présenter à ses 

membres les informations législatives, 

la formation, le symposium annuel 

ainsi que de la documentation sur les 

bonnes pratiques en MRS.

Plus d’informations sur 

www.aframeco.be

Un site pour 
s’y retrouver

L’Aframeco  
en quête de  
(re)connaissance

Un projet mené avec Serdu, 
illustrateur tournaisien, 

met en lumière les bonnes 
attitudes à avoir envers 

les personnes âgées  
dans les MRS.
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port au développement de l’e-santé. 
C’est un enjeu majeur, car si l’informa-
t i o n  n ’ e s t  p a s  b i e n  t r a n s m i s e 
aujourd’hui, on risque d’aller dans une 
direction qui ne respecte pas les pres-
cris du RSW notamment. Dans le 
contexte très concurrentiel entre les 
logiciels médicaux, il sera important de 
bien informer le personnel des MRS. Le 
but est d’assurer une bonne communi-
cation entre les MRS et les médecins 
mais aussi les autres professions de 
soins.
Y a-t-il une pénurie de médecins 

coordinateurs ?

Pour 600-700 MRS en francophonie, 
on compte quelque 420 MCC recensés 
par l’Aframeco. Même s’il y a des méde-
cins coordinateurs actifs dans plusieurs 
institutions, les médecins sont difficiles 
à trouver. Cela s’explique notamment 
par le mode de rémunération : les MCC 

sont payés par rapport au nombre de 
résidents des MRS (un forfait basé le 
calcul suivant : 0,62 cents x le nombre 
de résidents MRS/mois x le nombre de 
jours du mois, ndlr).
Un montant indexé?

Non (rires). La matière a été régionali-
sée avec le transfert de compétences de 
la sixième Réforme de l’État, et nous 
voulons changer de mode de rémunéra-
tion afin qu’une petite institution 
puisse attirer un médecin coordinateur. 
Car c’est difficile pour elles. Ce sera le 
travail politique de négociation de l’as-
sociation. L’index sur l’indice santé fait 
partie des revendications.
Ces différents freins (accès au dos-

sier, informatisation lente, rémuné-

ration) créent une médecine à deux 

vitesses.

Effectivement. On est face à des 
patients présentant des multipatholo-
gies complexes. Avoir accès à un  
dossier partiel en MRS n’aide pas. Mais 
l’informatisation est également un plus 
pour la prise en charge, notamment par 
la mise en place d’un dossier transdisci-
plinaire et par le biais des données du 
RSW.

Un entretien de Laurent Zanella

Actualité
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Dr Moreaux :  
«La multidisciplinarité est 
réelle en MRS, d’autant 
plus que les cas complexes 
sont légion.»

DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT Prevenar  13 suspension injectable. Vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (13-valent, adsorbé) COMPOSITION 
QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 1 dose (0,5 ml) contient : Polyoside pneumococcique sérotype 11 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 31 2,2 µg, Polyoside 
pneumococcique sérotype 41 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 51 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 6A1 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 
6B1 4,4 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 7F1 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 9V1 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 141 2,2 µg, Polyoside 
pneumococcique sérotype 18C1 2,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 19A12,2 µg, Polyoside pneumococcique sérotype 19F1 2,2 µg, Polyoside pneumococcique 
sérotype 23F1 2,2 µg 1Conjugué à la protéine vectrice CRM

197
, adsorbé sur phosphate d’aluminium. 1 dose (0,5 ml) contient environ 32 µg de protéine vectrice CRM

197
 et 

0,125 mg d’aluminium. Excipients à effet notoire Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.du RCP. FORME PHARMACEUTIQUE Suspension injectable. Le 
vaccin se présente sous la forme d’une suspension homogène blanche. INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES Immunisation active pour la prévention des infections invasives, 
pneumonie et otite moyenne aiguë causées par Streptococcus pneumoniae chez les nourrissons, les enfants et les adolescents âgés de 6 semaines à 17 ans.  Immunisation 
active pour la prévention des infections invasives et de la pneumonie, causées par Streptococcus pneumoniae chez les adultes âgés de 18 ans et plus et les personnes 
âgées. Voir rubriques 4.4 et 5.1 du RCP pour l’information sur la protection contre les sérotypes pneumococciques spécifi ques. Prevenar 13 doit être utilisé selon les re-
commandations offi cielles qui tiennent compte du risque des infections invasives et de la pneumonie dans les différentes classes d’âge, des comorbidités sous-jacentes 
ainsi que de la variabilité de l’épidémiologie des sérotypes en fonction des zones géographiques. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION Les schémas vaccinaux 
avec Prevenar 13 doivent suivre les recommandations offi cielles. Posologie Nourrissons et enfants âgés de 6 semaines à 5 ans Il est recommandé que les nourris-
sons qui ont reçu une première dose de Prevenar  13 terminent le schéma de vaccination avec Prevenar  13. Nourrissons âgés de 6 semaines à 6 mois
Primovaccination en trois doses Le schéma vaccinal recommandé comprend quatre doses, de 0,5 ml chacune. La primovaccination chez le nourrisson comprend trois 
doses, la première dose étant généralement administrée à l’âge de 2 mois et avec un intervalle d’au moins un mois entre les doses. La première dose peut être administrée 
dès l’âge de six semaines. La quatrième dose (rappel) est recommandée entre l’âge de 11 et 15 mois. Primovaccination en deux doses Comme alternative, lorsque 
Prevenar 13 est administré dans le cadre d’un programme de vaccination généralisé chez le nourrisson, un schéma à trois doses, de 0,5 ml chacune, peut être utilisé. La 
première dose peut être administrée à partir de l’âge de 2 mois puis une deuxième dose 2 mois plus tard. La troisième dose (rappel) est recommandée entre l’âge de 11 
et 15 mois (voir rubrique 5.1 du RCP). Prématurés (< 37 semaines de gestation) Chez les prématurés, le schéma vaccinal recommandé comprend quatre doses, de 
0,5 ml chacune. La primovaccination chez le nourrisson comprend trois doses, la première dose étant administrée à l’âge de 2 mois et avec un intervalle d’au moins un 
mois entre les doses. La première 
dose peut être administrée dès l’âge 
de six semaines. La quatrième dose 
(rappel) est recommandée entre l’âge 
de 11 et 15 mois (voir rubriques 4.4 
et 5.1 du RCP). Nourrissons et en-
fants non vaccinés âgés ≥ 7 mois
Nourrissons âgés de 7 à 11 mois
Deux doses, de 0,5 ml chacune, avec 
un intervalle d’au moins un mois 
entre les doses. Une troisième dose 
est recommandée au cours de la 
deuxième année de vie. Enfants 
âgés de 12 à 23 mois Deux doses, 
de 0,5 ml chacune, avec un intervalle 
d’au moins 2 mois entre les doses 
(voir rubrique 5.1 du RCP). Enfants 
et adolescents âgés de 2 à 17 
ans Une seule dose de 0,5  ml. 
Schéma vaccinal de Prevenar 13 
pour les nourrissons et enfants 
préalablement vaccinés par 
Prevenar (7-valent) (sérotypes 4, 
6B, 9V, 14, 18C, 19F et 23F de 
Streptococcus pneumoniae)
Prevenar  13 contient les 7 mêmes 
sérotypes que ceux inclus dans 
Prevenar et utilise la même protéine 
vectrice CRM

197
.  Les nourrissons et 

enfants qui ont commencé la vacci-
nation par Prevenar peuvent passer à 
Prevenar 13 à tout moment du sché-
ma. Jeunes enfants (12-59 mois) 
complètement immunisés avec 
Prevenar (7-valent) Les jeunes 
enfants qui sont considérés comme 
complètement immunisés avec 
Prevenar (7-valent) doivent recevoir 
une dose de 0,5 ml de Prevenar 13 
afi n d’induire une réponse immuni-
taire vis-à-vis des 6 sérotypes addi-
tionnels. Cette dose de Prevenar 13 
doit être administrée au moins 8 se-
maines après la dernière dose de 
Prevenar (7-valent) (voir rubrique 5.1 
du RCP). Enfants et adolescents 
âgés de 5 à 17  ans Les enfants 
âgés de 5 à 17 ans peuvent recevoir 
une seule dose de Prevenar 13 s’ils 
ont préalablement été vaccinés avec 
une ou plusieurs doses de Prevenar. 
Cette dose de Prevenar 13 doit être 
administrée au moins 8  semaines 
après la dernière dose de Prevenar 
(7-valent) (voir rubrique 5.1 du RCP). 
Adultes âgés de 18 ans et plus et 
personnes âgées Une seule dose. 
La nécessité de revaccination avec 
une dose supplémentaire de 
Prevenar  13 n’a pas été établie. 
Indépendamment du statut de primo 
vaccination pneumococcique, si l’uti-
lisation du vaccin pneumococcique 
polyosidique 23-valent est considé-
rée appropriée, Prevenar 13 doit être 
administré en premier (voir rubriques 
4.5 et 5.1 du RCP). Populations 
particulières Les personnes ayant 
des affections sous-jacentes les pré-
disposant à des infections invasives à 
pneumocoque (comme la drépano-
cytose ou une infection à VIH), y 
compris celles qui ont été vaccinées 
antérieurement avec une ou plu-
sieurs doses de vaccin 23-valent 
pneumococcique polyosidique, 
peuvent recevoir au moins une dose 
de Prevenar 13 (voir rubrique 5.1 du 
RCP). Chez les personnes ayant bé-
néfi cié d’une greffe de cellules 
souches hématopoïétiques (GCSH), le 
schéma vaccinal recommandé com-
prend quatre doses de Prevenar 13, 
de 0,5 ml chacune. La primovaccina-
tion comprend trois doses, la première dose étant administrée 3 à 6 mois après la GCSH et avec un intervalle d’au moins 1 mois entre les doses. Une quatrième dose 
(rappel) est recommandée 6 mois après la troisième dose (voir rubrique 5.1du RCP). Mode d’administration Le vaccin doit être administré par voie intramusculaire. Les 
sites recommandés sont la face antérolatérale de la cuisse (muscle vaste externe) chez les nourrissons, ou le muscle deltoïde du bras chez les enfants et les adultes. 
CONTRE-INDICATIONS Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 du RCP ou à l’anatoxine diphtérique. Comme pour 
les autres vaccins, l’administration de Prevenar 13 doit être différée chez une personne présentant une maladie fébrile aiguë sévère. En revanche, une infection mineure, 
telle qu’un rhume, ne doit pas conduire à différer la vaccination. EFFETS INDÉSIRABLES L’analyse des taux de déclaration depuis la commercialisation suggère un risque 
potentiel accru de convulsions, accompagnées ou non de fi èvre, et d’épisodes d’hypotonie-hyporéactivité (EHH) en cas d’administration concomitante de Prevenar 13 et 
d’Infanrix hexa par rapport à l’administration de Prevenar 13 seul. Les effets indésirables rapportés lors des études cliniques ou depuis la commercialisation sont listés dans 
cette rubrique pour tous les groupes d’âge, par classe d’organe, en ordre décroissant de fréquence et de gravité. La fréquence est défi nie comme : très fréquent (≥1/10), 
fréquent (≥1/100, <1/10), peu fréquent (≥1/1 000, <1/100), rare (≥1/10 000, <1/1 000), très rare (<1/10 000) ; et non déterminé (ne peut être estimé à partir des données 
disponibles). Nourrissons et enfants âgés de 6 semaines à 5 ans La sécurité du vaccin a été évaluée lors d’études cliniques contrôlées, au cours desquelles 14 267 
doses ont été administrées à 4 429 nourrissons en bonne santé âgés d’au moins 6 semaines lors de la première vaccination et 11-16 mois lors de la dose de rappel. Dans 
toutes les études chez les nourrissons, Prevenar 13 a été co-administré avec les vaccins pédiatriques habituels (voir rubrique 4.5). La sécurité chez 354 enfants (âgés de 7 
mois à 5 ans) non préalablement vaccinés a également été évaluée. Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés chez les enfants âgés de 6 semaines à 5 ans 
ont été des réactions au site de vaccination, de la fi èvre, de l’irritabilité, une perte d’appétit et une hypersomnie et/ou un sommeil diminué. Dans une étude clinique portant 
sur des nourrissons vaccinés à l’âge de 2, 3 et 4 mois, une augmentation des cas de fi èvre ≥ 38 °C ont été signalés chez les nourrissons vaccinés avec Prevenar (7-valent) 
de manière concomitante avec Infanrix hexa (28,3 % à 42,3 %) par rapport à ceux vaccinés avec Infanrix hexa seul (15,6 % à 23,1 %). Après une dose de rappel adminis-
trée entre l’âge de 12 et 15 mois, de la fi èvre ≥ 38 °C a été signalée chez 50,0 % des nourrissons vaccinés simultanément avec Prevenar (7-valent) et Infanrix hexa, contre 
33,6 % de ceux vaccinés avec Infanrix hexa seul. Ces réactions étaient généralement modérées (température égale ou inférieure à 39 °C) et transitoires. Une augmentation 
des réactions au site de vaccination a été rapportée chez les enfants âgés de plus de 12 mois par rapport aux taux observés chez les nourrissons au cours de la primovac-

cination par Prevenar 13. Effets indésirables au cours des études cliniques Au cours 
des études cliniques, le profi l de sécurité de Prevenar 13 a été comparable à celui de 
Prevenar. Les fréquences suivantes sont basées sur les effets indésirables issus des études 
cliniques Prevenar 13 : Affections du système immunitaire : Rare :Réaction d’hypersensibi-
lité dont œdème facial, dyspnée, bronchospasme Affections du système nerveux : Peu fréquent : Convulsions (y compris convulsions fébriles), Rare: Episode d’hypotonie-hy-
poréactivité Affections gastro-intestinales :Très fréquent :Perte d’appétit, Fréquent :Vomissement ; diarrhée Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Fréquent :Eruption, 
Peu fréquent :Urticaire ou éruption de type urticarienne Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Très fréquent : Fièvre ; irritabilité ; érythème, induration/
tuméfaction ou douleur/sensibilité au site de vaccination ; somnolence ; sommeil de mauvaise qualité, Erythème ou induration/tuméfaction au site de vaccination de 
2,5 cm–7,0 cm (après la dose de rappel et chez les enfants plus âgés [âgés de 2 à 5 ans]) Fréquent :Fièvre > 39°C ; altération des mouvements au site de vaccination (due 
à la douleur) ; érythème ou induration/tuméfaction au site de vaccination de 2,5 cm–7,0 cm (après vaccination chez le nourrisson) Peu fréquent : Erythème, induration/tu-
méfaction > 7,0 cm au site de vaccination ; pleurs Effets indésirables de Prevenar 13 depuis la commercialisation Bien que les effets indésirables suivants n’aient 
pas été observés au cours des études cliniques chez le nourrisson et l’enfant avec Prevenar 13, ils sont considérés comme des effets indésirables de Prevenar 13, car ils 
ont été rapportés depuis la commercialisation. Ces effets indésirables provenant de la notifi cation spontanée, les fréquences ne peuvent être déterminées et sont donc 
considérées comme non connues.  Affections hématologiques et du système lymphatique : Lymphadénopathie (localisée à la région du site de vaccination) Affections du 
système immunitaire : Réaction anaphylactique/anaphylactoïde comprenant le choc ; angioedème Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Erythème polymorphe 
Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Urticaire au site de vaccination ; dermite au site de vaccination ; prurit au site de vaccination ; bouffée vasomotrice 
Information supplémentaire chez les populations particulières : Apnée chez les grands prématurés (nés à 28 semaines de grossesse ou moins) (voir rubrique 4.4 du RCP). 
Enfants et adolescents âgés de 6 à 17 ans  La sécurité du produit a été évaluée chez 592 enfants (294 enfants âgés de 5 à 10 ans préalablement immunisés avec au moins 
une dose de Prevenar et 298 enfants âgés de 10 à 17 ans, qui n’avaient pas reçu de vaccin pneumococcique).  Chez les enfants et adolescents âgés de 6 à 17 ans, les 
effets indésirables les plus fréquents étaient : Affections du système nerveux : Fréquent :Céphalées Affections gastro-intestinales : Très fréquent : Diminution de 
l’appétit, Fréquent : Vomissement ; diarrhée Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Fréquent : Eruption cutanée ; urticaire ou éruption à type d’urticaire  
Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Très fréquent : Irritabilité ; érythème au site de vaccination ; induration/gonfl ement ou douleur/sensibilité 

au site de vaccination ; somnolence ; 
sommeil de mauvaise qualité  ;  
Sensibilité au site de vaccination 
(dont limitation des mouvements) 
Fréquent  :Fièvre. Il est possible que 
d’autres effets indésirables, préala-
blement observés chez des nourris-
sons et des enfants âgés de 6  se-
maines à 5 ans, soient applicables à 
cette classe d’âge. Cependant, ils 
n’ont pas été observés dans cette 
étude, peut-être en raison de la petite 
taille de l’échantillon. Informations 
supplémentaires dans les popu-
lations particulières Les enfants et 
les adolescents ayant une drépano-
cytose, une infection à VIH, ou ayant 
bénéfi cié d’une greffe de cellules 
souches hématopoïétiques pré-
sentent des fréquences similaires 
d’effets indésirables, exceptés pour 
céphalées, vomissements, diarrhée, 
fi èvre, fatigue, arthralgies et myalgies 
qui étaient très fréquents. Adultes 
âgés de 18 ans et plus et per-
sonnes âgées La sécurité du pro-
duit a été évaluée dans 7 études cli-
niques incluant 91 593 adultes âgés 
de 18 à 101 ans. Prevenar 13 a été 
administré à 48 806 adultes; 2616 
(5,4  %) âgés de 50 à 64 ans, et 
45 291 (92,8 %) âgés de 65 ans et 
plus. L’une des 7 études incluait un 
groupe d’adultes (n=899) âgés 
de  18 à 49  ans ayant reçu 
Prevenar 13 et n’ayant pas été vacci-
nés précédemment par le vaccin 
23-valent pneumococcique polyosi-
dique. Parmi les adultes vaccinés par 
Prevenar 13, 1 916 avaient déjà été 
vaccinés par le vaccin 23-valent 
pneumococcique polyosidique au 
moins 3 ans avant l’étude de vacci-
nation, et 46 890 n’avaient pas été 
vaccinés par le vaccin 23-valent 
pneumococcique polyosidique. Une 
tendance à une fréquence plus faible 
des effets indésirables a été associée 
à un âge plus élevé ; les adultes âgés 
de plus de 65 ans (quel que soit leur 
statut de vaccination pneumococ-
cique antérieur) ont présenté moins 
d’effets indésirables que les adultes 
plus jeunes, avec des effets indési-
rables plus courants chez les adultes 
les plus jeunes, âgés de 18 à 29 ans.  
Globalement, les catégories de fré-
quence étaient similaires dans tous 
les groupes d’âges, à l’exception des 
vomissements, très fréquents 
(≥1/10) chez les adultes âgés de 18 
à 49 ans et fréquents (entre 1/100 et 
1/10) dans les autres groupes 
d’âges, et de la fi èvre, très fréquente 
chez les adultes âgés de 18 à 29 ans 
et fréquente dans les autres groupes 
d’âges. Une douleur/sensibilité im-
portante au site de vaccination ainsi 
qu’une limitation importante des 
mouvements du bras ont été rappor-
tées très fréquemment chez les 
adultes de 18 à 39 ans, et fréquem-
ment dans tous les autres groupes 
d’âges. Effets indésirables au 
cours des études cliniques Des 
réactions locales et des effets systé-
miques ont été recherchés quotidien-
nement après chaque vaccination 
pendant 14 jours dans 6 études et 
pendant 7 jours dans l’étude res-
tante. Les fréquences suivantes sont 
basées sur les effets indésirables des 
études cliniques de Prevenar 13 chez 
l’adulte: Troubles du métabolisme et 

de la nutrition : Très fréquent : Diminution de l’appétit Affections du système nerveux : Très fréquent : Céphalées Affections gastro-intestinales : Très fréquent : Diarrhée, 
vomissement (chez les adultes âgés de 18 à 49 ans) Fréquent : Vomissement (chez les adultes âgés de 50 ans et plus) Peu fréquent : Nausée Affections du système im-
munitaire : Peu fréquent : Réaction d’hypersensibilité incluant œdème de la face, dyspnée, bronchospasme Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Très fréquent : 
Eruption Troubles généraux et anomalies au site d’administration : Très fréquent : Frissons, fatigue, érythème au site de vaccination ; induration/gonfl ement au site de vac-
cination ; douleur/sensibilité au site de vaccination (douleur/sensibilité importante au site de vaccination très fréquente chez les adultes âgés de 18 à 39 ans) ; limitation des 
mouvements du bras (limitation importante des mouvements du bras très fréquente chez les adultes âgés de 18 à 39 ans), Fréquent : Fièvre (très fréquente chez les adultes 
âgés de 18 à 29 ans) Peu fréquent : Lymphadénopathie localisée à la région du site de vaccination. Troubles musculo-squelettiques et systémiques : Très fréquent :  
Arthralgies, myalgies. Globalement, aucune différence signifi cative n’a été observée dans les fréquences des effets indésirables quand Prevenar 13 a été administré à des 
adultes déjà vaccinés avec le vaccin pneumococcique polyosidique. Informations supplémentaires dans les populations particulières Des adultes ayant une infec-
tion à VIH présentent des fréquences similaires d’effets indésirables, à l’exception de la fi èvre et des vomissements qui étaient très fréquents et des nausées qui étaient 
fréquentes. Des adultes ayant bénéfi cié d’une greffe de cellules souches hématopoïétiques présentent des fréquences similaires d’effets indésirables, à l’exception de la 
fi èvre et des vomissements qui étaient très fréquents. Des fréquences plus élevées de certaines réactions systémiques ont été observées lorsque Prevenar 13 a été 
co-administré avec le vaccin grippal inactivé trivalent comparées au vaccin grippal inactivé trivalent administré seul (céphalées, frissons, éruption, diminution de l’appétit, 
arthralgies, et myalgies) ou lorsque Prevenar 13 a été administré seul (céphalées, fatigue, frissons, diminution de l’appétit et arthralgies). DÉCLARATION DES EFFETS 
INDÉSIRABLES SUSPECTÉS La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du 
rapport bénéfi ce/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via l’Agence fédérale des médicaments et des produits de 
santé, Division Vigilance - EUROSTATION II, Place Victor Horta, 40/ 40, B-1060 Bruxelles - Site internet: www.afmps.be -e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be 
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Pfi zer Europe MA EEIG Boulevard de la Plaine 17,  1050 Bruxelles, Belgique NUMÉRO(S) D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHÉ EU/1/09/590/002 MÉTHODE DE DÉLIVRANCE : sur prescription médicale. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE 06/2019 Des informations 
détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l’Agence européenne du médicament http://www.ema.europa.eu/.
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La vaccination contre le pneumocoque, 

ce n’est pas seulement pour les enfants. 

Le pneumocoque touche aussi les adultes et induit 

des infections graves comme la pneumonie.1

Protégez tous vos patients dès 65 ans

ou même avant s’ils sont à risque.

Vaccinez-les contre le pneumocoque.

La santé, c’est tellement précieux

Veuillez vous référer à la notice ci-jointe pour les données de sécurité du produit.
PREVENAR 13® ne protège pas contre les maladies causées par les sérotypes du Streptococcus pneumoniae qui ne sont pas inclus dans le vaccin. L’effi cacité de PREVENAR 13® administré moins de 5 ans après un vaccin 
pneumococcique polysaccharidique 23-valent est inconnue. PREVENAR 13® n’offre pas 100% de protection contre les sérotypes vaccinaux ni ne protège contre les sérotypes non vaccinaux. En cas d’hypersensibilité (p. ex. 
anaphylaxie) à l’un ou l’autre des composants de PREVENAR 13® ou à tout vaccin contenant une anatoxine diphtérique, l’administration de PREVENAR 13® est contre-indiquée. Parmi les réactions indésirables locales et/ou 
systémiques les plus fréquemment signalées sur demande lors d’essais cliniques (≥ 20 %) portant sur le PREVENAR 13® chez les adultes de ≥ 18 ans, citons une rougeur, une tuméfaction, une sensibilité à la pression, un 
durcissement et une douleur au point d’injection, une limitation du mouvement du bras, une perte d’appétit, des maux de tête, de la diarrhée, des frissons, de la fatigue, des éruptions cutanées et des douleurs articulaires 
ou musculaires. Chez des adultes de 18 à 49 ans non précédemment vaccinés contre les pneumocoques les pourcentages de réactions locales et systémiques étaient en général plus importantes que chez des personnes 
plus âgées (50-59 et 60-64 ans). Le seuil de concentration en anticorps lié à la protection contre les maladies pneumococciques invasives et non invasives n’a pas été défi ni. La signifi cation clinique des différences en 
termes de titres fonctionnels d’anticorps entre les sérotypes, les groupes d’âges, et entre PREVENAR 13® et le vaccin polysaccharide pneumococcique est inconnue. Les données d’immunogénicité et d’innocuité ne sont 
pas disponibles pour les adultes âgés de < 68 ans précédemment vaccinés avec un vaccin pneumococcique polysaccharidique. Des données limitées sur l’innocuité et l’immunogénicité du PREVENAR 13® sont disponibles 
pour les patients atteints de drépanocytose, transplantation de cellules souches hématopoïétiques allogéniques ou d’infection par le VIH mais ne sont pas disponibles pour les autres groupes de patients immunocompromis. 
La vaccination doit être envisagée au cas par cas. Les personnes immunocompromises ou celles qui présentent un défi cit immunitaire à cause d’un traitement immunosuppresseur pourraient présenter une réponse 
immunitaire plus faible au PREVENAR 13®. Les études n’ont pas été développées pour identifi er les différences de réponses immunitaires entre des adultes en bonne santé et des adultes immunocompétents présentant des 
comorbidités stables. Des données limitées sur l’innocuité et l’immunogénicité du PREVENAR 13® sont disponibles pour les adultes immunocompétents de 18-49 ans avec des comorbidités sous-jacentes. Les réponses 
en anticorps au PREVENAR 13® en combinaison avec le vaccin trivalent contre la grippe, sont diminuées comparé au PREVENAR 13® seul. L’importance clinique de ceci est inconnue. La production de cellules mémoire B 
grâce au PREVENAR 13® n’a pas été étudiée chez les adultes.

1. Fiche de vaccination /avis 9210: Conseil Supérieur de la Santé, Recommandations Vaccination antipneumococcique, vaccination de l’adulte, 2014.
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