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On évalue le vaccin gD2t-AS04 pour la prévention de l’herpès simplex de type 2 (HSV-
2), le sous-type viral le plus souvent associé à l’herpès génital.

Le vaccin gD2t-AS04 est actuellement l’objet d’un essai de phase III appelé Herpevac
trial for women. L’essai est organisé par le US National Institute of Allergy and
Infectious Diseases (l’Institut national des allergies et maladies infectieuses aux États-
Unis).1

La glycoprotéine-D est une protéine HSV-2 immunogène identifiée comme cible clé de
l’activation des lymphocytes T. Ce vaccin contient une forme tronquée de la protéine
(gD2t) qui sert de cible immunologique. Il contient également l’adjuvant immunologique
AS04.2

Les thérapies anti-virales constituent le traitement habituel de l’herpès génital. On utilise
les agents antiviraux pour soigner les épisodes aigus de l’herpès génital et pour réduire la
fréquence et la durée des poussées chez les patients souffrant d’infections récurrentes.
Les médicaments antiviraux utilisés pour traiter l’herpès génital incluent notamment
l’acyclovir, le famciclovir et le valacyclovir. Ces médicaments gênent la synthèse d’ADN
prévenant ainsi la reproduction du virus. L’acyclovir a été le premier agent antiviral util-
isé pour la prise en charge de l’herpès génital. Malgré son innocuité bien prouvée, le
dosage (cinq fois par jour) peut entraîner des problèmes quant à l’adhésion au traitement.
Le famciclovir et le valacyclovir, mieux absorbés par l’organisme, peuvent être pris
moins souvent que l’acyclovir.3

L’information sur le prix du vaccin gD2t-AS04 n’est pas disponible.

Deux essais de phase III à grande échelle ont évalué l’efficacité du vaccin gD2t-AS04.4

Les essais ont impliqué des hommes et des femmes qui avaient des relations sexuelles
régulières avec un partenaire ayant des antécédents d’herpès génital. L’essai randomisé
était organisé de sorte que les patients ont reçu soit le vaccin ou le placebo à zéro, un et
six mois. La première étude a évalué l’efficacité du vaccin chez 847 adultes séronégatifs
au HSV-1 et HSV-2. La deuxième a été conçue pour évaluer l’innocuité du vaccin chez
2 491 adultes, quelque soit leur status sérologique. Le principal critère d’évaluation était
la survenue de l’herpès génital chez tous les participants de la première étude. Après
l’analyse des résultats de la première étude mais avant d’avoir les résultats de la deux-
ième, on a rajouté la prévention de l’herpès génital chez les femmes comme critère
d’évaluation de l’efficacité à la deuxième étude.4 

OFFICE CANADIEN DE
COORDINATION DE L'ÉVALUATION
DES TECHNOLOGIES DE LA SANTÉ

L’Office canadien de coordination de l’évaluation des technologies de la santé (OCCETS) 
est financé par les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux canadiens. (www.ccohta.ca)

Dénomination générique
(commerciale) :

Fabricant :

Indication :

État actuel :

Description :

Traitements existants :

Coût :

Données probantes :



Médicament émergent
UN VACCIN CONTRE L’HERPÈS SIMPLEX

Le vaccin n’a pas réduit de manière significative la survenue de l’herpès génital comparé
au placebo de la première étude (38 % efficace; 95 % IC: -18 à 68).4 Par contre, une
analyse des sous-groupes a montré une réduction significative de la survenue de l’herpès
génital chez les femmes n’ayant pas été préalablement infectées par HSV-1 ou HSV-2
(73 % efficace; 95 % IC 19-91; p=0.01). Pareillement, dans la deuxième étude, le vaccin
s’est montré efficace chez les femmes séronégatives au HSV-1 et HSV-2 (74 % efficace;
95 % IC: 9-93; p=0.02).4 Il n’y avait pas d’avantage spécifique observé chez les hommes
et les femmes séronégatifs au HSV-2 mais ayant des anticorps pour le HSV-1.4 Donc, la
protection semble limitée aux femmes séronégatives au HSV-1 et HSV-2. 

L’essai Herpevac Phase III trial for women a pour but d’évaluer l’efficacité du vaccin
gD2t-AS04 chez les femmes séronégatives au HSV-1 et HSV-2.1 Initié en janvier 2003,
l’essai devrait recruter 7 550 femmes âgées de 18 à 30 ans (le recrutement est en cours),
La date d’achèvement de l’essai est prévue pour avril 2008.5

L’innocuité du vaccin gD2t-AS04 a été évaluée récemment lors d’un essai randomisé,
multicentrique à double insu contre placebo.6 Cette étude à grande échelle a recruté 7 460
adultes sains sans signes d’herpès génital, quelque soit leur status sérologique au HSV. Ils
ont été randomisés pour recevoir soit le vaccin ou le placebo à un ratio 2:1. Le vaccin a
été administré à zéro, un et six mois. Le taux d’incidence de réactions sollicitées locales
(rougeurs, tuméfaction) et systémiques (par ex. la fatigue, les maux de tête) dans les qua-
tre jours suivant la vaccination était significativement plus élevé chez le groupe vacciné
comparé au groupe placebo (82 % contre 58 % pour réactions locales, 35 % contre 30 %
pour réactions systémiques; p<0.001). La plupart de ces évènements étaient modérés ou
moyennement grave. L’incidence de symptômes non sollicités entre les mois 0 et 7 (en
excluant les symptômes sollicités continus) était similaire chez les deux groupes (21,9 %
pour le groupe placebo contre 22,1 % pour les vaccinés). Il n’y avait pas d’augmentation
significative de l’incidence d’évènements indésirables graves chez le groupe vacciné
(2,1 %) comparé au groupe placebo (2,2 %) entre mois 0 et mois 7.

L’épidémie d’herpès génital est un problème de santé publique à l’échelle mondiale.7 Aux
États-Unis, environ 22 % de personnes âgées de 12 ans et plus sont infectées par le HSV-
2.8 Les femmes enceintes infectées au HSV-2 peuvent transmettre le virus à leur bébé lors
de l’accouchement, ce qui peut susciter une maladie dévastatrice pour les nouveaux-nés.3

Beaucoup de personnes atteintes de HSV-2 ne présentent pas de symptômes, ce qui con-
tribue à la propagation de la maladie. La mise au point et l’utilisation générale d’un vac-
cin sûr et efficace sont des stratégies pratiques pour la maîtrise de cette épidémie.10 La
modélisation mathématique des résultats de ces deux études indique que la généralisation
d’un vaccin pourrait avoir un impact sur la diffusion de l’herpès génital chez les hommes
et les femmes.11
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susceptibles d'exercer une incidence de taille sur le système de santé. Le contenu reflète l'expérience
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