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Drugs for Neglected Diseases initiative "

Coarsucam ®/ Artésunate Amodiaquine Winthrop ©®
« ASAQ »
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Marchés publics:

Artésunate-Amodiaquine Winthrop @

< $1 traitement adulte
< $0.50 traitement enfants

Marchés prives:
Coarsucam®
$2- $3 Prix grossistes
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Sanofi aventis ‘
L’essentiel c’est la santé.



Plan d’accompagnement ASAQ
Pourquol?

Apparition de génériques et contrefacons d’ASAQ dan S les pays
Nécessité de documenter le mieux possible la toléran  ce de notre
produit, afin de pouvoir faire face aux rumeurs
Cf Ghana 2006

Dossiers d’enregistrements basés sur des études aca  démiques avec
follow-up “court” et traitement d’'une seule crise pa r patient

Nécessité de documenter les performances du produit en conditions
“réelles” d’utilisation

Systemes de pharmacovigilance et de surveillance de s résistances
existants limités:

Nécessité de les renforcer, et d’'encourager de nouv  eaux acteurs
Pas de données des pays « du Nord »



Données cliniques disponibles sur I'association
artésunate+amodiaquine

AS+ AQ: 8309 patients

Revue systématique de 30 études impliquant des ACT
(P. Olliaro et al) : 11571 patients, dont 5272 trai  tés par AS+AQ

Ph. Brasseur et al : 3037 patients traités au cours  de 7 saisons
consécutives de transmission au Sénégal

ASAQ Association fixe : 1003 patients

750 patients de moins de 5 ans randomisés au Burkin  a-Faso
ASAQ (n=375) vs. AS+AQ (n=375) (Sirima et al)

941 patients, Senegal, Mali, Cameroun, Madagascar

ASAQ 1 prise/j:n =313
ASAQ 2 prises/j: n =315

Arthemeter-lumefantrine : n = 312



ASAQ : les guestions a documenter

Tolérance
Confirmer le profil d” ASAQ sur grand nombre de patients
Evolution de la toléerance en cas d’administrations repétées
Interactions médicamenteuses
Pathologies concomitantes

Administrations accidentelles au cours du premier trimestre de la
grossesse

Impact de la pression medicamenteuse sur le développement de
résistances



Programme d’accompagnement

du déploiement d’ASAQ

Objectif : obtenir des données de bonne qualité sur la
tolérance et I'efficacité d’ASAQ, dans divers pays, a
travers plusieurs études proactives

Méthodes
1. Etudes clinigues randomisées
2. Etudes de cohortes comparatives
3. Etudes d’'implementation



1. Etudes clinigues randomisees
2. Etudes de cohortes comparatives
3. Etudes d'implémentation




Etudes clinigues randomisées
Efficacité / effectiveness dans differentes zones géog raphiques

Benin IRD (Ph Deloron)
Etude ouverte, randomisée
Enfants < 10 ans, n = 225
AL versus SP versus ASAQ : 90 ASAQ patients

EDCTP étude multicentrigue (U. D’Alessandro)
Burkina Faso, Nigeria, Zambia, Gabon, Uganda, Mozam bique
Ouverte, randomisée
Enfants< 5 ans
Patients 1190 ASAQ

Liberia (MSF-Epicentre-DNDi)
Etude ouverte, randomisée, ASAQ vs. AL
300 patients< 5 ans
Efficacité J 42. 150 patients ASAQ



Etudes clinigues randomisees:
Tolérance clinigue

DNDiI, Epicentre, MSF ; Liberia
Etude ouverte , randomisée comparative
Objectif principal: Tolérance clinique versus AL

Patients >_ 6 ans
1000 patients
Paludisme biologiqguement confirmé
Suivi actif de tolérance jusqu’a J7
Recueil passif des El jusqu’a J28
Efficacité J 28
PKDSAQoulLaJd7

n ~ 500 ASAQ patients



1. Etudes clinigues randomisees
2. Etudes de cohortes comparatives
3. Etudes d'implémentation
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