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INTRODUCTION

Les médicaments contribuent a ’amélioration de la santé et au bien-étre a
condition qu’ils fassent I’objet d’un usage rationnel [1]. Les médicaments
essentiels répondent aux besoins prioritaires de la population en matiere de soins
de santé [2]. Les politiques en matiére de médicaments essentiels sont essentielles
a la promotion de la santé et a la réalisation du développement durable [3].
L’objectif de developpement durable 3,8 mentionne spécifiquement I’importance
de « I’accés pour tous a des médicaments et vaccins essentiels sdrs, efficaces, de
qualité¢ et abordables » en tant qu’¢lément central de la couverture sanitaire
universelle (CSU), et I’objectif 3.b souligne la nécessité de développer les

médicaments pour combler les lacunes persistantes en matiére de traitement [3].

L’acceés a des médicaments essentiels abordables et de qualité garantie est crucial
pour réduire le fardeau financier des soins et améliorer la santé de la population
mondiale. Cet acceés englobe cing dimensions: la disponibilité, I'abordabilité,
I'accessibilité (disponibilité géographique), I'acceptabilité (sélection et utilisation

rationnelles) et la qualité [4].

Dans le monde pres de 2 milliards de personnes dans le monde n'ont pas acces
aux médicaments essentiels, ce qui entraine une douleur et des souffrances
accrues, des maladies prolongées, des invalidités inutiles et des déces évitables
[5] Au Canada selon la litterature 20% des Canadiens ne sont pas assurés ou sont
sous-assurés pour le colt des médicaments sur ordonnance utilisés a I'extérieur

des hopitaux [6].

Au Bresil, une étude rapporte 1’omniprésence de l'utilisation inappropriée des
médicaments au Brésil, notamment la non-observance, les prescripteurs non
autorises et le stockage inapproprié des médicaments [7]. Dans les pays en voie
de développement, une étude menée sur les données de 1990-2009, a mis en
exergue une utilisation toujours inappropriée des meédicaments en dépit des efforts

déployés [8]. En Afrique, plusieurs études ont déja montré des pratiques de
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prescriptions non conformes aux indicateurs d"usage rationnel des médicaments
de [I’Organisation Mondial de la Sant¢ (OMS) [9,10]. Selon une revue
systématique de la littérature réalisée par Mekonnen et al. en Ethiopie, trouve que
le pourcentage de consommation de médicaments génériques était compris entre
70,5% et 100% [11]. Au Sénégal le taux de prescription de DCI était de 46,5%
[12].

A l'instar d"autres pays, le Mali, depuis 1998, a élaboré et adopté sa Politique
Pharmaceutique Nationale (PPN) qui couvre tous les aspects du secteur et qui
avait pour objectif de rendre accessible géographiquement, physiquement et
financierement a la population des médicaments essentiels de qualité. La révision
de ce document de politique pharmaceutique a été conduite en 2009 pour I"adapter
aux enjeux actuels en matiere d"acces et d"usage rationnel des medicaments et

autres produits de qualité [13].

Cependant, la problématique d’utilisation des médicaments essentiels (ME) dans
les établissements publiques est un probléme qui mérite 1’attention. Selon une
étude au Mali de la prescription des médicaments en Dénominations Commune
internationales (DCI) était de (81%) dans le secteur public et 26% pour le secteur
prive [14]. Les hopitaux de 3¢ référence sont des etablissements de santé de haut
niveau de complexité, qui accueillent des patients atteint de pathologies graves ou
complexes ils sont souvent confrontés a des défis particuliers, tels que la
disponibilité limitée de ressources, la complexité des pathologies traitées, et une
patientéle diverse aux besoins variés. Par ailleurs, les données internationales
suggerent qu’encourager 1’accés aux médicaments figurant sur les listes de
médicaments essentiels peut améliorer les résultats pour les patients et réduire les
colts [4] . C’est dans cette optique que nous nous proposons d'analyser la pratique
de la prescription en DCI dans un tel environnement, en vue d'améliorer la qualité

des soins et l'utilisation efficiente des médicaments.
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OBJECTIFS
Objectif principal
Etudier la prescription des medicaments en dénomination commune

internationale dans le Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy SALL de
Kati en 2024.

Objectifs spécifiques
v' Déterminer le profil des prescripteurs ;
v Déterminer le niveau de prescription des médicaments essentiels par les
prescripteurs ;
v Evaluer la disponibilité des médicaments essentiels prescrits en
dénomination commune internationale dans la pharmacie du CHU Pr BSS
de Kati.
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I. GENERALITES

1.1. Definitions des mots cles

1.1.1. Prescription

La prescription est un ordre de délivrance et d’administration de médicaments, en
un mot c’est 1’acte par lequel le prescripteur rédige une liste de produits ou de
mesures hygiéno-diététiques, ou tout autre conseil, susceptible d’atténuer ou de
guérir 1’affection en cours, ou si cela est possible, de soulager le patient. Une
prescription médicamenteuse est donc un acte médical indiquant les différents
médicaments inclus dans le plan thérapeutique propose par le médecin, guidé et
consenti par le patient, aprés l'interrogatoire et I'examen clinique du malade. Un
examen médical consciencieux est donc le préalable obligatoire de toute

ordonnance, ainsi que de tout renouvellement de prescription [15].
Elle concerne :

v" les substances médicamenteuses ;
v" les actes para cliniques (radiologie, biologie...) ;
v' les actes paramédicaux (kinésithérapie, soins infirmiers...) ;

v' des regles hygiéno-diététiques [16].

1.1.2. Le médicament
Le médicament est « toute substance entrant dans la composition d’un produit
pharmaceutique et destinée a modifier ou explorer un systeme physiologique ou

un état pathologique dans 1’intérét de la personne qui la regoit » [17].
Un médicament se compose :

v D’un principe actif qui posséde une propriété curative ou préventive ;

v D’excipients qui n’ont pas de propriété active pharmacologique recherchée
Selon le décret n°95009/P-RM du 11/01/1995 instituant un visa des produits
pharmaceutiques, modifié par le décret n°01-232/PRM du 06 juin 2001, le

médicament est « toute substance ou composition présentée comme possédant des
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propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales,
ainsi que tout produit pouvant étre administré a ’homme ou a I’animal en vue

d’établir un diagnostic médical, corriger ou modifier leurs fonctions organiques »

[18].

1.1.3. Spécialité pharmaceutique

Une spécialité pharmaceutique est un produit pharmaceutique présenté dans un
emballage uniforme et caractéristique, conditionné pour 1’utilisation et portant
une dénomination spéciale (nom de fantaisie, dénomination commune assortie
d’une marque ou du nom du fabricant, dénomination scientifique usuelle d’une

marque ou du nom du fabricant) [18].

Une spécialité pharmaceutique ne peut étre débitée a titre onéreux ou gratuit au
Mali que si elle a obtenu une autorisation de mise sur le marché (AMM) appelée
visa pharmaceutique. Cette autorisation releve du Ministére chargé de la sante
publique [19].

1.1.4. Spécialité générique

Selon D’article L5121-1 du CSP: « On entend par spécialité générique d'une
spécialité de référence, celle qui a la méme composition qualitative et quantitative
en principes actifs, la méme forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec
la spécialité de reférence est démontrée par des études de biodisponibilité

appropriées » [20].

Un médicament générique est un médicament identique par sa composition, sa
forme pharmaceutique, et son dosage unitaire a un médicament original qui n’est
plus protégé par un brevet, déja présent sur le marché et commercialisé sous sa
Dénomination commune internationale (DCI) suivie ou non du nom du fabriquant
ou sous dénomination speciale. Ce médicament générique est lui-méme
commercialiseé sous sa DCI suivie ou non du nom du fabricant ou sa dénomination

spéciale [21].
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1.1.5. Dénomination Commune Internationale

Selon I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS): « Les dénominations
communes internationales (DCI) identifient les substances pharmaceutiques ou
les principes actifs pharmaceutiques. Chaque DCI est une appellation unique
reconnue au niveau mondial et qui releve du domaine public » [22]. Un
médicament peut étre nommeé de multiples facons, par :

v’ Sa dénomination chimique

v’ Sa formule chimique brute

v' Sa DCI

v Un nom commercial choisi par le producteur

Ceci peut entrainer des confusions pour les soignants comme pour les patients.

Un exemple de molécule et de ses différents noms, la rifampicine :

v" Nom chimique du médicament : (12Z,14E,24E)
(2S,16S,17S,18R,19R,20R,21S, 22R,23S)-1,2-dihydro-5,6,9,17,19-
pentahydroxy-23-methoxy 2,4,12,16,18,20,22- heptamethyl-8-(4-
methylpiperazin-yliminomethyl)-1, 11, 13-trienimino) naptho (2,1-b)- furan-
2-yl acetate

v DCI : rifampicine

v" Nom de marque du médicament : Rifadine®, Rimactan®

L’objectif de la constitution de DCI est d’utiliser une appellation unique, un

langage commun entre soignants et patients, reconnu au niveau mondial.

La DCI est placée par ’OMS dans le domaine public et peut étre utilisée sans

restriction pour identifier les substances pharmaceutiques
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1.1.6. Les médicaments essentiels
Selon I’OMS, un Médicament essentiel est un Médicament efficace, peu coliteux

adapté a la pathologie d’une localité [23].

1.1.7. Bioéquivalence et la Biodisponibilité

L’article R5121-1 du CSP définit les termes suivants : La biodisponibilité est « la
vitesse et l'intensité de I'absorption dans l'organisme, a partir d'une forme
pharmaceutique, de la substance active ou de sa fraction thérapeutique destinée a
devenir disponible au niveau des sites d'action » [24]. C’est un paramétre

pharmacocinétique.

La bioéquivalence est « I'équivalence des biodisponibilités », « si la
bioéquivalence par rapport au médicament de référence est démontrée alors
I’exposition a la substance active sera identique entre le médicament générique et

le médicament de référence » [25].

. 1 IN-\ ‘ £l
Profils de concentrations ‘proches’ = > Effets ‘proches

(méme dose)

Effets

Concentrations

Temps . Exposition
princeps
@ générique @ 9

Figure 1 : Concept de la bioéquivalence [26]

Dans la bioéquivalence, les profils de concentrations et les effets du princeps et
du générique doivent étre les plus proches possibles, comme dans la figure ci-

dessus.
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Formulations bioequivalentes Formulations bio-inequivalentes

BO0C% 5 12500% 80.00% 5 12500%

Intervalle de bicéquivalence Intervalle de bicdquivalence

Figure 2: Intervalle de la bioéquivalence [26]

1.1.8. Les excipients

Ce sont des substances neutres sans activité pharmacologique recherchée mais
permettant la conservation, 1’absorption ou le fait de faciliter la prise d’un
médicament (couleur, forme, go(t, consistance).Un excipient a effet notoire «
peut necessiter des précautions d'emploi pour certaines catégories particulieres de
patients » [24]. lls sont présents aussi bien dans les génériques que dans les

princeps. lls doivent étre indiqués lors de I’AMM.

1.2. Dénomination Commune Internationale

1.2.1. Historique de la DCI

Des le debut du XXe siecle, la déecouverte et le développement de multiples
molécules et spécialités pharmaceutiques ont fait naitre une incomprehension des

dénominations utilisées entre les différents pays.

Pour résoudre ce probléme, I’OMS a été chargée en mai 1950 par I’ Assemblée

Mondiale de la Santé de créer un systeme d’appellation unique et universellement
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reconnu d’identification de chaque substance pharmaceutique. Il s’agit de la

résolution WHA 3.11.
La premiere liste de substances pharmaceutiques en DCI a eté publiée en 1953.

Depuis, ’OMS a régulierement renforcé sa politique de promotion du programme

des DCI aupres de ses Etats Membres.

Ainsi, dés 1965, le Conseil de la Communauté Economique Européenne prévoit
que toute demande d’Autorisation de Mise sur le Marché pour une spécialité
pharmaceutique doit étre accompagnee de la « Composition qualitative et
quantitative de tous les composants de la spécialité, en termes usuels, a I'exclusion
des formules chimiques brutes et avec la denomination commune internationale
recommandée par I'Organisation mondiale de la santé, dans le cas ou une telle

dénomination existe » [27].

1.2.2. L’élaboration d’une DCI
1.2.2.1. Circuit administratif
Toute personne, fabriquant, inventeur ou commission nationale de nomenclature

peut déposer une demande de création de DCI aupres de I’OMS.

Un groupe d’experts (inscrits au Tableau consultatif d’experts de la Pharmacopée
Internationale des Préparations Pharmaceutiques) étudie le dossier en fonction de
la nature de la substance, de son action pharmacologique et de son domaine

d’utilisation présumé, puis propose une DCI [28].

La DCI est alors publiée sur un périodique de 'OMS : la « WHO Drug

Information ».

Un délai de quatre mois aprés publication est imparti pour permettre la
formulation d’objections de parties intéressées, notamment en cas de

ressemblance avec un nom de marque ou une autre DCI existants.
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En I’absence d’objection a I’issue de ce dé¢lai, la DCI est adoptée et fait partie du

domaine public.

1.2.2.2. Choix du nom de DCI

Pour choisir un nom de DCI, ’OMS collabore avec les commissions nationales
de nomenclatures de différents pays afin d’éviter des conflits avec des noms de
marque ou une confusion avec des noms existants.

Cette procédure suit certaines regles [29], les DCI doivent :

v’ Etre distinctes les unes des autres par leur prononciation et leur orthographe
v" Ne pas étre trop longues

v Ne pas préter confusion avec des appellations déja employées

v" Indiquer une parenté pharmacologique

Afin d’harmoniser les DCI entre elles, I’emploi d’un seul mot est recommandg,
ainsi que I’absence de trait d’union, chiffre ou lettre isolés.

Les DCI désignent uniquement la substance active et non les excipients afin
d’éviter la multiplication de noms en fonction des sels, esters [28].

1.2.2.3. Utilisation des segments-clés

Pour indiquer le groupe thérapeutique ou la parenté pharmacologique d’une
substance, I’OMS utilise un segment-clé qui est généralement un suffixe, mais qui

peut étre placé dans certains cas au début ou au milieu du nom.
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Tableau 1 : Utilisation des segments-clés (Source Google)

Segment-cleé Groupe thérapeutique Exemples de DCI utilisées
en France
-sartan Antagonistes de candésartan. valsartan.
I"angiotensine II losartan
-azépam Substances du groupe du diazepam. bromazepam.
Suffixes L . .
diazépam nifrazépam
-proféne Anti-inflammatoires du ibuprofene. flurbiprofene.
groupe de I'ibuprofeéne kétoprofene
gli- Sulfamides hypoglycémiants | glipizide. glimépiride.
. gliclazide
Prefixes - P —— . o
cet- Antibiotiques dérivés de cefpodoxime. céfixime,
I’acide céphalosporanique cefotiam
Infixe gest Stéroides progestogénes lévonorgestrel

1.2.2.4. Exceptions des nomenclatures nationales

Pour des raisons liées a [I’historique de certaines substances, certaines
dénominations de nomenclatures nationales divergent de la DCI. C’est le cas par
exemple de 1’adrénaline, DC utilisée en Europe par la pharmacopée Européenne
mais qui n’a pas pu étre retenue comme DCI en raison d’un dépot de marque
Adrenalin® en 1901 aux Etats-Unis. La DCI retenue pour cette substance est «
épinéphrine ».

Certains noms d’alcaloides tels que la morphine ou la codéine sont des
dénomination commune nationales et non pas des DCI [28].

1.2.3. L’ Autorisation de Mise sur le Marché

Le décret N° 04-557/ P-RM du 01 DEC 2004 institut I’AMM au Mali en ces
termes « La cession gratuite ou onéreuse de tout médicament tel que défini dans
I’article 2 (du méme décret) est soumise a I’ Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM). La durée de validit¢ de ’AMM est limitée a cinq ans. Elle est
renouvelable. L’AMM des médicaments reléve de I’autorité du Ministre chargé
de la santé. Ainsi la demande d’AMM, son renouvellement, sa modification ou sa

cession est adressée au Ministre chargé de la santé [31].
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1.2.4. Les regles de prescription en DCI

Les régles de prescription sont définies par I’article R. 5125-55 du CSP. Il précise
qu’une « prescription libellée en dénomination commune en application doit
comporter au moins [32] :

v" Le principe actif du médicament désigné par sa dénomination commune ;

v" Le dosage en principe actif ;

v" La voie d'administration et la forme pharmaceutique.

1.2.5. Les exceptions a la DCI

L’Haute Autorité de Santé (HAS) a publié une liste d’exception a la prescription
en DCI [33]:

v' Les spécialités comportant plus de trois principes actifs ou dont les principes

actifs ne peuvent étre désignés par une DCI ;

<\

Les médicaments, dont la RCP (Résumé de Caractéristique du Produit)
mentionne une difficulté en cas de prescription en DCI ;

Les produits radio-pharmaceutiques ;

Les medicaments homéopathiques et de phytothérapies ;

Les produits d’origine biologique (ex : Lantus®) ;

AN NN

Et les spécialités comportant des unités de prescription de composition
différente (ex : Trinordiol® cpr) [33].

1.2.6. Les regles de substitution

La substitution est encadrée par I’article L5125-23 du CSP [34]: « Le pharmacien
ne peut délivrer un médicament ou produit autre que celui qui a été prescrit, ou
ayant une dénomination commune différente de la dénomination commune
prescrite, qu'avec l'accord exprés et préalable du prescripteur, sauf en cas
d'urgence et dans l'intérét du patient. Si la prescription libellée en dénomination
commune peut étre respectée par la délivrance d'une spécialité figurant dans un
groupe générique, le pharmacien délivre une spécialité appartenant a ce groupe ».
« Lorsque le pharmacien délivre par substitution a la spécialité prescrite, une

specialité du méme groupe générique, il doit inscrire le nom de la spécialité qu'il
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a délivrée. » Dans le méme code, 1’exception a la substitution peut étre demandée
par le prescripteur, le « non substituable » : « Il peut délivrer par substitution a la
spécialité prescrite, une spécialité du méme groupe générigue, a condition que le
prescripteur n'ait pas exclu cette possibilité par une mention expresse portée sur

la prescription sous forme exclusivement manuscrite » [34].

Au Mali, dans le cadre de sa mise en ceuvre, deux mesures réglementaires
importantes ont été prises en 1995 en I’occurrence le décret n® 95 — 425/ P- RM
du 06 Décembre 1995 sur le déconditionnement et le n°95-448/P-RM du 27
Décembre 1995 sur la substitution [35,36].

1.3. Les avantages et les inconvénients de la prescription en DCI

1.3.1. Les avantages

Dans les années 2000, certains opposants a la prescription en DCI soutenaient que
cette pratique n’était pas légale, trop complexe, etc.[37]. Depuis, certaines
interrogations des soignants ont été dissipées, et les pouvoirs publics ont enfin
reconnu, notamment a travers 1’obligation de prescrire en DCI, les avantages a

utiliser la DCI au quotidien et avec les patients [38].

v La DCI est un langage commun international

La DCI est un langage international commun a I’ensemble des soignants et des
patients. Chaque médicament est désigné par la méme denomination dans le
monde entier ; l’'usage ancré de longue date de quelques dénominations
communes nationales laisse quelques rares exceptions a I’emploi universel de la
DCI, telles que le paracétamol dénommé acétaminophéne aux Etats-Unis
d’Amérique et au Canada, I’épinéphrine et la norépinéphrine respectivement
dénommées adrénaline et noradrénaline en France notamment .Connaitre et
utiliser la DCI est utile pour un patient qui voyage a I’étranger, pour lui permettre
de se procurer son médicament sans risque de confusion ; et utile au soignant en

France pour renouveler ou dispenser le traitement d’un patient étranger [37].
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v Information sur la classe thérapeutique

La plupart des DCI comportent des segments-clés établis par I’OMS pour étre
informatifs sur la classe thérapeutique d’un médicament, sur le mode d’action,
’origine ou la parenté chimique ou biochimique. Par exemple, le segment-clé -
vastatine caractérise les hypocholestérolémiants inhibiteurs de I’HMGCoA
réductase ; le segment-clé-sartan les antihypertenseurs antagonistes de
I’angiotensine 2 [38].

v" Moindre risque de confusion entre médicaments avec les DCI

Le risque de confusion entre deux médicaments, qu’ils soient libellés en nom
commercial ou en DCI, est a prendre en compte a toutes les étapes du parcours de
soins. Toutefois, les DCI sont beaucoup moins nombreuses et plus explicites que
les noms commerciaux, d’ou un moindre risque de confusions entre deux
médicaments dont les actions thérapeutiques sont éloignées. Dés I’attribution
d’une DCI, I’OMS prend en compte d’éventuels risques de confusions entre deux
DCI, entre une DCI et les noms commerciaux ou tout autre terme. De surcroit, les
DCI proposées par I’OMS sont soumises a consultation publique afin que chacun
puisse contribuer notamment en signalant d’éventuels risques de confusions [39].
v Information du patient sur la nature réelle du médicament.

L’usage de la DCI permet un partage de connaissances avec les patients. Mieux
vaut les informer sur la nature réelle du médicament qui leur est prescrit ou
conseillé, et qu’ils retiennent le vrai nom d’un médicament. Ils peuvent ainsi
repérer leur médicament par exemple dans le paragraphe “interactions” des
notices des spécialités pharmaceutiques, car ¢’est la DCI qui est mentionnée, et
non les noms commerciaux. Connaitre la DCI permet au patient de repérer sur la
boite d’une spécialité pharmaceutique une substance a éviter, telle qu’un anti-
inflammatoire non stéroidien (AINS) pendant la grossesse, ou une substance a

laquelle le patient est allergique [38].
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v Aide au repérage des doublons.

L’usage de la DCI par les soignants et les patients facilite le repérage des doublons
et des cumuls de doses. Par exemple, dans le cadre de 1’automeédication, le
paracétamol et I’ibuprofeéne entrent dans la composition de nombreuses spécialités
destinées notamment au traitement de certaines douleurs, de la fiévre, du rhume,
etc [40]. Souvent, ces specialités sont commercialisées au sein de gammes
“ombrelles”, qui comportent des substances en associations variables selon les
spécialités, gammes largement promues aupres du grand public dans les diverses
indications. D’ou le risque de prendre en méme temps deux spécialités contenant

une méme substance, ce qui expose a des surdoses.

1.3.2. Les inconvenients

Pour les médicaments a marge thérapeutique étroite, une délivrance stable du
méme médicament doit étre privileégiée et éviter la substitution [38]. Il est donc
souvent necessaire de prescrire le médicament utilisé (princeps ou générique)
plutét que la DCI seule. L’existence d’excipients, avec de possibles effets
notoires, n’est pas maitrisée lors d’une prescription en DCI [38]. Pour certains
patients présentant une sensibilité aux excipients, il peut s’avérer nécessaire de
rédiger une ordonnance spécifique.

Dans le méme cas, la bioéquivalence n’est pas démontrée pour certaines voies
d’administration ou formes pharmaceutiques (exemples : inhalateurs...) [38].
Certains patients sont réfractaires a la prescription en DCI. L’aspect
psychologique peut jouer dans la décision (refus ou doutes du patient). Il peut
entrainer la perte de I’effet placebo, voir un effet nocebo. La prescription en DCI
peut entrainer des problemes de mémorisation et de compréhension de
I'ordonnance par le patient.

1.3.3. Surmonter les obstacles a I’usage de la DCI

Les hesitants ou les opposants a 1’usage de la DCI mettent en avant divers
obstacles a son utilisation pour préférer celle des noms commerciaux des

médicaments [37]. Certains de ces obstacles sont réels, d’autres ne sont
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qu’illusoires. Certaines limites existent dans 1’usage de la DCI : mieux vaut les
identifier, les connaitre, et mettre en place des solutions pour donner aux patients
des soins de meilleure qualité.

v Prescrire en DCI est tres différent de prescrire un générique

Devant une prescription en DCI, le pharmacien pourra étre amené a dispenser le
princeps si ¢’est ce qui correspond le mieux aux besoins du patient. Par exemple,
en France, au 15 mars 2012, pour le lorazépam (Temesta® ou autre), seul le
princeps est conditionné sous plaquette, un conditionnement moins dangereux que

le flacon-vrac de la copie [38].

v De rares limites pharmaco thérapeutique a la prescription uniqguement en
DCI
Dans la plupart des cas, la substitution d’une spécialité par une autre n’est pas
génante. Pour certains médicaments a marge thérapeutique étroite, certaines
formes pharmaceutiques, ou pour certains patients en situation clinique
particuliére, mieux vaut s’en tenir a une seule et méme spécialité (princeps ou
copie) pour la durée du traitement et éviter la substitution. Dans ces situations,
dont la liste ci-dessous n’est pas exhaustive, la seule prescription en DCI, sans
nom commercial, n’est pas toujours suffisamment informative pour assurer la
dispensation du médicament le mieux adapte au patient. Ces situations sont rares,
mais a garder en mémoire pour limiter les risques d’erreur de dispensation [41].
Les médicaments a marge thérapeutique étroite sont notamment : certains
anticonvulsivants, les digitaliques, la théophylline (Dilatrane® ou autre), la
Iévothyroxine (Lévothyrox® ou autre), les quinidiniques, les anticoagulants oraux,

les diurétiques (surtout chez les patients agés).

1.3.4. Facons de mieux prescrire en DCI [38]
La prescription de médicaments doit étre la plus claire et la plus précise possible,
afin que le patient recoive le meédicament le mieux adapté a son cas particulier.

Prescrire en DCI n’¢loigne pas de cet objectif et ne le complique pas, au contraire.
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Quelgues moyens et astuces peuvent étre mis en place, afin d’utiliser la DCI au

quotidien et pour I’ensemble des prescriptions :

v

Rédiger et classer sa liste personnelle de médicaments de prescription ou de
conseil en DCI, et conseiller aux étudiants d’en faire de méme ;

Choisir un logiciel de prescription permettant la saisie de la prescription
directement en DCI, et non en noms commerciaux ;

Sélectionner des guides thérapeutiques indépendants des firmes et présentés
par DCI a I’exemple du British National Formulary (BNF) au Royaume-Uni ;
Utiliser les Fiches DCI du Collectif Europe et médicament pour former et
informer les patients et les collégues

S’entrainer en ajoutant systematiquement la DCI devant le nom commercial
de la spécialité dans un premier temps, si on est peu familier avec la DCI ou si
on craint de désarconner les patients par des changements rapides ;

Sur I’ordonnance, accompagner la DCI (ou la DC le cas échéant) d’autant de
précisions que nécessaire concernant le médicament : voie d’administration,
forme pharmaceutique, dosage, présentation, arome, dispositif doseur (par
exemple pour un médicament inhalé), etc. ;

Pour quelgues médicaments particuliers, noter le nom de spécialité a cote de
la DCI (ou de la DC le cas échéant) : les médicaments a marge thérapeutique
étroite si 1’on souhaite que ce soit toujours la méme spécialité (princeps ou
telle copie identifiée) qui soit dispensée ; certains produits biologiques (tels les
vaccins, les érythropoétines) ; les substances existant sous différentes
formulations non équivalentes telles que celles a base d’amphotéricine B
injectable : désoxycholate d’amphotéricine B (Fungizone®), complexe
phospholipidique d’amphotéricine B (Abelcet?), liposomes d’amphotéricine B

(AmbisomeR), afin d’éviter une confusion exposant a de graves conséquences.
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1. METHODOLOGIE
3.1. Cadre et lieu d’étude

L’étude s’est déroulée au Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy Sall de
Kati.

Le CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati est situé a 15 km de Bamako. Il est bati sur le
site de I’ancienne infirmerie de la garnison militaire de Kati de la période
coloniale. Cette infirmerie erigée en hopital le 22 aolt 1967, a été classée hopital
national en 1968. Il a pris tacitement une vocation traumatologique avec la
nomination a sa téte d’un médecin spécialisé en traumatologie dont 1’hdpital porte
ayjourd’hui son nom. Devenu Etablissement Public a caractere Administratif
(EPA) par la loi N°92-025, I’hopital de Kati a été crée par la loi N°03-019 / du 14
juillet 2003 qui I’érige en Etablissement Public Hospitalier (EPH). Cette loi
définit dans son article 3 les missions de I'établissement hospitalier. Le décret N°
03-345/P-RM du 07 aolt 2003 modifié par le décret N°06 — 187/P-RM du 26 avril
2006 fixe I’organisation et les modalités de son fonctionnement.

L’arrété N°07-1369/ MS-SG du 31 mai 2007 portant classement des
établissements publics hospitaliers, classe le Centre Hospitalier de Kati en
Etablissement Public Hospitalier a vocation générale de 2™ référence et de 3™
pour I’orthopédie, la traumatologie et I’acupuncture.

L’hopital de Kati est devenu un Centre Hospitalier Universitaire (CHU) depuis le
12 Décembre 2006 suite a la signature d’une convention qui le lie au Rectorat de
I’Universit¢ de Bamako. L’hopital a une capacité de 203 lits, le service de
chirurgie Orthopédique et traumatologique est le plus grand service technique de
1’établissement.

v’ Service de traumatologie orthopédique

La grande partie des activités de 1’hopital est concentrée sur 1’Orthopédie et la
Traumatologie. Ce service est composé de :

Deux pavillons d’hospitalisation (pavillon A et pavillon B) avec une capacité de

57 lits, dont 11 salles de premiére catégorie avec 11 lits, 11 salles de deuxieme
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catégorie avec 22 lits, et 5 salles de troisieme catégorie avec 24 lits. Chaque
pavillon a une salle de soins ;
Un pavillon VIP (pavillon D) de I’hopital, compose de 14 lits est commun a tous
les services. Il est couramment utilisé par le service de chirurgie Orthopédique et
Traumatologique ;
Trois salles d’interventions dont deux salles pour la chirurgie propre et une salle
pour la chirurgie septique.
v’ Service de gynécologie obstétrique
Il se situe au co6té sud de I’hopital. Au rez-de-chaussée a droite se trouve les
bureaux des médecins gynécologues, la salle d’échographie, la salle d’urgence,
salle d’attente ; a gauche la salle des soins intensifs, la salle d’accouchement avec
deux (2) tables d’accouchement, une salle de néonatologie, la salle de pré travail,
un bloc opératoire, la salle de garde des sagefemmes, et les toilettes.
» Cote droit :
L’unité d’obstétrique composée du bureau de la SF maitresse, cing (5) salles
d’hospitalisation et une (1) salle de staff.
> COté gauche :

I’unité de gynécologie composee par le bureau du major, la salle de garde des
infirmieéres et des étudiants faisant fonction d’interne et trois (3) salles
d’hospitalisation, une (1) salle de CPN-PF, PTME. Entre les deux (2) unités, se
trouve la salle d’attente.
Les activités menées au sein du service :

e Staff quotidien ;

e Formation encadrement des étudiants ;

e Consultations ;

e Prise en charge des grossesses pathologiques ;

e Interventions chirurgicales en gynécologie obstétriques ;

e Dépistage du cancer du col ;

e Audits de déces maternels et Nearniss ;
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e Colposcopie.
v Fonctionnement du service
» Du Lundi au Jeudi, les consultations externes au box de
consultation,
> Le mardi, mercredi et jeudi pour les interventions gynéco
obstétricales programmees ;
» Les consultations d’urgences tous les jours ;
» Dépistage du cancer du col de 1’utérus le vendredi ;
» La garde est maintenue tous les jours.
v’ Service de pédiatrie
Le service de pédiatrie est flambant neuf, c’est un batiment en étage repartie
comme suit :
» Un bureau pour le chef de service ;
Trois (3) salles de consultation ;
Un bureau pour le major de service ;
Une salle de garde pour les infirmiers ;
Une salle de garde pour les internes ;
Une salle de soins bien équipée ;

Une grande salle d’hospitalisation néonatale ;

YV V. V V V VYV V

Cing grandes salles d’hospitalisations avec 16 lits ;

> Une salle de conférence.
Le personnel de la pédiatrie : Le personnel est composé de vingt (20) membres
dont :

> Deux (02) médecins spécialistes ;

» Un (01) médecin généraliste ;

» Un (01) attaché de santé en pédiatrie ;

> Six (06) internes ;

» Huit (08) infirmiers ;

» Deux (02) manceuvres.
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v' Mission du CHU Pr Bocar Sidy SALL de Kati
Le Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy SALL de Kati a pour missions:
> Assurer le diagnostic, le traitement des malades, des blessés et des
femmes enceintes ;
> Prendre en charge les urgences et les cas référés ;
> Assurer la formation initiale et la formation continue des professionnels
de la Santé ;

» Conduire des travaux de recherche dans le domaine de la santé.

Le CHU Pr BSS de Kati est ainsi un centre de réeférence par excellence dans le
domaine d’orthopédie étude traumatologie pour les patients en provenance du

Mali et beaucoup d’autres pays de la sous-région en Afrique de I’Ouest.

3.2. Type de I’étude

Il s’agissait d’une étude transversale descriptive a collecte de données
prospective, portant sur la prescription des médicaments en DCI dans les services
de : traumatologie, de gynécologie, de pediatrie, du CHU Pr Bocar Sidy SALL de
Kati. Le choix de ces services ont été motivé par leur potentiel de prescription
éleve.

3.3. Période d’étude

L’étude s’est déroulée sur une période de douze (12) mois, allant de janvier 2024
a décembre 2024. La répartition de la période d’étude est donnée dans le tableau

qui suit :
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3.4. Chronogramme

Juillet

2024 | 2024 | 2024 | 2024 | 2024 2024

Revue de la

littérature

Conception du

protocole

Collecte des

données

Analyse des

données

Rédaction de
la these

Soutenance

Dissémination

des résultats

3.5. Population

Notre étude s’est portée sur I’ensemble des personnels des services de
traumatologie, de gynécologie, de pédiatrie, le pharmacien responsable de
I’provignement de la pharmacie hospitaliére, les ordonnances des patients regus

et le registre de consultation.

a. Criteéres d’inclusion

Ont été inclus dans notre étude :

v’ toutes ordonnances prescrites dans les services de traumatologie, gynécologie
et de pediatrie du CHU Pr BSS ;

v" tous prescripteurs de 1’un des services de traumatologie, de gynécologie et de
pédiatrie du CHU Pr BSS de Kati ;

v' Le pharmacien responsable des approvisionnements de la pharmacie
hospitaliere du CHU Pr BSS de Kati.
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b. Critéres de non inclusion

N’ont pas ete inclus dans notre étude:

v" Toutes ordonnances provenant d’un autre service que ceux de traumatologie,
de gynécologie et de pédiatrie du CHU Pr BSS.

v" Toutes ordonnances prescrites en dehors de la période de notre étude.

v" tous personnels absent ou indisponible au moment de 1’enquéte.

3.6. Méthode d’échantillonnage

Nous avons effectué un échantillonnage aléatoire a partir des ordonnances
provenant des différents services retenus durant la période d’étude. Toutes les
ordonnances regues pendant la période d’étude ont été collectées. Concernant les
personnels, nous avons pris de fagon raisonner tous les prescripteurs présents et
ayant accepté de participer a 1’étude. Pour le service de la pharmacie hospitaliére,

nous avons effectué une interview avec chef de service.
Ainsi I’échantillon est reparti comme suit :

v' 22 prescripteurs d’ordonnance ;
v Un pharmacien ;

v" 89 ordonnances.

3.7. Techniques et outils de collecte

Pour la collecte des données, nous avons utilisé les fiches d’enquéte individuelles.
Les ordonnances ont servi de support de collecte avec I’autorisation des patients.
Pour les personnels, les données ont été collectées en distribuant les fiches

d’enquéte aux participants.

3.8. Variables de I’étude

v’ Caractéristiques démographiques des patients sur 1’ordonnance et des
prescripteurs : age, sexe, profession, provenance

v Données médicales des patients : les motifs de consultation, les diagnostics

retenus, Services clinigues ou départements concernés, Médicaments prescrits.
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v Données de traitement : médicaments prescrits, doses, durée des traitements,
les formes galéniques, les posologies.

v" Disponibilité des ME a la pharmacie hospitaliere.

3.9. Plan d’analyse des données
Les données ont été analysées a 1’aide du logiciel SPSS version 25. Les références
bibliographiques ont été gérées par le logiciel « Zotero » version 6.0.26 selon les

normes de Vancouver.

3.10. Considérations administratives et aspect éthique eventuelles
Une demande de collecte des données a été établie par la FAPH et adressée a la
direction genérale du CHU Pr BSS de Kati. Une autorisation de collecte delivrée

par le directeur général de I’hopital a été obtenue avant le début de la collecte.

Chaqgue document a été identifié par un code unique, de ce fait ’anonymat a été
préservé. Le consentement de chaque patient inclus dans 1’étude a fait 1’objet de
demande verbale. Aucun nom ou aucune spécification pouvant identifier le
malade n’apparait dans le document. La source principale d’extraction des
donnees sera la propriété de I’hopital. Les données de 1’étude seront utilisées a

des fins scientifiques.
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IV. RESULTATS

3.1. Informations concernant les prescripteurs

® Féminin = Masculin

Figure 3 : Répartition des prescripteurs selon le sexe.
Le sexe masculin prédominait avec un taux de 55% des cas, avec un sex-ratio de

0.833

Tableau Il : Répartition des prescripteurs selon la qualification.

“Qualification du prescripteur ~ Effectifs ~ Pourcentage (%)
Infirmier (ére) 2 91
Médecin généraliste/spécialistes 15 68,2
Sage-femme 5 22,7
Total 22 100,0

Les médecins ont été les plus retrouvés avec un taux de 68,2 %.
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Tableau 111 : Répartition des prescripteurs selon I’ancienneteé dans I’exercice
de leur fonction.

Durée d’ancienneté Effectifs Pourcentage (%o)
<5ans 10 45,5
5a10ans 10 45,5
11a15ans 1 4.5

> 15 ans 1 4,5

Total 22 100,0

Dans notre étude, 90% des prescripteurs avaient moins de 10 ans d’expérience.

Le nombre d’année moyenne d’ancienneté était de 7+1 ans avec des extrémes de
2 et 26 ans.

= Non = Qui

Figure 4 : Repartition des prescripteurs selon la disposition de la LNME

Dans notre étude, 23% des prescripteurs avaient dans leurs dispositions la LNME
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= Non = Qui

Figure 5 : Répartition des prescripteurs selon la disposition du tableau de

correspondance specialité- DCI
Dans notre étude, seulement 14 % des prescripteurs avaient le tableau de

correspondance spécialité- DCI.

= Non = Qui

Figure 6 : Répartition des prescripteurs selon la prescription en DCI

Dans notre étude, 91% des prescripteurs affirment prescrire des DCI.
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Répartition des prescripteurs selon la prescription en spécialité

Tous les prescripteurs ont affirme prescrire des spécialités.

Tableau IV : Répartition des prescripteurs selon la raison de prescription en

spécialité

“Raison de prescription en spécialité ~ Effectifs Pourcentage (%)
Disponibilite 3 13,6
Efficacité 16 72,7
Bonne Observance rapport cout/avantage 2 9,1
Meilleur présentation 3 13,6
Moins d'effet secondaire 1 4,5
Laboratoire de référence 1 4,5
En cas d’échec des DCI 2 9,1
Indisponibilité de la DCI 2 9,1

L’efficacité était la principale raison pour laquelle les prescripteurs prescrivaient
les médicaments en spécialité.

Tableau V : Répartition des prescripteurs selon les facteurs influencant le

choix d’un médicament.

“Facteursinfluencant lechoix ~ Effectifs Pourcentage (%)
Colt 15 68,2
Disponibilité 15 68,2
Efficacité 20 90,9
Facilité d’administration 6 27,3

Dans notre étude, 1’efficacité était le facteur le plus influencant dans le choix d’un
médicament avec un taux de 90,9% des cas, suivi du co(t et la disponibilité dans

68,2% des cas chacun.
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Tableau VI : Répartition des prescripteurs selon les obstacles lies a la
prescription des médicaments génériques en DCI.

‘Obstacles liés a la prescription ~ Effectifs Pourcentage (%)
Absence d’équivalent de certaines spécialités 7 31,8
Inefficacités 10 45,5
Mauvaise qualités 11 50,0
Manque d’information 8 36,4
Manque de promotions 13 59,1

Le manque d’information était 1’obstacle le plus lié a la prescription des
médicaments en DCI avec un taux de 59,1%, suivi de la mauvaise qualité et

I’inefficacité dans respectivement 50% et 45,5% des cas.

5%

= Non = Qui
Figure 7 : Répartition des prescripteurs selon la visite des délégués médicaux

Dans notre étude, 95% des prescripteurs recevaient la visite des déléguées
médicaux.
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Tableau VII : Répartition des prescripteurs selon la fréquence de la visite des

delégues.

'Fréquence de la visite des délégués ~ Effectifs  Pourcentage (%)
1 fois par jour 3 13,6
Plusieurs fois par jour 7 31,8
3 & 4 par semaine. 6 27,3
Plusieurs fois par mois 6 27,3
Total 22 100,0

Il y’avaient 31,8% qui recevaient des délégués en visite plusieurs fois par jour.

Tableau VIII : Répartition des prescripteurs selon I’impact de la visite des

délégués dans la non prescription en DCI.

Impact de la visite des délégués dans la non  Effectifs Pourcentage (%)

prescription en DCI

Non 2 91
Oui 20 90,9
Total 22 100,0

Dans notre étude, la non prescription en DCI était influencée par la visite des

délégués dans 90,9% des cas.
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3.2. Information concernant les ordonnances

Tableau IX : Répartition des patients selon la tranche d’age.

‘Tranched’dge @~  Effectifs  Pourcentage (%)
< 15ans 50 56,2

15 &30 ans 10 11,2

31445 ans 10 11,2

> 60 ans 3 3,4

Non précisé 16 18,0

Total 89 100,0

Dans notre étude, 56,2% des patients avaient moins de 15 ans. L’age moyen des

patients était 15,61+ 16,83 avec des extrémes de 1 et 75 ans

® Féminin = Masculin

Figure 8 : Repartition des patients selon le sexe

Le sexe féminin prédominait avec un taux de 51% des cas, avec un sex-ratio de
1.020
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Tableau X : Répartition des patients selon le type de medicament prescrit en
DCI.

Type de médicament prescrit en DCI Effectifs  Pourcentage (%0)
Anti inflammatoire et antalgique 24 28
Antibiotique 46 51,7
Antipaludique 4 4,5
Déparasitant 3 3,4
Minéraux et vitamines 14 15,17

Antiulcéreux 3 3,4
Antianémique 1 1,1
Antiseptique 3 3,4
Anticoagulant 3 3,4
Benzodiazépine 1 1,1

Sérum physiologique 14 15,7

L’antibiotique était le type de médicament le plus prescrit avec un taux de 51,7%

des cas.

Tableau XI : Répartition des patients selon le type de médicament prescrit

en spécialite.

Type de médicament prescrit en spécialité Effectifs Pourcentage
Anti inflammatoire/ antalgique 24 23,9
Antibiotique 39 43,8
Antipaludéen/ Antifongique/ Antimycosique 11 12,4
Déparasitant 2 2,2
Antiulcéreux 6 6,7
Antianémique 2 2,2
Antiseptique 5 5,6
Anticoagulant 1 1,1
Antispasmodique 4 4,5
Antiémétique 6 6,7
Sérum physiologique 1 1,1

L’antibiotique était le type de médicament le plus prescrit avec un taux de 43,8 %

des cas.
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Figure 9 : Répartition des patients selon la quantité de médicament prescrite

Sur chaque ordonnance, il y’avait moins de 5 médicaments prescrits dans 89,9%
des cas par contre le nombre de médicaments prescrit était plus de 5 dans 10,10%

des cas.
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Tableau XII : Repartition des patients selon la classe thérapeutique prescrite

Classe thérapeutique prescrite Effectifs Pourcentage(%0o)
Antibiotiques/Antifongique 49 48
Antalgiques 59 57.8
Antipaludéens 21 20,6
Anti-inflammatoire (corticoides) 29 28,4
Antiparasitaire 13 12,7
Solution d’¢lectrolytes 14 13,8
Antiemétiques 11 10,8
Antitussif 8 7,8
Antiseptique 8 7,8
Vitamines 8 7,8
IPP (inhibiteur de pompe a proton) 7 6,9
Antipyrétique 6 59
Antihistaminique 4 3,9
Bronchodilatateur 4 3,9
Anti-nauséeux 4 3,9
Antimycosiques 3 2,9
Antirhumatismaux 3 2,9
Anti diarrhéique 3 2,9
Myorelaxant 2 2,0
Anticoagulant 3 3,0
Antihémorragique 2 2,0
Anticholinergiques 1 1,0
Anti-infectieux 1 1,0
Anxiolytique 1 1,0
Antiacide 1 1,0
Antigrippal 1 1,0
Supplément minéraux 1 1,0
Antiviral 1 1,0
Hormonothérapie 1 1,0

Les antalgiques étaient les classes thérapeutiques les plus prescrites avec un taux

de 57,8% des cas suivis des antibiotiques dans 48% des cas.
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Tableau XIII : Répartition des patients selon la forme pharmaceutique

prescrite
Forme pharmaceutique Effectifs Pourcentage(%o)
Comprimés 25 28,1
Ovule 4 4,5
Creme 1 1,1
Gélules 8 9,0
Sirop 33 37,1
Injectables 36 40,4
Pommade 2 2,2
Sachet 9 10,1
Gouttes 8 9,0
Solution 3 3,4
Pommade 2 2,2
Poudre 1 1,1
Pulvérisation 2 2,2
Collyre 1 1,1

Les injectables ont été les plus prescrits avec un taux de 40,4% des cas.

Tableau X1V : Répartition des patients selon la voie d’administration des
médicaments en DCI

Voie d’administration Effectifs Pourcentage(%o)
Voie orale 55 61,8
Intraveineuse (1V) 37 41,6
Intramusculaire (1M) 17 19,1
Voie cutanée 5 5,6
Vaginal 3 3,4
Nasale 2 2,2
Voie nasale 2 2,2
Auriculaire 1 1,1
Mugqueuse 1 1,1
Pulmonaire 1 1,1
Voie oculaire 1 11

Nous avons noté les voies orales dans 61,8% des cas et la voie IV dans 41,6% des

cas.
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3.3. Propositions du pharmacien responsable de I’approvisionnement de la
pharmacie hospitaliere du CHU Pr BSS de Kati

Lors des entretiens avec le pharmacien responsable de I’approvisionnement de la
pharmacie hospitaliére du CHU Pr BSS de Kati, il est ressorti que, I’ensemble des
services techniques sont impliqué dans le processus. Car les besoins annuels des
services sont discutés en s€ance plénicre lors d’une réunion du comité

thérapeutique.

Il a été note que beaucoup de médicaments de substitution des speécialités
pharmaceutiques sont disponibles a la pharmacie. Selon lui les ruptures des
médicaments essentiels relevant des besoins des prescripteur dudit établissement
ne sont pas fréquentes. Les facteurs associés a la non disponibilité des
médicaments en DCI étaient principalement due aux ruptures constater chez le

grossiste, et a la non prescription.

La diversification des fournisseurs était la solution proposée pour améliorer la

disponibilité des médicaments.
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IV. COMMENTAIRES ET DISCUSSION
Les résultats que nous avons obtenus grace a I’analyse et le traitement des données
ont été interprétés en tenant compte des objectifs que nous nous sommes fixés au

début de cette étude.

4.1. Limites et difficultes

La principale limitation de cette étude réside dans le fait que notre etude c’est
dérouler uniquement dans les services de traumatologie, de gynécologie, de
pédiatrie, et le pharmacien responsable de I’approvisionnement de la pharmacie

hospitaliére,

4.2.  Approche méthodologique

Nous avons mené une étude transversale descriptive a collecte de données
prospective, portant sur la prescription des médicaments en DCI dans les services
de : traumatologie, de gynécologie, de pédiatrie, du CHU Pr Bocar Sidy SALL de

Kati. Au total nous avons inclus 22 prescripteurs et 89 ordonnances.

4.3. Informations concernant les prescripteurs

v’ Caractéristiques sociodémographiques

Dans notre étude, le sexe masculin prédominait avec un taux de 55% des cas.
Avec un sex-ratio de 0.833. Notre résultat va dans le méme sens que celui de
Charan J et al [42],0u 65% des prescripteurs étaient de sexe masculin. Le sexe
masculin était de loin le plus représenté avec un effectif de 38 soit 82,6% dans
I’étude de Sako S [43] au Mali. Cette concordance entre ces 2 résultats menés au
Mali, pourrait étre due au nombre élevé des hommes que les femmes parmi les
professionnels de santé du Mali. Ce qui peut aussi étre di a la rigueur de
I’apprentissage de la meédecine, qui pousse les femmes a ne pas s’y initier et/ou
abandonner une fois commencé. Par contre dans 1’étude de Abdulkarem A R et al
[44] aux Emirats arabes unis, le sexe féminin était prédominant avec un taux de
61,3 %.
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Les medecins ont été les plus retrouvés avec un taux de 68,2%. Dans 1’étude de
Sako S [43] au Mali, 67,4% des prescripteurs étaient des medecins généralistes
contre 26,1% de spécialistes et 2,2% de sage-femmes. Ces résultats pourraient
étre dus a la plus grande fréquence des médecins parmi les professionnels de santé
autorisés a prescrire au Mali (médecin, dentiste, vétérinaire, sage-femme ou

infirmier).

Dans notre étude, 90% des prescripteurs avaient moins de 10 ans d’expériences.
De méme dans 1’étude de Charan J et al [42], 54,9% des prescripteurs avaient
moins de 10 ans. Dans 1’étude de Abdulkarem A R et al [44] aux Emirats arabes
unis, 45% des prescripteurs avaient 10 a 20 ans d’expérience. Le nombre total
d'années de pratique etait plus de 10 ans dans 40,3% des cas dans 1’étude de
Mahdi L A et al [45].

v’ Facteurs influencant le choix d’un médicament
Dans notre étude, 1’efficacité était le facteur le plus influengant dans le choix d’un
médicament avec un taux de 90,9% des cas, suivi du co(lt et la disponibilité dans
68,2% des cas chacun. De méme dans 1I’étude de Salhia H O et al [46], I'efficacité
clinique était le facteur le plus influent pour plus de 70% des médecins
participants lors de la prescription d'un medicament de marque plutét qu'un
médicament générique. Notre résultat est aussi similaire a une étude menée en
Grece par Theodorou M et al [47] , qui a montré que I'efficacité clinique était le
facteur le plus important pour plus de 90% des médecins lors de la décision de
prescrire un médicament de marque plutdt gu'un médicament générique. Reichert
et al [48] ont montré dans leur étude que les médecins consideraient le colt des
médicaments comme un critére important dans le choix de la prescription et que
cela était encore plus important lorsque les patients n'étaient pas assurés. Environ
57,9 % des prescripteurs avaient cité l'efficacité comme le facteur qui influence

plus le choix d'un médicament dans 1’étude de Diawara et al [49].

Thése de Pharmacie M. DIALLO Bandjini Brahima 43



v" Prescription en DCI

Dans notre étude, il y’avait 90% des prescripteurs qui avaient signalé qu’ils leurs
arrivaient a prescrire des médicaments en DCI. Par contre la réponse de 10%
d’entre eux a été le contraire. Ce résultat pourrait s’expliquer par I’application des
orientations de la PPN, et le faible colt des médicaments en DCI, ce qui est
vraiment abordable a beaucoup de patients. Ce faible colt des médicaments
génériques a été confirmeé par Lewek P et Kardas P [50], qui ont montré que les
médicaments géneriques codtent généralement 30 a 60 % de moins que leurs
homologues de marque et ce qui favoriserait a leurs prescriptions. Dans 1’étude
de Charan J et al [42], environ 57 % des médecins étaient d'accord ou tout a fait
d'accord avec la prescription des médicaments génériques et la raison la plus
fréquemment citée était le faible colt des médicaments genériques. Un grand
nombre (75 %) de médecins considéraient que les géneriques étaient peu colteux
dans I’¢tude de Tandel et al [51].

v Obstacles liés a la prescription des médicaments en DCI
Le manque d’information était 1’obstacle le plus lie a la prescription des
médicaments en DCI avec un taux de 59,1%, suivi de la mauvaise qualité et
I’inefficacité dans respectivement 50% et 45,5% des cas. Les résultats de I'étude
étaient presque similaires a ceux de I'étude realisée par Bhattacharjee P et al [52]
Gebresillassie et al [53] ; Cati¢ et al [54], ou une faible qualité des géneériques a
également été signalée dans respectivement 32,5 %, 36,6 %, et 37 % des cas.
Dans 1’étude de Charan J et al [42], la qualité inférieure (24,4 %) et la moindre
efficacité (35,6 %) des génériques ont été citées comme principales raisons de la
faible utilisation. De nombreux médecins avaient une perception négative des
médicaments génériques, considérant par exemple que les meédicaments
géneriques sont de moindre qualite (57,3 %) et provoquent plus d'effets
secondaires (41,1 %) que les médicaments de marque [45]. En Gréece, les

médecins semblent plus prudents quant a I’efficacite, la sécurité et I’efficience des
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médicaments génériques et, par consequent, ils ne prescrivent pas de médicaments
géneriques [47].

v Réception de la visite des délégués médicaux et leurs impacts dans la

non prescription en DCI.

Dans notre étude, 95% des prescripteurs recevaient des délégués en visite. Il
y’avaient 31,8% qui recevaient des délégués en visite plusieurs fois par jour.
Presque tous les prescripteurs (90,9%) étaient persuadés que la visite des délégues
peut impacter la prescription en DCI ; Dans 1’étude de Traoré A[55] au Mali, un
nombre important de praticiens hospitaliers 31 (59,6%) étaient visités trois a cing
fois par semaine, 12 (23,1%) étaient visités moins de trois fois par semaine, 5
(9,6%) étaient visités six a huit fois par semaine et 4 (7,8%) étaient visités au
moins neuf fois par semaine. Selon la méme étude, la majorité (83,3%) des
prescripteurs ont reconnu que les delégués avaient une influence sur leurs
prescriptions. Dans 1’étude de Sako S [43], la visite moyenne des délégués
médicaux situe entre 1 a 10 visites par mois. Les contacts avec les visiteurs
médicaux ont été percus comme une barriére a la liberté de prescription médicale
et orientant la vision du médicament sur un aspect "marketing™ (sur un princeps)
et non pharmacologique dans 1’étude de Andriamasindray D [56]. Les
prescripteurs sont visités par les délégués médicaux pour la promotion de leurs
médicaments durant lesquelles des cadeaux et des avantages les sont offerts et
tout cela dans le cadre d’une promotion des médicaments de spécialité; ce qui
pourrait expliquer I’influence et la pression exercée sur les prescripteurs par ses
délégués médicaux dans le cadre d’une prescription des médicaments de
spécialité.
4.4. Information concernant les patients

v" Tranche d’Age
Dans notre ¢tude, 56,2% des patients avaient moins de 15 ans. L’age moyen des

patients était 15,61+ 16,83 avec des extrémes de 1 et 75 ans. Au Maroc, dans
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I’étude de Bouelhaz A[57] la tranche d’age entre 31 et 40 ans représentait 23,20%
suivie par la tranche d’age 41-50 ans qui représentait 21, 4% avec un 4ge moyen
44,39 £16,47 ans. La tranche d’age de 20-35 ans était la plus représentée avec un
taux de 54,2 % dans ’étude de Abdulkarem A R et al [44] aux Emirats arabes

unis

v’ Sexe
Le sexe féminin prédominait avec un taux de 51% des cas. Ce résultat va dans le
méme sens que celui de Abdulkarem A R et al [44] qui a aussi retrouvé une
prédominance féminine avec un taux de 61,3 %. Par contre dans 1I’étude de
Bouelhaz A [57] et Gebresillassie B M et al [53] qui ont trouvé respectivement

une predominance masculine dans 58,9% et 52,4% des cas.

v’ Classe thérapeutique prescrite
Les antalgiques étaient les classes thérapeutiques les plus prescrites avec un taux
de 57,8% des cas suivi des antibiotiques avec 48%. Ce résultat est different de
celui de Kodio Y [58], qui a rapporté les antibiotiques comme la classe
pharmacologique la plus prescrite suivis des antalgiques/antipyrétiques dans
respectivement 72,5% et 52% des cas. Diawara et al [49] , en 2007, avaient
également trouve dans I'étude au niveau des CSCOM au Mali que les
médicaments les plus prescrits étaient les anti-infectieux avec 61,6 %. Au Maroc
dans 1’é¢tude de Bouelhaz A [57], les neuroleptiques représentaient la classe
médicamenteuse la plus prescrite 19, 82%, suivis par les antibiotiques 12,13% et
les corticoides 5,86%. Le groupe pharmacologique le plus prescrit était les anti-
infectieux soit 44,1 %, suivi respectivement des antalgiques antipyreétiques et des
antipaludiques dans 1’étude de Sanogo M et al [59]. Cette fréquence élevée des
antibiotiques et des antalgique/antipyrétique dans ces études pourrait s’expliquer

par la prédominance des infections bactériennes.
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v" Forme galénique
Dans notre étude, les injectables ont été les plus prescrits avec un taux de 40,4%
des cas. Cela pourrait s’expliquer par la durée d’action rapide des injectables par
rapport aux autres formes. La majorité des médicaments dans 1’étude de Bouelhaz
A [57] étaient prescrits sous forme de comprimé et produit injectable dans 53,8%
et 32,1%. Dans I’é¢tude de Kodio Y [58], les formes orales liquides étaient les
plus prescrites soit 97%.

v" Voie d’administration
Nous avons noté les voies orales dans 61,8% des cas et la voie IV dans 41,6% des
cas. Ce méme constat a été fait par Bouelhaz A [57], qui avait trouvé dans son
étude la voie orale comme la voie d’administration la plus prédominante avec un
taux de 63,80%, suivie par la voie intraveineuse dans 24,30%. Adjatin A [15]
avait rapport une administration par voie orale dans 70,5% suivie de la voie
parentérale dans son étude en 2012. Dans leur étude, Sondo B. et ses
collaborateurs [60] ont observé la méme tendance avec 66,4% pour la voie orale,

mais les injectables y sont largement moins prescrits (6,1%).

Dans notre contexte 1’utilisation élevée des voies orales pourrait s’expliquer par
le fait qu’elle est moins couteuse et offre une grande sécurité d’emploi. La relative
grande proportion d’injectables peut s’expliquer par le fait que ’enquéte s’est
également déroulée dans des services tels que celui de traumatologie, de
gynécologie, de pédiatrie, ou une nécessité d’agir rapidement pour sauver et/ou

soulager le patient pousserait les prescripteurs a privilégier cette forme galénique.

v' Propositions du pharmacien chef de service de la pharmacie
hospitaliere du CHU Pr BSS de Kati
Selon le pharmacien responsable de I’approvisionnement de la pharmacie
hospitaliere du CHU Pr BSS de Kati, les services de traumatologie, de
gynécologie et de pédiatrie sont impliqués dans 1’estimation des besoins de la

pharmacie. Il tient compte des besoins en médicaments de ces services avant de
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passer leurs commandes. Le comité thérapeutique est impliqué dans 1’estimation
des besoins. Il a été noté que les medicaments de substitution des spécialites
pharmaceutiques sont disponibles a la pharmacie. Selon lui les ruptures des
médicaments ne sont pas fréquentes. Les facteurs associés a la disponibilité des
médicaments en DCI étaient principalement constitués de rupture chez le
grossiste, la non prescription et la rupture du stock. La diversification des
fournisseurs était la solution proposée pour améliorer la disponibilité des
médicaments en DCI. Selon les resultats de ’etude de Kodio Y [58] I’ensemble
du personnel de la pédiatrie étais impliquer dans I’estimation des fbesoins de la
pharmacie. Les médicaments de substitution des spécialités étaient disponibles
dans son ¢tude. La prescription en DCI a ¢€té proposée a ’'unanimité comme
solution pour améliorer la disponibilité des médicaments pédiatriques. Les

facteurs de disponibilité étaient le probleme de commande et la non prescription.
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CONCLUSION ET
RECOMMENDATIONS
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CONCLUSION

Au terme de notre etudier la prescription des médicaments en dénomination
commune internationale dans le Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy
SALL de Kati en 2024, le niveau de prescription en DCI était élevé. Ce taux
comparé a la prescription des spécialités montre une insatisfaction. Le manque de
promotion, la mauvaise qualité et 1’inefficacité des médicaments en DCI étaient
les obstacles les plus lié a cette insatisfaction de prescription selon la perception
des prescripteurs. Il a été noté que beaucoup de médicaments de substitution des
spécialités pharmaceutiques sont disponibles a la pharmacie. Les facteurs associés
a la non disponibilité des médicaments en DCI étaient principalement due aux
ruptures constater chez le grossiste, et a la non prescription.

Pour cela, des efforts doivent étre faits pour accroitre la sensibilisation et
I'acceptation parmi les prescripteurs et I'accent doit étre mis sur une meilleure
communication entre les médecins et les pharmaciens concernant les genériques,
ce qui peut contribuer a ameliorer I'acceptabilité et I'utilisation des DCI en public,
et la diversification des fournisseurs est une solution pour améliorer la

disponibilité des médicaments.
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RECOMMANDATIONS
Au terme de cette étude, nous formulons les recommandations suivantes :

Aux autorités sanitaires
v' D’actualiser et de mettre le formulaire thérapeutique national a la
disposition des medecins.
A P’administration du CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati
v" Organiser des séances de sensibilisation et de promotion des médicaments
en DCI pour les prescripteurs
Aux prescripteurs du CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati
v" De prescrire sur la base des évidences scientifiques ;
Aux visiteurs médicaux
v De respecter les textes reglementaires dans la promotion médicale, de

respecter les régles d’éthiques et de déontologies médicales.
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ANNEXES

Fiche signalétique

Nom : DIALLO Prénom : Bandjini Brahima

Tél : (00223) 7174 39 31

Titre : Etude de la prescription des médicaments en Dénomination Commune International
(DCI) dans les hopitaux publics de référence cas du : Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar
Sidy SALL de Kati en 2024.

Année de soutenance : 2024

Ville de soutenance : Bamako

Pays d’origine : Mali

Lieu de dép6bt : Bibliotheéque de la faculté de médecine d’odontostomatologie et de la faculté
de pharmacie.

Secteur d’intérét : Laboratoires pharmaceutique, Santé publique.

Résumé :

Introduction : L’accés a des médicaments essentiels abordables et de qualité garantie est
crucial pour réduire le fardeau financier des soins. Notre objectif était d’étudier la prescription

des médicaments en DCI dans le Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy SALL de Kati.

Methode : Notre étude s’est déroulée au Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy Sall de
Kati. Il s’agissait d’une étude transversale descriptive allant de janvier 2024 a décembre 2024.
L’étude a concerné I’ensemble des personnels des services de traumatologie, de gynécologie,
de pédiatrie, de la pharmacie hospitaliere, les ordonnances des patients recus pour consultation
en ambulatoire ou pour hospitalisation et le registre de consultation. L’anonymat et la

confidentialité des participants ont été respectes.

Résultats : Au total nous avons enquétés 22 prescripteurs d’ordonnance et 89 ordonnances.
Concernant les prescripteurs le sexe masculin prédominait dans 55% des cas. lls étaient
medecins dans 68,2% avec moins de 10 ans d’expériences dans 90%. L’efficacité était le facteur
le plus influencant dans le choix d’un médicament avec un taux de 90,9% des cas. Le manque
d’information était le principal obstacle le plus lié a la prescription des médicaments en DCI
dans 59,1%. Selon 90,9% des prescripteurs la visite des délégués peut impacter la prescription
en DCI. Concernant les patients, L’age moyen des patients était 15,61+ 16,83 avec des extrémes
de 1 et 75 ans avec une prédominance féminine dans 51%. Les antibiotiques étaient les classes

thérapeutiques les plus prescrites dans 43,1%. Selon le pharmacien responsable de

Thése de Pharmacie M. DIALLO Bandjini Brahima 60



I’approvionnement de la pharmacie hospitalier du CHU Pr BSS de Kati les facteurs associés a
la disponibilité des médicaments en DCI étaient principalement constitués de rupture chez le
grossiste, la non prescription et la rupture du stock. La diversification des fournisseurs était la
solution proposée pour améliorer la disponibilité des médicaments en DCI.

Conclusion : le niveau de prescription en DCI était élevé et le manque d’information étaient

les obstacles lié a cette insatisfaction de prescription selon la perception des prescripteurs.

Mots clés : Prescription, médicaments, essentiels, Mali.
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Abstract
Introduction: Access to affordable essential medicines of guaranteed quality is crucial to
reducing the financial burden of care. Our objective was to study the prescription of INN drugs
at the Pr Bocar Sidy SALL University Hospital in Kati.

Method: Our study took place at the Pr Bocar Sidy Sall University Hospital in Kati. It was a
descriptive cross-sectional study from January 2024 to December 2024. The study involved all
staff in the trauma, gynaecology and paediatrics departments, the hospital pharmacy, the
prescriptions of patients received for outpatient consultation or hospitalisation, and the

consultation register. Participants' anonymity and confidentiality were respected.

Results: A total of 22 prescribers and 89 prescriptions were surveyed. The prescribers were
predominantly male in 55% of cases. They were doctors in 68.2% of cases, with less than 10
years' experience in 90% of cases. Efficacy was the most influential factor in the choice of a
drug, accounting for 90.9% of cases. Lack of information was the main obstacle most associated
with prescribing medicines in INN format in 59.1% of cases. According to 90.9% of prescribers,

visits by delegates can have an impact on INN prescribing.

The average age of patients was 15.61+16.83, with extremes of 1 and 75 years, and 51% were

female. Antibiotics were the most prescribed therapeutic class in 43.1% of cases.

According to the pharmacist in charge of supplying the hospital pharmacy at CHU Pr BSS in
Kati, the factors associated with the availability of INN drugs were mainly wholesaler
shortages, non-prescription and stock shortages. Diversification of suppliers was the solution

proposed to improve the availability of INN drugs.

Conclusion: The high level of INN prescribing and the lack of information were the obstacles

linked to this dissatisfaction with prescribing as perceived by prescribers.

Key words: Prescription, essential medicines, Mali.
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FICHE D’ENQUETE AUPRES DES PRESCRIPTEURS :

Servicede : oo,

Bonjour, je me nomme Bandjini Brahima DIALLO étudiant en 6éme année de pharmacie a
la Faculté de Pharmacie (FAPH) de Bamako. Dans le cadre de ma thése ayant pour théme «
Problématique de la prescription des médicaments en DCI dans les hépitaux publics de
référence cas du : Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy SALL de Kati en 2024

» j’aimerai vous soumettre ce questionnaire.

1. Qualification du prescripteur :
O Médecin
O Infirmier (ére)
0 Sage-femme

2. Avez-vous a votre disposition la LNME?
0O Oui
O Non

3. Avez- vous le tableau de correspondance spécialité- DCI ?
0O Oui
O Non

4. Vous arrivez-t-il de prescrire des médicaments en DCI ?
O Oui
O Non

5. Vous arrivez-t-il de prescrire des médicaments en spécialités ? Si oui, pourquoi ?

6. Quels sont les facteurs influencant le choix d’un médicament ?
O Codt
O Efficacité
O Disponibilité
0 Facilité d’administration
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7. Selon vous, quels sont les obstacles liés a la prescription des médicaments génériques en
DCI :
L’efficacité
La qualité
Manque d’information
Manque de promotion
Certaines spécialités n’ont pas leur équivalent en DCI
8. Vous recevez la visite des déléegués médicaux ?
O Oui
O Non
9. Quelle est la fréquence de ses visites
0O 1 fois par jour
Plusieurs fois par jour
3 a4 par semaine.
Plusieurs fois par mois

Ooo0oooao

OO0

10. Ces visites vous aident dans votre prescription ?
O Oui
O Non

11. Les malades vous ont-ils signalé les effets secondaires avec les médicaments de la liste de
référence ? Si oui, lesquels ?
O Oui
O Non

12. Informations du malade :

13. Meédicaments prescrit :

14. Type de médicament :

b. Spécialité :
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15. Quantité de médicaments prescrit: [ ]

16. Classe thérapeutiques des médicament prescrit

17. Formes Pharmaceutiques :
O Comprimés

Injectables

Gélules

Pommade

Sirop

Autres

18. Voies d’administrations :

Voie orale

LV

.M

Voie cutanée

Autres

O Oo00ooOoaod

Oo0ooOod

19. DUIEE de traitemMENT ..ot
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Questionnaire destiné au personnel de la pharmacie hospitaliere du CHU Pr BSS de Kati
1. Les services de traumatologie, de gynécologie et de pédiatrie sont-ils impliqués dans
I’estimation des besoins de la pharmacie ?
O Oui
O Non
STNON POUIGUOT ? ..ot
2. Tenez-vous compte des besoins en médicaments des services de traumatologie, de
gynécologie et de pédiatrie avant de passer vos commandes ?
0O Oui
O Non
3. Est-ce que le comité thérapeutique est impliqué dans I’estimation des besoins ?
O Oui
O Non

4. Les médicaments de substitution des spécialités pharmaceutiques sont-ils disponibles a la
pharmacie ?
0O Oui
O Non
5. Avez-vous des ruptures fréquentes
O Oui
O Non
6. Facteurs associés a la non disponibilité des médicaments en DCI ?
O Rupture chez le grossiste
0 Non prescription
O Rupture du stock
O Autres (& précCiser) @ ....coovvveveevreereennnn,
7. Quelles solutions proposez-vous pour améliorer la disponibilité des médicaments en DCI

Thése de Pharmacie M. DIALLO Bandjini Brahima 66



SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maitres de la faculté, des conseillers de 'ordre
des pharmaciens et de mes condisciples :

D’honorer ceux qui m’ont mstruit dans les préceptes de mon art et de
leur témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur enseignement;
D’exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la Iégislation en vigueur, mais
aussl les regles de ’honneur, de la probité et du désintéressement.

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade
et sa dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentiral a utiliser mes connaissances et mon état
pour corrompre les moeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime s1 je suis fidele a mes
promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confreres

s1]’y manque.

Je le jure
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