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I. Introduction 
Selon l’OMS, la pharmacovigilance se définit comme étant, la science et les 

activités relatives à la détection, l’évaluation, la compréhension et la prévention 

des événements indésirables et  de tout autre problème lié à l’utilisation des 

médicaments [1]. 

       Au niveau mondial quelque 3,2 milliards d’habitat sont encore exposés au 

risque d’infection et, pour la seule année 2015, le nombre de cas du paludisme et 

ses décès associés est respectivement estimé à 214 millions et 438000 [2]. Ce 

même rapport indique que la majeure partie de cas est enregistré en Afrique. 

 Le paludisme (palus=marais) ou malaria (=mauvais air) est une parasitose due  

à des hématozoaires  du  genre   Plasmodium et transmise par des moustiques 

femelles  du  genre Anophèles. Il réalise une  maladie fébrile, hémolysante, qui 

constitue  un  fléau  mondial. Le paludisme  est un  problème majeur de santé 

publique  qui  frappe  surtout  les  pays  intertropicaux   en  majorité  pauvres. 

Actuellement  près  de  100  pays ou territoires sont  impaludés dans le monde  

dont  près  de  la  moitié en Afrique au Sud du Sahara. Plus de 2,4 milliards de 

personnes sont encore exposées au risque du paludisme dans le monde. 300 à 

500 millions de cas de paludisme  sont  enregistrés chaque année à  travers  le 

monde dont  90% des cas  en Afrique  subsaharienne [3].    

En  outre  la  femme  enceinte,  les  enfants  de  moins  de  5 ans constituent la  

couche  la  plus vulnérable  face au  paludisme.  En   plus  de leurs  mortalités 

élevées les formes graves du paludisme peuvent  être responsables de séquelles 

invalidantes chez l’enfant (troubles psychiques, retard mental, ataxie 

cérébelleuse, cécité corticale) [5]. 

Les  conséquences   économiques  du   paludisme   touchent  surtout  l’Afrique 

subsaharienne  où  la  maladie  frappe  les  bras valides  en  période de travaux 

champêtres [3]. La réduction de  la productivité par l’arrêt de travail occasionné 

par le paludisme  est estimée  à 1,3% de croissance  économique avec une perte 
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annuelle  de  12  milliards  de  dollars  du  produit  intérieur  brut pour la seule 

Afrique[4]. 

Au Mali, le paludisme est responsable de 36,5% des  motifs de consultation dans 

les services de santé. Le  paludisme  est  la  première  cause  de mortalité chez  

les enfants de moins  de  5 ans  et  de  morbidité  dans  la  population  en général 

[6]. Il est la première  cause  des  convulsions  fébriles (49,07%) de l’enfant et 

du nourrisson à  l’hôpital  Gabriel  Touré   de  Bamako.  On  estime  que  51,7%  

des  urgences pédiatriques sont dues au neuro-paludisme [5]. 

La chloroquine, longtemps  utilisée  dans la lutte contre le paludisme dans notre 

pays, est retirée de l'arsenal  thérapeutique  du paludisme  le  30 juin 2007. Les 

recherches  menées  par le  Programme  National  de Lutte  contre  le  Paludisme 

(PNLP)  et  ses  partenaires  dans  différentes  localités  du  pays, confirment une 

chloroquino-résistance de 30% en  moyenne. Or avec une résistance de 25% à 

un produit, l'OMS exige un changement de traitement [7]. 

Mais c’est surtout devant le constat de la multiplication des foyers de résistance 

à la chloroquine que ce médicament laissera place aux dérivés d’artémisinine 

combinées à d’autres molécules efficaces appelées combinaisons thérapeutiques 

à base d’artémisinine (CTA).            

Les options thérapeutiques actuellement retenues  par le PNLP sont :  

- Artésunate + amodiaquine ; 

- Artemether + luméfantrine ; [8]. 

Les combinaisons thérapeutiques à base d’artémisinine (CTA) sont largement 

utilisées sous prescription et sans prescription dans les pays endémiques pour la 

prise en charge en première intention du paludisme simple. Donc leur utilisation 

à grande échelle nécessite l’implémentation d’un système de surveillance de leur 

sécurité ; en fin d’éviter leur évènement indésirable et leur éventuelles 

résistances.  

Nous avons entrepris cette étude  afin de maintenir le profil de sécurité des CTA 

recommandées dans la prise en charge du paludisme simple par le PNLP et 
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réévaluer les évènements indésirables liés à la prise de ces produits dans la 

commune rurale de Baguineda-camp. 

 

 

1.1 Objectifs 

1.1.1 Objectif général : 

Etudier la pharmacovigilance des CTA recommandées par le PNLP dans la prise 

en charge du paludisme simple au Mali. 

1.1.2 Objectifs spécifiques : 

a- Déterminer le profil sociodémographique des consommateurs. 

b- Déterminer la prévalence des évènements indésirables des CTA notifiés 

dans les officines de Baguineda-Camp. 

c- Analyser la qualité de la prescription des CTA reçu dans la prise en 

charge du paludisme simple. 

 

2   Généralité : 

2.1.1.1 Rappel sur les antipaludiques : 

2.1.1.1.1 Définition : [14 15] 

Un antipaludique est un produit naturel ou de synthèse pouvant être administré 

par voie orale, parentérale ou rectale, à dose unique ou répétée, et qui permet de 

détruire le Plasmodium ou de bloquer sa croissance afin de prévenir ou de guérir 

le paludisme. Les   antipaludiques    sont    des    produits    naturels    (quinines  

et dérivés de l’artémisinine) ou de synthèse (tous les autres antipaludiques). 

2.1.1.2 Classification des antipaludiques : [9] 

Selon la localisation du mode d’action dans le cycle de vie des Plasmodium, les 

antipaludiques sont principalement divisés en deux grands groupes : les 

schizonticides et gamétocytocides. 
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2.1.1.2.1.1 Les schizonticides : 

Les  schizonticides  sont  des  médicaments  qui  agissent sur les formes éry- 

throcytaires asexuées, ils préviennent l’accès palustre mais n’empêchent pas sa 

réapparition, après l’arrêt d’un traitement. 

 Les amino-4-quinoléines : [19 20 21 22 23 24] 

La synthèse des amino-4-quinoléines a été réalisée dès 1938 pour le dérivé 

chloré, la chloroquine et en 1946 pour l’amodiaquine. Considérés comme les 

antipaludiques de choix jusqu’à la survenue et l’extension des phénomènes de 

résistance, ces produits ont une action schizonticide excellente et demeurent, 

même actuellement, les antipaludiques les plus utilisés. 

         

Chloroquine                                          Amodiaquine   

      MECANISME D’ACTION: 

 Les amino-4-quinoléines sont des schizonticides de la phase endoérythrocytaire. 

Ils se fixent sur le noyau des Plasmodium après avoir pénétré dans les hématies 

et s’intercalent dans les brins de la double hélice de l’A.D.N; inhibant sa 

réplication. Le mécanisme de résistance se situerait au niveau de la pénétration 

dans le parasite, par un phénomène de membrane. Il n’a pas d’action sur les 

formes tissulaires exo-érythrocytaires. Le pouvoir gamétocytocide est nul pour 

P.falciparum, très faible, et discuté pour les autres espèces  plasmodiales.  

Les amino-4-quinoléines sont actives sur les formes asexuées des 4 espèces 

plasmodiales, cette activité beaucoup plus spécifique sur P. falciparum est due à 

la présence d’un atome de chlore en position 7 dans leur structure générale.  
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La chloroquine un antipaludique utilisé dans le traitement des accès palustres 

simples dans les zones de chloroquino-sensible.   

  Les amino-alcools : 

- La quinine  et dérivés [19 20 21 22 23] 

 Quinine : 

           

                        Quinine 

NB : Toute modification de la structure chimique de la quinine modifie son 

action pharmacologique. 

La quinine est un antipaludique naturel exerçant une activité schizonticide 

sanguine rapide sur les différentes espèces plasmodiales. 

MECANISME D’ACTION : 

Comme pour tous les antipaludiques, le mécanisme d’action exact de la quinine 

garde encore quelques mystères. Ce produit se concentre dans le plasma et se 

fixe sur les hématies dans lesquelles il pénètre. Il intervient manifestement dans 

l’hématozoaire en s’intercalant dans l’ADN; mais sur plusieurs sites ce qui 

expliquerait la rareté des résistances. L’élément actif de la molécule est 

probablement le noyau benzénique, oxyquinoléique, que l’on retrouve dans les 

amino-quinoléines. La quinine bloque le cycle schizogonique au niveau des 

mérozoïtes libres dans le plasma ou encore des trophozoïtes avant leur 

transformation en schizontes. Elle n’a pas d’action biologique sur les 

gamétocytes. 
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C’est un produit préconisé dans le traitement, et la prévention  des accès 

palustres, même en zone de chloroquino-résistance. 

       Quinidine : 

Elle est plus efficace encore sur P. falciparum que la quinine. Elle n’est 

habituellement guère utilisée en raison de son activité sur la conduction 

cardiaque. Toutefois elle pourrait l’être  en cas d’impossibilité de se procurer de 

la quinine, sous réserve d’une surveillance cardiaque électrique. Les autres 

alcaloïdes du quinquina sont moins actifs. 

- La quinoleine méthanol et le 9-phenanthrene  méthanol [19 

20 21 22 23 25 26] 

Deux  molécules nées de la recherche intense menée devant l’apparition et 

l’extension de la chloroquino-résistance ont été récemment développées : la 

méfloquine (Lariam®) et l’halofantrine (Halfan®). Toutes deux sont des amino- 

alcools, proches de la quinine. 

    

         Méfloquine                                    Halofantrine 

MECANISME D’ACTION :  

Leur mécanisme d’action est très proche de celui de la quinine en se fixant sur 

des phospholipides de la membrane érythrocytaire, et surtout à la 

ferriprotoporphyrine IX. Des récepteurs communs à la quinine, et sans doute à la 

chloroquine, pourraient rendre compte de certains retards d’efficacité de la 

méfloquine ou de l’halofantrine lorsque ces substances ont été préalablement 

administrées. 
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L’halofantrine est préconisée dans le traitement des crises de paludisme aigu, 

même en zone de chloroquino-résistance. Elle ne peut pas être utilisée en 

prophylaxie. 

Mepacrine : 

La mépacrine (Quinacrine®) est un dérivé de l’acridine  actuellement peu 

utilisée, elle possède aussi des activités similaires à la quinine. 

- Benflumetol  ou Lumefantrine   

La luméfantrine est une substance analogue par sa structure et sa pharmacologie 

aux antipaludéens halofantrine et méfloquine [27] 

                           

                                 Benflumétol ou luméfantrine    

   Les antifolates : 

Ce  sont  des inhibiteurs  de  la  synthèse  de l’acide folique. On distingue les 

anti foliques et les antifongiques [28]. 

- Les anti foliques :    

Sulfamide et Sulfones [20 21 22 23] 

Ils bloquent chez l’hématozoaire la synthèse de l’acide dihydrofolique, 

empêchant l’utilisation par le parasite de l’acide para-amino-benzoïque de l’hôte 

nécessaire à sa multiplication. 

La sulfadoxine est un antipaludique curatif, utilisé dans le traitement des accès 

palustres. Elle n’est pas le traitement préventif du paludisme. 
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                                                  Sulfadoxine 

 

Sulfaleme ou Sulfamethoxypyrazine : [29 30 31] 

C’est un produit très proche de la sulfadoxine du point de vue  pharmacologique. 

Son  efficacité  thérapeutique   sur   P.  falciparum  a  été prouvée par  de 

nombreuses études. 

            -Les antifoliniques : [20 21 22 23] 

Proguanil : 

 Il est né de la recherche sur l’action antipaludique des biguanides. 

                                      

                                                      Proguanil 

 MECANISME D’ACTION :  

 Le proguanil possède une activité antipaludique lente et due à une inhibition de 

la dihydrofolate réductase nécessaire à la synthèse des purines et pyrimidines 

nécessaires à l’hématozoine. Cette inhibition ne s’exerce pas sur les cellules 

humaines, d’où l’absence de toxicité.  

Le proguanil est préconisé dans la prévention du paludisme, même dans les 

zones de chloroquino-résistance. 
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Pyrimethamine : 

C’est une Diaminopyrimidine possédant des activités antipaludiques. 

                                        

                                            Pyrimethamine 

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : 

La pyriméthamine est un schizonticide d’action lente et un sporonticide, mais 

elle n’agit pas sur les stades intra-hépatiques. 

Elle agit comme le proguanil sur la dihydrofolate réductase. 

  Les antibiotiques : [28] 

Il s’agit essentiellement des cyclines, la doxycycline (la vibramycine®), en 

traitement curatif elle est administrée à 200 à 400 mg/J en une prise, en 

chimioprophylaxie100mg/J, de la clindamycine. La dapsone est aussi un 

antibiotique qui a une activité antipaludique 

 Le Quinghaosu (Artemisinine) et ses dérivés : [32 33 34 35 36] 

A partir d’une plante Chinoise, la Qinghai, fut extrait en 1971 le quinghaosu ou 

artémisinine qui révéla posséder une bonne activité antipaludique. Il s’agit d’une 

lactone sesqui-terpénique contenant un radical peroxyde nécessaire à son 

activité. D’autres dérivés semi-synthétiques ont été par la suite préparés. 

L’artémisinine peut être utilisée par voie orale ou par voie intramusculaire. 

                        

        Quinghaosu                     Artemether                               Artesunate  
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PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : 

Ces produits sont actifs sur les 4 espèces d’hématozoaires, et notamment les 

chloroquino-résistantes [20]. Il n’y a pas d’action sur les gamétocytes. Ces 

produits sont de bonnes efficacités dans les accès simples que dans les accès 

pernicieux. 

MECANISME D’ACTION : 

Le mode d’action de quinghaosu et de ses dérivés (Artémether®, Artésunate®), 

se situe au niveau de la membrane parasitaire, dès la 8ème heure. Seules les 

formes sanguines sont atteintes. L’activité est identique sur des souches de P. 

falciparum sensibles ou résistantes. 

L’artémether est recommandé dans le traitement du paludisme causé par toutes 

les formes de Plasmodium y compris les souches pharmaco-résistantes. 

   PHARMACOCINETIQUE :  

Rapidement et complètement résorbé, le quinghaosu ne donne que des taux 

plasmatiques faibles, ceux obtenus après injection intramusculaire sont plus 

élevés. Il se concentre fortement dans les hématies parasitées. Sa demi-vie est 

brève, de 4 heures. Il est métabolisé par le foie en des dérivés inactifs et est 

éliminé dans les urines essentiellement. Le quinghaosu comme ses dérivés 

traversent la barrière placentaire. 

PRESENTATIONS : 

Artémether (Paluther®) est en comprimés dosés à 50mg ou en solution huileuse 

injectable à 80mg/ampoule de 1ml.  

L’artesunate (Arinate®) est en comprimés dosés à 100mg pour les adultes ou à 

50mg pour les enfants.  

L’artémisinine est en comprimés dosés à 250mg ou en capsules à 250mg ou en 

suppositoires dosés à 100mg. 

2.1.1.2.1.2  GAMETOCYTOCIDES : [20,21] 

Les gamétocytocides sont des antipaludiques actifs sur les gamètes et permettent 

de lutter contre la transmission du parasite.  
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 C’est tous des dérivés des Amino-8-quinoléine, famille de médicaments très 

anciennement connus. En effet, dès 1921, EHRLICH avait mis en évidence la 

faible activité antipaludique du bleu de méthylène et c’est en 1925 que le 

premier composé de cette série (Pamaquine) a été synthétisé. Plusieurs centaines 

d’Amino-8-quinoléines ont ensuite été étudiées jusqu’à la découverte de la 

Primaquine (1946) qui reste le gamétocytocide de référence.  

Ces produits agissent en inhibant la synthèse d’ADN des gamétocytes présents 

dans le sang humain et qui ne peuvent pas, ensuite, se transformer en gamètes 

chez l’anophèle. L’arrêt du cycle sporogonique bloque ainsi la transmission 

palustre au sein d’une population. Les Amino-8-Quinoléines ont également une 

modeste activité schizonticide vis-à-vis de P. falciparum.  

Plus intéressant est leur activité sur les formes exo-érythrocytaires de P. vivax et 

de P. ovalae. L’association à un schizonticide permet donc normalement 

d’assurer une cure radicale de ces affections avec une suppression du risque de 

rechutes.  

Surtout, les Amino-8-Quinoléines ont le triste privilège d’être des agents 

oxydants susceptibles de transformer l’hémoglobine en méthémoglobine. 

Cependant le facteur de risque absolu est un déficit en glucose-6-

phosphatedéhydrogénase (G6PD). 

                                                   

                                                             Primaquine 

NB : Toute modification de la structure chimique d’un antipaludique entraîne 

une modification de ses propriétés pharmacologiques. 
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2.1.1.2.1.3  Combinaisons thérapeutiques antipaludiques: [37] 

Selon l’OMS une combinaison thérapeutique d’antipaludiques est l’usage 

simultané de deux ou plusieurs schizonticides sanguins ayant des modes 

d’actions et des cibles biochimiques différentes au niveau du parasite. 

Il y a deux sortes de combinaisons : 

La combinaison libre, c’est la co-administration de deux médicaments distincts, 

La combinaison fixe, c’est la co-formulation de deux principes actifs sous une 

même forme galénique. 

2.1.1.2.1.4  Raisonnements pour les combinaisons thérapeutiques 

antipaludiques: [38] 

Les taux de guérisons sont généralement augmentés.  

Dans les rares cas où le parasite mutant résistant à l’un des médicaments 

réapparaît au cours de l’infection, il sera tué par l’autre médicament. Cette 

protection mutuelle prévient l’émergence de la résistance.  

Les deux médicaments partenaires dans une combinaison doivent être 

indépendamment efficaces. 

2.1.1.2.1.5 Combinaisons à base d’artémisinine : [39] 

   But de la combinaison: 

 - augmenter l’efficacité thérapeutique des deux médicaments agissant de 

façon synergique pour obtenir une guérison rapide en 3jours ;  

- raccourcir la durée du traitement qui est de sept  jours pour les dérivés de 

l’artémisinine utilisés seuls pour la ramener à trois  jours ;  

- retarder l’apparition de la résistance des parasites à cette combinaison.  

Une bonne combinaison exige du partenaire du dérivé de l’artémisinine de 

n’avoir pas connu de résistance par le passé quelque part dans  le monde. C’est 

pour cette raison que la chloroquine n’a pas été retenue en général comme 

candidate pour CTA. 
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2.1.1.3 Les résistances aux antipaludiques: [40 41] 

 Les résistances des Plasmodium aux antipaludiques sont devenues un élément 

capital de la lutte contre le paludisme.  

Sur le plan pratique, P. falciparum monopolise l’attention en raison de sa 

fréquence et de la gravité des manifestations qu’il entraîne. P.vivax était 

également impliqué, de plus en plus souvent, mais avec un retentissement 

moindre. Les résistances de P. ovalae et de P. malariae sont encore impossibles à 

juger, compte tenu du cycle évolutif très prolongé de ces deux espèces.  

2.1.1.4 Les antipaludiques concernés :  

 On oppose les schizonticides d’action rapide, pour lesquels les résistances 

apparaissent lentement et difficilement et sont localisées géographiquement et 

les schizonticides d’action lente, où les résistances sont d’acquisition rapide, 

facile à obtenir, géographiquement diffuses.  

 • Pour la quinine, les résistances vraies sont exceptionnelles mais il existe 

indissociablement, dans le Sud-Est Asiatique (Thaïlande) une élévation 

importante du seuil de sensibilité ayant justifié des traitements à 3 g/jour et 

poursuivis pendant plus de 10 jours. Les cas publiés de résistances totales sont 

discutables mais les résistances partielles existent.  

 • Pour les anti métabolites, anti foliques et antifoliniques, les résistances 

sont apparues de façon secondaire et dans toutes les zones d’endémie. Dans 

l’association Sulfadoxine-Pyriméthamine, la résistance à la Pyriméthamine est 

toujours préexistante. Les résistances aux seuls sulfamides qui n’ont 

pratiquement jamais été utilisés en monothérapie n’ont pas été décrites. 

Cependant, dans des foyers localisés, sans doute après une pression 

médicamenteuse inconsidérée, ces résistances existent et s’étendent.  

 • Pour les Amino-4-Quinoléines, la résistance constitue le problème 

thérapeutique majeur étant donnée l’étendue des zones concernées et 

l’importance de ces médicaments en thérapeutique anti palustre, en raison de 

l’activité, de la parfaite tolérance et du faible coût de ces produits.  
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2.1.1.5 Les mécanismes de la chimiorésistance :  

 Les travaux récents ont largement précisé les mécanismes biochimiques de la 

résistance aux antipaludiques.  

Les schizonticides comme la quinine (et un nouveau médicament qui en est 

proche, la méfloquine) et les Amino-4-Quinoléines se fixent sur des récepteurs 

membranaires de l’hématie, induits par développement des Plasmodium dans les 

érythrocytes. La quinine a un récepteur en commun avec la chloroquine et des 

récepteurs propres. Ces produits, surtout la Chloroquine, se concentrent 

fortement à l’intérieur du globule rouge puis du parasite et se fixent sur l’ADN 

dont ils bloquent la réplication, inhibant aussi diverses enzymes. La 

chimiorésistance provient d’une diminution d’affinité du produit pour les 

récepteurs érythrocytaires et surtout d’une diminution des mécanismes de 

concentration ou d’une altération des enzymes parasitaires. Des résistances 

élevées sont liées à l’association de ces différents mécanismes.  

 Pour les antimétabolites, la résistance est due, en général, à la présence dans le 

Plasmodium d’une iso-enzyme compétitive dans le métabolisme de l’acide para-

amino-benzoïque, au niveau de deux sites d’actions. Une seule altération peut 

entraîner des résistances élevées. Il n’y a pas de résistances croisées entre les 

antimétabolites et les autres schizonticides.  

Pour les espèces plasmodiales autres que P. falciparum, on n’a pas encore décrit 

de résistance à la Chloroquine. Par contre, on sait que P. vivax ne répond que 

très faiblement aux anti foliques. Les antifoliniques sont les seuls produits pour 

lesquels une résistance a été signalée chez les divers Plasmodium humains.  

2.1.1.6 Chimiorésistance au Mali :  

Résistance à la chloroquine  

La chloroquino-résistance fit son apparition dans les années 1960 en Asie du 

Sud-Est, en Amérique centrale et en Amérique du Sud. Les premiers cas ont été 

confirmés en Colombie. Elle est décelée à partir de 1987 dans le golfe de guinée, 

au sahel, et dans une bonne partie de l’Afrique de l’Ouest.   
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La chloroquino-résistance est, un phénomène, commencée de l ’Est vers l’Ouest 

à travers le monde.  

De nombreux pays de l’Afrique orientale et de l’Afrique australe ont modifié 

leur politique nationale de traitement antipaludique (C plowe, communication 

orale 1996) : la chloroquine y est substituée à la sulfadoxine/pyriméthamine 

dans la prise en charge des formes simples du paludisme.  

Depuis 1989 au Mali [42] elle a fait l’objet de maintes études qui ont corroboré 

son évolution croissante.  

Une étude menée dans différents faciès de transmission, en savane Nord 

soudanienne (Tiénéguébougou, Kambila, Safo) en savane Sud soudanienne 

(Dialakoro, zone du barrage de Sélingué), à Mopti et dans deux zones 

périurbaines de Bamako (Sotuba et Kalabancoro), trouvait une résistance 

globale des souches de P.falciparum à la chloroquine de 14,46% en 1991 et 

17,05% en 1992 [43].  

A Sotuba, les différentes études menées [44 45] témoignent de son évolution 

croissante. Récemment en 2002 à Kollé et à Bancoumana, les taux atteignaient 

respectivement 28,7% et 9,8%. 

2.1.1.7 Toxicologie de deux antipaludiques:  

 • Méfloquine [46] :  

 Aux doses curatives le produit peut entraîner : des troubles digestifs à type de 

nausées et de vomissements, des sensations vertigineuses.  Ces manifestations 

doses dépendantes et réversibles justifient la prise fractionnée du médicament 

lors du traitement d’un accès. Des manifestations neuropsychiatriques à type de 

désorientation, hallucinations, des épisodes dépressifs ont également été 

mentionnés mais de façon exceptionnelle. Il en est de même pour certains 

épisodes convulsifs rapportés lors de traitement dans quelques rares cas, et dont 

l’imputabilité demeure incertaine. Ces éléments incitent toute fois à la prudence 

dans l’utilisation de la méfloquine en cas d’antécédents convulsifs ou 

psychiatriques.  
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Si l’on peut craindre une potentialisation d’effets avec certains médicaments 

actifs sur le cœur, tels les bêtabloquants, aucun accident rythmologique sévère 

n’a été enregistré.  

La méfloquine n’a entraîné que pour des doses très élevées et chez une espèce 

animale des malformations. Aussi est-elle contre-indiquée chez la femme 

enceinte, même si, déjà utilisée lors de traitement d’accès chloroquino-résistants, 

elle n’a donné lieu à aucune sorte d’anomalie chez les nouveau-nés. En 

prophylaxie, il est recommandé de n’utiliser la méfloquine chez la femme en âge 

de procréer que sous couvert d’une contraception maintenue deux mois après 

l’arrêt de la prise de médicament.  

 • Pyriméthamine [9]:  

 La pyriméthamine est toxique chez l’enfant, entraînant des troubles 

neurologiques. Les posologies de prophylaxie anti palustre n’entraînent pas de 

troubles sauf en cas de carence en acide folique où une anémie macrocytaire 

peut apparaître. Les accidents hématologiques à type de leucopénie, 

thrombopénie, voire agranulocytose, tels qu’on peut les observer dans le 

traitement des toxoplasmoses, ne se voient guère en paludologie.   

2.1.1.8 Quelques notions essentielles :  

2.1.1.8.1  Définition du médicament selon l’O.M.S : [12] 

Le médicament est  toute substance entrant dans la composition d’un produit 

pharmaceutique et destinée à modifier ou explorer un système physiologique ou 

un état pathologique dans l’intérêt de la personne qui la reçoit  

2.1.1.8.2 Définition médicament selon le code de la santé publique française: 

[10 17 18] 

Selon l’article 34 du décret 91-106/PGRM du 15 Mars 1991 on entend par 

médicament, toute substance ou drogue ou composition chimique présentée 

comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies 

humaines ou animales ainsi que tout produit pouvant être administré à l’homme 

ou à l’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou 
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modifier une fonction organique de l’homme ou de l’animal. Sont également 

considérés comme médicaments les produits diététiques qui renferment dans 

leur constitution des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas 

elles-mêmes des médicaments mais dont les propriétés confèrent à ces produits 

soient des propriétés spéciales recherchées en thérapeutiques diététiques soient 

des propriétés de repas d’épreuve. 

2.1.1.8.3 Définition de la Dénomination Commune Internationale (DCI) 

d’un médicament [10 16] 

La  DCI désigne le nom  international admis d’un  médicament  par sa  molécule  

active et permet  de  se  guider  plus  facilement.  Son  usage  permet 

l’homogénéité  du système et une meilleure utilisation du médicament. Plusieurs  

noms de marque peuvent correspondre à une même DCI. 

 (Exemple : amoxicilline).  

Sa  présentation   est  simple, son efficacité reste similaire à celle des spécialités  

existantes. Un médicament essentiel en  Dénomination Commune International 

est un médicament de faible coût, qui  reste  ainsi accessible  à une importante 

partie de la population. 

2.1.1.8.4 Médicament générique : [11] 

On   désigne   par médicament générique, tout médicament passé dans le 

domaine public. C’est à dire que le découvreur du médicament a un certain 

nombre  d’années où  il  possède l’exclusivité de l’exploitation de sa découverte, 

après un laps de temps  (20 ans en Europe), le médicament n’est  plus  protégé  

par  le  brevet, il peut être alors fabriqué par n’importe quel autre laboratoire 

Pharmaceutique. 

2.1.1.8.5 Médicament en nom de marque ou spécialité : [12] 

Ils possèdent le même nom chimique servant à désigner la molécule qu’on 

appelle « dénomination commune internationale » ou D.C.I. et donc 

normalement ils ont la même efficacité thérapeutique. Le nom de marque est 

choisi par le fabricant ou le distributeur et est caractérisé par la firme concernée. 
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2.1.1.8.6 Définition d’une prescription médicamenteuse [13] 

La prescription est un ordre de délivrance et d’administration des médicaments. 

C’est l’acte par lequel le praticien rédige une liste de produits ou des mesures 

hygiéno-diététiques, susceptible de prévenir, d’atténuer ou de guérir une 

affection ou de soulager le malade. 

2.1.1.8.7 Définition d’une ordonnance médicale : [14] 

L’ordonnance est un document écrit par lequel le médecin prescrit au malade un 

traitement par des médicaments à des posologies appropriées et pour une durée 

précise. 

2.1.1.8.8 Les règles de l’ordonnance : [14] 

La délivrance de certains produits est subordonnée à la présentation d’une 

ordonnance. L’ordonnance doit être obligatoirement datée et signée Elle doit 

mentionner lisiblement : 

• les noms et âge éventuel du patient,  

• les noms des médicaments ou produits pharmaceutiques,  

• les nombres d’unité thérapeutique ou durée de traitement ou éventuellement le 

nombre de renouvellement,  

• La posologie et éventuellement les conseils hygiéno-diététiques associés,  

• Les noms et adresses du prescripteur,  

• Le cachet ou le tampon de la structure, de l’établissement ou simplement du 

prescripteur. 

Les prescripteurs peuvent être un médecin, un chirurgien-dentiste, un docteur 

vétérinaire, un docteur en pharmacie ou une sage-femme inscrits à leur ordre 

respectif. Au Mali, à ce lot, s’ajoute l’infirmier dans les structures périphériques. 
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3   Méthodes et Matériels  

3.1 Type d’étude : 

Nous avons réalisé une étude transversale dont les données seront  collectées 

prospectivement allant du mois d’août 2016 au mois de janvier 2017. Elle 

consistera à collecter toutes les informations sur les évènements indésirables liés 

à la prise des CTA.                                                             

3.2 Cadre de l’étude : 

Notre étude s’est réalisée dans les officines de Baguineda-camp. 

3.2.1 Commune de Baguineda-camp : 

3.2.1.1 Création de Baguineda-camp : 

La loi N
0
96-059 du 04 novembre 1996 AN-RM portant création des communes, 

a scindé l’ex arrondissement de Baguineda en quatre communes : Baguineda-

camp, Mountougoula, N’Gouraba et Tiélé. 

La commune rurale de Baguineda-camp à son chef-lieu de commune dans le 

village de Baguineda-camp. Elle est située à peu près à cinquante-sept 

kilomètres de son tutelle (Kati)    

3.2.1.2  Situation géographique : 

La commune rurale de Baguinéda-camp avec une superficie de 987,04 km
2
 est 

limitée au nord par les communes de Tienfala et de Koulikoro, au sud par les 

communes de Mountougoula et de N’Gouraba, à l’est par la commune rurale de 

Binko, à l’ouest par la commune de Kalaban-coro et la commune VI du District 

de Bamako. 

3.2.1.2.1 Le relief : 

Son relief est accidenté. Des chaînes de collines sont disséminées un peu 

partout, qui constituent les prolongements du Mont manding. 

3.2.1.3 Le climat : 

Il est de type Soudano sahélien avec une saison pluvieuse allant de Juin à 

octobre. La pluviométrie annuelle se situe entre 900 à 1000 millimètres. 
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3.2.1.4 Les sols : 

Les sols sont à majorité sablo- argileux et sa végétation est moins dense.  

3.2.1.5 Hydrographie : 

La Commune se situe le long du fleuve Niger avec une ressource halieutique 

assez importante. 

3.2.2 Ressource naturelle : 

La commune dispose des ressources naturelles importantes et d’une forêt classée 

appelée la Faya sur une superficie de 80.000 hectares. Un espace riche en faune 

sauvage. Les produits de cueillette sont en abondance et bien commercialisés le 

long des routes. La commune dispose également de soixante (60) hectares de 

superficie reboisée et dix (10) bosquets villageois. 

3.2.3 Activité socio-économiques et culturelles : 

3.2.3.1 Agriculture : 

La population de la commune rurale de Baguinéda-camp vit essentiellement des 

produits de l’agriculture. Le maraîchage et l’arboriculture sont aussi pratiqués 

avec de production hautement appréciable. La partie Nord, bordant le fleuve 

Niger, se consacre à la culture du riz sur des terres aménagées sous le contrôle 

de l’Office du Périmètre Irrigué de Baguinéda (OPIB). 

3.2.3.2 Elevage : 

La commune est une zone d’élevage par excellence. La population pratique un 

élevage extensif de bovins, caprins et ovins. 

3.2.3.3 Pêche : 

Elle occupe une place importante dans l’économie de la commune grâce à 

quelque bozos venus de Mopti à la recherche de zones poissonneuses. Les 

localités de pêche sont : Sidiancoro, Bakari Daga, Usine d’os, Diany et Sincoro. 

Les lieux de pêche sont le fleuve, les mares, les drains d’irrigation, le canal, 

l’étang piscicole. Les types de poissons capturés : capitaine, carpe, samou, 

fanan, crocoto, silure, zaraux, sardine. 
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3.2.3.4 Commerce : 

Il est développé dans la commune rurale de Baguinéda-camp grâce au 

maraîchage et l’arboriculture qui lui fait une zone d’excellente production pour 

ravitailler Bamako. La commune possède plusieurs boutiques, plusieurs ateliers 

de couture, des restaurants et autres petites industries de transformation des 

fruits et légumes. 

3.3 Population d’étude : 

3.3.1 Critère d’inclusion : 

- Tout patient âgé 18 ans se présentant dans l’officine et ayant bénéficié une 

prescription de combinaisons thérapeutiques à base d’artemisinine. 

- Tout patient âgé de 18 ans se présentant dans l’officine ayant bénéficié 

des combinaisons thérapeutiques à base d’artemisinine par conseil d’un 

pharmacien ou par automédication. 

- Les cas notifiés des évènements indésirables des CTA.  

3.3.2 Critère de non inclusion : 

- Toute personne âgée de moins de 18 ans. 

- Les prescriptions présentant un traitement du paludisme grave avec un 

relai de combinaisons thérapeutiques à base d’artemisinine. 

3.4 Période d’étude : 

  Notre étude a été déroulée du mois d’août 2016 au mois de janvier 2017 

3.5 Echantillonnage : 

Nous avons enquêtés 163 personnes dont la taille minimale de l’échantillon est 

de 162 patients.  

- Calcul de la taille de l’échantillon 

 Nous avons utilisés la formule suivante : 

                    n = t² * p * (1-p) / m²                               

• n: Taille d'échantillon minimale pour l'obtention de résultats significatifs 

pour un événement et un niveau de risque fixé. 



 

22 
 

• t: Niveau de confiance (la valeur type du niveau de confiance de 95 % 

sera 1,96). 

• p: Probabilité de réalisation de l'événement. 

• m: Marge d'erreur (généralement fixée à 5 %). 

La probabilité de réalisation P sera déterminée à partir d’une étude faite dans le 

district sanitaire de Cotonou au Benin en 2011 sur la pharmacovigilance des 

CTA (47]. Cette valeur nous donne 12%. 

3.6 Les Variables et leurs définitions :  

Le recrutement des donnés seront déroulé par : 

- Identification du patient et variable sociodémographique 

o Age : l’âge sera déterminé en année. 

o Sexe : il permettra de déterminer si l’enquêté est un homme 

ou une femme. 

o Résidence : elle déterminera la localité du patient. 

- Traitement  

o Nom du produit : il s’agit du nom du médicament (spécialité 

ou générique) prescrit ou conseillé aux malades. 

- Evènements indésirables notifiés 

 Tout évènement indésirable constaté par le malade au cours ou après la prise de 

médicament.   

- temps d’apparition des évènements indésirables 

Il s’agit de la durée de la survenue des évènements indésirables. 

- observance au traitement : elle consiste de déterminer si le patient 

a-t-il bien pris le CTA au cours du traitement selon les 

recommandations du prescripteur ou du dispensateur. 

- qualité de la prescription de CTA : consiste à évaluer la bonne 

prescription des CTA (le dosage, la posologie et la durée).    

- Autres médicaments associés aux CTA, 

- L’évolution du paludisme. 
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3.7 Technique de collectes des données et les matériels : 

Les données ont été  collectées par téléphone ou par visite à domicile pendant la 

durée du traitement. 

Les matériels utilisés étaient : téléphone, ordinateur, moto, questionnaire, 

logiciel EPI INFO. 

3.8 Considération éthique 

Notre étude a respecté les principes éthiques la confidentialité, le consentement 

libre et éclairé des enquêtés, l’anonymat de l’identité des participants, leur vie 

privé et leur dignité. 

3.9 La diffusion du résultat 

Le résultat sera livré dans la bibliothèque de la Faculté de Pharmacie et de la 

Faculté de Médecine et d’Odontostomatologie  au Point G de Bamako.   
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4 Résultats : 

1- Résultats des caractéristiques socio démographiques des patients 

enquêtés : 

 

Figure 1 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA à 

Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon leur sexe. 

Sur les 163 personnes enquêtées nous avons observé une prédominance de sexe 

masculin avec 55%. 
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 Figure 2 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda en août 2016 au janvier 2017selon les tranches d’âge. 

Nous constatons sur cette figure que la tranche d’âge 19-28 ans était la plus 

représentée (41,7%). 
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Tableau I : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda en août 2016 au janvier 2017 selon la résidence. 

Résidence des patients Effectifs      Pourcentage 

Baguineda camp 102 62,6 

Bozodankan 2 1,2 

Kobalacoura 5 3,1 

Kognimba 37 22,7 

Kokoun 5 3,1 

Mountougoula 1 0,6 

Mounzou 1 0,6 

Ngnogna 1 0,6 

Nimizate 1 0,6 

Sebela 2 1,2 

Soundougouba 3 1,8 

Tieman 3 1,8 

Total 163 100,0 

 

Ce tableau nous montre que 62,6 % des patients enquêtés résidaient à Baguineda 

camp. 
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2- Résultats  des évènements indésirables observés chez les patients sous 

CTA : 

 

Figure 3 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda en août 2016 au janvier 2017 selon les évènements indésirables. 

 Nous avons observé que 29% de patients enquêtés ont manifesté des 

évènements indésirables aux CTA. 
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* Autres : somnolence, insomnie, diarrhée, asthénie, rougeur ; constipation. 

Figure 4 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon les types d’évènements 

indésirables observés   

Les évènements indésirables observés chez les 163 patients enquêtés sous CTA 

étaient majoritairement les nausées (24,4%), suivi de douleur abdominale 

(11,1%). 
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Figure 5 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon la durée d’apparition des 

évènements indésirables. 

Nous avons observé que 95,60% des évènements indésirables chez les patients 

enquêtés ont apparu dès le premier jour et seulement 4,40% ont apparu au 

deuxième jour. 
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3- Appréciation de la qualité de prescription et de la dispensation des 

CTA 

 

 

 Figure 6 : Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des CTA 

à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon le conseil donné par l’agent 

de santé sur la bonne prise des CTA. 

Cette figure montre que 81% des patients ont reçu de bon conseil sur la bonne 

prise des CTA.  
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Tableau II: Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des 

CTA à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon les  CTA utilisés. 

Type de spécialité du CTA Effectifs Pourcentage  IC 95% 

Artefan 40/240  2 1,2 0.1 - 4.4 

Artefan 80/480  6 3,7 1.4 – 7.8 

Artemether + lumefantrine 20/120  22 13,5 8.7 – 19.7 

Arthel plus 80/480  1 0,6 0.0 – 3.4 

Coartem 80/480  43 26,4 19.8 -33.8 

Cofantrine 80/480  18 11,0 6.7 – 16.9 

Combiart 20/120  2 1,2 0.1 – 4.4 

Combiart 80/480  10 6,1 3.0 – 11.0 

Combitrine SP 80/480  17 10,4 6.2 - 16.2 

Laritem 40/240  3 1,8 0.4 – 5.3 

Laritem 80/480  9 5,5 2.6 – 10.2 

Lufanter 40/240  5 3,1 1.0 – 7.0 

Lumate forte 40/240  7 4,3 1.7 – 8.6 

Plufentrine 40/240  3 1,8 0.4 – 5.3 

Plufentrine 80/480  15 9,2 5.2 – 14.7 

Total  163 100,0  

 

Le Coartem 80/480 comprimé boite de 6 était le CTA le plus utilisé avec 26 ,4% 

par les 163 patients enquêtés suivi de Artemether +lumefantrine 20/120 

comprimé  boite de 24 avec 13,5%. 
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Tableau III: Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des 

CTA à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 selon autres médicaments 

associés au traitement antipaludique (CTA). 

Médicaments associés au traitement  Effectifs  Pourcentage  IC 

95% 

Ciprofloxacine 500 cp 1 1,1 0,0-5,9 

Doliprane 1g cp eff 14 15,2 8,6 –

24,2 

Doliprane 1g cp eff + ciprofloxacine 500  7 7,6 3,1 -

15,1 

Doliprane 500 cp eff  4 4,3 1,2-

10,8 

Doliprane 500 cp eff + ciprofloxacine 500  4 4,3 1,2-

10,8 

Efferalgan 1g cp eff  6 6,5 2,4-

13,7 

Efferalgan 1g cp eff + ciprofloxacine 500  1 1,1 0,0-5,9 

Efferalgan 500 cp eff  3 3,3 0,7-9,2 

Efferalgan 500 cp eff + ciprofloxacine 500  1 1,1 0,0-5.9 

Efferalgan 500 cp eff + cipronat 500  1 1,1 0,0-5.9 

Efferalgan 500 cp eff + vit c  2 2,2 0,0-7,6 

Efferalgan codeine cp eff  7 7,6 3,1-

15,1 

Kinal sans aspirine 500 cp  1 1,1 0,0-5,9 

Klipal 300/25 cp  5 5,4 1,8-

12,2 

Klipal 600/50 cp  1 1,1 0,0-5,9 

Paracetamol 500 cp  18 19,6 12,0-

29,1 

Paracetamol 500 cp + ciprofloxacine 500  11 12,0 6,1-

20,4 

Parafizz 500 cp eff  1 1,1 0,0-5,9 

Strimol extra + ciprofloxacine 500  1 1,1 0,0-5,9 

Trialgic gélule  2 2,2 0,3-7,6 

Trialgic gélule + ciprofloxacine 500  1 1,1 0,0-5,9 

Total  92 100  
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Parmi les médicaments associés au traitement antipaludique chez les patients 

enquêtés, le Paracétamol 500mg comprimé était le plus représenté avec 19.6%, 

suivi du Doliprane 1g comprimé effervescent avec 15,2%.
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Tableau IV: Répartition des 163 enquêtés sur la pharmacovigilance des 

CTA à Baguineda  en août 2016 au janvier 2017 en fonction des évènements 

indésirables pour chaque CTA 

CTA Effet indésirable (en pourcentage) 

cépha

lée 

Douleu

r 

abdomi

nale 

Naus

ée  

Pru

rit  

Verti

ge  

Vomisse

ment 

Autr

es  

tot

al 

Artemether+lume

fantrine 20/120 

0.0 6.7 13.3 0.0 0.0 6.7 73.3 10

0 

Coartem 80/480 12.5 0.0 37.5 12.

5 

0.0 12.5 25.0 10

0 

Cofantrine 80/480 0.0 0.0 33.3 0.0 33.3 0.0 33.3 10

0 

Combiart 20/120 0.0 50.0 0.0 0.0 0.0 0.0 50.0 10

0 

Combiart 80/480 0.0 50.50 50.0 0.0 0.0 0.0 0.0 10

0 

Combitrine SP 

80/480 

0.0 33.3 0.0 33.

3 

0.0 0.0 33.3 10

0 

Laritem 40/240 0.0 0.0 100.

0 

0.0 0.0 0.0 0.0 10

0 

Laritem 80/480 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 10

0 

Lufanter 40/240 0.0 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 10

0 

Lumate forte 

40/240 

0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 33.3 66.7 10

0 

Plufentrine 

40/240 

0.0 0.0 50.0 0.0 0.0 0.0 50.0 10

0 

Plufentrine 

80/480 

0.0 0.0 33.3 0.0 0.0 0.0 66.7 10

0 

Nous avons observé que 37,5 % des nausées étaient liées au Caortem 80/480 

comprimé boite de 6; alors que 50,50% de douleurs abdominales étaient liées 

aux Combiart 80/480 boite 6 et 20/120 comprimés boite de 24. 
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5 Commentaire et Discussions : 

Notre étude nous a permis non seulement de connaitre  les caractéristiques 

sociodémographiques des consommateurs des CTA et aussi de connaitre les 

évènements indésirables liés aux CTA, une vision sur la bonne dispensation des 

CTA, l’observance des patients au cours de la prise en charge du paludisme 

simple par les combinaisons thérapeutiques à base d’artemisinine (CTA). 

 Durant notre étude nous avons rencontré certaines limites telles que 

l’accessibilité par téléphone de certains patients au cours de leur traitement, la 

souvenance aux évènements indésirables manifestés par certains patients au 

cours du traitement. 

a- Sexe  

Dans notre étude on a obtenu une prédominance du sexe masculin avec une 

proportion de 55%. 

b- Age  

L’âge minimal de notre étude était de 18 ans et le maximal  était de 70 ans. La 

tranche d’âge la plus représentée était comprise entre 19 à 28 ans représentant 

41,7%. 

c- La résidence 

Nous avons obtenu que 62,6% de nos patients résidaient à Baguineda camp. Ce 

résultat pourrait être expliqué par la prédominance des patients enquêtés 

résidaient dans cette zone de la commune rurale de Baguineda., aussi par  

l’existence du CSCom de la commune, beaucoup de cabinets médicaux et une 

officine dans cette zone. 

d- Types évènements indésirables observés 

Dans notre étude 29% des patients traités par les CTA ont notifiés des 

évènements indésirables. Le trouble digestif (la nausée) était la plus représenté 

avec 24,4%. Ce résultat est en conformité avec celui obtenu par Coulibaly B. à 

Kati en 2007-2008. Et 95.60% de ces évènements indésirables ont été observés 

dès le premier jour du traitement. 
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e- Qualité de la prescription et le conseil donné par l’agent de santé 

Au cours de notre étude, la posologie anormale et la durée non respectée du 

traitement  dans la prescription et la dispensation par l’agent de sante n’ont pas 

été rencontrés. Ceux-ci pourront être expliqués par la connaissance des CTA par 

les agents de santé et aussi le respect de procédure de dispensation et de 

prescription des CTA conformément à la recommandation du PNLP. Notre 

résultat observé est conforme à celui obtenu par Tangara A. dans les CSCOM de 

la commune urbaine de Kati, 94,13% de prescription de bonne qualité (17]. 

Quant aux conseils donnés par l’agent de santé sur la bonne prise des CTA, nous 

avons trouvé  que 81% des patients ont bénéficié des conseils  sur des CTA. 

f- Combinaisons thérapeutiques à base d’artemisinine prescrit ou 

conseillé  

Sur les 163 patients ayant reçu les CTA, 26,4% des patients étaient mis sur le  

Coartem 80/480 comprimé. Ce résultat peut être expliqué par l’application de la 

recommandation de l’artemether + lumefantrine pour le traitement en première 

intention du paludisme simple par le PNLM, sa prise en charge facile, son 

efficacité ainsi ces propriétés pharmaco-thérapeutiques (antiparasitaires) et aussi 

sa disponibilité dans les officines.   

g- Association médicamenteuse 

Au cours de notre étude, le traitement du paludisme simple a toujours nécessité 

la prise des CTA mais aussi des antalgiques pour calmer les maux de tête et de 

la fièvre. Le paracétamol 500 mg comprimé était le plus associé au traitement 

antipaludique  avec 19.6%. Cette observation est conforme à celle obtenue en 

2007-2008 à Kati par Coulibaly B. Ce résultat pourrait  être expliqué par la prise 

en charge d’autres symptomatologies de l’affection parasitaire. 

h- Types d’évènements indésirables pour les types de combinaisons 

thérapeutiques à base d’artemisinine. 

Durant notre étude, 37,5% des nausées observés étaient notifiés par les patients 

qui ont pris le Coartem 80/480 et 50,50% de douleurs abdominales par ceux 
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traités par le Combiart 80/480. Ces résultats pourraient s’expliquer par le 

principe actif et ou les adjuvants de ces anti- paludiques. 

6 Conclusion : 

Nous avons réalisé une étude transversale dont les données ont été collectées 

prospectivement  d’août 2016 en janvier 2017 dans la commune rurale de 

Baguineda-camp. 

Un nombre important des patients était constitué de sujets de sexe masculin, la 

tranche d’âge la plus représentée se situait à un âge supérieur ou égal à 18 ans, 

environs 62,6% des enquêtés résidaient dans Baguineda camp. 

Seulement 29% des patients traités aux CTA ont manifesté d’évènements 

indésirables dont la nausée était majoritaire avec 24,4%. Ces effets 

pharmacologiques ont été constatés dès le premier jour du traitement. 

Nous avons trouvé que 81% des patients ont reçu de bons conseils sur la prise 

des CTA. Le Coartem 80/480 était le médicament le plus utilisé pour le 

traitement du paludisme simple avec 26,4%. 

7 Recommandation : 

A l’issu de notre étude, nous formulons des recommandations suivantes : 

Aux patients : 

 de respecter les mesures prophylactiques du paludisme ; 

 de se faire consulter par un agent de la santé ayant des compétences de la  

prise en charge du paludisme simple ; 

 de respecter scrupuleusement les conseils donnés par les agents de santé. 

 de notifier tous les évènements indésirables des CTA. 

Aux personnels soignants : 

 d’accorder une plus grande attention aux conditions de prescription et des 

dispensations des antipaludiques en général et des CTA en particulier. 
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 respecter les directives du programme national de lutte contre le 

paludisme  sur la prescription et la dispensation de combinaisons 

thérapeutiques à base d’artémisinine ; 

 informer les patients sur les mesures préventives contre le paludisme 

Aux autorités sanitaires : 

 Renforcer  l’utilisation des CTA dans la prise en charge du paludisme 

simple en première intention ; 

 assurer la disponibilité des CTA dans les structures sanitaires y compris 

les officines de pharmacie. 
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9 Annexe : 
 

                                       Fiche d’enquête : 

NB : le but de l’enquête est la recherche des évènements indésirables des CTA 

au cours de la prise en charge du paludisme simple. La participation de cette 

enquête est anonyme et  volontaire. Elle peut se faire par téléphone ou face à 

face 

1-      Identité du patient : 

a- Date de la délivrance de l’ordonnance :                                

b- Sexe : Masculin /___/     Féminin /___/  

c- Age :          an(s)       

d- Résidence et Adresse :  

2- Traitement : 

a- Nom du médicament : 

b- Posologie : 

c- Durée du traitement : 

d- Observance au traitement :   oui /___/    ou       non  /___/ 

e- Conseil sur la prise :         oui  /___/       ou       non /___/ 

3- Evolution du paludisme : 

     Guérit /___/  non guérit  /___/     

4- Autres médicaments associés 

Oui /___/                          non /___/ 

Si oui à préciser 

…………………………………………………………………………………

…………………………. 

5- Evènements indésirables : 

        Oui /___/      ou       non  /___/ 

       Si oui  a précisé : 



 

 
 

Diarrhée  /___/Nausée /___/  Vomissement /___/ douleur abdominale /___/ 

prurit /___/ acouphène /___/ asthénie /___/ hypersomnie /___/  vertige /___/ 

Céphalée /___/ hypersomnie /___/ Autre : 

 

6- Temps d’apparition des évènements 

- Premier jour /___/ 

- Deuxième  jour : /___/ 

- Troisième jour : /___/ 

 

  



 

 
 

                                     FICHE SIGNALETIQUE   

Nom : DIABATE  
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Secteur d’intérêt : Paludisme 

Résumé : 

Les combinaisons thérapeutiques à base d’artémisinine (CTA) sont largement 

utilisées sous prescription et sans prescription dans les pays endémiques pour la 

prise en charge de première intention du paludisme simple. Leur utilisation à 

grande échelle nécessite l’implémentation d’un système de surveillance de leur 

sécurité ; en fin de notifier les évènements indésirables et des  éventuelles 

résistances.  

C’est ainsi que nous avons mené cette étude  à fin d’étudier la 

pharmacovigilance des CTA recommandées par le PNLP dans la prise en charge 

du paludisme simple au Mali. 

Nous avons réalisé une étude transversale dans la commune rurale de 

Baguineda dont les données étaient  collectées prospectivement  d’août 2016 à 

janvier 2017. Notre population d’étude était des patients âgés de 18 ans et plus 

se présentant dans l’officine avec ordonnance ou sans ordonnance et ayant 

bénéficiée un traitement de combinaison thérapeutique à base Artemisinine. Les 

données étaient collectées par visite à domicile (mode face à face)  pendant  la 



 

 
 

durée du traitement et  ou par appel téléphonique après la fin du traitement. 

L’analyse des données a été faite par le logiciel Epi info version 3.5.1.  

Au total 163 personnes ont été inclues dans notre étude. Nous avons observé que 

55% des patients étaient du sexe masculin. La tranche d’âge 19-28 ans 

représentait environs 42%, 62% des patients enquêtés provenaient de Baguineda 

camp. Nous avons trouvé aussi que 29% des patients  ont manifesté des 

évènements indésirables dont la nausée était la plus notifiée avec 24,4%. 

Environ 81% des patients inclus à l’étude ont bénéficié de bon conseil sur la 

bonne prise des CTA. Le Coartem 80/480 comprimé Boite/6 était le CTA le plus 

utilisé avec 26 ,4% suivi d’artemether +lumefantrine 20/120 comprimé boite de 

24 avec 13,5%.  

A l’issu de notre étude, nous avons observé une faible notification des 

évènements indésirables des CTA. Le Coartem était le médicament le plus 

utilisé dans la prise en charge du paludisme simple. La nausée était l’évènement 

indésirable le plus notifié par les patients. Les prestataires de soin respectaient la 

posologie et la durée de traitement des CTA. 
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