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Novarax et la protéine spike, un vaccin d’un autre type

Le vaccin NVX-CoV2373 développé par la biotech étatsunienne Novavax
est du type "sous-unitaire" recombinant. Il est formé a partir des
glycoprotéines qui entrent dans la composition des spicules qui
permettent au SARS-Cov-2 de s’amarrer aux cellules de son futur hote.

La technologie est celle utilisée dans I’élaboration de certains vaccins

antigrippaux et, dans le cas du NVX-CoV2373, ces protéines sont
associées a un adjuvant a base de saponine (Matrix-M1), le tout sous

forme nanoparticulaire.

131 volontaires sains dans un essai de phase /11

Un essai randomisé de phase I/II, mené contre placebo, a évalué la sécurité d’emploi et les vertus immunogenes
de ce candidat-vaccin aux doses de 5 pg (avec adjuvant) ou 25 ug (avec ou sans adjuvant). Ont été inclus 131
volontaires sains (dge moyen 30,8 + 10,2 ans ; femmes : 49,6 %). Au cours de la phase I, le vaccin a été
administré sous la forme de deux injections intramusculaires espacées de 21 jours. Les criteres principalement
examinés étaient la toxicité, la tolérance biologique et la réponse immunitaire évaluée notamment par le dosage
des anticorps IgG anti-spike par méthode ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay). Les criteres
secondaires étaient les suivants : événements indésirables, microneutralisation vis-a-vis du SARS-CoV-2 «
sauvage » et réponse des cellules T. Les résultats des dosages ont été comparés a ceux observés chez des patients
convalescents d’'une forme le plus souvent symptomatique de la Covid-19. Une premieére analyse a été réalisée au

35eéme jour.

Des résultats encourageants

Le tirage au sort a permis de constituer trois groupes : (1) vaccin complet (n = 83) ; (2) vaccin sans adjuvant (n =
25) ; (3) placebo (n = 23). Aucun effet indésirable n’a été observé quel que soit le groupe. Des réactions locales
légeres et transitoires (moyenne <2 jours) ont concerné une majorité de participants notamment avec 'adjuvant
et lors de la seconde injection. Une réaction fébrile n’a été observée que dans un cas. Des effets systémiques
bénins a type de céphalées, myalgies ou asthénie ont été assez fréquents, alors que de rares réactions biologiques

sans signification clinique ont été observées.

La réponse cellulaire est aussi stimulée

L’adjuvant a augmenté la réponse immunitaire, tout en permettant de réduire la dose d’antigene et en stimulant
la réponse des cellules T helper 1 (Th1). Les deux doses de 5 ug couplées a I'adjuvant ont entrainé une
augmentation significative des taux d’IgG (moyenne géométrique = 63 160 unités ELISA) et d’anticorps
neutralisants (3 906) : les valeurs atteintes ont dépassé celles des patients convalescents de la Covid-19
(respectivement 8 344 et 983 unités ELISA).

A J35, le vaccin NX-CoV2373 donne des résultats encourageants au sein d'un effectif restreint, composé d’adultes

jeunes, dans le cadre d’un essai de phase I/II. L'immunogénicité semble favorable de méme que la tolérance

clinique et biologique. L’adjuvant Matrix-M1 induit une réponse des cellules CD4+ orientée vers le phénotype A
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Thi, ce qui est un plus.

Autant d’arguments pour autoriser les essais de phase III qui sont d’ores et déja en cours...

Dr Peter Stratford
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Comme 1'a déja fait remarquer un confrére dans ces pages, on manque cruellement d'essais chez les plus a
risque (les sujets agés).

Dr Blandine Courtot
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