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Compte-rendu du COPIL du RFSA du 8 Juin 2018 – 10.00 – 13.00
SIMV 50 rue de Paradis 75010 Paris

Le tour de table est l’occasion pour Olivier Debaere d’indiquer que Laurent Larivière est excusé mais qu’il transmet au copil le message qu’il entend participer à la prochaine réunion.

La présence de 26 participants dans un contexte de grèves est ainsi encourageante pour notre Réseau.

L’ordre du jour est adopté sans modification.
Idem pour le dernier CR du 18 Janvier 2018
Il est rappelé que le nouveau site du RFSA est opérationnel.

Sujets d’actualité :

· Résistance aux antibiotiques - Ecoantibio 2 
· Projets de recherche – point de situation - réunions de restitution ?
Olivier Debaere rappelle que 2 M€ par an en moyenne sont consacrés à des projets spécifiques, ce qui constitue un engagement fort de l’Administration. 
L’appel à projet 2018 a été lancé. L’évaluation de 60 projets sur les 70 reçus est en cours et elle s’opère par 2 collèges (1 collège Ecoles Vétérinaires et 1 collège RFSA). Les cahiers des charges sélectionnent comme critères l’intérêt général, la capacité à répondre à des objectifs du Plan EcoAntibio, et à être des projets de recherche appliquée (ou projets d’action) :
· 41 projets en recherche appliquée, 19 projets « action ». 
· 20 projets sur les « alternatives » au sens large. 
Les budgets alloués sont compris dans une fourchette entre 6 K€ et 180 K€ (plafond maximum). 

Le COPIL réitère sa recommandation de disposer du temps nécessaire pour procéder à l’examen de ces projets. Action : La DGAL adressera les dossiers les projets sélectionnés au fichier Contact du RFSA pour le 10 juillet.

· Action 3 plan EcoAntibio - prix spécial de thèse
Marie-Anne BARTHELEMY présente l’initiative du prix spécial SIMV annuel pour la recherche de mise en œuvre de la mesure 3 du plan EcoAntibio relative aux publications effectuées entre le 1er janvier et le 31 décembre 2017.
Le SIMV en tant que pilote de l’action 3 du plan Ecoantibio qui vise à « Encourager l’usage des vaccins pour prévenir l’apparition des maladies infectieuses » propose un prix spécial de recherche. Ce prix sera attribué pendant toute la durée du plan Ecoantibio 2 (soit de 2017 à 2021) par un jury constitué à parité de membre du SIMV et de membres du Réseau Français de Santé Animale (écoles ou organisme de recherche). 
Marie-Anne Barthélémy propose au copil du RFSA de se prononcer sur cette initiative.
Le COPIL salue cette initiative et valide sa participation dans la constitution de ce jury.
Le détail du règlement de ce prix est joint en compte-rendu.



Action : Les membres du copil (notamment l’INRA et l’ANSES) sont invités à communiquer au secrétariat pour le 30 septembre le nom de leur représentant pour la constitution de ce jury (3 personnes au total).

· Resistance aux antiparasitaires : mise en œuvre du groupe d'échanges 
Initialement prévu le 8 juin après-midi, cette réunion a été reportée en septembre et fait l’objet d’un doodle, pour désigner la meilleure des trois dates correspondantes.

· Retour sur le GT Diagnostics – contexte juridique lié à la validation des réactifs :
Gilles SALVAT présente le compte-rendu de la dernière réunion réalisé par J. Viallard (Anses Niort).
Ces travaux mettent en évidence la nécessité d’un encadrement juridique relatif à la mise sur le marché de ces tests de diagnostics rapides.
Les fabricants de diagnostics souhaiteraient qu’une démarche de reconnaissance mutuelle (par exemple entre l’ANSES et le FLI) réduise les obstacles à l’exportation de ces produits, ce qui suppose une reconnaissance mutuelle des méthodes de validation.
Un arrêté de « catégorisation » (maladies réglementées maladies économiques) est toujours en discussion au niveau de la DGAL.  Il est rappelé que, même dans le cas d’un test rapide, le détenteur des animaux doit déclarer les maladies de catégorie 1 aux autorités sanitaires. 
La SNGTV exprime un sentiment de frustration quant aux conclusions de ces travaux. Elle évoque l’intérêt qu’il y aurait d’avoir un Système de « réactovigilance » pour ces produits. 
La FNGDS considère qu’il serait judicieux de distinguer les « tests de suspicion », « tests d’exclusion » et « tests de confirmation » (compte tenu des conséquences réglementaires pour les maladies de catégorie 1). 
Le copil salue le travail réalisé qui doit désormais pouvoir être exploité par le Ministère de l’agriculture.

GT 1 disponibilité AT CB
· Cartographie des gaps thérapeutiques : mise à jour de ces tableaux pour reporting des progrès

Flore DEMAY et Jean-Pierre ORAND indiquent que concernant les gaps thérapeutiques, les tableaux sont mis à jour aussi bien avec les retours des adhérents du SIMV (un seul laboratoire a répondu à ce stade) qu’avec les demandes des vétérinaires.
Action : Le SIMV indique qu’il mettra ce point à l’ordre du jour de la réunion de son GTP ce sujet pour identifier des contacts pertinents sur ce sujet pour l’ANMV et qu’une réponse de leur part est attendue par l’ANMV même si aucun initiative n’est identifiée.


Une réunion filière sur les petits ruminants sera organisée à l’automne.

Concernant spécifiquement les vaccins, l’ANMV a réalisé une liste de vaccins disponibles dans le monde vis-à-vis de la grippe aviaire H5N6 zoonotique, de la diarrhée épidémique porcine hautement pathogène (souches non Indel), de la peste porcine africaine, de la peste des petits ruminants et de la dermatose nodulaire contagieuse bovine. Le copil salue la qualité et l’intérêt de ce travail.
Le COPIL recommande d’aller plus loin dans l’analyse de ce document, car ces vaccins ne sont pas forcément efficaces ou adaptés aux besoins en cas d’urgence (et en plus, capacité réelle de production inconnue pour ces vaccins listés). Une analyse de risques pourrait s’avérer judicieuse en complément de cette cartographie. 
Les adhérents du SIMV sont invités à transmettre à l’ANMV directement leurs commentaires sur cette cartographie.
Cette analyse de risque pourrait prioritairement identifier la ou les maladies les plus risquées pour la France.
Le COPIL se tourne donc vers le gestionnaire de risques qui pourrait fixer sur la base du travail déjà réalisé par l’ANSES une sélection de la ou les maladies devant faire l’objet d’un complément d’étude.

Vaccin FCO : 
Concernant les vaccins FCO, les filières se sont organisées sous l’égide de la FNGDS pour évaluer l’état des besoins en vaccins. Ce document est accessible sur le site public du SIMV et a été adressé à l’ensemble des fournisseurs potentiels.
L’agence confirme que les demandes d’importation doivent émaner des grossistes répartiteurs.




Ruptures d’approvisionnement :
L’agence indique que la méthodologie suivie (notamment le choix des critères de criticité de la rupture) sur ce dossier devrait prochainement se concrétiser par la publication de « Bonnes pratiques de gestion des ruptures d’approvisionnement en cas de ruptures critiques et avérées » essentiellement axée sur la communication et concernant tous les acteurs de la chaine du médicament vétérinaire : industrie, distributeurs en gros, vétérinaires et ANMV.

Règlement du Médicament Vétérinaire : 
La publication du texte est prévue pour fin 2018, et son entrée en application 3 ans plus tard, même si beaucoup d’actes délégués et actes d’exécution restent à finaliser.
L’agence annonce qu’une présentation détaillée pourra être envisagée une fois le texte publié.
Le contexte de déménagement de l’EMA et le manque de renforcement de moyens par la Commission font que l’EMA a déclaré ne pas s’investir pour l’instant ds la préparation de la mise en application du nouveau règlement vétérinaire alors que beaucoup de travail est nécessaire notamment dans le développement de nouvelles bases de données et d’outils informatiques. L’ANMV se prépare à la nouvelle réglementation et va proposer à HMA de piloter une nouvelle une Task Force spécifique pour la mise en œuvre du règlement vont occasionner une charge de travail supplémentaire pour l’agence.

Brexit et EMA : 
JP Orand indique que ce déménagement pourrait aboutir à une perte de 40% du personnel (qui ne va pas suivre pour aller à Amsterdam). 
Dans le contexte du Brexit puisque l’ANMV devra prendre sa part des procédures centralisées pilotés par le Royaume Uni et les procédures nationales (aujourd’hui UK 34%). Jean-Pierre Orand rappelle que c’est actuellement 140 personnes au VMD (versus 80 pour l’ANMV) qui sont au Royaume-Uni salariés de l’Agence du médicament vétérinaire. A ce titre l’NAMV a recruté 6 agents pour se préparer à l’augmentation de travail.
Le copil remercie l’ANMV pour cette présentation très complète.

GT 2 Emergences- FD RL 
· Dermatose Nodulaire Contagieuse : besoins du terrain en études scientifiques
Rappel : Thierry Lefrançois recommande de faire remonter sous forme de consultation l’ensemble de ces besoins pour le prochain copil afin d’évaluer l’intérêt de réactiver le groupe 2 sur ce thème.
Action : FD-TL / secrétariat pour consultation des membres sur identification des besoins éventuels.
	Les constats sont les suivants :
· Moins d’urgence du fait de la maitrise apparente de la situation dans les Balkans, mais nécessité d’anticiper, de se préparer.
· La seule demande de la DGAl à ce stade, a été le recensement des vaccins existants – ce qui vient d’être fait par l’ANMV ; 
Il ressort des échanges :
· La proposition de faire un point à date interne au RFSA en partant des éléments suivants :
· besoins du terrain en cas d’introduction du virus en FR
· confrontation à ce qui est connu et disponible/déjà en place
· recensement des éléments manquants
· recensement des travaux en cours et perspectives
· Proposition d’une journée thématique du GT2 en octobre-novembre, avec :
· sollicitation des partenaires du RFSA pour désigner les personnes qui participeront à ce GT DNCB
· recensement des scientifiques au CIRAD (dont LNR), à l’Anses (dont Plateforme), à l’INRA, et au SIMV, susceptibles d’amener des informations sur les travaux récents et en cours
Action : 
Tous -> merci de solliciter vos équipes pour savoir qui suivra cette thématique au GT2 et surtout qui est susceptible d’intervenir et/ou est indispensable à la réflexion lors de la journée prévue, car la date doit être retenue avec les intervenants : merci de nous transmettre leurs noms et coordonnées mail pour lancer un doodle en juin.

· Emerg’IN
Murielle Vayssier INRA Santé Animal présente l’« Infrastructure Nationale de Recherche Distribuée » dont la coordination est assurée par Fabrice Laurent et Frédéric Lantier. 
Cette initiative est saluée par le COPIL qui s’interroge de savoir s’il ne pourrait pas jouer le rôle de comité des parties prenantes présentées dans ce projet.
Action : Muriel Vayssier, pour se rapprocher du comité de pilotage d’Emerg’IN et lui soumettre cette idée.

L’Appel à projet Anses PRNEST (Environnement Santé Travail : vecteurs et maladies vectorielles) : https://www.anses.fr/fr/system/files/APREST.pdf
La page 19 de ce document mentionne la lutte antivectorielle :
Financeurs potentiels :
Ministère de la transition écologique et solidaire
1. Lutte anti-vectorielle et stratégies plus ciblées et plus durables : identification de nouvelles substances actives et produits biocides pertinents, méthodes et intérêt d'une lutte par biocides alternatifs, gestion des résistances, lutte biologique, lutte génétique, lutte communautaire, identification et élaboration d'indicateurs d'efficacité des méthodes de lutte et d'impact sur les organismes non-cibles.

· African Swine Fever: opportunité de développer des recherches collaboratives entre partenaires du RFSA
Un appel à projet européen « Vaccinology » est en préparation, il serait ciblé PPA Projet H2020 en cours (mais peu de laboratoires français clairement positionnés). Besoins de kits de diagnostic pour la PPA et de vaccins. La France doit se préparer pour cet appel. Le CIRAD se focalise sur les vecteurs de la PPA et l’épidémiologie. Un groupe de travail axé essentiellement sur la surveillance de la PPA se met en place au sein de la plateforme d’épidemiosurveillance. Une action concertée entre l’INRA, l’ANSES et le Cirad est en cours. Elle a pour objectif d’identifier les besoins de recherches et les équipes qui pourraient se mobiliser et se positionner pour répondre à l’appel à projet européen.
En plus de ces deux initiatives, le COPIL convient de travailler sur l’identification des besoins (diagnostics et vaccins).
Action : il est prévu d’inscrire début septembre une journée de restitution des réflexions des organismes de recherches au sujet de travaux de recherche à mener sur la PPA. 
GT 3 Europe - AJ 
· Actualité par A. JESTIN dont EraNet Vaccinology
ERANET Vaccinology:  call text en discussion. Le Call est prévu en Juin 2020. Lancement en 2021. La Coordination italienne est prévue par Marina Bagni avec un scope très large… 
	CSA Environnement Santé. Workprogram 2018. Coordination HERA INSERM Eco-Health.
	Vaccin PPA : 2 projets en compétition : CReSA et Madrid / Pirbright
	EJP One Health : Call 1 = 13 projets, call 2 en préparation.
	VetBioNet : meeting Stakeholders Bruxelles. Inviter F. Lantier au COPIL RFSA.
Le copil souligne l’intérêt à inviter F. Lantier compte tenu de son implication dans les dossiers à l’ordre du jour (VetBioNet et Emergin’) 
Action : Secrétariat
IRC-SA / STAR-IDAZ: meeting Madrid 14/03/18. Cibles: tuberculose, brucellose, PRRSV, PCV2. Mapping of international initiatives. Il est noté que Stephan Zientara est vice-président du groupe IRC-SA.
JPI / AMR: meeting Berlin 08/11/17. Projet Virtual Research Institute (VRI). Ce JPI se présente comme un réseau de réseaux 
Fin de H2020 : call « Sustainable Food Security » Genome editing, etc.

GT 4 Partenariats public-privé de recherche – JCA
· ReSA 2018
Les 4èmes Rencontres de recherche en santé animale organisées par le SIMV se dérouleront les 4 et 5 décembre 2018 à Lille au sein de Biofit. 
Ces rencontres visent à valoriser l’innovation en santé animale. La brochure de cet évènement est distribuée en réunion. 
Elles se dérouleront sous forme de :
• rendez-vous BtoB entre porteur de projets (académiques / startups) et industriels de la santé animale
• pitchs d’apporteurs de solutions techniques, scientifiques, financières…
• participation aux conférences
Les prix de l’innovation de l’AFVAC 2018 seront remis à cette occasion.
Cette année, le SIMV souhaite promouvoir cet évènement auprès des adhérents qui ne sont jamais venu à cette manifestation. 5 PME ont souhaité bénéficier de l’invitation du SIMV pour découvrir ces rencontres.
270 rendez-vous se sont tenus l’an dernier, nous vous proposons de rejoindre cette manifestation unique en Europe pour capter les innovations qui feront votre développement de demain.
https://simv.org/actualite/r-d-dating-animal-health-and-innovation

Les membres du copil qui souhaiteraient encore déposer des projets sont invités à les déposer auprès du secrétariat du SIMV (secretariat@simv.org) avant la fin du mois de juin.


· Présentation générale sur l’avancement du projet IMI ZAPI / JC Audonnet
La présentation de JC Audonnet décrit le plus grand programme de coopération public-privé dans le domaine One Health actuellement en œuvre dans le monde.
Le COPIL remercie JC Audonnet pour la qualité de sa présentation.

· Projet de Journée INRA – RFSA (sur le modèle 1/2j IP) en 2019 (date modalités)
Le thème microbiote et santé est proposé par Muriel Vayssier et adopté par le COPIL. 
La date reste à préciser mais cette demi-journée se tiendra l’après-midi du COPIL au premier trimestre 2019 et le lieu retenu est le siège de l’INRA (147 rue de l’Université).

Questions diverses : 
· Rapport de mission d'évaluation n° 16116 GGAAER 
Évaluation du dispositif sanitaire français en santé animale et végétale 
· Notre plateforme est évoquée dans ce rapport en en soulignant l’utilité.

· Date des conférences du Réseau 2018 (voir site internet du RFSA)

La date de la prochaine réunion a été fixée au 3 décembre 2018 à 14h.

Il est précisé que la réunion se tiendra au 5ème étage (au lieu du 2ème), dans les nouveaux locaux du SIMV (même adresse).
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PRIX DE RECHERCHE Ecoantibio SIMV  


 
  


Depuis 2009, l’industrie du médicament et du diagnostic vétérinaires (SIMV) remet un « prix des sciences 
du médicament vétérinaire » pour valoriser l’apport des sciences du vivant dans des thèses vétérinaires. 
 
Aujourd’hui, Le SIMV en tant que pilote de l’action 3 du plan Ecoantibio « Encourager l’usage des vaccins 
pour prévenir l’apparition des maladies infectieuses » propose un prix spécial de recherche. 
 


REGLEMENT 


  
Article 1 - Ce Prix est destiné à distinguer le travail de recherche publié par un étudiant ou un chercheur 
sur le critère suivant : 


- Travaux s’inscrivant dans le cadre du plan Ecoantibio 2017 action 3 mettant en valeur l’impact 
positif de la vaccination en matière de réduction du besoin de recourir à la prescription 
d’antibiotiques. 


  
Article 2 - Mode de sélection : il revient à chaque école ou organisme de recherche des réseaux 
agronomiques ou vétérinaires de présenter une publication répondant au critère présenté à l’article 1. Un 
seul prix par an sera remis (à l’auteur de la publication). Chaque école ou organisme devra sélectionner 
une publication de l’année précédant la remise du prix. Cela correspondant pour l’année 2018 aux 
publications faites de janvier 2017 et décembre 2017. Une promotion auprès des étudiants en dernière 
année d’école pourra être envisagée. 
 
Toutes les publications sont admissibles à la condition qu’elles aient été validées par un comité de lecture.  
  
Article 3 - Le Prix sera attribué pendant la durée du plan Ecoantibio 2 (soit de 2017 à 2021) par un Jury 
constitué de membres du Réseau Français de Santé Animale. 
  
Article 4 -  Dans le Jury, 2 collèges seront représentés :  


- Dans le collège 1 : Par 3 représentants de la recherche industrielle de la santé animale désignés par 
le SIMV 


- Dans le collège 2 : Par 3 représentants non industriels de la recherche en santé animale désignés 
par le COPIL du RFSA 
 


Tous les représentants doivent faire partie d’une structure appartenant au RFSA.  
 
Le Jury est présidé par un représentant des organismes de recherche. Le Président est proposé pour une 
année par le collège correspondant et fait partie des 3 personnes du jury. 
  
Article 5 - Modalités de dépôt des demandes en 2018 :  Les publications de 2017 devront être adressées au 
secrétariat du RFSA pour le 30 septembre 2018. Elles seront évaluées dans les 2 mois qui suivent et le prix 
sera remis en fin d’année. 
 
Article 6 - Modalités de vote : chaque membre du jury attribuera une note sur 20 à chacune des 
publications. La publication retenue est celle qui remporte la note moyenne la plus élevée.  







 


En cas d’égalité, un nouveau vote est organisé pour départager les finalistes. Le jury ne peut délibérer que 
si au moins un des représentants de chacun des collèges assiste à la réunion. Un membre du jury empêché 
peut donner pouvoir à un autre membre de son collège pour voter.  
 
Article 7 - Le prix sera remis lors d’une réunion du COPIL du RFSA ou lors d’une manifestation organisée 
sous son égide. 
  
Article 8 - Le secrétariat est assuré par le SIMV en liaison avec le président du jury. 
  
Article 9 - Le montant du Prix est révisable chaque année pour l'exercice suivant. Il est fixé à 1 000 € pour 
le prix 2018 


  
Article 10 - le SIMV s’engage à assurer la promotion des travaux du prix, notamment via son site internet. 
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Disponibilité de vaccins vis-à-vis de maladies prioritaires



I - Introduction

Suite à la demande de la DGAl pour obtenir une liste de vaccins disponibles dans le monde vis-à-vis de la grippe aviaire H5N6 zoonotique, de la diarrhée épidémique porcine hautement pathogène (souches non Indel), de la peste porcine africaine, de la peste des petits ruminants et de la dermatose nodulaire contagieuse bovine, l’ANMV (UEMI) a fait ses propres recherches bibliographiques, mais a également interrogé les structures suivantes : 

· Certaines firmes pharmaceutiques vétérinaires : Boehringer/Merial, MSD/Intervet, Zoetis, CEVA, CZV, Hipra, Virbac.

· Certains laboratoires de l’ANSES : ANSES-Lyon, ANSES-Niort, ANSES-Ploufragan.

· Le Syndicat de l’Industrie du Médicament et Réactifs Vétérinaires (SIMV).



II - Vaccins disponibles dans l’UE

Par rapport à la liste de maladies fournie par la DGAl, il n’y a pas de vaccins avec AMM disponibles dans l’Union européenne.



III - Vaccins disponibles hors UE



· vis-à-vis de la grippe aviaire H5N6 zoonotique : 

Préambule : Il ne semble pas exister de vaccin indiquant spécifiquement une protection contre les virus H5N6 zoonotiques. 

Une seule souche vaccinale H5N6 est répertoriée : il s’agit de la souche A/duck/Postdam/2243/84 (isolée en 1984 d’un canard en Allemagne). Cette souche a été autorisée en Europe dans un vaccin aujourd’hui abandonné (pour lequel des autorisations exceptionnelles sous conditions ont été maintenues dans certains pays). Ce vaccin a été développé pour protéger les oiseaux vaccinés contre les souches pathogènes H5N1, ce qui permet une approche DIVA (recherche d’anticorps vis-à-vis de N1 et N6). 

Il existe de plus un certain nombre de vaccins contenant l’hémagglutinine H5 autorisés pour des espèces aviaires (voir le tableau ci-après) : soit des vaccins inactivés contenant des souches H5Nx (H5N1, H5N2, H5N3), vaccins en général répertoriés comme vaccins adjuvés huileux) ; soit des vaccins recombinants (vecteur viral exprimant l’hémagglutinine H5 - virus HVT, fowlpox virus, virus de la maladie de Newcastle). Il existerait également un vaccin à ADN H5. 

Les informations disponibles sur ces vaccins ne permettent pas de savoir s’il existe des données sur leur efficacité vis-à-vis des souches H5N6 zoonotiques.     

Seuls des essais conduits sur les espèces cibles comportant un essai d’infection expérimentale avec la ou les souches H5N6 zoonotiques et un suivi de la protection des animaux (absence de diffusion du virus d’épreuve, par exemple) permettraient d’évaluer l’intérêt des vaccins existants pour lutter contre la grippe aviaire H5N6 zoonotique. En effet, ce n’est pas parce qu’un vaccin contient une souche de grippe aviaire H5 qu’il va forcément protéger contre toutes les souches de grippe aviaire H5 circulant sur le terrain. Rappelons également que les différentes espèces aviaires ne réagissent pas de la même manière à la vaccination contre la grippe aviaire : les données ne sont donc pas extrapolables d’une espèce à une autre. 

Bilan des vaccins ‘grippe aviaire’ existants :

		Producteur vaccin

		Pays avec licence

		Espèce autorisée répertoriée

		Type de vaccin/ souche



		

Boehringer

		Moyen-Orient, Amérique du Sud

		volaille*

		Vaccin inactivé H5N2 A/chicken/Mexico/232/94/CPA



		

		Moyen-Orient

		?

		Vaccin inactivé souche H5N1 



		

		Mexique

		?

		Vaccin recombinant H5 exprimé par le fowlpoxvirus



		

MSD

		

?

		

volaille

		Vaccin inactivé souches H5N2 A/duck/Postdam/1402/86 (Nobilis Influenza H5N2), H5N6 A/duck/postdam/2243/84



		Zoetis

		USA, Vietnam

		?

		Vaccins inactivés souches H5N1, H5N3



		Merial

		USA, Amérique du Sud

		?

		Vaccin recombinant H5 exprimé par le fowlpoxvirus 



		

		Chine

		?

		Vaccin inactivé, souches H5N1 Re-6, H5N1 Re-4



		CEVA

		Afrique

		?

		Vaccin inactivé souche H5N2



		

		Egypte, Mexique 

		?

		Vaccin recombinant H5 exprimée par le virus de la maladie de Marek



		

		CEVA dispose actuellement d’une plateforme technologique  permettant la fabrication de vaccins contre la grippe aviaire.



		Lohmann animal health (Elanco)

		USA, Allemagne

		volaille

		Vaccin inactivé H5 



		Investigacion aplicada, SA de CV

		Mexique

		volaille

		Vaccin inactivé H5N2 souche Ch/CPA/238/94/H5N2



		

Avimex SA de CV

		Amérique du Sud et Asie

		volaille

		Vaccin inactivé souche H5N2 



		

		?

		volaille

		Vaccin recombinant H5 exprimée par virus de la maladie de Newcastle



		Bio-labs (PVT) limited

		Pakistan

		?

		Vaccin inactivé H5



		Sindh poultry vaccine center

		Pakistan

		volaille

		Vaccin inactivé influenza (virus non précisés)



		Zhaoqing Dahua Agriculture Bio-Pharm Co

		Chine & autres pays d’Asie

		?

		Vaccin inactivé souches H5N1, H5N2



		Qingdao Yebio Bioengineering Co ltd



		

Chine

		

volaille 



		Vaccin inactivé souches H5N1 re5, H5N1 Re-K, H5N1-Re6  





		Liaoning Yikang biological corporation

		Chine

		?

		Vaccin inactivé souches H5N1 Re-6, H5N1 Re-4 



		MEVAC – Middle East for Veterinary vaccines

		Egypte

		volaille

		Vaccins multivalents inactivés  H5N1, souche K,

souche rgA/chicken/Egypt/G1995D/2010,

souche rgA/duck/Egypt/M2583D/2010



		Veterinary serum and vaccine research institute

		Egypte

		?

		Vaccin inactivé H5N1 



		Medion Farma Jaya

		Indonésie

		volaille

		Vaccin inactivé H5N1 



		IPB Shigeta

		Indonésie

		?

		Vaccin inactivé H5N1 



		Pusvetma

		Indonésie

		?

		Vaccin inactivé H5N1



		Qianyuanhao biological LTD

		?

		volaille

		Vaccin inactivé H5N2 souche N28, 

Vaccin inactivé H5N1



		RUE institute of experimental veterinary medicine of SN Vyshelessky

		?

		volaille

		Vaccine inactivé H5N2 souche KMIEV-107



		Vaksindo

		Asie

		volaille

		Vaccin inactivé H5N1 clade 2.1 





* traduction du terme ‘poultry’ systématiquement indiqué. Ce terme ne permet pas de connaître précisément les espèces aviaires pour lesquelles des données d’innocuité et d’efficacité seraient à priori disponibles.



· vis-à-vis de la diarrhée épidémique porcine (PEDV) hautement pathogène, souches non Indel :

Préambule : Les termes «  souche classique » et « souche émergente » correspondent respectivement aux  souches PEDV type CV777 qui sont apparues depuis les années 1970 et les souches PEDV détectées après 2010.

Dans les pays asiatiques, de nombreuses souches classiques (type CV777, Japan 83P-5 et Korea DR13) ont été atténuées par des passages en série sur culture cellulaire et commercialisées sous forme de vaccins atténués ou inactivés.

Les souches émergentes sont divisées en 2 groupes majeurs sur la base des caractéristiques du gène S et de la virulence chez les porcelets :

 (1) “souches non-S INDEL (insertions et délétions)”, qui sont hautement virulentes et provoquent les épidémies massives partout dans le monde. Depuis 2010, ces souches virulentes sont apparues en Chine et ont diffusé en Asie, en Amérique et en Europe.

(2) “souches S INDEL”, qui sont moins pathogènes et induisent moins de mortalité. Elles sont apparues en Juin 2013 aux USA (souches OH851, Indiana 12.83/2013, Minnesota 52) et ont été détectées depuis en Asie et en Europe.

Bilan des vaccins PEDV existants :

		Producteur vaccin

		Type Vaccin

		Pays avec licence

		Nom vaccin

		Souche PEDV

classique  ou S INDEL

		Adjuvant



		ChoongAng Vaccine Laboratories (CAVAC)

		Inactivé

		Corée du Sud

		SuiShot PT-100 (PEDV+TEGV*)

		?

		Hydroxyde d’aluminium



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		SuiShot PED

		?

		Non



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		SuiShot PED-SM

		61P

		Non



		Green Cross Veterinary Products

		Inactivé

		Corée du Sud

		PT-Vac (TEGV+PEDV)

		?

		IMS1313



		

		Inactivé

		Corée du Sud

		PED Guard

		QIAP1401

		Montanide gel



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud, Philippines

		PED Oral Vaccine

		DR13

(souche classique)

		Non



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		PED virus live vaccine

		KPED-9

(souche classique)

		Non



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		PTR Combined vaccine (TGEV, PEDV, Rotavirus)

		SM98P

(souche classique)



		Non



		Komipharm International 

		Inactivé

		Corée du Sud

		PRO-VAC TP (TGEV/PEDV)

		SM98P

(souche classique)



		Montanide, IMS-1313, NPR



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		PRO-VAC PED-Fc

		SM98P

(souche classique)

		IMS-1313



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		PRO-VAC TRP (TGEV, Rotavirus, PEDV)

		SM98P

(souche classique)

		Non



		

		Vivant atténué

		Corée du Sud

		PRO-VAC PED

		SM98P

(souche classique)

		Non



		Kaketsuken (Chemo-Sero-Therapeutic research institute)

		Vivant atténué

		Japon

		Suimmugen TGE/PED

		96P4C6 

(souche classique)

		?



		Nisseiken

Boehringer

		Vivant atténué

		Japon

		NIKEN TGE/PED combined vaccine

		83P-5V

(souche classique) 

		Non



		

		Vivant atténué

		Japon

		NIKEN PED Live vaccine

		83P-5V

 (souche classique)

		Non



		Chengdu TECBOND Biological Products 

		Inactivé

		Chine

		Transmissible gastroenteritis and Porcine epidemic diarrhea vaccine

		CV777

(souche classique) 

		Hydroxyde d’aluminium (gel)



		China Animal Husbandry (CAHIC)

		Vivant atténué

		Chine

		Transmissible gastroenteritis and Porcine epidemic diarrhea vaccine

		ZJ08

(souche classique)

		?



		Zhejiang Ceva Ebvac Biotech 

		Inactivé

		Chine

		Transmissible gastroenteritis and Porcine epidemic diarrhea vaccine

		?

		Hydroxyde d’aluminium (gel)



		Harris Vaccine

Conditional licence 2014

		Inactivé

Virus-Like RNA Replicon Particle exprimant la protéine S

		USA

		iPED+

		Souche chinoise,

non-S Indel

		



		Zoetis

Conditional licence 2014

		Inactivé

		USA

		Porcine epidemic diarrhea vaccine

		Souche Colorado 2013,

non-S Indel

		Oui



		VIDO- Intervac/

Huvepharma

		Inactivé

		Canada

		Porcine epidemic diarrhea vaccine

		Souche non indiquée, mais

non-S Indel

		Oui





TEGV = transmissible Gastro-Enteritis Virus

A priori des vaccins contenant des souches émergentes non-S INDEL sont disponibles aux USA et au Canada. L’accès aux informations sur les vaccins asiatiques est insuffisant pour se prononcer sur l’existence de vaccins avec des souches non-S INDEL.



· vis-à-vis de la peste porcine africaine (PPA) : 

Aucun vaccin n’est disponible au niveau mondial (confirmé par l’EFSA).



· vis-à-vis de la peste des petits ruminants (PPR) :

Aucun des vaccins listés n’est adjuvé.

Bilan des vaccins PPR existants :

		Producteur vaccin

		Type Vaccin

		Pays avec licence

		Nom vaccin

		Souche PPR





		Laboratoire National Vétérinaire – LANAVET 

		Vivant atténué

		Cameroun

		CAPRIPESTOVAX

		Culture sur cellules de la souche PPRV 75/1 LK6 BK2



		Intervac (Pvt.) Ltd

		Vivant atténué

		Pakistan

		INTERVAC PESTEVAC

		Nig 75/1



		Laboratoire Central de l’Elevage (LABOCEL)

		?

		Niger 

		OVIPESTOVAC

		?



		Laboratoire Central de l’Elevage (LABOCEL)

		?

		Niger

		PASTOVAC

		?



		National Veterinary Research Institute

		Vivant atténué

		Nigeria 

		PESTE DES PETITS RUMINANTS

		?



		Veterinary Research Institute (Central Veterinary Research Laboratories)

		Vivant atténué

		Soudan

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR)

		Nig 75/1



		National Veterinary Institute of Ethiopia 

		Vivant atténué

		Ethiopie

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR) VACCINE

		Nig 75/1

LK6Vero76



		Hester Biosciences Ltd

		Vivant atténué

		Inde

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR) VACCINE, Live, Nigerian 75/1 strain

		Nig 75/1





		Hester Biosciences Ltd

		Vivant atténué

		Inde

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR) VACCINE, Live, Sungri/96 strain

		Sungri 96



		Bio-Med Pvt. Ltd.

		Vivant atténué

		Inde

		BIO-PPR

		Sungri 96



		Institute of Animal Health and Veterinary Biologicals (KARNATAKA)

		Vivant atténué

		Inde

		PPR VACCINE 

		?



		Indian Immunologicals Ltd

		Vivant atténué

		Inde 

		RAKSHA PPR

		Sungri 96



		Kenya Agricultural Research Institute (KARI)

		Vivant atténué

		Kenya 

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR)

		?



		Veterinary Serum and Vaccine Research Institute

		Vivant atténué

		Egypte

		PESTE DES PETITS RUMINANTS (PPR)

		Nig 75/1





		Institu Sénégalais de Recherches Agricoles (ISRA) 

		Vivant atténué

		Sénégal

		PPR

		?



		Botswana Vaccine Institute (MERIAL)

		Vivant atténué

		Botswana

		PPR-VAC

		PPR 75/1 (souche EMVY) génétiquement modifiée 



		MCI Santé Animale

		Vivant atténué

		Botswana,

Cameroun,

Egypte,

Côte d’Ivoire,

Kenya,

Mali,

Mauritanie,

Maroc,

Arabie saoudite,

Sénégal,

Afrique du Sud,

Tanzanie,

Ouganda

		LYOPOX PPR (clavelée et variole caprine + peste des petits ruminants)

		Nig 75/1



		MCI Santé Animale

		Vivant atténué

		Botswana,

Cameroun,

Egypte,

Côte d’Ivoire,

Kenya,

Mali,

Mauritanie,

Maroc,

Arabie saoudite,

Sénégal,

Afrique du Sud,

Tanzanie,

Ouganda

		OVIVAX PPR

		Nig 75/1



		Biopharma

		Vivant atténué

		Maroc

		PPR-VAX

		Nig 75/1





		Biopharma

		Vivant atténué

		Maroc

		POXPPR (clavelée + peste des petits ruminants)

		Nig 75/1



		MSD

		Vivant atténué

		Inde,

Bahreïn,

Iran,

Irak,

Jordanie,

Koweït,

Liban,

Oman,

Qatar,

Arabie saoudite,

Soudan,

Syrie,

Emirats arabes unis,

Yémen

		OVILIS PPR

		Sungri-96



		Jovac

		Vivant atténué

		Afghanistan,

Azerbaïdjan,

Egypte,

Iran,

Irak,

Kenya,

Koweït,

Liban,

Oman,

Pakistan,

Qatar,

Arabie saoudite,

Soudan,

Syrie,

Tunisie,

Emirats arabes unis

		PESTEVAC

		Nig 75/1





		Dollvet

		Vivant atténué

		Turquie,

Sénégal,

Arabie Saoudite,

Koweït, 

Azerbaïdjan

		PESTDOLL-S

		Nig 75/1





		Etlik Central Veterinary Control and Research Institute / ANKARA

		Vivant atténué

		Turquie

		PEST-S ETVAC

		Nig 75/1





		Vetal Animal Health Products 

		Vivant atténué

		Turquie

		PESTVAC K

		Nig 75/1





		Vilsan Pharmaceuticals 

		Vivant atténué

		Turquie

		VACCIVIL PPR 

		Nig 75/1





		FGBI – Federal Centre for Animal Health 

		Vivant atténué

		Biélorussie,

Kazakhstan,

Russie

		CULTURAL DRY VIRUS VACCINE AGAINST PESTE DES PETITS RUMINANTS

		?



		Tiankang Biopharmaceuticals

		Vivant atténué

		Chine

		PESTE DES PETITS RUMINANTS

		?





· vis-à-vis de la dermatose nodulaire contagieuse bovine (LSD) :

Bilan des vaccins LSD existants :

Les vaccins contenant un ‘sheep poxvirus’ ou un ‘goat poxvirus’ ne semblent pas conférer une efficacité suffisante vis-à-vis de la dermatose nodulaire contagieuse.

Aucun des vaccins n’est adjuvé.



		Producteur vaccin

		Type vaccin

		Pays avec licence

		Nom vaccin

		Virus, souche



		MSD/Intervet South Africa (Pty) Ltd

		Vivant atténué

		Afrique du sud, Albanie, Arménie, Namibie, Angola, Botswana, Burundi, Congo (Rép. Dém.), Hongrie, Kenya, Ethiopie, Lesotho, Macédonie, Madagascar, Malawi, Mozambique, Rwanda, Swaziland, Tanzanie, Uganda, Zambie, Zimbabwe

		Lumpyvax

		LSDV, souche SIS, (apparentée à Neethling)



		NB : Lumpyvax a été utilisé en Croatie, Bulgarie et Grèce.



		Kenya Veterinary Vaccines Production Institute

		Vivant atténué

		Kenya, Rwanda, Soudan, Tanzanie, Uganda

		Lumpivax

		LSDV, souche Neethling



		MCI Santé animale, Maroc

		Vivant atténué

		Botswana, Cameroun, Egypte, Côte-d’Ivoire, Kenya, Mali, Mauritanie,  Maroc, Arabie Saoudite, Sénégal, Afrique du sud, Tanzanie, Uganda

		Bovivax LSD-N

		LSDV, souche Neethling



		Onderstepoort, Afrique du sud

		Vivant atténué

		Afrique du sud

		Lumpy skin disease vaccine

		LSDV, souche Neethling



		CEVA Santé animale

		Vivant atténué

		Afrique du sud

		Herbivac LS

		LSDV, souche Neethling



		Vetal, Turquie

		Vivant atténué

		Turquie

		Lumpyvac

		LSDV, souche Neethling



		Dollvet, Turquie

		Vivant atténué

		Iraq

		LSD-NDOLL

		LSDV, souche Neethling



		Jordan Bio-industries Center

		Vivant atténué

		Jordanie

		Jovivac

		Sheep poxvirus, souche RM65



		Abic Biological Laboratories Ltd

		Vivant atténué

		Israël

		Abic

		Sheep poxvirus, souche RM65



		Pendik Veterinary Control Institute, Turquie

		Vivant atténué

		Turquie

		Penpox-M

		Sheep poxvirus, souche Bakırköy





		Jordan Bio-industries Center

		Vivant atténué

		Jordanie

		Caprivac

		Goat poxvirus



		MCI Santé animale, Maroc

		Vivant atténué

		?

		Bovivax LSD

		Capripoxvirus, souche Kenya



		Dollvet, Turquie

		Vivant

		Iraq, Turquie

		Lumpydoll

		Capripoxvirus, souche KSGPV 0240 (à priori apparentée à Neethling)



		National Veterinary Institute of Ethiopia

		Vivant atténué

		Ethiopia

		Lumpy Skin Disease Vaccine

		Capripoxvirus (sans autre précision)



		Jordan Bio-industries Center

		Vivant atténué

		Jordanie

		KSGP 0240/0180

		?



		FGBI - Federal Centre for Animal Health, Russie

		Vivant

		Belarus, Kazakhstan, Russie

		Cultural Dry Virus Vaccine Against Sheep Pox and Lumpy Skin Disease

		?



		FGBI - Federal Centre for Animal Health, Russie

		Vivant

		Belarus, Kazakhstan, Russie

		Sheep Pox and Lumpy Skin Disease Dry Virus Vaccine

		?







 IV – Autres considérations

Il est rappelé que les vaccins précédemment listés n’ont à priori pas fait l’objet d’une évaluation au sens de la directive 2001/82/CE, telle qu’elle est pratiquée au niveau européen. Par conséquent, la plupart des informations essentielles à une bonne utilisation du vaccin et aux risques encourus ne sont pas disponible à l’heure actuelle. La plus grande prudence est donc recommandée si l’un de ces vaccins devait être utilisé en France. Les risques encourus sont détaillés dans le document http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/09/WC500213174.pdf

[bookmark: _GoBack]Avant toute utilisation sur le terrain de l’un de ces vaccins, les données de qualité, d’innocuité et d’efficacité disponibles devront au préalable être évaluées par l’ANMV, permettant éventuellement la délivrance d’une Autorisation Temporaire d’Utilisation, sur la base d’un rapport bénéfice/risque favorable.

A noter également une difficulté supplémentaire lorsque les vaccins sont issus de procédés biotechnologiques, pour lesquels seule l’Agence Européenne du Médicament est compétente (passage obligatoire en procédure centralisée, avec analyse du risque lié à la dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés).
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