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Introduction générale

Pendant plusieurs millénaires, I'usage des plantes ou le recours a la magie
ont constitué les seules pratiques de guérison ou du maintien du bien-étre
des sociétés traditionnelles (Sournia, 2004). L’utilisation des plantes a des
fins médicinales a évolué au cours des siecles avec le progres de la médecine
et des sciences biomédicales pour devenir plus tard une discipline a part
entiere - la phytothérapie (Clément, 2005). Qu’elles soient utilisées de
maniere traditionnelle ou dans le développement des médicaments et
thérapies modernes, les plantes médicinales représentent la principale
source de la matiere médicale et de la thérapeutique (Clément, 2005).
L’usage traditionnel des plantes médicinales et autres pratiques médicales
non conventionnelles pour les soins de santé ou le bien-étre releve de ce qui
sera plus tard appelé « médecine traditionnelle » (MT) dont le recours au
niveau mondial est toujours un sujet important (OMS, 2013). L’OMS a défini
la MT comme étant « la somme totale des connaissances, compétences et
pratiques qui reposent, rationnellement ou non, sur les théories, croyances et
expériences propres a une culture et qui sont utilisées aussi bien pour maintenir
les étres humains en santé que pour prévenir, diagnostiquer, traiter et guérir
des maladies physiques et mentales» (OMS, 2013). La terminologie
« médecine traditionnelle » est utilisée dans plusieurs régions de maniere
interchangeable a celle de « médecine complémentaire » qui représente un
vaste ensemble de pratiques de santé qui ne font pas partie de la tradition ni
de la médecine conventionnelle du pays et ne sont pas pleinement intégrées
a son systeme de santé prédominant (OMS, 2013). La meédecine
traditionnelle et complémentaire (MTC) est largement utilisée par diverses
populations dans le monde et la prévalence de son utilisation varie d’'une
région a une autre : 25,9% en Europe, 35% aux Etats-Unis, 40% en Chine,
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70% en Australie, 80% au Canada et 87% en Afrique (OMS, 2019). Le
commerce des produits issus de la MTC est quant a lui estimé annuellement,
en dollar américain, a 2,2 millions en Afrique du Sud, 5,2 milliards en
Australie, 5,37 millions au Burkina Faso, 62,9 milliards en Chine, 4 millions
en Croatie, 117 612 au Mali et 5,1 millions au Yémen (OMS, 2019). Les
facteurs contributifs au recours a la MTC par les populations varient
également selon les régions ou pays (OMS, 2013). En Afrique
particulierement, le fort recours a la MT par la population générale pour les
soins de santé implique les déterminants sociaux, les systemes de santé
biomédicaux et la perception d’innocuité et d’efficacité des remedes dits
naturels (OMS, 2013 ; Lee 2022). Les déterminants sociaux portent surtout
sur les conditions socio-économiques des populations qui ne leur permettent
pas 'acces aux soins de santé et produits biomédicaux, notamment dans les
zones rurales du continent (Lee 2022). Aussi, les croyances socioculturelles
al’égard des savoirs médicaux traditionnels, fondées sur les représentations
sociales relatives a la vie, au bien-étre et a la maladie, font de la MT un
patrimoine culturel de plusieurs peuples en Afrique (OMS, 2013). Les
facteurs liés aux systemes de santé modernes concernent leurs incapacités a
garantir durablement une meilleure accessibilité des soins de santé aux
populations sur les plans financier et géographique, entrainant des inégalités
en matiere de santé (Bocoum, 2018). A cela s’ajoute la méfiance des
populations par rapport aux produits pharmaceutiques modernes du fait des
échecs thérapeutiques parfois observés ou des réactions indésirables graves
voire mortelles qu'ils causent. Entre 2010 et 2019, 43 685 effets indésirables
(EIs) mortels dus aux thérapies modernes chez les personnes adultes étaient
enregistrés dans la base internationale de pharmacovigilance (PV) de 'OMS
(VigiBase) sur un total de 23 millions de réactions indésirables signalées au

cours de la décennie (Montastruc, 2021). Au sujet de la perception
2

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



d’innocuité des remedes issus des pharmacopées traditionnelles, les
populations pensent généralement qu’ils sont sans risques sanitaires du fait
de leur origine naturelle, comparativement aux produits biomédicaux (OMS,
2004). De plus, l'efficacité prouvée de certaines plantes meédicinales
africaines dans le traitement des maladies prioritaires telles que le
paludisme, la tuberculose et le VIH/Sida renforce la confiance des

populations aux médications traditionnelles (OMS, 2003).

Au regard de son role crucial dans I'acces aux soins de santé, la MT a été
reconnue en 1978 par la Conférence d’Alma-Ata sur les soins de santé
primaires, comme une composante importante pouvant contribuer a
I'atteinte de la couverture sanitaire universelle, notamment dans les régions
aux ressources limitées (Gillam, 2008). Au niveau africain, cette
reconnaissance officielle a impulsé le bureau régional de I'OMS et les Etats
membres a adopter en 2000 une Stratégie régionale pour le renforcement du
role de la MT dans les systemes de santé conventionnels (OMS, 2000). La
mise en ceuvre de cette stratégie a permis aux pays africains d’élaborer au
cours des trois dernieres décennies des politiques et réglementations
nationales visant a promouvoir I'intégration de la MT dans les systemes de
santé conventionnels, faisant focus sur 'assurance-qualité des médicaments
traditionnels (MTs) (OMS, 2013). En 2018, 85%, 83% et 72% des Etats
africains disposaient respectivement des politiques nationales, des
réglementations et des programmes nationaux pour la MT (OMS, 2019). Les
réglementations ont porté dans la plupart des pays sur I'encadrement
juridique des professions des tradipraticiens de santé, des établissements de
la MT, de I'enregistrement des MTs et de I'éthique professionnelle (OMS,
2016).
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Compte tenu de la forte utilisation de la MT, notamment les plantes
médicinales et MTs, ces derniers font 1'objet d'une PV garantissant leur
utilisation siire, afin de protéger la santé publique des risques sanitaires
associés. Plusieurs études menées dans des pays ayant des systemes de PV
efficaces ont rapporté que I'utilisation des MTs ou produits de santé naturels
peut de méme comporter des risques pour la santé notamment a type d’Els,
d’intoxications, d’'interactions médicamenteuses, de pharmacodépendance,
de falsifications, d’adultérations ou de contaminations microbiennes (OMS,
2004 ; Barnes, 2022). Ces pays, en plus de l'adoption des statuts
réglementaires des MTs a base de plantes et autres produits de santé
complémentaires, et de 'organisation des systemes de déclarations robustes,
ont intégré la surveillance de ces produits dans leurs systéemes de PV au
méme titre que les produits de santé conventionnels (Barnes, 2022). Cela a
permis a ces pays d’identifier, d’évaluer et de prévenir les risques inhérents
a l'utilisation des produits de la MTC. En ce qui concerne la région ouest-
africaine, les pays ont mis en place des systemes de vigilance afin d’assurer
la sécurité d’emploi des produits pharmaceutiques (Al-Worafi, 2020).
Toutefois, la circulation des produits médicaux falsifiés ou de qualité
inférieure et les prévalences élevées de 'automédication dans la région
indiquent que ces systemes de vigilance n’ont pas encore atteint un niveau
de maturité capable de garantir la sécurité des médicaments (Al-Worafj,
2020). Hormis ces défis, I'intégration de la surveillance des risques liés a
'utilisation des plantes médicinales et MTs dans les systemes de PV est tres
peu considérée par les pays, malgré leur fort usage informel et concomitant
avec les médicaments conventionnels (Barnes, 2022). De ce fait, la nature et
la fréquence des risques associés aux médicaments de la pharmacopée
traditionnelle restent jusque-la insuffisamment circonscrites aux niveaux

des pays. Pourtant, la PV des MTs, qui est la science et les activités relatives
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a la détection, a I’évaluation, a la compréhension et a la prévention des Els et
de tout autre probleme lié a leur utilisation, demeure le seul moyen de
disposer des informations factuelles sur leur efficacité et sécurité,
indispensables a leur intégration dans le systeme de santé conventionnel
(OMS, 2000; OMS, 2004). Au regard des limites des systemes de santé
modernes des pays ouest-africains a satisfaire aux besoins de santé des
populations, de l'immaturité de leurs systéemes de réglementation des
médicaments et de la forte prévalence d’utilisation informelle des remedes
traditionnels, la PV des MTs devrait étre considérée comme un sujet d’'intérét

majeur en Afrique de 'Ouest.

L’objectif général de cette recherche doctorale était de contribuer a
I'amélioration de la PV des MTs dans les huit pays membres de 1'Union
économique et monétaire ouest-africaine (UEMOA) qui comprend le Bénin,
le Burkina Faso, la Cote-d’Ivoire, la Guinée Bissau, le Mali, le Niger, le Sénégal
et le Togo. En plus de 'UEMOA, ces pays appartiennent également a la
CEDEAO qui compte quinze pays - Bénin, Burkina Faso, Cap-Vert, Cote
d'Ivoire, Gambie, Ghana, Guinée Conakry, Guinée Bissau, Libéria, Mali, Niger,

Nigéria, Sierra Leone, Sénégal, Togo. Plus spécifiquement, ce travail visaita:

e Faire un état des lieux des connaissances actuelles sur la PV des MTs a
travers le monde (Premieéere partie): identification des risques

(Chapitre 1) ; évaluation et prévention des risques (Chapitre 2) ;

e Estimer 'ampleur des risques sanitaires liés a l'utilisation des MTs au
Burkina Faso (Deuxiéme partie): prévalence de l'utilisation et
évenements indésirables des MTs - étude basée sur la population au

Burkina Faso (Chapitre 1); utilisation des MTs et évenements

5

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



indésirables chez les praticiens de la médecine conventionnelle au

Burkina Faso (Chapitre 2) ;

e Evaluer les pratiques des tradipraticiens de santé au Burkina Faso
(Troisieme partie) : observance du cadre réglementaire et éthique
relative a la médecine traditionnelle par les tradipraticiens de santé au
Burkina Faso (Chapitre 1); description des pratiques
pharmaceutiques des tradipraticiens de santé au Burkina Faso

(Chapitre 2) ;

e Evaluer les systemes de PV des MTs des pays membres de 'UEMOA et

proposer des perspectives d'amélioration (Quatrieme partie).
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Premiere partie
Etat des lieux des connaissances sur la
pharmacovigilance des médicaments

traditionnels en 2021
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Chapitre 1. Identification des risques liés a

l'utilisation des médicaments traditionnels

Résumé

Au niveau mondial, le recours aux médicaments issus des pharmacopées
traditionnelles est un sujet majeur. La confiance des populations dans ces
médicaments est liée a leur présomption d’innocuité et aussi au fait que
géographiquement et financierement ils sont plus accessibles que les
médicaments synthétiques. Compte tenu de la forte exposition de la
population mondiale aux médicaments traditionnels, ces derniers font1'objet
d'une pharmacovigilance garantissant leur sécurité d'utilisation. Ainsi, la
présente revue vise a faire le point sur les risques identifiés par les systemes
nationaux de pharmacovigilance. Elle s’appuie sur les travaux de recherche
référencés dans PubMed, Embase, ScienceDirect et GoogleScholar. Ces
travaux montrent que l'utilisation des médicaments traditionnels peut
comporter des risques comprenant effets indésirables, toxicité, interactions
avec les médicaments synthétiques, adultération et contamination. Le
systeme de notification spontanée a été la base de leur identification. Le
renforcement de ce systeme et la prise de conscience des populations sur ces
risques constituent les leviers clefs du progres de la pharmacovigilance des
meédicaments traditionnels.

Article publié : Ouoba K, Lehmann H, Semdé R, Pabst J-Y. Revue de la littérature sur la
pharmacovigilance des médicaments issus des pharmacopées traditionnelles. Partie
I : identification des risques. Annales Pharmaceutiques Francaises. 2022;80(5):646-58.
DOI : https://doi.org/10.1016/j.pharma.2021.11.008
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1. Introduction

Dans de nombreuses régions du monde, le recours aux médicaments issus
des pharmacopées traditionnelles (MIPT) ne cesse de croitre [1]. Dans les
pays aux ressources limitées, on estime que plus de 80% de la population
utilise les médicaments traditionnels et qu'une grande partie de la
population rurale en dépend exclusivement pour leurs soins de santé
primaires [2]. Aussi, des études récentes ont montré que les patients
souffrant de maladies chroniques comme le cancer, le diabete, les maladies
musculosquelettiques, etc. utilisent les MIPT en association avec les
médicaments allopathiques pour leurs différents traitements [3-5].
Actuellement, la pandémie de la COVID-19 a mis en lumiere la forte confiance
dans les MIPT de diverses populations dans le monde pour le traitement ou

la prévention de I'infection par le SARS-CoV-2 [6-8].

Plusieurs facteurs contribuent a ce fort recours aux MIPT. Tout d’abord,
selon la perception populaire, les remedes d’origine naturelle sont réputés
sans risques pour la santé [9]. Puis, les MIPT ont une meilleure accessibilité
financiere et géographique, comparativement aux médicaments modernes
[10]. Ensuite, I'efficacité démontrée de certaines plantes médicinales dans le
traitement des maladies a lourd fardeau de santé publique telles que le
paludisme, le cancer, le diabete, I'’hypertension artérielle (HTA), etc.
encourage cette forte utilisation [3,11,12]. Enfin, les différentes
représentations sociales de la maladie font des médicaments traditionnels
un patrimoine thérapeutique des peuples, culturellement plus acceptables

que les médicaments modernes [1,13].

Au cours de la derniere décennie, différents pays ont mis en place des

politiques de promotion et d’assurance-qualité des MIPT, pour répondre a la
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forte exposition des populations a ces médicaments [1,14]. Ces politiques ont
consisté notamment en I’élaboration de procédures allégées d’homologation
et a la prise en compte des MIPT dans les systemes nationaux de
pharmacovigilance (PV), afin de garantir leur utilisation siire [9]. Cela a
permis a plusieurs systemes nationaux de PV d’identifier, d’évaluer et de
prévenir les risques associés a l'utilisation des MIPT, corrigeant ainsi la

fausse réputation d’innocuité dont ils font I'objet [2,15-18].

L’objectif de cette revue est donc de faire un état des lieux des connaissances

sur l'identification des risques associés a I'utilisation des MIPT.
2. Méthodes

Il s’est agi d’effectuer une revue de la littérature sur l'identification des
risques associés a l'utilisation des MIPT. A cet effet, nous avons réalisé une
recherche d’articles indexés dans PubMed, Embase, ScienceDirect ou
GoogleScholar. La documentation de I'0OMS sur le sujet a été aussi utilisée. La
recherche a considéré les articles publiés depuis la création de ces bases de
données et jusqu'au 10 mai 2021, en anglais ou en francais. Le thésaurus
utilisé pour le repérage des articles dans les bases bibliographiques a été «
Pharmacovigilance AND traditional pharmacopoeia drugs », «
pharmacovigilance AND traditional medicines », « pharmacovigilance AND
natural health products », « pharmacovigilance AND phytotherapy », «
pharmacovigilance AND herbal medicines », « pharmacovigilance AND
complementary AND alternative medicine », « traditional medicines AND

adverse drug reactions ».

Les criteres d’inclusion exigeaient que l'article traite des risques associés a
'utilisation des MIPT (effets indésirables, interactions avec les médicaments

chimiques, toxicité, adultérations et contaminations) et que leurs
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identifications aient été faites principalement par le systeme de PV. Ont été
exclus de I'étude, les articles traitant des risques identifiés lors des essais
cliniques des MIPT ou des médicaments a base des plantes (MBP), ceci afin

d’étudier uniquement les risques relatifs aux conditions réelles d’utilisation.

L’examen des articles repérés a privilégié les recherches les plus récentes et

celles qui émanent des bases de données nationales ou internationale de PV.

Cet article définit quelques concepts généraux du sujet et analyse les
différents risques que comportent l'utilisation des MIPT décrits dans la

littérature.
3. Concepts et définitions

Certains concepts méritent d’étre définis pour une meilleure compréhension

du champ de I’étude. Ainsi, on entend par:

e Médecine traditionnelle : « somme de toutes les connaissances,
compétences et pratiques reposant sur les théories, croyances et
expériences propres a différentes cultures, qu’elles soient explicables
ou non, et qui sont utilisées dans la préservation de la santé, ainsi que
dans la prévention, le diagnostic, I'amélioration ou le traitement de
maladies physiques ou mentales » [1]. L’emploi de cette terminologie
au pluriel « les médecines traditionnelles » traduit le fait que chaque
pays ou région dispose de sa propre médecine traditionnelle et qu'il
n'existe pas de médecine traditionnelle universelle. Ainsi, il y a la
médecine traditionnelle chinoise, la médecine Kampo (Japon), la
médecine aborigene (Australie), la médecine traditionnelle africaine,

etc.
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e Médecine complémentaire ou alternative : « vaste ensemble de

pratiques de santé qui ne font pas partie de la tradition ni de la
médecine conventionnelle du pays et ne sont pas pleinement intégrées
a son systeme de santé prédominant » [1]. Dans certains pays, les
termes « médecine complémentaire » ou « médecine alternative » sont
utilisés de maniére interchangeable avec celui de « médecine

traditionnelle » [19].

Pharmacopée traditionnelle : « ensemble de connaissances, de
techniques de préparations et d’'utilisations de substances végétales,
animales et/ou minérales, qui servent a diagnostiquer, prévenir ou
éliminer un déséquilibre du bien-étre physique, mental ou social. Les
connaissances y afférentes sont transmises de génération en
génération » [20]. Chaque pays ou communauté a sa propre
pharmacopée traditionnelle : pharmacopée traditionnelle chinoise
(Chine),  pharmacopée ayurvédique (Inde), pharmacopée

traditionnelle africaine, etc. [20,21].

Médicament issu de la pharmacopée traditionnelle : « médicament
concu et développé par un praticien de la médecine traditionnelle ou
un chercheur sur la base des connaissances ou informations issues de
la pharmacopée traditionnelle et contenant généralement des
ingrédients a base de plantes et quelques fois des ingrédients d’origine
animale et/ou minérale » [1,20,21]. Dans la littérature, ce terme est
synonyme de « médicament traditionnel », « remede naturel », «
produit de santé naturel » ou « médicament de médecine
traditionnelle, complémentaire ou alternative » [1,22]. Les MIPT sont
subdivisés en quatre catégories. Le MIPT de la catégorie 1 est préparé

de maniere extemporanée pour un patient, selon les méthodes
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traditionnelles de production et de standardisation ; son innocuité et
son efficacité sont garanties par la longue expérience et son utilisation
(plus de 20 ans) ; les matieres premieres sont bien connues du
tradipraticien et peuvent étre fraiches ou seches et la conservation est
généralement de courte durée [22]. Le MIPT de la catégorie 2 est issu
de la pharmacopée traditionnelle populaire, avec des applications
commerciales et est qualifié de médicament traditionnel amélioré
(MTA). Il est préparé al’avance, conditionné avec un numéro de lot. Les
matiéres premieres entrant dans sa composition sont tres bien
connues de la population ; sa production est obtenue suivant des
meéthodes garantissant sa stabilité et sa standardisation ; sa production
est industrielle ou semi-industrielle ; son innocuité et son efficacité
sont garanties par I’évidence ethno-médicale d’'une longue expérience
d’utilisation ou par des essais cliniques ouverts si cela est jugé
nécessaire par l'autorité compétente. Les principes actifs qui le
composent sont des matieres premieres brutes dont les principaux
groupes chimiques sont connus et la durée de sa conservation est fixée
par les essais de stabilité [22]. Le MIPT de la catégorie 3 est issu des
instituts de recherche. Il est préparé a I'avance, conditionné avec un
numéro de lot. Sa production est industrielle ou semi-industrielle et sa
durée de stabilité est fixée par des essais de stabilité. Les principes
actifs sont des extraits standardisés. Il se caractérise par la prise en
compte des propriétés biologiques des matieres premieres, de
nouvelles indications thérapeutiques, une formulation galénique avec
une spécification du dosage, une connaissance de molécules
biologiquement actives. Il est standardisé et produit suivant les
normes de bonne pratique de fabrication. Son efficacité et son

innocuité sont prouvées par des essais pré-cliniques et cliniques
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conduits selon les protocoles standards [22]. Le MIPT de la catégorie
4 se distingue de celui de la catégorie 3 par le seul fait que les principes

actifs sont des molécules purifiées [22].

e Pharmacovigilance : « sciences et activités relatives a la détection,
I’évaluation, la compréhension et la prévention des effets indésirables
des médicaments ou d’autres problemes éventuels liés aux

médicaments » [23].

e Phytovigilance: « surveillance des effets indésirables et des
interactions médicamenteuses consécutifs a 'emploi de médicaments
a base de plantes, de compléments alimentaires a base de plantes, de

phytocosmétiques et/ou de plantes médicinales » [9, 21].

¢ Risque médicamenteux : danger ou dommage éventuel, plus ou
moins prévisible, d’évitabilité et de gravité variable, associé a
I'utilisation d’'un médicament, dans les conditions normales de son
utilisation ou en dehors de celles-ci [24]. Il comprend les effets
indésirables, les interactions avec d’autres médicaments, les erreurs
médicamenteuses, I'inefficacité thérapeutique, la contrefacon, les abus,
la dépendance, le mésusage, etc. [25,26]. Concernant les MBP, les
adultérations et les contaminations constituent des risques spécifiques

courants [9].
4. Identification des risques

Dans le systeme de PV, 'identification des risques d’effets indésirables et
d’autres types de risques liés aux médicaments est effectuée en général a
travers la détection et la notification de ceux-ci par les professionnels de
santé, les patients et les fabricants au systeme de PV. En ce qui concerne les
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MIPT en particulier, I'identification des risques spécifiques tels que les
adultérations ou les contaminations fait appel, en plus de la notification, a
des méthodes spécifiques de contrdle qualité. La notification désigne la
transmission d'un cas d'effet indésirable ou autre risque, suspecté d'étre

associé a l'utilisation d’'un médicament a une structure de PV [27].

Plusieurs méthodes sont utilisées afin d’identifier et de collecter les risques
liés aux médicaments. Les plus courantes comprennent la notification
(spontanée ou sollicitée), les études pharmaco-épidémiologiques (études de
cohorte, études cas/témoins), les registres et les prescription event
monitoring pour les nouveaux médicaments [27]. La notification spontanée
constitue le socle du systeme de PV et implique la collecte systématique et

continue des risques médicamenteux identifiés en pratique clinique [26].

L’analyse des résultats de la recherche a permis de catégoriser les risques
associés a 'usage des MIPT en cinq groupes spécifiques : effets indésirables
; risques chez la femme enceinte, 'enfant et personne agée ; risques
toxicologiques ; interactions avec les médicaments synthétiques ;

adultérations et contaminations.
4.1. Effets indésirables

Selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS), un effet indésirable
médicamenteux (EIM) est une « réaction nocive et non voulue faisant suite a
'utilisation d'un produit de santé, se produisant aux doses normalement
utilisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement
d’'une maladie ou la modification d’'une fonction physiologique » [28]. Cette
premiere définition de I'EIM, qui date de 1972, a été réactualisée en 2000 par
I’OMS, mais aussi par Edwards et al., pour tenir compte des nouveaux enjeux

concernant l'utilisation du médicament. La nouvelle définition ainsi
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proposée, commune aux deux auteurs, inclut dorénavant toutes les réactions
nocives survenant non seulement dans les conditions normales d’utilisation,
mais également résultant d’'un mésusage, constituant un syndrome de
sevrage ou de dépendance, découlant d’'un usage abusif ou de la mauvaise
qualité d’'un médicament [27,29]. En 2006, Montastruc et al. ont également
proposé une définition similaire de 'EIM en ces termes « réaction nocive se
produisant aux posologies thérapeutiques ou résultant d'un mésusage d'un
médicament, d'usage abusif, d'un syndrome de sevrage, de
pharmacodépendance ou d’erreur médicamenteuse » [30]. D’autres termes
sont utilisés dans la littérature pour désigner un EIM : effet accessoire, effet
secondaire néfaste, effet toxique ou effet nocif ; caractérisé par sa nature, sa
fréquence, son mécanisme de survenue, sa gravité, sa prévisibilité et son

évitabilité [24].

L’EIM est a différencier de I'évenement indésirable (EI). Un EI, encore appelé
expérience indésirable, est défini comme étant un événement médical
facheux ou défavorable qui peut apparaitre pendant le traitement avec un
médicament, mais qui n'a pas nécessairement de relation de cause a effet

avec ce dernier [23].

Les MIPT, généralement constitués de plusieurs ingrédients
pharmacologiquement actifs, ne sont pas dénués de risques d’EIMs, a I'image
des médicaments synthétiques. Les EIMs dus a I'utilisation des MIPT et les

facteurs contributifs ont été décrits par plusieurs auteurs dans la littérature.

Ainsi, Pokladnikova et al. ont étudié les réactions indésirables immeédiates de
type allergique liées aux MBP, a partir des notifications spontanées de la base
de données (BDD) internationale de PV de 1'OMS (VigiBase®), sur une
période de 45 ans, de 1969 a 2014 [31]. L’étude s’était intéressée aux
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réactions survenant dans un délai maximum de 24 heures. Sur un total de
26909 notifications individuelles d’EIMs incriminant les MBP dans la BDD,
757 notifications comportant 1039 réactions allergiques immédiates ont été
répertoriées. Plus de 50% de ces notifications provenaient seulement de
trois pays : Allemagne (22,30%), Australie (14,90%) et Thailande (13,20%).
Les principaux notificateurs étaient les médecins (32,10%), suivis des
infirmiers (24,70%) et des pharmaciens (14,10%). Les fabricants et les
consommateurs avaient contribué a 5% et 1,90%, respectivement. Plus du
tiers des cas notifiés (36,70%) concernaient des patients de la tranche d'age
de 18 a 44 ans. Les femmes étaient les plus concernées par ces réactions
indésirables (68,60%). Les produits a base de mélange d'herbes étaient
prédominants (36%) et la principale voie d’administration des médicaments
incriminés étaitla voie orale (63,20 %). Les réactions allergiques immédiates
les plus fréquemment notifiées étaient les suivantes : rash (16,20%),
urticaire (15,30%) et rash érythémateux (13,40%). L'issue des EIMs était
favorable dans 77,70% des cas et aucun déces n'a été observé. Les plantes
meédicinales les plus fréquemment incriminées étaient Phleum pratense
(6,50%), Andrographis paniculata (5%), Echinacea purpurea (3,80%) et
Ginkgo biloba (3,60%). Les principaux facteurs contributifs a la survenue des
réactions allergiques étaient I'asthme ou autres manifestations allergiques,
la prise concomitante avec les médicaments chimiques et les états
pathologiques chroniques. Les auteurs ont conclu que les MBP peuvent
provoquer des EIMs immédiats de type allergique et ont exhorté a plus de
prise de conscience de la part des professionnels de santé et des patients

pour la notification des Els des MBP au systeme de PV.

Les risques d’EIMs liés a I'utilisation des médicaments a base d’Andrographis
paniculata ont été déja rapportés par Suwankesawong et al., dans une étude
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portant sur les caractéristiques des réactions d'hypersensibilité associées
aux MBP contenant de I'andrographis en Thailande [32]. Il s’était agi d’'une
étude rétrospective 2001-2012, réalisée a partir de la BDD de PV de
Thailande (Thai Vigibase). Andrographis paniculata est une plante répandue
et cultivée en Asie du Sud et du Sud-Est, et dont les feuilles sont utilisées
traditionnellement pour traiter la fievre et les infections des voies
respiratoires. Cent quatre-vingt-dix-sept (197) notifications d'EIMs associés
a des produits contenant de l'andrographis ont été collectées dans Thai
Vigibase. Parmi elles, 106 faisaient allusion a des « réactions
d’hypersensibilité », mais seulement 13 répondaient aux criteres OMS de «
réaction d’hypersensibilit¢ » : choc anaphylactique (5 cas), réaction
anaphylactique (4 cas) et cedeme de Quincke (4 cas). Le délai d’apparition de
ces cas variait de cinq minutes a un jour. La plupart des notifications (89,60
%) provenaient du systeme de notification spontanée et le reste de la
surveillance active. L’age moyen des patients était de 38,50 ans et les femmes
étaient majoritairement représentées (71,70%). Le taux de gravité était de
17% et I'hospitalisation était le principal critere de gravité (88,88%). A

'instar de I'’étude de Pokladnikova et al., aucun déces n’a été signalé.

L’évidence du risque de réactions allergiques par les médicaments
traditionnels a été renforcée en 2018 par Li et al. en Chine [33]. Les auteurs
ont analysé les cas de réactions allergiques induites par les médicaments de
médecine traditionnelle chinoise (MTC), sur une période de 10 ans, 2004-
2014, al’aide de la BDD de PV de Pékin. Les MTC étaient responsables de 141
cas de réactions allergiques (8,50%) sur un total de 1651 cas pour lesquels
ils étaient suspectés. La majorité des réactions (84,40 %) ont été déclenchées
par des injections et 7,26 % des cas suspects (120 cas) étaient graves. Trois

(3) déces survenus suite a des injections de MTC ont été notés. Toutefois,
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comparés aux médicaments chimiques (antibiotiques, agents de contraste
radiologique, produits chimiothérapeutiques et produits biologiques), les
MTC étaient associés a une diminution du risque de réactions allergiques. Les
injections de MTC les plus impliquées dans ces réactions allergiques étaient
composées de plusieurs produits a base de plantes médicinales chinoises.
Les auteurs se sont interrogés sur les conditions de récolte et de stockage des
matieres premieres des MTC, pouvant altérer la qualité des produits finis. Ils
ont suggéré la réalisation d’autres études plus performantes afin de
comprendre davantage le réle des MTC dans la survenue de ces réactions

allergiques.

Les risques liés aux injections de MTC ont également fait 'objet d’évaluation
par Huang et al [34]. Ils ont analysé les notifications spontanées recueillies
par le Centre de PV de la province de Hubei en Chine, entre 2014 et 2019. Au
cours de la période, 25416 notifications spontanées liées aux injections de
MTC et comportant 33446 EIMs ont été colligées. Ces notifications
provenaient des institutions sanitaires publiques, des fabricants et du public.
Les femmes étaient les plus concernées par ces EIMs (53,63%). La tranche
d’age de 41 a 80 ans était la plus touchée (70,27%). La majorité des EIMs
étaient survenus le jour méme de l'injection (76,49%). Le taux de gravité des
EIMs était de 12,63%. Ces EIMs ont été provoqués par un total de 60
injections de MTC et les injections de Shenmai, Xiangdan et Qingkailing
avaient les plus provoqué de cas graves. Les affections de la peau et des
phaneres (rash maculo-papuleux, dermatite, urticaire, prurit, cyanose, etc. ;
36,42%), les troubles généraux (malaise, asthénie ; 24,51%) et les troubles
du systéeme nerveux autonome (tremblements, vertiges ; 12,46%) étaient les
EIMs les plus fréquemment notifiés. Il y avait eu neuf déces par choc

anaphylactique, dyspnée et réaction anaphylactoide. Les auteurs ont

19

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



souligné que les EIMs des injections de MTC constituent un probleme sérieux
de santé publique en Chine et qu'’il n'existe aucune preuve solide de leur
innocuité, qui repose principalement sur la longue expérience de leur

utilisation.

En Corée du Sud, Kim et al. ont mené une étude de cohorte observationnelle
prospective en 2017, dans le but d’évaluer la sécurité des médicaments de la
phytothérapie sud-coréenne [35]. L’étude a concerné les patients traités par
des MBP par voie orale, dans un hopital universitaire régional du pays. Les
patients ont été suivis pendant cinq mois, de février a juin 2015. Les Els
observés ont été notifiés et analysés. Sur 341 patients enrdlés, 28 cas d’Els
ont été détectés, soit une incidence d’Els de 8,21%. Les Els les plus
fréquemment notifiés étaient la dyspepsie (20,70%), suivis des nausées
(17,20%) et de la diarrhée (17,20%). Aucun cas grave n'a été détecté. La
vieillesse représentait le principal un facteur de risque de survenue des Els.
Les auteurs estiment que ces résultats devraient poser les bases d'un
systeme optimal de PV qui integre les médicaments traditionnels en Corée

du Sud.

En Malaisie, Shaikh et al. ont étudié les EIMs associés a l'utilisation des
produits de médecine complémentaire et alternative (MCA) et notifiés au
Centre malaisien de PV [19]. Les facteurs prédictifs des EIMs graves ont été
également explorés. Sur un total de 74997 notifications d’EIMs enregistrées
dans la BDD de PV, 930 (1,20%) impliquaient des produits de MCA. Parmi
elles, 242 (26%) comportaient des EIMs graves, causant 36 déces, soit un
taux de mortalité de 3,87%. La plupart des notifications d'EIMs graves
(78,10%) impliquaient des produits de MCA non enregistrés. Les EIMs
notifiés portaient majoritairement sur les troubles de la peau et des phaneres

(18,40%) et les troubles du foie et du systeme biliaire (13,70%). Les
20

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



notifications étaient faites principalement par les pharmaciens (48,10%) et
les médecins (37,60%). Les taux de notification des consommateurs et des
fabricants étaient de 3,30% et 1,10%, respectivement. Les principaux
facteurs prédictifs des EIMs graves comprenaient l'origine ethnique, les
pathologies chroniques, les maladies préexistantes et la prise concomitante
des produits de MCA avec d’autres médicaments. Les auteurs ont jugé que la
prévalence des EIMs graves associés aux produits de MCA était élevée et que
les mesures visant a garantir 'utilisation siire de ces produits devraient étre

renforcées, avec une attention particuliere aux produits non enregistrés.

Xu et al. ont également étudié le risque d’Els des produits de MCA, a I'aide de
la BDD de PV de la Health Sciences Authority (HSA), l'autorité de
réglementation pharmaceutique de Singapour, sur la période 2010 - 2016
[36]. Parmi les 147215 déclarations d'Els suspectés d’étre diis aux produits
de santé en général, 893 (0,60%) étaient associés aux produits de MCA. Les
médecins constituaient la principale source de notifications (86,90%). Les
affections de la peau et du tissu sous-cutané, ainsi que les troubles généraux
étaient les principales classes de systemes d’organes les plus concernées.
Quatorze déces ont été déplorés dont cinq étaient associés a des produits de
MCA non enregistrés. L’espece Ginkgo biloba, était la plus suspectée dans la

survenue des Els liés aux produits de MCA au cours de la période étudiée.

En Italie, en 2008, une recherche a été publiée par Menniti-Ippolito et al. sur
les risques d’effets indésirables dus a l'utilisation des produits de santé
naturels (PSN) [15]. L’étude a consisté en une collecte, sur une période de
cinq ans, d'avril 2002 a mars 2007, des notifications spontanées des
professionnels de santé concernant les Els observés chez les patients, suite a
l'utilisation des PSN, qu’ils aient été enregistrés ou non. Durant la période,

233 notifications spontanées d'Els de PSN ont été recueillies. Les médecins
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(43%) et les pharmaciens (22%) étaient les principaux notificateurs. Une
grande partie des Els étaient graves : hospitalisation (35%), mise en danger
de la vie (6%) et deux déces. Cinquante pour cent des EIs comprenaient des
troubles  gastro-intestinaux (douleurs abdominales, nausées et
vomissements), cutanés, psychiatriques et du systeme nerveux. Les PSN a
base de plantes représentaient 66% des produits incriminés. Les auteurs
reconnurent que la sécurité des médicaments dits « naturels » n'avaient pas
fait 1'objet d'études approfondies en Italie, et qu’il était important
d'améliorer la communication avec le public sur les risques de ces produits

et d’encourager les professionnels de santé a la notification spontanée.

En 2017, I'Agence suédoise des produits médicaux a fait le bilan des effets
indésirables dus a l'utilisation des remedes naturels en Suede et notifiés
spontanément entre 2007 et 2015 [37]. Il en était ressorti que 116
notifications comportant 259 effets indésirables liés a des remedes naturels
ont été enregistrées dans la BDD suédoise de PV. Trente-quatre notifications
concernaient des EIMs graves (29,31%). Les notifications venaient
principalement des professionnels de santé (52,58%), suivis des patients
(47,41%). Les médicaments a base de rhizome de Cimicifuga racemosa L.
Nutt. (15 déclarations), d’Echinacea purpurea L. (14 déclarations) et
d'extraits de pollen de Zea mays L., de Secale cereal L., de Dactylis glomerata
L. et de Pinus sylvestris L. (13 déclarations) étaient les plus fréquemment
notifiés. Les affections de la peau et du tissu sous-cutané (27,58%), les
affections du systeme digestif (25%) et les investigations (19,82%) étaient
les Els les plus fréquents. Les auteurs ont observé que les remedes naturels
ne sont pas dénués de risques et que la notification spontanée par les
professionnels de santé et les patients constitue un outil puissant pour

garantir leur usage sécuritaire.
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En 2015, les risques d’atteintes musculaires associés a la prise de levure de
riz rouge (LRR) ont été évalués en France par Philibert et al., a partir des
données de la base francaise de PV et d'une revue de la littérature [38]. La
LRR est utilisée en médecine traditionnelle pour ses propriétés de « statine
naturelle » pour faciliter la circulation sanguine, traiter des troubles gastro-
intestinaux, prévenir la diarrhée et faire baisser le taux de LDL-cholestérol
[38]. Elle est obtenue par fermentation de souches de Monascus purpureus
avec des propriétés comparables aux statines de synthese [38]. Cette étude a
recensé 15 cas d’atteintes musculaires impliquant la LRR dont six cas dans la
BDD de PV et 9 cas décrits dans la littérature. Ces cas comprenaient neuf cas
d’élévation de la créatine kinase (CK), trois cas de rhabdomyolyse et deux cas
de myalgie. Le délai de survenue variait entre 30 et 240 jours, et I'évolution
était favorable dans 13 cas, inconnue et non encore rétablie dans un cas
chacun. Les auteurs ont recommandé la prise en considération d'un
traitement de phytothérapie face a des troubles cliniques ou biologiques chez
un patient en pratique clinique. Le risque d’effets indésirables de la LRR a été
également identifié par le Centre de PV LAREB au Pays-Bas, entre 1991 et
2020 [39]. La LRR était impliquée dans 94 notifications comprenant 187
réactions indésirables dont  majoritairement des troubles
musculosquelettiques et du tissu conjonctif : myalgies, spasmes musculaires,
rhabdomyolyse, atrophie musculaire, etc. Parmi les cas notifiés, six cas
étaient graves dont trois cas de pancréatite aigué et un cas d’insuffisance

hépatique aigué.

Au Maroc, Skalli et al. ont évalué la sécurité d’emploi de I'huile de cade (HC),
par une analyse rétrospective de la BDD marocaine de PV des produits a base
des plantes, de 2004 a 2012 [40]. L’HC est utilisée en médecine traditionnelle

marocaine pour le traitement de la bronchite, des douleurs abdominales, de
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la chute des cheveux, du rhume, de la fievre, des troubles psychiatriques, de
I'angine, etc. [40]. Elle est obtenue a partir de la distillation des branches et
du bois de Juniperus oxycedrus (genévrier oxycedre) [40]. Sur un total de
1251 notifications spontanées d'Els liés aux produits a base des plantes
recueillies dans la base, trente cas (2,40%) étaient associés a I’'HC. Cinquante
pour cent des patients victimes étaient agés de 1 a 74 ans. Le sexe féminin
était majoritaire (60%). Les Els étaient principalement dus a I'application
topique (60%) et al'ingestion orale (36,70%). Toutes les classes de systéemes
d'organes étaient représentées, notamment les troubles psychiatriques
(agitation, délire, somnolence, tremblements), les troubles du systéeme
nerveux central et périphérique (obnubilation, mouvements involontaires,
hypotonie, vertiges, coma) et les troubles rénaux (insuffisance rénale aigué,
oligurie). Trois déces (10 %) ont été rapportés, et concernaient deux bébés
de 1 mois et de 2 mois ; et une femme de 30 ans. Cette étude indique la
toxicité potentielle significative de I'HC pour les personnes de tout age. Elle
montre que la PV des produits a base de plantes, a travers la notification des
cas d’Els est un moyen incontournable pour assurer la sécurité d’utilisation

de la phytothérapie.

Enfin, Tewari et al. ont investigué sur les risques d’effets indésirables des
médicaments anticancéreux dérivés de sources naturelles, a travers une
revue systématique [41]. Ils ont montré que la majorité des médicaments
anticancéreux a base de produits naturels possedent de nombreux effets
indésirables : toxicit¢é hématologique, alopécie, neurotoxicité et
cardiotoxicité. Par exemple, les médicaments anticancéreux dérivés des
Pongifera (animaux marins), communément appelés éponges ou poriferes
sont associés a la survenue de mucite buccale, myélotoxicité, toxicité gastro-

intestinale, ulcération intestinale, septicémie, etc., provoquées par la
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cytarabine qu’ils contiennent. De méme, Ecteinascidia turbinata, animal
marin de la famille des tuniciers, peut provoquer une élévation des
transaminases hépatiques due a la trabectédine. Aspergillus ustus,
champignon marin, peut étre a l'origine de troubles gastro-intestinaux
(nausées, vomissements), de fatigue ou de douleur tumorale. Taxus brevifolia
Nutt. (I'if du Pacifique), plante médicinale, originaire de I’Amérique du Nord,
peut causer une alopécie, bradycardie et hypotension, neurotoxicité, des
symptomes neurologiques périphériques ou des réactions
d'hypersensibilité. Enfin, Catharanthus roseus ou pervenche de Madagascar
est incriminé dans la survenue de neuropathie optique. Ces résultats
attestent le potentiel risque d’effets indésirables des anticancéreux a base
des produits naturels. Des études approfondies sont nécessaires pour
caractériser et quantifier les effets indésirables de ces médicaments dont le

recours est grandissant chez les patients atteints de cancers.

Ces différentes études démontrent que les médicaments dérivés des sources
naturelles ne sont pas exempts d’effets indésirables, qui doivent étre
surveillés au méme titre que ceux liés aux médicaments synthétiques. Par
ailleurs, l'utilisation de ces médicaments chez les sujets a risque tels que la
femme enceinte, I'enfant et la personne agée, mérite une attention

particuliere.
4.2. Risques chez la femme enceinte, I'’enfant et la personne agée

Compte tenu de leurs particularités physiologiques et pour des raisons
éthiques, la femme enceinte et I'’enfant ne sont pas inclus dans les essais
cliniques des médicaments, d’ou I'absence de preuves factuelles concernant
I'innocuité des médicaments chez ces sujets. La personne agée, ayant

également un état physiologique fragile lié au vieillissement et souffrant
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généralement de maladies chroniques, représente aussi un terrain a risque
quant a l'utilisation des médicaments. En dépit de cela, les MIPT sont
couramment utilisés par ces sujets pour divers problemes de santé, a cause
de leur présomption d’innocuité. Les risques qui en découlent ont été décrits

par plusieurs auteurs.

Chuang et al. a Taiwan ont exploré la relation entre 1'utilisation de MBP par
les femmes enceintes au cours du premier trimestre de la grossesse (PTG) et
le risque de malformations congénitales majeures (MCM) chez les
nourrissons nés vivants, a partir d'une étude de cohorte prospective dans un
hopital [42]. Par la suite, les informations sur les MCM ont été obtenues a
partir du dossier d'examen du nouveau-né, du registre national des déces et
des données de l'assurance-maladie nationale de Taiwan. Au total, 14551
naissances vivantes ont été enregistrées. Parmi elles, 2459 (16,90%) meres
ont déclaré avoir utilisé de MBP durant le PTG. De ces dernieres étaient nés
449 enfants malformés (3,10%), avec un total de 469 MCM. Les MCM les plus
fréquentes étaient celles du systeme musculosquelettique et du tissu
conjonctif (1,30%), du systeme génital externe (0,40%), du systeme
cardiaque (0,40%), du systeme urogénital interne (0,40%) et de l'oreille
(0,30%). Les meédicaments traditionnels a base de plantes les plus
fréquemment utilisés étaient « An-Tai-Yin » (11,40%), « Huanglian » (Coptis
chinensis) (1,50%) et a base de Ginseng (0,80%). Aprés analyse par
régression logistique, il était ressorti que Huanglian était fortement associée
a un risque accru de MCM du systeme nerveux et que An-Tai-Yin était quant
a lui fortement associé aux MCM du systeme musculosquelettique et
conjonctif et de l'ceil. Cette étude émet des hypotheses d'un lien causal
possible entre I'utilisation de MBP spécifiques pendant le PTG et des risques
accrus de groupes spécifiques de malformations congénitales. Toutefois, les
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résultats n’ont pas permis de déterminer si ces effets indésirables étaient liés
a la toxicité intrinseque des MBP utilisés ou s’ils étaient liés a une mauvaise
utilisation ou a une contamination. Néanmoins, l'utilisation de MBP pendant

la grossesse requiert prudence et surveillance.

Une autre étude de cohorte a été réalisée par Heitmann et al. en Norvege afin
d’évaluer les conséquences de I'utilisation prénatale des remedes a base de
plantes du genre Echinacea sur l'issue de la grossesse, pour la mere et pour
I'enfant [43]. Les especes d’Echinacea (Echinacea purpurea, Echinacea
angustifolia et Echinacea pallida) sont largement utilisées traditionnellement
pendant la grossesse dans les pays occidentaux pour prévenir et traiter le
rhume, la grippe et les infections des voies respiratoires supérieures.
Relativement a la cohorte, les données d’exposition ont été collectées chez
les femmes incluses dans I’étude a 17 semaines et 30 semaines de grossesse,
puis a six mois apres la naissance. Les informations sur l'issue de la grossesse
ont été extraites du registre médical des naissances de Norvege. Parmi les
68522 femmes incluses, 363 (0,5 %) ont déclaré avoir utilisé de 1'échinacée
pendant la grossesse. Trois cas de malformations congénitales ont été
enregistrés : fente labiale, hypospadias et syndrome d’hypoplasie du coeur
gauche. Cependant, I'utilisation de I'échinacée n'était pas associée a un risque
accru de malformations ou d'issue défavorable de la grossesse, selon
I'analyse de régression logistique. Les auteurs ont suggéré des études
approfondies sur l'innocuité des remedes naturels a base de plantes

couramment utilisés pendant la grossesse pour identifier celles a éviter.

A propos de la relation entre la survenue d’hypospadias chez I’enfant et
I'exposition prénatale de remedes a base de plantes, une étude cas-témoins
multicentrique a été réalisée a ce sujet par Lind et al. aux Etats-Unis [44]. Les

données de 1997 a 2007 du Centre national sur les malformations
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congénitales et les troubles du développement ont été exploitées. Au terme
de I'étude, les résultats étaient rassurants et excluaient toute association
entre I'hypospadias et les 24 composants a base de plantes qui ont été utilisés
pendant la grossesse, tout comme dans I'étude de Heitmann et al. Les plantes
les plus utilisées par les femmes enceintes étaient entre autres Medicago
sativa, Allium sativum, Angelica polymorpha, Echinacea spp., Thea sinensis,

Panax ginseng, Ginkgo biloba, Hydrastis canadensis, etc.

Kennedy et al. ont examiné la classification de sécurité des MBP utilisés chez
les femmes enceintes, a partir d'une étude multinationale menée en Europe,
en Amérique du Nord et en Australie [45]. Parmi les 2673 femmes enquétées,
29,30% ont déclaré avoir utilisé des MBP pendant la grossesse. Les auteurs
ont recensé 126 plantes qui ont été utilisées durant la grossesse, et ont
procédé a leur classification de sécurité selon les données de la littérature.
Vingt-sept plantes ont été classées comme contre-indiquées pendant la
grossesse dont Vaccinium vitis-idaea (airelle rouge), Levisticum officinale
(liveche) et Leonurus hearta (agripaume) qui sont les plus utilisées par 20%
des femmes (476). Vingt-huit plantes dont Zingiber officinale (gingembre),
Vaccinium oxycoccus/macrocarpon (canneberge) et Mentha x piperita
(menthe poivrée) ont été classées comme slres pour une utilisation pendant
la grossesse. Soixante plantes dont Valeriana officinalis (valériane), Rubus
idaeus (framboise) et Rosa canina (églantier) exigent des précautions
d’emploi pendant la grossesse. La littérature ne disposait d’aucune
information sur la sécurité pendant la grossesse de 11 plantes dont les
algues, ainsi que les plantes Aronia melanocarpa (aronia noir), Bidens
tripartita (aigremoine d'eau), Calluna vulgaris (bruyere), Citrus grandis

(pamplemousse), etc. A la lumiere de ces résultats, I'éducation des
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populations et des professionnels de santé sur la sécurité des MBP pendant

la grossesse constitue une nécessité de santé publique.

L’enfant représente également un sujet particulier a risque concernant
I'utilisation des médicaments d’origine naturelle. Plusieurs études ont
quantifié le risque d’EIMs des MIPT chez I'enfant. A ce sujet, Meincke et al.
ont étudié les réactions immeédiates de type allergique (délai d’apparition <
1 jour) des MBP chez I'’enfant (< 18 ans), a 'aide d'une analyse rétrospective
des cas enregistrés dans VigiBase®, de 1968 a 2014 [46]. Les prévalences de
I'utilisation des MBP chez I'’enfant étaient comprises entre 2,20% et 8,90% a
travers le monde en 2014. Sur cette période de 46 ans, 2646 notifications
individuelles comportant 14860 effets indésirables associés a I'utilisation de
la phytothérapie chez I'enfant ont été enregistrées dans VigiBase®. Parmi
celles-ci, 79 notifications (3%) comprenant 107 réactions immédiates de
type allergique ont été répertoriées. Les EIMs les plus fréquemment
rapportés étaient les suivantes : rash, urticaire, rash érythémateux, réaction
allergique, anaphylaxie, dermatite, etc. Les médicaments les plus
fréquemment suspectés étaient a base de mélange de plantes (51,40%),
d’'Hedera helix (15%) et d’Echinacea purpurea (5,60%). Les notifications,
faites principalement par les professionnels de santé, provenaient
majoritairement de 1’Allemagne (29,10%), de la Thailande (21,50%) et de
I’Australie (11,40%). Vigibase® constitue un outil privilégié pour la
description et la quantification des risques liés aux médicaments notamment
les effets rares comme les réactions allergiques liés aux MBP. Cette étude
montre de plus 'importance de la notification spontanée dans la surveillance
des risques des médicaments de la médecine traditionnelle, surtout dans les

populations a risque.
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En Italie, Lombardi et al. se sont penchés aussi sur la sécurité des produits de
MCA chez I'enfant (0-18 ans), par une étude rétrospective sur 16 ans (2002-
2018) de la BDD italienne de phytovigilance [47]. Il y avait 206 notifications
pédiatriques de réactions indésirables aux produits MCA dont 69 étaient
graves. Les médecins hospitaliers et les pharmaciens étaient les
professionnels de la santé les plus impliqués dans la notification. Dans la
majorité des cas (93,68%), le produit de MCA était utilisé seul et 39% des
produits contenaient entre deux et cinqg composants. Les réactions
indésirables étaient plus associées aux compléments alimentaires a base de
plantes, aux médicaments homéopathiques et aux préparations a base de
plantes dans 57,18%, 24,93% et 6,78% des cas, respectivement. La gravité
des réactions indésirables était plus élevée chez les patients exposés aux
médicaments homéopathiques. La prise concomitante avec d’autres produits
de MCA ou avec les médicaments conventionnels constituait un facteur de
risque majeur de survenue des réactions indésirables. Les affections de la
peau et du tissu sous-cutang, les troubles gastro-intestinaux et du systeme
nerveux central étaient les réactions les plus fréquemment notifiées, al’ordre

de 40,29%, 14,29% et 8,29%, respectivement.

Ces études suggerent la nécessité de surveiller 'utilisation des produits de
MCA en clinique pédiatrique afin d’identifier et de déclarer les éventuelles

réactions indésirables.

Chez la personne agée, le vieillissement et les maladies chroniques majorent
le risque meédicamenteux, notamment celui lié aux médicaments
traditionnels. Pour évaluer ce risque, Woo et al. ont étudié la sécurité de la
phytothérapie chez les personnes agées atteintes de maladies chroniques en
Corée du Sud [48]. A cet effet, les notifications de 2013 a 2016 de la BDD

coréenne de PV ont été analysées. Les notifications d’Els des MBP survenant
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chez les patients de plus de 65 ans atteints d'une maladie chronique ont été
les seules considérées. Les maladies pulmonaires (31,88%), le cancer
(22,22%), les maladies cérébro-vasculaires (15,94%), la maladie ulcéreuse
(10,62%) et le diabete (5,31%) constituaient les pathologies chroniques les
plus fréquentes dont souffraient les patients dgés. Parmi les 113 types d’Els
associés aux MBP retrouvés dans la BDD, pres de la moitié étaient survenus
chez les patients agés atteints de maladie chronique. Les MBP et leurs Els les
plus notifiés étaient I'extrait d’armoise (décoloration de la peau,
conjonctivite, dommages hépatocellulaires, palpitation, épistaxis et
saignement gingival), I'extrait de graines de psylle (allergie), les analgésiques
et antipyrétiques a base de plantes (cedeme généralisé), 'extrait de feuille de
ginkgo (urticaire, myalgie, dépression, palpitation, tachycardie, dyspnée,
purpura, thrombocytopénie, cedeme généralisé) et l'extrait de feuille de
lierre (éruption bulleuse, faiblesse musculaire, neuropathie périphérique,
anxiété, diarrhée, ulcération des levres, nycturie, etc.). L’étude montre
I'impératif d’'un systeme de surveillance des risques de la phytothérapie en

gériatrie.
4.3. Risques toxicologiques

Les risques toxicologiques, notamment la néphrotoxicité et '’hépatotoxicité,
associés a 'usage des remedes a base de plantes, représentent des risques
majeurs de santé publique ayant fait 'objet de plusieurs investigations dans
la littérature. Selon les différents auteurs, les principales causes de toxicité
des médicaments traditionnels demeurent la mauvaise utilisation, les abus,
les interactions, les erreurs par confusions d’especes de plantes, la marge
thérapeutique étroite de certaines herbes médicinales dont les especes
d’Aconitum ou la toxicité chronique (especes d’Aristolochia, par exemple)

[49-51].
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Les risques de toxicité des herbes médicinales chinoises ont été étudiés en
2012 par Shaw [50]. Il arapporté dans son étude 15 cas de toxicité cardiaque
due a un surdosage d'especes d'Aconitum, neuf cas de 1ésions rénales causées
par des médicaments contenant de l'acide aristolochique et un cas
d’hépatotoxicité provoqué par une préparation a base de racine de Dioscorea
bulbifera (igname bulbifere), tous détectés grace au systeme chinois de

notification spontanée.

Chan a aussi fait état dans son étude de 22 cas d’'intoxications liés aux herbes
meédicinales chinoises survenues a Hong Kong entre 2008-2012, dont 11 cas
étaient diis a des contaminations par herbes toxiques [52]. Rhizoma
Atractylodis, Radix Aucklandiae et Radix Strobilanthis Forrestii étaient les
principales herbes impliquées dans les cas de contaminations. Les
contaminations (50%), les erreurs de substitution (41%) et les surdosages

accidentels (5%) étaient les principales sources d’'intoxications.

Dans le méme temps, le Centre antipoison et de pharmacovigilance du Maroc
(CAPM) a colligé 200 cas d’intoxications par Peganum harmala L., survenus
entre 1984 et 2008, selon I'étude Achour et al [53]. Peganum harmala L. est
utilisée en médecine traditionnelle pour ses propriétés sédatives, mais aussi
abortives [53]. Ces cas d’intoxications par cette plante représentaient 4,6%
de I'ensemble des intoxications par plantes notifiées au CAPM. Les signes
toxicologiques liés a cette plante étaient surtout les troubles neurologiques
(somnolence, obnubilation, vertiges, coma, convulsions, atteinte des nerfs
craniens, etc.), digestifs (vomissements, douleurs abdominales, nausées,
diarrhées) et cardio-vasculaires (tachycardie, dyspnée, collapsus,
hypotension, cyanose, arrét cardiaque). Sept déces ont été déplorés. Les
auteurs ont noté que l'intoxication a cette plante est surtoutliée a I'ignorance

quant aux risques relatifs a son usage en médecine traditionnelle, d’ou la
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nécessité de sensibiliser la population et les professionnels de santé a ce

propos.

Touiti et al. ont étudié I'association entre la néphrotoxicité et la
phytothérapie marocaine chez les patients ayant utilisé des plantes
médicinales pour cause de maladies rénales [51]. L’étude a révélé que
I'incidence de la néphrotoxicité liée a I'utilisation des plantes médicinales
était de 3% chez les patients atteints de néphropathie. Les plantes les plus
incriminées et les EIMs qu’elles ont causé étaient Herniaria hirsuta
(néphrolithiase), Aristolochia longa (néphrite interstitielle), Chenopodium
ambrosoides (néphrite interstitielle aigué), Artemisia herba-alba Asso
(nécrose tubulaire aigu€), Cassia senna (hypokaliémie, hyperaldostéronisme,
albuminurie, hématurie, faiblesse musculaire), Foeniculum vulgare Mill
(réactions allergiques, vomissements) et Moringa oleifera (insuffisance
rénale aigué). Les données de cette étude hospitaliere soutiennent celles du
CAPM. Elles témoignent aussi de la nécessité de la mise en ceuvre de la PV

des remedes a base de plantes en milieu hospitalier.

Le potentiel néphrotoxique des especes de plantes des genres Aristolochia et
Asarum a eté décrit par Lehmann et al [54]. Les acides aristolochiques
qu’elles contiennent jouent un role important dans le développement des
effets néphrotoxiques, mais aussi mutagenes et cancérigenes. Les erreurs de
confusions des especes d’Aristolochia avec d’autres especes (Stephania,
Cocculus sp., Clematis, Trichosanthis, Aucklandii, Inula et Vladimiria)
constituent une source potentielle de risques néphrotoxiques en

phytothérapie chinoise [54].

L’hépatotoxicité due a l'utilisation des remedes traditionnels a base de

plantes constitue également un probleme de santé publique, a I'échelle
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mondiale. Hunsel et al. ont analysé les notifications de troubles
hépatobiliaires associés a I'utilisation des MBP, enregistrés dans VigiBase®
jusqu’au 16 janvier 2019 [55]. Au total, 2483 déclarations décrivant 13738
types de troubles hépatobiliaires impliquant des MBP ont été extraites de la
base mondiale de PV. Les 10 pays les plus pourvoyeurs de ces notifications
étaient : Japon (569), France (295), Allemagne (294), Etats-Unis (211),
Espagne (134), Australie (130), Royaume-Uni (117), Suisse (114), Inde (95)
et Singapour (92). Les principaux notificateurs étaient les médecins
(41,60%), les hopitaux (12,50%) et les pharmaciens (8,30%). Les
consommateurs avaient contribué a 4,70% a la notification. Dans 23,449% des
cas (592) décrivant 764 effets indésirables hépatobiliaires, une seule espece
végétale était suspectée. Les especes végétales les plus fréquemment
inculpées étaient Chelidonium majus, Cimicifuga racemosa, Camelia sinensis,
Piper methysticum, Valeriana officinalis, Hypericum perforatum, Teucrium
chamaedrys, Senna siamea et Serenoa repens. Les principales indications de
ces plantes étaient l'obésité, la ménopause, le diabete, la migraine, la
polyarthrite rhumatoide, etc. Les troubles hépatobiliaires les plus survenus
étaient : jaunisse, hépatite, fonction hépatique anormale, 1ésion hépatique,
insuffisance hépatique aigué, défaillance hépatique, hépatite cholestatique et
hépatite aigué. Neuf déces ont été notifiés et ils étaient plus associés a Rubia
peregrina, Hypericum perforatum, Valeriana officinalis, Senecio vulgaris,
Andrographis paniculata, Piper methysticum et Cephaelis. Le total de ces
notifications représentait 0,013% de toutes les notifications dans VigiBase®.
Cela montre que des efforts substantiels restent a faire aux niveaux local,

national et international pour la PV des MBP.

Savage et al. ont rapporté dans leur étude 29 cas d'hépatotoxicité associés a
un extrait d'Artemisia annua L. (A. annua L.), identifiés par le biais du systeme
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de notification spontanée de la Nouvelle-Zélande [56]. Les effets indésirables
hépatiques étaient survenus chez des patients ayant utilisé l'extrait d'A.
annua L. dans de I'huile de pépins de raisin pour la santé des articulations.
Ces patients étaient agés de 47 a 93 ans, avec un age médian de 67 ans. Le
délai d'apparition de I'hépatotoxicité variait de sept jours a 12 mois chez 23
patients chez qui cette information était disponible. L'extrait d'A. annua L.
était le seul médicament suspecté dans 27 cas. Les effets hépatotoxiques
comprenaient la jaunisse, la cirrhose hépatique, I'élévation des enzymes
hépatiques, le purpura, le prurit et I'hématurie. L’hépatotoxicité était grave
chez neuf patients qui ont dii étre hospitalisés et constituaient un signal de
sécurité d'une association causale entre l'extrait d'A. annua L. et
I'hépatotoxicité, nécessitant une communication a I'endroit des
consommateurs et des professionnels de santé, mais aussi des études de

pharmacoépidémiologie pour mieux quantifier ce risque.
4.4. Interactions avec les médicaments synthétiques

Parmi les risques courants inhérents a l'utilisation des MIPT, surtout des
remedes a base des plantes, les interactions avec les médicaments
synthétiques occupent une place importante. Le systeme de notification a
permis d’identifier des interactions entre MBP et médicaments synthétiques,
ainsi que les mécanismes pharmacologiques et les effets indésirables

associés.

Lehmann et al. ont décrit deux types de mécanismes d’interactions entre
médicaments de phytothérapie et médicaments chimiques - les interactions
pharmacocinétiques (IPK) et les interactions pharmacodynamiques (IPD)
[54]. Les IPK peuvent se produire au niveau de I'absorption ou du

métabolisme des différents médicaments. Au niveau de l'absorption, les
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auteurs rapportent que les médicaments a base de graines de lin (Linum
usitatissimum) ou de graines de Plantago ovata, utilisés comme laxatifs de
lest, ralentissent 'absorption des médicaments pris concomitamment par
piégeage dans la lumiere intestinale. [l en est de méme pour les autres laxatifs
de lest a base de gommes, de mucilages, de pectines ou de fibres [54]. Pour
éviter cette IPK, ces deux types de médicaments devraient étre pris
séparément en observant un délai d’au moins deux heures entre les prises
[54]. Concernant les IPK au niveau du métabolisme, les auteurs ont
mentionné deux exemples remarquables. Le premier concerne le
millepertuis (Hypericum perforatum), utilisé pour ses propriétés
antidépressives. Il est inducteur des isoenzymes 1A2, 2C9 et 3A4 du
cytochrome (CYP) P450, entrainant ainsi une diminution de la concentration
des médicaments métabolisés par ces isoenzymes tels que les anticoagulants
antivitamines K (AVK) oraux, certains groupes pharmacologiques des
antirétroviraux (ARV) comme les inhibiteurs nucléosidiques du VIH et les
antiprotéases, certains immunosuppresseurs (ciclosporine, tacrolimus),
I'irinotécan (anticancéreux), les anticonvulsivants, la théophylline, la
phénytoine, la digoxine et les contraceptifs oestroprogestatifs oraux.
Inversement, un arrét brusque de la prise du millepertuis dans un traitement
auquel ces médicaments sont co-utilisés entrainera une suppression de
'effet inducteur du millepertuis avec une possible augmentation de la
concentration plasmatique des médicaments concernés. Le second exemple
concerne le jus de pamplemousse qui entraine une inhibition des certaines
isoenzymes du CYP450, a cause de la naringénine qu’il contient. Cette
inhibition estal'origine d'une augmentation de la concentration plasmatique
des médicaments métabolisés par ces enzymes comme certaines statines

(simvastatine, atorvastatine) et la ciclosporine.
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A propos des IPD, les auteurs ont fait cas des interactions possibles entre
certaines plantes qui influent sur la coagulation sanguine telles que Curcuma
xanthorhiza (hypolipémiant), Aesculus hippocastanum (veinotonique),
Harpagophyton procumbens (antalgique, anti-inflammatoire naturel), etc. et
les médicaments allopathiques antiagrégants plaquettaires. En outre, des
interactions entre la digoxine et les plantes hypokaliémiantes comme la
réglisse entrainent une augmentation de la concentration plastique de la
digoxine. Les especes d’Echinacea et le Panax ginseng (plantes
immunostimulantes) sont susceptibles d’annuler les effets des médicaments
immunosuppresseurs. Aussi, les algues ayant des propriétés accumulatrices
d’iode (Fucus vesiculosus, Ascophyllum nodosum, etc.) sont susceptibles
d’interagir avec les médicaments iodés comme 'amiodarone, les produits de
contraste iodés et les hormones thyroidiennes, mais aussi avec les
antithyroidiens synthétiques. Enfin, des IPD peuvent également se produire
entre le millepertuis et les antidépresseurs inhibiteurs de la recapture de la

sérotonine conduisant au « syndrome sérotoninergique ».

Paoletti et al. en Italie ont analysé les notifications spontanées des
interactions PSN et AVK, collectées par le systeme italien de la surveillance
des PSN, entre 2002 et 2009 [57]. Douze (12) cas d’interactions PSN-AVK ont
été notifiés durant la période. Les PSN impliqués étaient constitués de
plantes médicinales populaires prises en automédication par les patients, en
association avec leurs traitements conventionnels. Parmi ces interactions
notifiées, sept concernaient une réduction de I'INR (International
normalized ratio) dont trois chez des patients traités par la warfarine et
quatre par l'acénocoumarol ; et les cinq autres cas portaient sur une
augmentation de I'INR sous traitement par la warfarine. La réduction de

I'INR a pour conséquence la diminution de I'effet thrombolytique des AVK

37

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



avec un risque de thrombose et inversement son augmentation comporte un
risque de saignement. La réduction de I'INR était associée a I'utilisation
d’Aloe barbadensis, Carica papaya et Vaccinium myrtillus dans le traitement
avec la warfarine ; tandis qu’elle était liée a Spirea ulmaria, Taraxacum
officinale, Sambucus nigra, Betula alba, Urtica dioica, Cynara scolymus, Prunus
cerasus var. amarena, Ttriticum repens, Tilia cordata, Panax ginseng, Camellia
sinensis, Malva sylvestris, Elettaria cardamomum et Hibiscus sabdariffa dans
le traitement par I'acénocoumarol. L’'augmentation de 'INR avec la warfarine
était associée a l'utilisation concomitante avec certaines especes comme
Arnica compositum, Arnica composite, Glycyrrhiza glabra, Melissa officinalis,
Pimpinella anisum, espéces d’échinacée, etc. Les mécanismes d’interactions
avec ces dernieres étaient méconnus, mais plusieurs hypotheses
suspectaient 'interférence avec les enzymes du CYP450. Dans la plupart des
cas rapportés I'INR s’était normalisé lorsque le produit a base de plantes était
retiré du traitement. Cette étude soutient elle aussi le risque d'interactions
entre les remedes a base de plantes et les traitements allopathiques et
souligne la difficulté de les caractériser et de décrire leurs mécanismes. Au
regard de 'impact négatif que comportent ces interactions sur la qualité des

soins, leur surveillance rigoureuse en pratique clinique est impérative.

L’ensemble de ces recherches montre I'urgence d’une prise de conscience a
tous les niveaux du systeme de PV - régulateurs, fabricants, professionnels
de santé et patients - sur les potentielles interactions entre remedes naturels

a base de plantes et médicaments conventionnels.

4.5. Adultérations et contaminations
Le dernier groupe de risques associés aux MIPT concerne les adultérations
et les contaminations. L’adultération est une pratique frauduleuse qui
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consiste en I'ajout intentionnel dans des préparations a base de plantes ou
d’autres remedes naturels, des médicaments chimiques ou leurs substances
actives, en vue d’accroitre leur qualité ou leur efficacité [58]. La
contamination quant a elle est la présence non intentionnelle de
contaminants chimiques (métaux lourds, pesticides), microbiologiques
(micro-organismes) ou méme d’autres plantes toxiques [59]. Les
adultérations et les contaminations des médicaments traditionnels mettent
en danger la santé et la sécurité des consommateurs car elles sont sources
potentielles d’effets indésirables ou de toxicité. Contrairement aux effets
indésirables, leur détection fait appel a des méthodes de controle qualité,
phytochimiques ou microbiologiques. Toutefois, elles peuvent étre
soupconnées suite a des notifications spontanées ou actives d’effets

indésirables ou toxicologiques qu’elles engendrent.

A ce sujet, Patel et al. ont rapporté qu’entre 1998 et 2009, 160 produits de
MCA ont été soumis a des tests de controle qualité au Singapour, suite a des
notifications de réactions indésirables suspectant des adultérations et des
contaminations [58]. Les résultats des analyses ont révélé que 72 de ces
produits (45%) étaient adultérés par des médicaments chimiques. Les 10
principaux adultérants détectés étaient, par ordre décroissant de fréquence

sildénafil et ses analogues, dexaméthasone, N-nitrosofenfluramine,
chlorphéniramine, phénylbutazone, glibenclamide, paracétamol,
sibutramine, indométhacine et prednisolone. Sur les 72 produits falsifiés, 44
contenaient plus d'un adultérant, 17 plus de deux, 20 contenaient chacun
trois adultérants et six produits avaient quatre adultérants chacun. Le
produit naturel « Slim 10 » utilisé comme régime amaigrissant était adultéré
par la fenfluramine et la N-nitrosofenfluramine et avait provoqué des
symptomes d'hyperthyroidie (palpitations et transpiration) et des signes
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d’hépatotoxicité (augmentation des transaminases et ictere) chez 13
patients. Un des patients est décédé des suites d'une insuffisance hépatique.
D’autres produits utilisés pour I'amélioration des performances sexuelles
comme « Power 1 Walnut », « Zhong Hua Niu Bian » et « Santi Bovine Penis
Erecting Capsule » ont respectivement entrainé 41 cas, huit cas et trois cas
d’effets indésirables tels que des symptdémes d'hypoglycémie (vertige,
faiblesse, inconscience) et des déces. Les analyses chimiques ont montré que
ces produits contenaient frauduleusement du sildénafil et du glibenclamide,
ce dernier étant dosé a cinq fois la dose maximale d’un traitement normal
antidiabétique. Aussi, deux produits contenaient des métaux lourds
(mercure et plomb) a des teneurs supérieures aux limites autorisées par la
réglementation du Singapour. L'un d’eux appelé « Endophile », médicament
traditionnel utilisé pour le traitement des hémorroides, contenait du plomb
a plus de 100 fois la limite admissible (limite : 20 ppm) et du mercure a 8 fois
la limite admissible (limite : 0,5 ppm). Ce cas avait fait I'objet d’'un

communiqué de presse pour alerter le public sur ce produit nocif.

Xu et al. ont rapporté les mémes tendances dans une étude plus récente
portant sur les notifications d’Els soumises a la HSA de 2010 a 2016 [36].
Durant la période, 893 produits de MCA étaient impliqués dans la survenue
d’Els, et 160 d’entre eux ont été soumis a des tests de laboratoire. Les
résultats des tests ont montré que 85 produits (53,10%) étaient adultéreés
principalement par les principes actifs suivants : dexaméthasone (43
produits), chlorphéniramine (31 produits), piroxicam (12 produits),
sildénafil (8 produits), paracétamol (8 produits) et furosémide (8 produits).
Les patients ayant utilisé ces produits ont surtout souffert de syndrome de
Cushing (stéroides), d’hypoglycémie sévere (glibenclamide, sildénafil) et
d’'insuffisance  hépatique  (chlorphéniramine, = dexaméthasone et
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paracétamol). Les analyses ont également identifié deux produits
contaminant de fortes teneurs en arsenic. Un patient avait utilisé 'un des
produits qui contenait 120 ppm d'arsenic (limite : 5 ppm) et a développé une

insuffisance hépatique aigué, suivi de déces.

En Malaisie, 'analyse des notifications soumises au Centre de PV jusqu’en
2019, faite par Shaikh et al. a montré que sur les 930 notifications d’effets
indésirables impliquant des produits de MCA, 16,70% étaient dus a des
produits adultérés [19]. Les principaux adultérants étaient les suivants :
dexaméthasone, avanafil, nortadalafil, phenylbutazone et sibutramine. Parmi
les 36 déces suspectés étre associés aux produits de MCA, des adultérants ont
été détectés dans 30% des cas. Dans la plupart des cas, les produits objets
d’adultération, ainsi que leurs fabricants n’étaient pas enregistrés par

I’Agence malaisienne de régulation pharmaceutique.

En Inde, Kumar et al. ont évalué I'état d’adultération des plantes médicinales
brutes a l'aide de la technique code-barres ADN [60]. Les auteurs ont collecté
203 échantillons de plantes médicinales représentant les 30 especes les plus
utilisées en Inde, dans 34 sites du marché indien. En utilisant les séquences
de code-barres ADN du matériel biologique de référence (ADN génomique
extraite des especes authentiques de plantes médicinales), l'analyse a
indiqué que la falsification variait de 20 a 100%, et qu'environ 12% des
échantillons testés étaient adultérés. Les plantes médicinales étaient
majoritairement adultérées par d’autres especes apparentées, pour cause de
ressemblance de noms ou de morphologies. Les principales espéces sujettes
a l'adultération étaient Morinda citrifolia L. (100% adultéré par Moringa
oleifera), Coscinium fenestratum (90% par Berberis spp.), Embelia ribes (75%
par Embelia tsjeriam), Gloriosa superba (50% par Ipomea spp.), Boerhavia

diffusa L. (40% par Boerhavia erecta L.), Mesua ferrea L. (33% par des especes
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ne faisant pas partie des séquences ADN de référence) et Tinospora cordifolia
(20% par Tinospora sinensis). Cette recherche a montré que la falsification
des produits a base de plantes est un phénomene réel qui pourrait avoir de
graves répercussions sur la santé publique, entralner une baisse de la
confiance des consommateurs dans les MBP de qualité requise et réduire la
valeur commerciale des produits a base de plantes. Le codage a barres de
I'ADN permet une identification facile des especes de plantes, méme a partir
de petites quantités de tissus, ce qui pourrait aider les régulateurs a assurer

la qualité et la sécurité des produits de santé a base de plantes.
Conclusion

Contrairement a la perception populaire préconcue selon laquelle « naturel
» est synonyme de « siir », I'ensemble des études de cette revue soutient que
I'utilisation des médicaments d’origine naturelle comporte des risques aussi
bien que celle des médicaments chimiques. Les risques rapportés par ces
études vont des effets indésirables bénins aux risques toxicologiques. Les
principaux facteurs contributifs aux risques décrits comprennent le potentiel
intrinseque des médicaments traditionnels a induire des réactions
indésirables, les mauvaises pratiques d’utilisation, les problemes de qualité
dus aux pratiques inappropriées de récolte, de conservation ou de
manipulation des plantes médicinales et la falsification. Les études ont
également montré que la femme enceinte et I'enfant, ainsi que le sujet agé
sont des sujets a risques spécifiques concernant ['utilisation des
médicaments traditionnels. Le systeme de notification spontanée par les
professionnels de santé et les patients constitue la base de I'identification des
risques liés a leur utilisation. Les bases de données de pharmacovigilance
constituent les meilleurs outils pour caractériser et quantifier les risques

associés aux médicaments traditionnels. Les risques détectés et notifiés au
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systeme de pharmacovigilance doivent étre évalués et des mesures

préventives prises afin de protéger et de préserver la santé publique.
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Chapitre 2. Evaluation et prévention des risques

liés a I'utilisation des médicaments traditionnels

Résumé

Apres I'étape initiale du processus de pharmacovigilance des médicaments
issus des pharmacopées traditionnelles - qui concerne l'identification des
risques associés a leur utilisation - il convient d’aborder a présent
I’évaluation des risques. Cette derniere permet de détecter précocement les
signaux potentiels et de prendre des mesures préventives. Nous avons
cherché a comprendre, a partir d’'une exploration de la littérature, les étapes
et méthodes d’évaluation des risques relatifs aux médicaments traditionnels,
ainsi que les stratégies de prévention qui leur sont appliqués. L’ensemble des
travaux de recherche montre que les étapes et méthodes d’évaluation et de
prévention des risques médicamenteux sont les mémes aussi bien pour les
médicaments conventionnels que traditionnels. L’évaluation des risques
comprend I'analyse de la qualité des notifications individuelles, I'analyse
causale et la détection et I'évaluation des signaux. La méthode de
I'Organisation mondiale de la santé est la plus largement utilisée pour
I’évaluation de la causalité au niveau international, tandis que les mesures de
disproportionnalité sont les plus appliquées a la détection des signaux.
Concernant la prévention, la communication sur les risques constitue la
principale stratégie. Cette revue suggere l'implication de praticiens de la
médicine traditionnelle aussi bien dans le systeme de déclaration que dans
la stratégie de communication sur les risques associés a leurs produits.

Article publié : Ouoba K, Lehmann H, Pabst J-Y, Semdé R. Revue de la littérature sur la
pharmacovigilance des médicaments issus des pharmacopées traditionnelles. Partie
Il : Evaluation et prévention des risques. Annales Pharmaceutiques Francaises.
2022;80(5):635-45. DOI : https://doi.org/10.1016/j.pharma.2021.11.007

51

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA


https://doi.org/10.1016/j.pharma.2021.11.007

1. Introduction

La premiere étape du processus de la pharmacovigilance (PV) est
I'identification des évenements indésirables (Els) et d’autres risques
associés a l'utilisation des médicaments, y compris les médicaments issus des
pharmacopées traditionnelles (MIPT) [1,2]. Cette identification est rendue
possible grace surtout au systeme de notification spontanée assuré par les
professionnels de santé et les patients ou consommateurs des remedes
traditionnels [1,2]. Les notifications collectées par le systeme de PV doivent
faire I'objet d’évaluation au cas par cas, afin de situer la responsabilité du
médicament [2]. La base de données (BDD) qu’elles constituent doit aussi
étre analysée périodiquement, afin de détecter les éventuels signaux de
sécurité [2,3]. Ces derniers seront a leur tour évalués et investigués pour
apprécier leur impact avéré ou potentiel sur la santé des populations [2,3].
Selon les résultats de I'évaluation des signaux, des actions réglementaires
seront prises dans le but de faire cesser, minimiser ou prévenir les risques
en cause [2]. En effet, la performance d’un systeme de PV se mesure surtout
a ces deux indicateurs d’impact, les signaux détectés et les mesures

préventives prises [3,4].

Cette revue a été initiée afin de comprendre comment les risques associés
aux médicaments traditionnels, notamment les Els sont évalués et de quelle
maniere les actions préventives sont entreprises par les autorités nationales
de réglementation pharmaceutique (ANR). Elle s’appuie sur les travaux de
recherche publiés jusqu'au 10 mai 2021 dans PubMed, Embase,
ScienceDirect et GoogleScholar. Ont été inclus dans I'étude les articles ayant
trait a I’évaluation ou a la prévention des risques associés a 'utilisation des
médicaments en général et aux médicaments traditionnels ou a base de

plantes en particulier ; et publiés en anglais ou en francais.
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Ce chapitre est structuré en deux parties principales : évaluation des risques

(1), prévention des risques (2).
2. Evaluation des risques

Les risques recueillis par le systeme de PV, a travers la notification spontanée
des professionnels ou des patients doivent étre évaluer cas par cas afin
d’estimer le degré de responsabilité du médicament suspecté dans la
survenue de I'EL Ils sont également évalués a travers I'analyse de la BDD de
notifications qui permet de quantifier un risque médicamenteux a partir
d’'une série de cas. Ainsi, 'évaluation des risques se fait a trois niveaux a
savoir I'évaluation des notifications, I'imputabilité et la détection et

I’évaluation des signaux [2].
2.1. Evaluation des notifications

La premiere étape de I'évaluation des risques consiste a évaluer la qualité et
I’exhaustivité des notifications d’Els. Selon I'OMS, la validité d'une
notification relative a un MBP ou plantes médicinales exige des informations

completes et pertinentes sur les quatre éléments essentiels ci-apres [2] :

e le patient : identité (code anonyme et confidentiel), age, sexe, bref
historique médical ou antécédents médicaux, les facteurs de risques et

origine ethnique ;

e le remede ou médicament suspecté : nom commercial, binéme latin ou
nom vernaculaire commun de la plante médicinale, partie de la plante
médicinale utilisée, mode de préparation, fabricant ou fournisseur,
pays d’origine, numéro de lot et date de péremption. Les détails relatifs
a la quantité fournie, la dose, la forme posologique, la voie

d’administration, les dates de début et de fin d’utilisation, l'indication
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ou le motif d’utilisation doivent étre fournis. Ces informations sont

valables pour les autres médicaments utilisés concomitamment ;

e [|'El : description (symptdmes et signes), date de début, résultats des

investigations et tests cliniques, gravité et évolution ;

¢ lenom etl’adresse du notificateur (confidentiels) : utilisés uniquement

pour la vérification des informations et le suivi des cas.

La complétude de ces informations est déterminante pour I’évaluation de la
causalité entre le médicament utilisé et 'El apparu. Concernant le formulaire
de notification, I'OMS recommande un formulaire unique couvrant tous les
types de médicaments, y compris les MBP ou autres médicaments de
médicine traditionnelle et cela afin de ne pas dupliquer les efforts dans le

méme systeme de PV [2].

Bergvell et al. ont présenté dans leur étude VigiGrade, un outil développé par
le Centre collaborateur de I'OMS pour la PV internationale, basé en Suede
(Uppsala monitoring Centre : UMC) [5]. Cet outil permet d’identifier les
notifications bien documentées et de mettre en évidence les problemes
systématiques de la qualité des données [5]. Il mesure la quantité
d'informations cliniquement pertinentes dans un format structuré et génere
un score de complétude (C), sans préjuger de lien causal entre le médicament
et I'EI [5]. Le score maximal est de 1 pour les notifications contenant les
informations concernant le délai d'apparition, 1'age, le sexe, le motif
d’utilisation du médicament, le résultat des tests, le type de rapport
(spontané ou collecte active), la dose, le pays, le notificateur et les
commentaires [5]. Pour chaque information manquante, une pénalité est
déduite en fonction de sa pertinence clinique. Les notifications ayant un C >

0,8 sont considérées comme bien documentées, c’est-a-dire comportant les
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données indispensables a I'analyse causale [5]. Les auteurs ont rapporté
qu'en 2012, seulement une notification sur huit avaient atteint un C > 0,8
dans VigiBase® et le C médian était de 0,41 avec un intervalle interquartile
de 0,26 a 0,63. Aussi, deux notifications bien documentées sur trois
provenaient de I'Europe (Italie, Espagne, Portugal, Croatie et Danemark) et
étaient déclarées par des médecins. Le Danemark et la Norvege avaient plus
de 50% de notifications bien documentées venant des consommateurs et des
taux plus élevés que pour les médecins. VigiGrade a déja fourni des
informations précieuses pour 'amélioration de la notification en Italie et aux

Etats-Unis, a travers la détection des problémes de qualité des données [5].

En 2015, Vivekanandan et al. en Inde ont évalué la qualité des notifications
du programme indien de PV pour la période 2011-2014, a I'aide du score de
complétude de VigiGrade [6]. Le score global des notifications était de 0,94
sur 1. Malgré résultat satisfaisant, les auteurs ont estimé qu’une formation
périodique des professionnels de santé et des patients sur la qualité de la

notification spontanée était indispensable.

Alissue de cette premiere étape d’évaluation de la qualité des notifications,
celles qui sont valides feront I'objet de codage. Le systeme de codage consiste
a attribuer au médicament suspecté et a I'El apparu des terminologies

harmonisées sur le plan international a I'aide des outils prévus a cet effet.

Le codage du médicament est actuellement réalisé a partir du systeme de
classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) qui classe les
principes actifs des médicaments en fonction de 'organe ou du systéme sur
lequel ils agissent et de leurs propriétés thérapeutiques, pharmacologiques
et chimiques [2]. Cette classification a été développée par I'OMS et constitue

aujourd’hui le « dictionnaire des médicaments de I'OMS » - WHO Drug
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Dictionary (WHO-DD) [2]. Le WHO-DD sert a identifier les « noms préférés »
des médicaments déja enregistrés dans VigiBase® par leurs principes actifs
en leur attribuant un code ATC. La logique d’identification des « noms
préférés » pour les substances a base de plantes suit, dans la mesure du
possible, celle des substances chimiques dans le WHO-DD. Toutefois, les
remedes a base de plantes utilisés en médecine traditionnelle sont
généralement constitués de divers composés actifs ou de drogues végétales
brutes rendant ainsi le codage ATC difficile [2]. Pour cela, une nouvelle
classification ATC, la Herbal-ATC (HATC), spécifique aux remedes a base de
plantes a été développée, et constitue une partie intégrante du WHO-DD. La
HATC est basée principalement sur les produits a base de plantes ayant causé
des effets indésirables déja signalés dans VigiBase® [2]. Contrairement au
systeme ATC classique qui identifie les médicaments par leurs principes
actifs, la HATC quant a elle identifie les remedes a base de plantes par les
noms botaniques ou vernaculaires communs, noms latins (genre, espeéce,
auteur), drogues végétales utilisées, modes de préparation et utilisations
médicales traditionnelles [7]. Elle repose sur la botanique, la
pharmacognosie, la phytochimie et l'utilisation traditionnelle documentée
plutét que sur la chimie et la médecine factuelle [7]. Cependant, la régularité
des informations manquantes dans les notifications individuelles de MBP
concernant les identités des especes végétales, les usages traditionnels, les
drogues végétales utilisées et les modes de préparations, limitent la mise a
disposition des codes ATC pour les remedes a base de plantes [2,8]. A cela
s’ajoute I'incapacité de plusieurs pays membres du programme OMS pour la
PV internationale a réaliser l'identification taxonomique (botanique et

chimique) dans leurs processus de PV [2].
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Ensuite, les termes des Els dus aux remedes a base de plantes décrits dans
les notifications doivent aussi étre codés. Le codage des expressions des Els
est effectué notamment a l'aide de la terminologie de MedDRA (Medical
Dictionary for Regulatory Activities), le Dictionnaire médical des affaires
réglementaires [2]. Il s’agit d’'une terminologie internationale harmonisée
développée par International Council for Harmonization (ICH), le Conseil
international d’harmonisation des exigences techniques relatives a
I’'homologation des produits pharmaceutiques a usage humain. Le codage
MedDRA s’applique aux signes, symptdomes, maladies, diagnostics,
indications thérapeutiques, noms et résultats quantitatifs des analyses,
erreurs médicamenteuses et problemes de qualité d'un produit,
interventions chirurgicales et médicales ; et antécédents médicaux, sociaux
et familiaux [2,9]. La terminologie comporte 26 classes de systémes
d’organes (SOC) correspondant aux disciplines médicales. Chaque SOC
possede une structure hiérarchique a cing niveaux, allant du terme le plus
général du systeme au plus bas niveau du terme. Ces cing niveaux sont le LLT
(Lowest Level Term ou terme de plus bas niveau), le PT (Preferred Term ou
terme préférentiel), le HLT (High Level Term ou terme de haut niveau), le
HLGT (High Level Group Term ou groupe de termes de haut niveau) et le SOC
[9]. Face au terme préféré « vomissement » par exemple, le SOC
correspondant serait « affections gastro-intestinales » [9]. En général, les
notifications individuelles comportent des Els exprimés sous forme de LLT
ou de PT. Ainsi, le codage des EI avec MedDRA porte surtout sur les LLT et
PT [8].

Le couple constitué des deux codes médicament-El, sera soumis a
I’évaluation du lien causal ou imputabilité, qui est défini en PV comme une
estimation de la relation causale entre la prise d'un médicament et la
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survenue d’'un effet indésirable, chez une personne donnée, a un moment

donné [9].
2.2. Imputabilité

L’analyse de la causalité entre I'EI et le médicament suspecté est réalisée sur
les notifications valides et codées par les équipes des centres régionaux ou
nationaux de PV [2,10]. Elle consiste en I’évaluation clinique individuelle et
systématisée de la probabilité d’association entre la prise d'un médicament
et 'apparition d’un EI, clinique ou biologique. Sa finalité est de valider un EI
comme étant un effet indésirable médicamenteux (EIM), de déterminer la
force de I'association entre ce dernier et le médicament pris, de quantifier
I'impact sur la santé publique (déclenchement d’un signal) et de prendre les
mesures appropriées [2,10]. Les Els faisant suite a l'utilisation des MBP ou
d’autres remedes traditionnels obéissent aux mémes criteres d’évaluation

causale que ceux associés aux médicaments chimiques [2].

Plusieurs méthodes sont utilisées pour la détermination de la relation
causale entre l'exposition a un médicament et I'apparition d'un EI. Ces
méthodes appartiennent a trois catégories a savoir le jugement d'expert, les
méthodes probabilistes et les algorithmes [11]. L'imputabilité par le
jugement d’expert est effectuée par un expert clinicien sur la base de ses
connaissances et expériences, sans utilisation d’outils. La principale limite de
cette méthode est qu’elle n’est pas standardisée, donc non reproductible
[11]. Les méthodes probabilistes sont dérivées du théoreme de Bayes et
déterminent une probabilité de causalité. Elles ont une bonne sensibilité et
une valeur prédictive positive, mais elles sont peu spécifiques et complexes
[11]. Enfin, les algorithmes, fondés sur des criteres chronologiques et

sémiologiques, sont les plus utilisés. Ils permettent de réduire les
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divergences d’interprétation des criteres entre évaluateurs et ont une bonne
spécificité. La force d’une association médicament-EI est généralement

évaluée comme « certaine », « probable », « possible » ou « improbable » [11].

Une trentaine d’algorithmes d'évaluation de la causalité ont été développés
au cours des trois dernieres décennies [11]. Les plus répandus sont la
méthode OMS-UMC, l'algorithme de Bégaud ou méthode francaise, la
méthode du Conseil des organisations internationales des sciences
meédicales (CIOMS) encore appelée méthode d'évaluation de la causalité de
Roussel Uclaf (RUCAM : Roussel Uclaf Causality Assessment Method) pour
les lésions hépatiques induites par les médicaments et les herbes
médicinales et la méthode Naranjo [9,11,12]. Ces méthodes s’appuient sur
quatre critéres principaux : la relation chronologique entre la prise du
médicament et la survenue de I'EI ; les données pharmacologiques
(connaissances actuelles sur la nature et la fréquence des Els) ; la probabilité
médicale ou pharmacologique (signes et symptomes, tests de laboratoire,
données pathologiques, mécanisme) et la présence ou l'absence d’autres

causes pouvant justifier 'apparition de I'EI [9,11].

La méthode d'imputabilité de 'OMS-UMC est celle 1a plus largement utilisée
au plan international, notamment par les pays membres du programme de
I’OMS pour la surveillance internationale des médicaments. Elle distingue six

degrés de causalité [2,10] :

e Certain :un événement clinique ou biologique, survenant dans un délai
compatible avec la prise du médicament (challenge), ne pouvant étre
expliqué par la maladie intercurrente ou par la prise concomitante
d’une substance médicamenteuse ou chimique. La régression de |'effet

doit coincider avec I'arrét du médicament (déchallenge). L'événement
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doit étre expliqué par un mécanisme pharmacologique, ou répondre

logiquement a une réadministration éventuelle (rechallenge) ;

e Probable : un événement clinique ou biologique survenant dans un
délai raisonnable apres la prise du médicament, ne pouvant étre
expliqué par la maladie intercurrente ou par la prise concomitante
d’une substance médicamenteuse ou chimique. L’évolution clinique est
favorable a l'arrét du médicament. L’information sur la

réadministration n’est pas nécessaire pour répondre a la définition ;

e Possible : un événement clinique ou biologique survenant dans un
délai raisonnable apres la prise du médicament, pouvant étre expliqué
par la maladie intercurrente ou par la prise concomitante d’une
substance médicamenteuse ou chimique. L'information se rapportant

al’arrét du médicament manque ou elle est peu claire ;

e Improbable : le délai d’apparition de I'’événement clinique ou
biologique apres la prise du médicament rend la relation de cause a
effet improbable. Par ailleurs, 'implication de la maladie sous-jacente
ou la prise concomitante d’'une substance médicamenteuse ou

chimique est a I'origine d'une explication plausible ;

e Conditionnelle/non classée : un événement clinique ou biologique
rapporté comme étant un effet indésirable, nécessitant plus
d’informations pour étre imputé ou bien les données supplémentaires

sont a I'étude ;

e Non évaluable/non classée : une notification suggérant un effet

indésirable qui ne peut étre imputé car les informations disponibles
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sont insuffisantes ou contradictoires, et qui ne peuvent étre ni

complétées ni vérifiées.

La méthode OMS-UMC a été appliquée par plusieurs auteurs pour établir la
causalité des Els des médicaments traditionnels ou remeédes naturels. Ainsi,
Pokladnikova et al. trouverent que la causalité entre la prise de MBP et la
survenue de réactions allergiques immeédiates enregistrées dans VigiBase®
était « possible », « probable » et « certaine » dans 59,2 %, 32,2 % et 8,6 %
des cas de réactions allergiques notifiées, respectivement [13]. Savage et al.
ont rapporté 29 cas d'hépatotoxicité associés a l'utilisation d’'un extrait
d'Artemisia annua L. notifiés au Centre de PV de la Nouvelle-Zélande. La
causalité des cas a été évaluée « probable » dans 12 cas, « possible » dans 13
cas, « improbable » dans un cas et « non évaluable » dans trois cas [14]. En
Thailande, Suwankesawong et al. ont quant a eux rapporté 13 cas de
réactions d’hypersensibilité suspectées d’étre dues a I'utilisation de
médicaments a base d’Andrographis paniculata, enregistrés dans la BDD
thailandaise de PV (Thai Vigibase) et dont la causalité était évaluée « certaine
» (3 cas), « probable » (8 cas) et « possible » (2 cas) [15]. Toutefois, Srikanth
et al. ont noté la difficulté d’établir une causalité en PV des remedes a base
de plantes en raison du manque courant d'informations completes et
pertinentes sur ces remedes, mais aussi du manque d'expertise technique
suffisante [16]. Selon 'OMS, cette expertise technique exige une formation en

pharmacognosie, phytochimie, ethnobotanique ou ethnopharmacologie [2].

La méthode francaise réactualisée d’'imputabilité des effets indésirables des
médicaments a été décrite par Arimone et col. [17]. IIs ont mis en exergue les
deux niveaux de jugement de cette méthode : le score d’informativité et
I'imputabilité proprement dite, qui doivent étre établis de maniere

indépendante pour chaque couple médicament-effet indésirable. Le score
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d’informativité consiste a évaluer le niveau d’informativité (NI) du couple
médicament-effet indésirable [17]. Les informations qui doivent étre
disponibles sont définies comme suit : a) délai de survenue de l'effet par
rapport a la prise du médicament ; b) notion d’arrét, de poursuite ou de
modification posologique du médicament. Ainsi, le NI est classé en trois
catégories en fonction des informations disponibles : NI 2 (a et b sont
renseignés), NI 1 (a ou b n’est pas renseigné) et NI 0 (a et b ne sont pas

renseignés) [17].

Concernant l'imputabilité globale, elle est la résultante des scores
d’imputabilité intrinseque et extrinseque [17]. L'imputabilité intrinseque
repose sur sept criteres dont trois criteres chronologiques et quatre critéeres

sémiologiques.
Les trois criteres chronologiques incluent [17] :

e le délai d’apparition de l'effet apres la prise du médicament
(challenge), évalué comme « suggestif », « compatible » et « non
compatible », selon les caractéristiques du médicament et de I'effet

survenu ;

e [l'évolution del'effetapres’arrét du médicament ou apres modification
posologique (rechallenge). Elle peut étre « suggestive », « non

concluante » ou « non suggestive », selon la régression ou non de I'effet

)

e le résultat de la réadministration éventuelle du médicament
(déchallenge), classé en trois catégories : réadministration « positive »
R(+), réadministration « négative » R(-) ou réadministration « non
faite/non concluante » R(0), selon que I'effet récidive ou pas lorsque le
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médicament est réadministré ou que la réadministration soit absente

ou que le contexte ne permette pas de conclure sur le résultat.

Le score chronologique (C) est le résultat de la combinaison de ces trois

criteres et vade CO a C3 [17].
Les quatre criteres sémiologiques comprennent [17] :

¢ la sémiologie clinique ou paraclinique, comportant deux criteres :
signes et symptomes évocateurs du role du médicament et facteurs

favorisant I'apparition de l'effet ;

e les résultats d’examens complémentaires spécifiques fiables ou la
réponse a un antidote spécifique : résultat de 'examen confirme la
relation causale L(+), élimine la relation causale L(-) ou examen non

disponible ou non concluant L(0) ;

e larecherche d'une autre étiologie non médicamenteuse : absente apres

bilan approprié, non recherchée (ou bilan incomplet) ou présente.

Le score sémiologique (S) dont la cotation varie de SO a S3 est obtenu par

croissement de ces quatre criteres sémiologiques [17].

Le score d'imputabilité intrinseque (I) s’obtient par confrontation des scores
chronologiques et sémiologiques et est purement numérique, variant de 10 a
[6, traduisant le degré croissant de la responsabilité du médicament dans

I'apparition de l'effet [17].

L’'imputabilité extrinseque ou score bibliographique quant a elle est une
cotation systématisée des données de la littérature scientifique. Elle est cotée
a quatre niveaux selon les documents de référence ou de bases de données

dans lesquels est décrit I'effet indésirable [17] :
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e B4 : effet attendu dont la nature, la gravité, I'intensité et I’'évolution
sont documentées dans le résumé des caractéristiques du produit

(RCP);

e B3: effet référencé ou largement publié avec ce médicament dans des
ouvrages de référence (Martindale, Meyler’s side effects of drugs)
et/ou des bases de données usuelles (Embase, Excerpta Medica,

Medline ...) ;

e B2: effet publié une ou deux fois dans un journal scientifique ou dans
une base de données (avec une sémiologie relativement différente ou
publié avec un autre médicament de la méme classe pharmacologique

et/ou chimique ou données purement expérimentales) ;

B1 : effet non publié conformément aux définitions de B3 ou B2.

L’'imputabilité extrinseque doit étre établie de maniere indépendante de
I'imputabilité intrinseque pour chaque couple médicament-effet indésirable,
sauf dans le cas particulier d’'une interaction, ou l'évaluation du score
bibliographique doit tenir compte de la notoriété de 'interaction elle-méme
plutét que de l'effet indésirable résultant [17]. Le Score d’imputabilité
globale (IB) représente la combinaison des scores d'imputabilité intrinseque

(I) et bibliographique (B).

Les méthodes de Naranjo et de RUCAM sont également des algorithmes
couramment utilisés pour 1'estimation de la probabilité qu'un médicament
ait causé un événement clinique indésirable [11]. La méthode de Naranjo
s’appuie sur 10 criteres sous forme de questions et les réponses par « oui »,
« non » ou « inconnu ou non testé » sont pointées de -1 a +2, selon la
pertinence de la question pour I’évaluation causale [18] :
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y a-t-il déja eu des rapports concluants sur cet effet ? : oui (+1), non (-

1), inconnu (0) ;

|'effet est-il apparu apres I'administration du médicament suspecté ? :

oui (+2), non (-1), inconnu (0) ;

|'effet s'est-il amélioré lorsque le médicament a été arrété ou suite a

I'administration d’'un antidote spécifique ? : oui (+1), non (0), inconnu

(0);

I'effet est-il réapparu lors de la réadministration du médicament ? : oui

(+2), non (-1), inconnu (0) ;

d’autres causes non médicamenteuses auraient-elles pu a elles seules

provoquer l'effet 7 : oui (-1), non (+2), inconnu (0) ;

I'effet est-il réapparu apres I'administration d’un placebo ? : oui (-1),

non (+1), inconnu (0) ;

le médicament a-t-il été détecté dans un fluide corporel a une

concentration toxique ? : oui (+1), non (0), inconnu (0) ;

|'effet s’est-il aggravé en augmentant la dose, et amélioré en diminuant

la dose ?: oui (+1), non (0), inconnu (0) ;

le patient a-t-il eu une réaction similaire au méme médicament ou a un
meédicament similaire lors d’'une précédente exposition ? : oui (+1), non

(0), inconnu (0) ;

|'effet a-t-il été confirmé par des preuves objectives ? : oui (+1), non

(0), inconnu (0).
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Le score global qui est la somme des points obtenus dans les 10 questions
représente une probabilité du lien causal entre le médicament pris et I'effet
indésirable apparu [18]. Selon le nombre des points (P) obtenu, la causalité
est évaluée « certaine » (P = 9), « probable » (5 < P < 8), « possible » (1 <P <
4) et « douteuse » (P < 0) [18]. Touiti et al. dans leur étude sur la PV des MBP
néphrotoxiques utilisés dans le monde, ont rapporté 27 cas de
néphrotoxicité associés a l'utilisation de remedes a base de plantes [19]. La
méthode de Naranjo a été utilisée pour I'imputabilité des cas et la relation
causale a été trouvée « certaine » dans quatre cas, « probable » dans sept cas
et « possible » dans 15 cas [19]. Mazhar et al. ont aussi utilisé cette méthode
pour évaluer la causalité des EI liés aux interactions entre produits de santé
naturels (PSN) et médicaments synthétiques, en comparaison a d’autres
algorithmes dont celui de 'OMS-UMC [20]. Sur les cinq cas d’interactions
PSN-médicaments synthétiques évalués, trois cas étaient imputés « possible
» pour les deux méthodes, un cas « probable » pour OMS-UMC et « douteux »
pour Naranjo ; et un cas « non évaluable » pour OMS-UMC et « douteux » pour
Naranjo [20]. Les auteurs ont jugé que les résultats obtenus des deux
algorithmes étaient de la méme sensibilité. De méme, Teschke et al. ont
évalué la causalité de 22 cas d’hépatotoxicité survenus suite a I'utilisation des
remedes a base d’Actaea racemosa ou actée a grappes noires a I'aide de la
méthode de Naranjo en comparaison a la méthode de RUCAM [21]. La
causalité était « possible » dans six cas et « improbable » dans 16 cas, selon
la méthode de Naranjo. Les auteurs ont reconnu les limites de cette méthode
dans I’évaluation de la causalité des lésions hépatiques induites par les
médicaments ou les plantes médicinales. [ls ont recommandé 'utilisation de
la méthode de RUCAM qui est reconnue comme référence pour I'imputabilité

des effets hépatotoxiques médicamenteux [21].

66

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



La méthode de RUCAM a été développée par le CIOMS pour aider a établir
une relation causale entre un médicament (chimique ou a base de plantes)
incriminé et des lésions hépatiques induites [22]. A 'image de la méthode de
Naranjo, elle évalue un ensemble de neuf criteres que sont : délai
d’apparition de I'effet depuis la prise du médicament (< 5 jours, 5-90 jours, >
90 jours) , délai d’apparition de I'effet a partir de I'arrét du médicament (<
15 jours), tendance de I’ALAT (Alamine aminotransférase) apres l'arrét du
médicament, facteur de risque éthylique, facteur de risque lié a 1'age,
médicaments co-utilisés, existence d’autres causes non médicamenteuses,
antécédents d’hépatotoxicité médicamenteuse et résultat d'une
réadministration éventuelle [22]. Chaque critére est soumis a une notation
de -3 a +3 selon son importance et le score total compris entre 0 et 8
distingue les probabilités de causalité suivantes : « certaine » (> 8), «
probable » (6-8), « possible » (3-5), « improbable » (1-2) et « exclue » (< 0)
[22]. Dans I'étude de Teschke et al., la probabilité que les remedes a base
d’actée a grappes noires aient induit ’hépatotoxicité était « improbable »
chez six patients et « exclue » chez les 16 autres [21]. Ces résultats s’écartent
largement de ceux obtenus avec la méthode de Naranjo. La méthode de
RUCAM reste I'un des algorithmes les plus utilisés pour I'analyse causale des
effets hépatotoxiques induits par les médicaments et ceux induits par les
plantes médicinales [22,23]. Elle est aussi adaptée aux études prospectives
et rétrospectives a la recherche de causes profondes impliquant des lésions

hépatiques d’origine médicamenteuse, selon Capasso et al [23].

Une fois 'analyse causale établie, les notifications doivent étre enregistrées
pour constituer une base de données (BDD) a partir de laquelle d’éventuels

signaux de sécurité pourront étre détectés et évalués.
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2.3. Détection et évaluation des signaux

L’un des objectifs principaux de la PV est la détection précoce des signaux
d’effets indésirables non reconnus auparavant [2]. Selon I'OMS, un signal
désigne une information concernant une possible relation de cause a effet
entre la survenue d’'un EI et la prise d'un médicament, la relation étant
inconnue jusqu’alors ou incompletement documentée [1,2]. Hauben et al. ont
défini le signal de PV comme étant « une information qui provient d'une ou
de plusieurs sources (y compris des observations et des expériences), qui
suggere une nouvelle association potentiellement causale, ou un nouvel
aspect d'une association connue, entre une intervention et un événement ou
un ensemble d'événements connexes, indésirables ou bénéfiques, qui
retiendraient l'attention réglementaire, sociétale ou clinique, et sont jugés
suffisamment probables pour justifier des mesures de vérification et, si
nécessaire, des mesures correctives » [24]. Le déclenchement d'un signal a
partir d'une BDD de PV dépend du nombre de notifications enregistrées mais
également de la pertinence des notifications et de la qualité des données
rapportées [2]. Ainsi, on distingue deux types de signaux : le signal quantitatif
qui nécessite une BDD de grande taille pour étre détecté et le signal qualitatif
qui est lié a la pertinence ou a la criticité des cas rapportés [10]. Ce dernier
peut donc étre détecté a partir d'un seul ou de quelques cas de notification
faisant état de risques graves pour la santé individuelle ou collective,
émanant de l'utilisation d’'un médicament [2]. C'est 'exemple d’un cas grave
d’hépatite aigué, rapporté par Gaboriau et al., survenue chez un patient, en
I'absence d'une autre étiologie, suite a la prise d’'un produit de phyto-
aromathérapie contenant notamment de la fumeterre (Fumaria officinalis)
[25]. Ce cas, qui a motivé I'hospitalisation du patient, suivie d’'une prise en

charge spécialisée, pourrait constituer un signal afin de collecter plus
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d’informations sur I'utilisation dudit produit dans la population générale et

de quantifier ce risque.

La détection des signaux quantitatifs des remedes a base de plantes, doit étre
réalisée au niveau national par les centres de PV, en analysant a des
intervalles réguliers la BDD des notifications [2]. Elle est aussi et surtout
réalisée au niveau international a partir de VigiBase®, qui contient des
milliers de notifications d’effets indésirables des MBP provenant des pays
membres du programme OMS pour la surveillance internationale des
médicaments [2]. En aolt 2014, VigiBase® contenait 26909 notifications
d’effets indésirables associés aux MBP, constituant ainsi un outil privilégié
pour la détection des signaux des MBP, d’ou l'intérét du partage des cas

individuels de sécurité au programme de PV de 'OMS (UMC) [13].

A partir d'une BDD de PV, plusieurs méthodes de détection quantitative des
signaux sont utilisées dont les plus traditionnelles sont les mesures de
disproportionnalité [26,27]. Ces mesures ne permettent pas théoriquement
de quantifier le risque de survenu d’'un EIM, mais indiquent la force de
'association entre un médicament et un EIM dans une série de cas, donc sur
la base de plusieurs notifications [26]. Candore et al. ont étudié les méthodes
de mesures de disproportionnalité les plus couramment employées pour la
détection de signaux, ainsi que les BDD nationales ou internationale qui les
utilisent [27]. Parmi ces méthodes, nous retenons le « rapport de cotes ou
'odds ratio » (ROR : reporting odds ratio), la « composante d’information »
(IC : information component) et le rapport proportionnel de notification
(proportional reporting ratio : PRR). Le ROR et I'IC sont utilisés par I'UMC
pour la détection des signaux dans VigiBase®, tandis que le PRR est utilisé
par I'’Agence européenne du médicament (EMA) pour la détection des

signaux dans EudraVigilance (BDD européenne de PV) [27].
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L’IC est une mesure de la disproportion entre le nombre observé et attendu
de notifications pour un couple médicament-EIM [27]. Elle exprime la force
de I'association entre un médicament spécifique et un EIM spécifique. L'IC est
calculée suivant I'’équation suivante : IC = log 2 [(N observé + 0,5) /(N attendu
+0,5)], ou N attendu = (N médicament * N réaction)/N total, avec N attendu
: le nombre de notifications de cas attendu pour l'association médicament-
EIM ; N observé : le nombre réel de notifications de cas pour l'association
médicament-EIM ; N médicament : le nombre de notifications pour le
médicament, quels que soientles EIM ; N réaction : le nombre de notifications

pour I'EIM, quel que soit le médicament [26,27].

L’indicateur de positivité est 'lC025, qui représente I'extrémité inférieure
d’un intervalle de confiance a 95% pour I'IC. Une valeur IC positive (IC025 >
0) indique que le nombre de notifications recueilli est supérieur au nombre
attendu, traduisant ainsi une augmentation de fréquence de EIM [26]. La
méthode de I'IC a 'avantage d’étre applicable méme pour les petites BDD
ayant au moins 250 notifications, donc utilisable par les pays ou les EIM sont

sous-notifiés [26].

Le ROR ou rapport des cotes d’exposition, également utilisé par 'UMC, est
défini en PV comme étant le rapport de la cote d’'un EIM d’intérét survenant
dans un groupe A d’individus exposés a un médicament d’intérét, avec celle
du méme EIM survenant dans un groupe B d’individus n’ayant pas été
exposés au médicament d’intérét mais a d’autres médicaments [27]. Il est
basé sur un tableau de contingence a double entrée ou 'on compare la
survenue de 'EIM d’intérét dans les groupes A et B (exposés et non exposés).
Dongc, si a = nombre de cas d’EIM dans le groupe A ; b = nombre de cas d’EIM
dans le groupe B ; ¢ = nombre de non-cas d’EIM dans le groupe A et d =

nombre de non-cas d’EIM dans le groupe B, alors ROR = (a/b)/(c/d)
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(a*d)/(b*c) [28]. Dans ce cas, un signal équivaut a un ROR > 1 avec un
intervalle de confiance a 95%), traduisant que 'EIM d’intérét est plus fréquent
dans le groupe A que dans le groupe B. Autrement dit, le risque de développer
I'EIM d’intérét est plus élevé lorsqu’on utilise le médicament d’intérét que
lorsque d’autres médicaments sont utilisés pour les mémes personnes [27].
Pour Wechwithan et al., le ROR ne reflete toujours pas la véritable association
d'un médicament et d'un EIM dans l'ensemble de la population, car le
dénominateur inclut les personnes affectées par tous les autres EIM et non la
population d'intérét uniquement [28]. Néanmoins, le ROR est une mesure

qu'il est possible de mettre en ceuvre a I’échelon national [28].

Enfin, le PRR est aussi basé sur le méme principe de contingence que le ROR
et permet de comparer les fréquences de notification, afin d’explorer
I'existence d’'une disproportionnalité de notification d’'un EIM spécifique
avec un médicament spécifique par rapport a d’autres EIMs et a d’autres
médicaments [27]. Selon le principe d’exposition ci-dessus concernant le
ROR, le PRR = [a/(a+c)]/[b/(b+d)] [29]. Une valeur de PRR = 1 (intervalle de
confiance a 95%) indique une probabilité plus élevée que I'EIM se produise
chez les patients traités avec le médicament d’intérét par rapport aux

patients traités avec d’autres médicaments, traduisant ainsi un signal [27].

En 2013, Thai Vigibase a été exploitée par Wechwithan et al. pour la
détection des signaux relatifs aux médicaments traditionnels thailandais
(MTT), en utilisant le ROR comme mesure de disproportion [28]. La
détection avait concerné toutes les notifications enregistrées dans cette BDD
entre 2002 et 2013. Sur un total de 4208 couples MTT-EIM examinés, trois
présentaient des ROR statistiquement significatifs, a savoir Andrographis
paniculata et choc anaphylactique (ROR 2,32 ; IC a 95 % 1,03, 5,21) ;

médecine traditionnelle verte et syndrome de Stevens-Johnson (ROR 13,04 ;
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IC a 95 % 5,4-31,51) et Derris scandens Benth et cedeme de Quincke (ROR
2,71;1Ca95 % 1,05-6,95) [28]. Pour les auteurs, ces signaux suggéraient une
surveillance plus intensive des MTT, une enquéte qualitative et une étude
quantitative plus approfondie qui fourniront des données pour la prise des

mesures réglementaires [28].

En Chine, des études comparatives de la performance des méthodes de
disproportionnalité (IC, ROR et PRR) ont été réalisées a partir de la BDD
chinoise des notifications spontanées. La premiere étude a été réalisée par
Hou et al. pour les données de 2004 a 2005 et la seconde par Wei et al pour
celles de 2010 a 2011 [30,31]. Dans I'étude de Hou et al. 52769 couples
médicament-EIM venant de 361872 notifications ont été répertoriés [30]. De
ceux-ci, ont été détectés 24022, 22646 et 5302 signaux positifs pour PRR,
ROR et IC, respectivement. Dans I'étude de Wei et al. 139281 couples
médicament-EIM ont été identifiés, avec 18780, 18568 et 7196 signaux
positifs détectés pour PRR, ROR et IC, respectivement [31]. Les nombres de
signaux exclusifs aux médicaments de MTC pour les trois méthodes
respectives étaient 2209, 2145 et 660 dans I'étude de Wei et al. Au regard de
ces résultats, Hou et al. ont estimé que ces trois mesures sont globalement
comparables dans le systeme de notification spontanée en Chine [30].
Cependant, Wei et al. ont suggéré que les données concernant les
médicaments de MTC soient séparées des autres données de la BDD lors de
la réalisation des analyses de disproportion, afin d'améliorer I'efficacité et la

précision de la détection des signaux des médicaments de MTC [31].

Les signaux potentiels détectés devront étre évalués afin de valider ou
d’infirmer le risque réel ou potentiel du couple médicament-EIM pour la
santé publique [2]. L’évaluation des signaux qui fait appel a des études

approfondies, permet une analyse continue du rapport bénéfice-risque des
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médicaments mis sur le maché. Selon la situation, la validation d’un signal
concernant un médicament traditionnel, a base de plantes en général, fait
recourir a une investigation médicale approfondie de I'EIM, a des analyses
phytochimiques, notamment pour les cas d’adultérations et de
contaminations, a des études ou enquétes de pharmacoépidémiologie
(enquétes transversales, études de cohorte ou cas-témoins) ou a une revue
de la littérature scientifique [2]. Au niveau national, 'examen des signaux se
fait en général par un comité consultatif composé d’experts de disciplines
pertinentes : médecine générale, pharmacologie clinique, toxicologie
clinique, pharmacogénétique, = pharmacoépidémiologie,  pathologie,
réglementation des médicaments et assurance qualité, anthropologie
médicale, ethnopharmacologie, pharmacognosie, médecine traditionnelle,

complémentaire ou alternative, phytochimie, communication, etc. [2].

Suite a la validation d’un signal par les résultats des études approfondies, des
mesures préventives (ou correctives) doivent étre prises pour préserver et

protéger la santé publique.
3. Prévention des risques

En fonction de la nature du risque médicamenteux et de son ampleur,
différentes actions réglementaires seront prises par les autorités

réglementaires, et aussi par les fabricants [2].

Les pratiques de gestion des risques en médecine traditionnelle sont
similaires a celles applicables aux médicaments conventionnels [2].
Différentes mesures correctives et préventives des risques liés aux
médicaments sont décrites dans la littérature. Elles comprennent la
communication sur les risques ; la révision des informations du RCP, de la

notice et de I'étiquetage ; la restriction de prescription, de dispensation et
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d'utilisation ; et la suspension ou le retrait d’autorisation de mise sur le

marché (AMM) [2,32,33].
3.1. Communication sur les risques

Les signaux de sécurité validés doivent étre communiqués par les ANR ou les
centres nationaux de PV aux acteurs et parties prenantes ci-apres, selon
I'ampleur du probleme : fabricants, professionnels de santé, patients, grand
public, instances régionales du médicament, UMC, etc. [2,32]. Parallelement,
les fabricants ou détenteurs d’AMM doivent aussi communiquer sur les
risques concernant les médicaments qu’ils exploitent. Dans tous les cas, les
stratégies de communication devraient étre établies pour atteindre et
informer efficacement tous les publics cibles, incluant les fabricants et
fournisseurs de plantes médicinales et les consommateurs [2]. Différents
outils de communication sur les risques peuvent étre envisagés selon le
public cible : lettres d’'informations aux professionnels de santé, livrets
d'information du patient, bulletins périodiques d’informations, avis ou
avertissements. Les canaux de diffusion de l'information incluent la
publication sur internet, les cadres de rencontre et de formation des
praticiens de la médecine traditionnelle, les briefings aux médias et aux
associations de patients, etc. [2,32,33]. Concernant les praticiens de la
meédecine traditionnelle et les utilisateurs des médicaments traditionnels, les
modeles de message d’information, ainsi que leurs contenus doivent étre
adaptés aux pratiques médicales traditionnelles, y compris la traduction

dans les langues locales si nécessaire [2,32].

Zhang et al. ont mentionné dans leur étude la mise en place d’'une plateforme
de communication sur les risques liés aux médicaments entre les hopitaux et

les fabricants en Chine [33]. Il s’agit d’'un cadre d’échanges dénommé «
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réunion de communication des fabricants » qui réunit les fabricants et les
établissements hospitaliers [33]. L’objectif est de transmettre les
déclarations d’effets indésirables ou d’autres problemes de sécurité
identifiés dans les hopitaux aux fabricants, de maniere efficace et opportune
pour une meilleure gestion des risques de leurs produits et de discuter des
meilleures stratégies et méthodes de prévention ou de correction des risques

[33].

Les auteurs ont également mentionné I'efficacité du bulletin périodique
d’information sur les risques dans I’assurance de la sécurité d’emploi des
meédicaments en Chine, incluant les médicaments de MTC [33]. Ce bulletin a
été institutionalisé en 2001 par la State Food and Drug Administration
(SFDA), actuelle China Food and Drug Administration (CFDA), afin
d'informer de maniere transparente et réguliere les professionnels de santé,
les patients, les fabricants et le grand public sur les risques liés a 'utilisation
médicaments [33]. En novembre 2011, 42 numéros de ce bulletin
d'information avaient été publiés, répertoriant 81 signaux validés. Douze de
ces signaux concernaient des médicaments de MTC (cinq injections et sept
préparations orales) et une alerte était relative aux médicaments contenant

de I'acide aristolochique [33].

Les bulletins d’'informations sur la sécurité d’emploi des médicaments
s’'averent efficaces a moyen et long terme, car ils permettent d’installer une
prise de conscience des professionnels de santé et des patients sur les
risques médicamenteux et d’établir une culture de la notification spontanée
dans le systeme de PV, surtout concernant les remedes a base de plantes qui

sont percus comme sirs [2,32].
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3.2. Révision des informations du RCP, de la notice et de

I'étiquetage

En raison des limites des essais cliniques ou des données collectées sur la
base d’une longue expérience d’utilisation des médicaments traditionnels,
les informations sur les effets indésirables dans le RCP, la notice ou sur
I'étiquetage peuvent étre incompletes ou inexactes [2,33]. Ainsi, lorsque des
nouveaux aspects de sécurité sont identifiés, les mentions légales du
médicament y afférentes doivent étre révisées pour mettre a jour les
nouvelles informations concernant les effets indésirables, les interactions
MBP-médicaments chimiques, les avertissements, les contre-indications ou
précautions d’emploi ainsi que pour supprimer les informations inexactes.
Dans le cadre de la surveillance de la sécurité d’emploi des médicaments en
Chine, les informations de prescription d'une série de médicaments de MTC
ont été révisées pour garantir leur utilisation slire et rationnelle. Ils
comprenaient la « pilule Baishi », la « pilule Keyin » et des injectables comme
« Qingkailing », « Shuanghuanglian », « Lianbizhi », « Yuxingcao », « Shenmai

», « Biyanning », etc. [33].

En Thailande, Suwankesawong et al. ont étudié les risques associés aux
médicaments a base d’Andrographis paniculata a 1'aide d’'une analyse
rétrospective de Thai Vigibase, de 2001 a 2012 [15]. Contrairement aux
informations inscrites sur les étiquetages des produits concernés, I’étude a
révélé que ces médicaments étaient associés a la survenue de réactions
graves d’hypersensibilité (choc anaphylactique, réactions anaphylactiques,
cedeme de Quincke), malgré la longue expérience de leur utilisation [15]. Les
auteurs avaient recommandé une révision de ces étiquetages afin d'y inclure

les nouvelles informations relatives a ces réactions indésirables [15].
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3.3. Restriction de prescription, de dispensation et d'utilisation

Au cas ou les risques potentiels identifiés concerneraient des médicaments
présentant toujours une balance bénéfice/risque favorable et n’ayant pas
d’alternatives thérapeutiques, des restrictions de prescription, de
dispensation ou d'utilisation de ces médicaments peuvent étre nécessaires
[33]. Cela peut inclure un changement de listes des substances vénéneuses
des médicaments, des restrictions de leur utilisation a des spécialités
médicales et/ou des spécialistes sélectionnés ou une exigence de suivi et

d’éducation du patient [33].
3.4. Suspension et retrait d’'AMM

Lorsque l'incertitude autour de la sécurité d'un médicament est
considérable, remettant en cause sa balance bénéfice/risque, son AMM peut
étre temporairement suspendue [33]. En fonction de données
supplémentaires, la suspension peut étre levée ou le médicament peut étre
définitivement retiré du marché. Zhang et al. ont noté qu’en 2006, la SFDA
avait suspendu toutes les autorisations de fabrication et I'utilisation de «
Yuxingcao » injection et de sept autres injections en raison d'effets
indésirables graves, y compris des déces [33]. Des problemes de qualité et la
mauvaise utilisation de ces médicaments de MTC étaient les principales
causes de survenue des effets indésirables. Par la suite, les informations de
sécurité de ces médicaments ont été révisées apres la réalisation d’études. La
levée conditionnelle de la suspension a été accordée trois mois plus tard avec

des mesures prises pour garantir leur utilisation en toute sécurité [33].

Le retrait de 'AMM d’un médicament, suivi de celui de ces lots disponibles
sur le marché peut étre décidé par le fabricant ou ordonné par I'ANR lorsque

sa balance bénéfice /risque devient défavorable sur la base des informations
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disponibles ou lorsque les mesures visant a minimiser les risques se sont
avérées inefficaces [33]. Sur les 72 médicaments répertoriés dans les
différents numéros du bulletin d'information de la SFDA rapporté par Zhang
et al., deux d’entre eux dont un médicament de MTC, ont été définitivement

retirés du marché apres des études minutieuses [33].
Conclusion

L’évaluation et la prévention des risques liés a I'utilisation des médicaments
traditionnels constituent des étapes essentielles de la pharmacovigilance de
la médecine traditionnelle, apres celle de I'identification des risques. Cette
revue de la littérature montre que les méthodes d’évaluation et les stratégies
de gestion des risques sont les mémes aussi bien pour les médicaments
traditionnels que modernes. Elle montre également que la qualité des
notifications individuelles affecte I'évaluation de la causalité et que la
prévention des risques médicamenteux dépend de la capacité du systeme de
pharmacovigilance a détecter et a évaluer des signaux, a partir de la base de
données constituée de notifications spontanées. Ainsi, I'un des défis actuels
de la pharmacovigilance de la médecine traditionnelle serait I'implication
des praticiens du domaine dans le systeme de notification, qui permettrait
de disposer des informations compléetes sur les remedes traditionnels. De
plus, le renforcement des capacités en personnel des centres nationaux de
pharmacovigilance en matiere d’évaluation de la causalité et de stratégies de
communication sur les risques associés aux médicaments traditionnels

s’avere plus que nécessaire.
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Deuxieme partie
Ampleur des risques sanitaires liés a
I'utilisation des médicaments

traditionnels au Burkina Faso
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Chapitre 1. Prévalence de l'utilisation des
médicaments traditionnels et évéenements
indésirables associés : étude basée sur la

population générale

Résumé

La population burkinabe a fortement recours aux médicaments traditionnels
pour ses soins de santé. Cependant, les données sur la prévalence de ce
recours etla fréquence de survenue des évenements indésirables font défaut.
Une étude transversale basée sur la population générale a permis de disposer
de ces données. Elle a été menée entre le 1¢r octobre et le 30 novembre 2020,
dans quatre districts sanitaires du pays sélectionnés de maniere aléatoire.
Les données ont été collectées a l'aide d’'un questionnaire anonyme. La
prévalence de l'utilisation de médicaments traditionnels dans les 12 mois
précédant l'enquéte était de 85%, avec une fréquence d’événements
indésirables de 14,7 %. Ces évenements indésirables comprenaient
principalement des troubles gastro-intestinaux (57,7%), des troubles du
systeme nerveux (15,2%) et des troubles cutanés (7%). L’étude a révélé que
la population burkinabe utilise considérablement les médicaments
traditionnels, d’ou I'impératif de développer un systeme de surveillance
efficace des risques liés a cette utilisation.

Article publié: Ouoba K, Lehmann H, Zongo A, Semdé R, Pabst J-Y. Prevalence of
traditional medicines use and adverse events : a population-based cross-sectional

survey in Burkina Faso. European Journal of Integrative Medicine. 2022 ; 51 :102129.
DOI : https://doi.org/10.1016/j.eujim.2022.102129
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1. Introduction

A I'échelle mondiale, le fort recours des populations aux médicaments issus
de la pharmacopée traditionnelle (MIPT), communément appelés
médicaments traditionnels (MTs), est une préoccupation majeure [1-3]. Ils
sont définis comme étant des médicaments concus et développés a partir des
connaissances et techniques issues de la médecine traditionnelle, et
contenant généralement des ingrédients a base de plantes et quelques fois
des ingrédients d’origine animale et/ou minérale [1,4,5]. Dans les pays aux
ressources limitées, on estime que plus de 80% de la population a recours
aux MIPT pour leurs soins de santé, d’ou leur contribution a I'atteinte de la
couverture sanitaire universelle [1,6,7]. En Afrique sub-saharienne,
l'utilisation des remedes traditionnels variait de 70% au Bénin a 90 % au
Burundi et en Ethiopie en 2013 [6]. Aussi, des études récentes ont montré
que dans bon nombre de pays africains, les patients atteints de maladies
chroniques comme les maladies rénales, le diabete, I'obésité ou les cancers,
utilisent les MIPT en association avec les médicaments chimiques pour leurs
différents traitements [2,8-10]. Au Burkina Faso en particulier, les
médicaments dérivés de la pharmacopée traditionnelle occupent une place
importante dans I'offre des soins de santé primaires [11]. Par ailleurs, la crise
sanitaire de la COVID-19 a davantage montré la confiance de la population
burkinabe et celle de I'’Afrique dans les remedes d’origine naturelle pour le
traitement ou la prévention de l'infection par le SARS-CoV-2 [12-14].

Les facteurs contributifs a ce fort recours aux remedes traditionnels décrits
dans la littérature comprennent les problemes d’accessibilité des
médicaments modernes, la bonne acceptabilité culturelle des médecines
endogenes et la présomption d’innocuité des produits de santé naturels
[1,3,15,16]. Cette présomption d’innocuité a été toutefois contestée par

plusieurs études a travers le monde, qui ont rapporté des cas d’effets
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indésirables et autres risques sanitaires dus a l'utilisation des MIPT [2,17-
21].

Cependant, en ce qui concerne le Burkina Faso, aucune étude populationnelle
d’envergure nationale n’a été réalisée sur l'utilisation et les risques
d’évenements indésirables (EI) des MIPT. D’ou l'intérét de cette étude dont
I'objectif était d’estimer les prévalences de I'utilisation et d’évenements
indésirables des MIPT, ainsi que les facteurs qui leur sont associés.

2. Méthodologie
2.1. Cadre, type et période de I'étude

Il s’est agi d’'une étude transversale descriptive et analytique qui s’est
déroulée du 1¢r octobre au 30 novembre 2020, dans quatre régions sanitaires
parmi les treize que compte le Burkina Faso - régions du Centre, du Centre-
Est, de I'Est et des Hauts-Bassins. Pour chaque région, un district sanitaire
(DS) a été retenu pour l'enquéte, dont respectivement les DS de Nongr-
Massom, de Tenkodogo, de Diapaga et de Dafra. Les régions et districts

sanitaires concernés ont été retenus a partir d’'un tirage au sort (Figure 1).
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Figure 1. Régions et districts sanitaires enquétés
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2.2. Population d’étude, critéres d’inclusion et échantillonnage
L’étude a concerné les personnes adultes (= 20 ans) de la population générale
des DS concernés. Pour étre inclus de I'étude, le participant devrait étre de
nationalité burkinabe et consentir participer a l'étude. Les tailles des
échantillons des DS ont été calculées sur la base des tailles des populations
cibles, fournies par I'annuaire statistique version d’avril 2019 du ministere
de la santé : 226759 (DS Nongr-Massom), 128876 (DS Tenkodogo), 247431
(DS Diapaga) et 213120 (DS Dafra) [22]. Les prévalences de I'utilisation des
MIPT et d’EI au sein de la population burkinabe étant inconnues, il a été
considéré des fréquences prédictives de 50%, un intervalle de confiance (IC)
a 95%, une marge d'erreur d’échantillonnage (y) a 5% et un taux de non-
réponse de 5%. La technique d'échantillonnage aléatoire simple a été utilisée
pour sélectionner les participants de I'étude. Le calcul des tailles des

différents échantillons a été fait selon la formule suivante : n =

tZP(1-P)N
tzP(1-P)+(N-1)y2

n : taille de I'échantillon du DS ; N : taille de la population

cible ; P : proportion prédictive (50%) ; tp : 1,96, IC 95% ; y : marge d’erreur
d’échantillonnage 5%.

Les tailles des échantillons des DS, obtenues a partir de la formule ci-dessus,
étaient 383,51 (DS Nongr-Massom), 383,02 (DS Tenkodogo), 383,56 (DS
Diapaga) et 383,47 (DS Dafra). Ces tailles ont été arrondies en exces a 384
chacune. La taille de I’échantillon global de I’étude était de 1536 (384*4).

2.3. Technique et outil de collecte de données

La collecte de données a été réalisée par une équipe composée de huit
enquéteurs et d'un investigateur principal. Les enquéteurs, composés de
quatre pharmaciens, de trois médecins et d'un infirmier ont été répartis deux

par DS, selon leurs connaissances des langues locales des régions
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concernées. IIs ont été formés par I'investigateur principal sur les outils de
collecte de données et la réalisation de I'étude. L’'investigateur principal,
pharmacien, était chargé de coordonner les activités de collecte de données,
de vérifier 'exhaustivité des informations collectées et de répondre aux
préoccupations des enquéteurs sur le terrain.

Les données ont été collectées a l'aide d'un questionnaire-enquéte
administré en face-a-face (Annexe 1). Ce questionnaire comportait trois
parties :

Premiere partie - données socio-démographiques des participants : age,
sexe, statut matrimonial, niveau d’instruction, religion, profession, revenu
mensuel, zone de résidence ;

Seconde partie - données sur l'utilisation des MIPT : recours a un MIPT,
prise de MIPT dans les 12, 6, 3 derniers mois précédant I'enquéte, nombre
moyen de recours par an, pathologies ayant motivées la derniére prise de
MIPT, lieu d’acquisition du MIPT, source d’'information, origine naturelle du
dernier MIPT utilisé, mode de préparation, conditions et durée de
conservation, voie d’administration, durée du traitement, issue de la maladie,
prise concomitante avec les médicaments chimiques, existence de contre-
indications, types de médicaments utilisés régulierement pour les soins de
santé, avantages des MIPT comparativement aux médicaments modernes.
Troisieme partie - données sur les risques des MIPT : survenue d’El, nature
des EI, toxicité, qualité mauvaise, risques liés a la prise concomitante avec les
médicaments chimiques, attitudes face a la survenue d’El, sensibilisation sur

les risques liés a I'utilisation des MIPT.
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2.4. Considérations éthiques

Le protocole de I'étude a été approuvé par le Comité d’éthique pour la
recherche en santé (CERS) du Burkina Faso, suivant la délibération n°2020-
9-201 du 2 septembre 2020 portant certificat éthique du protocole intitulé
« contribution a [l'amélioration du cadre juridique, institutionnel et
opérationnel de la pharmacovigilance des médicaments issus de Ia
pharmacopée traditionnelle dans les pays de la CEDEAQO : cas du Burkina Faso »
(Annexe 8). L’'objectif 2 de ce protocole était d’évaluer I'ampleur de
I'utilisation des MIPT par la population burkinabe et du risque d’EI.

Les enquéteurs et I'investigateur principal étaient qualifiés ala réalisation de
ce type d’étude. Une fiche d’'informations a été mise a la disposition des
participants a I'étude (Annexe 6). Celle-ci comportait les informations
concernant l'intitulé, les objectifs et le cadre de I’étude, 'équipe de recherche,
la participation volontaire a 1’étude, I'anonymat du questionnaire, la
confidentialité des données, le déroulement de I'enquéte et les contacts
téléphoniques de I'investigateur principal et du CERS.

Les questionnaires étaient adressés aux participants apres 'obtention par
signature de leurs consentements libres et éclairés sur un formulaire dédié
(Annexe 7). La confidentialité des données personnelles et 'anonymat des

participants ont été garantis lors du traitement et de I'analyse des données.

2.5. Saisie et analyse des données

Le logiciel Sphinx version 5 a servi a la saisie des données. L’analyse des
données a été réalisée al’aide du logiciel Statistical Package for Social Science
(SPSS) version 25. Les statistiques descriptives telles que les effectifs, les
fréquences, les moyennes, les écarts types et les médianes ont été utilisés

pour la présentation des résultats d’analyse. Le test de Khi Carré (x?) a été
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utilisé pour identifier les facteurs associés, avec un IC de 95 %, en

considérant une valeur-p < 0,05 comme statistiquement significative.
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3. Résultats

3.1. Taux de participation et caractéristiques
sociodémographiques

Sur un échantillon de 1536 participants attendus, 1464 ont répondu au
questionnaire d’enquéte, soit un taux de participation de 95,31%. La majorité
des participants étaient des hommes (65,44%) avec un sexe ratio de 1,89.
L’age moyen était de 35,87+12 ans et la tranche d’age de 20 a 30 ans était la
plus représentée (37,36%). La majorité des participants vivaient en couple
(66,33%). En matiere d’activités professionnelles, plus de la moitié des
participants était constituée de commergants (25,89%), de ceux exercant
dans le secteur informel (20,29%) et du personnel de l'administration
publique (14,62%). Le revenu mensuel moyen de I’ensemble des participants
était de 96 550 F CFA (148 euros) et plus du tiers (38,23%) avait un revenu
mensuel compris entre 50 000 et 100 000 F CFA (77 - 153 euros). Les
niveaux d’instruction majoritaires des participants étaient le Secondaire
(29,71%), suivi du Primaire (28,76%). Notre population d’étude était
majoritairement musulmane (54,21%) et résidait principalement en milieu

urbain (73,43%) (Tableau 1).

Tableau 1. Caractéristiques sociodémographiques des participants

Effectif (%)
District sanitaire
Dafra 376 25,68
Diapaga 341 23,29
Nongr-Massom 361 24,66
Tenkodogo 386 26,37
Age
[20; 30[ 547 37,36
[30;40[ 471 32,17
[40; 50( 232 15,85
[50; 60[ 121 8,27
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> 60 93 6,35

Sexe

Féminin 506 34,56
Masculin 958 65,44
Statut matrimonial

Célibataire 462 31,56
Divorce 8 0,55
Marié 971 66,33
Veuf (ve) 23 1,57
Profession

Commercant 379 25,89
Cultivateur 150 10,25
Eléeve/Etudiant 158 10,79
Eleveur 28 1,91
Fonctionnaire 214 14,62
Ménagere 103 7,04
Retraité 20 1,37
Sans emploi 106 7,24
Secteur informel 306 20,90
Niveau d’instruction

Aucun niveau 380 25,96
Primaire 421 28,76
Secondaire 435 29,71
Supérieur 228 15,57
Revenu mensuel

<50.000 122 33,80
[50.000; 100.000] 138 38,23
[100.000; 150.000] 22 6,09
>150.000 79 21,88
Religion

Animiste 72 4,97
Chrétien 592 40,83
Musulman 786 54,21
Résidence

Rurale 389 26,57
Urbaine 1075 73,43
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3.2. Prévalence de l'utilisation des MIPT et facteurs associés

Le Tableau 2 montre que la grande majorité des personnes enquétées
(96,04%) utilisent les MIPT pour leurs soins de santé, avec une moyenne de
quatre utilisations par an. Parmi ces derniers, 85,03% ont déclaré avoir
utilisé un MIPT au cours des douze derniers mois précédant I'’enquéte. Pres
de six participants sur 10 (59,17%) utilisaient concomitamment les MIPT et
les médicaments modernes. Plus de la moitié des participants (54,35%) se
procuraient les MIPT aupres des thérapeutes traditionnels. Les MIPT utilisés
par les enquétés étaient en grande partie d’origine végétale (93,53%) et
conditionnés majoritairement dans des sachets (34,64%) et flacons
(29,31%) en plastiques. Les modes de préparation des MIPT incluaient
surtout la décoction (59,23%), l'infusion (15,38%) et la macération
(11,55%) (Figure 2).

Les cinq principales affections médicales qui ont motivé I'utilisation d’un
MIPT étaient le paludisme (18,31%), la maladie hémorroidaire (16,28%), la
constipation (13,08%), l'ulcéere gastro-duodénale (UGD) (8,43%) et les
douleurs abdominales (6,10%) (Figure 3).

Selon les participants, les principaux avantages des MIPT par rapport aux
médicaments modernes étaient leurs meilleures accessibilités financiere
(39,23%) et géographique (31,53%) et le fait qu'ils soient « efficaces et sans
risques » (27,17%). Plus de la moitié des participants (55,33%) ont estimé
que les MIPT n’entrainent pas de réactions indésirables comme les
médicaments chimiques. Par contre, ils peuvent étre toxiques, de mauvaise
qualité ou comporter de risques en cas d’association avec les médicaments
chimiques pour 88,03%, 81,30% et 69,46% des participants,
respectivement. Pour la plupart des participants (73,70%), il ne serait pas
nécessaire d’informer les professionnels de santé d’'une éventuelle prise de

MIPT (Tableau 3).
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Les facteurs prédictifs de l'utilisation des MIPT comprenaient la région
sanitaire (p < 0,001), la profession (p < 0,001) et le lieu de résidence (p =
0,046) (Tableau 4).

Tableau 2. Données sur l'utilisation des médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle

Effectif (%)
Avez-vous recours aux MIPT pour vos
soins de santé ?
Non 58 3,96
Oui 1406 96,04
A quand remonte votre derniere
utilisation de MIPT ?
Dans les 3 derniers mois 737 52,31
Entre 3 - 6 mois 216 15,33
Entre 6 - 12 mois 245 17,39
Plus de 1 an 211 14,98
Combien de fois avez-vous recours
aux MIPT par an ?
<3 825 63,03
426 339 25,90
>7 145 11,08
Quel type de médicament utilisez-
vous régulierement pour vos soins de
santé ?
Médicaments modernes 384 26,67
MIPT 204 14,17
Les deux types 852 59,17
Lieux d’acquisition de MIPT
Thérapeutes traditionnels 756 54,35
Cueillette personnelle dans la flore 310 22,29
Famille et voisinage 293 21,06
Pharmacie 20 1,44
Vendeur ambulant 12 0,86
Origine naturelle des MIPT
Végétale 1330 93,53
Minérale 50 3,52
Animale 42 2,95
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Conditionnement primaire des MIPT

Sachet en plastique 273 34,64
Flacon en plastique 231 29,31
Marmite 85 10,78
Pot de terre cuite 79 10,02
Flacon en verre 53 6,72
Emballage papier 36 4,56
Calebasse 29 3,68
Emballage en tissu 2 0,29

Décoction | 5o,23%
Infusion | 15.38%
Macération | 11,55%
Calcination/Carbonisation |l 10,52%
Prét a I'emploi . 2,72%
Teintures végétales | 0,51%
Incantation = 0,09%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

Figure 2. Modes de préparation des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle

Tableau 3. Perceptions des participants sur les médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle

Effectif (%)
Avantages des MIPT par rapport aux
médicaments synthétiques ?
Plus accessibles financierement 774 39,23
Plus accessibles géographiquement 622 31,53
Efficaces et sans risques 536 27,16
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Raisons culturelles 40 2,03
Usage plus simple 1 0,05
Les MIPT peuvent-ils entrainer des

réactions indésirables ?

Oui 645 44,67
Non 799 55,33
Les MIPT peuvent-ils étre toxiques en

cas de surdosage ?

Oui 1271 88,02
Non 173 11,98
Les MIPT peuvent-ils étre de

mauvaise qualité ?

Oui 1169 81,30
Non 269 18,70
La prise concomitante de MIPT et de

médicaments synthétiques

comporte-t-elle des risques pour la

santé ?

Oui 994 69,46
Non 437 30,54

Pensez-vous qu’il est nécessaire

d’informer le professionnel de santé

d’une éventuelle prise de MIPT ?

Oui 301 26,30
Non 843 73,70
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Figure 3. Principales affections traitées par les médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle

Tableau 4. Facteurs associés a l'utilisation des médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle

Utilisation des MIPT
Non Oui P-value
Dafra 0 (0) 376 (100)
316
Diapaga 25 (7,33) 192,67)
District )
Sallslizzl(;l‘e Nongr- 7 (1,94) 354 0,000%***
Massom ’ (98,06)
360
Tenkod 26 (6,74
enkodogo (6,74) (93,26)
516
[20; 30[ 31 (5,67)
A (94,33)
Age P 0,126
30;40 15 (3,18
[ [ (3.18) (96,82)
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227

40; 50 5(2,16
117
50; 60 4 (3,31
>60 3(3,23) 90 (96,77)
482
Féminin 24 (4,74)
(95,26)
Sexe 924 0,265
Masculin 34 (3,55) (96,45)
366
A 14 (3,68
Heun (368) " (96,32)
411
Primai 10 (2,38
Niveau rimaire ( ) (97,62) 0.067
d’instructi 416 '
mstruction Secondaire 19 (4,37) (95,63)
213
Supérieur 15 (6,58) (93,42)
116
50.000 6 (4,92
) (%92)  (95,08)
[50.000 ; 132
R 6 (4,35
mi‘:sr:l‘;l 100.000[ (%35 (9565 00934
[100.000 ;
1(4 21 4
150.000[ (4,55) (95:45)
>150.000 5(6,33) 74 (93,67)
Religion Animiste 2 (2,78) 70 (97,22) 0,112
564
Chréti 28 (4,73
rétien (4,73) (95,27)
760
Musulman 26 (3,31) (96,69)
Rurale 22 (5,66) 367
- (94,34)
Résidence 1039 0,046*
Urbai 36 (3,35
rbaine ( ) (96,65)
437
_— Célibataire 25 (5,41) (94,59)
matrimonial Divorce 0 (0) 8 (100) 0,2
Marié 33(3,4) 938 (96,6)
Veuf (ve) 0 (0) 23 (100)
99

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



370
Commercant 9(2,37)

(97,63)
143
Cultivateur 7 (4,67) (95,33)
140
Eleve/Etudiant 18 (11,39) (88,61)
Eleveur 1(3,57) 27 (96,43)
Professi 206
rofession Fonctionnaire 8 (3,74) (96,26)
Ménagere 4 (3,88) 99 (96,12)
Retraité 1 (5) 132(95) 0’000***
Sans emploi 4 (3,77) (96,23)
Secteur 300
6 (1,96
informel (1.96) (98,04)

3.3. Prévalence des évenements indésirables des MIPT et facteurs

associés

Parmi les 1406 participants ayant utilisé un MIPT, 207 ont déclaré avoir vécu
une expérience indésirable, soit une fréquence de survenue d’EIl de 14,72%.
Les EI avaient motivé l'arrét du traitement ou conduit a une consultation
médicale dans 41,50% et 35,52% des cas, respectivement. Ils avaient été
jugés graves par 24 % des participants victimes. Une femme sur 10 était
enceinte ou en allaitement au moment de l'utilisation du MIPT. Plus de la
moitié (54,78%) des enquétés avaient déja été sensibilisés sur les risques liés
aux MIPT, généralement par la famille et entourage (46,91%) ou par un
professionnel de santé (26,19%). La grande majorité des participants
(84,21%) accepteraient signaler un EI lié a un MIPT a une structure de

pharmacovigilance (Tableau 5).

Les affections gastro-intestinales (57,78%), du systéeme nerveux (15,19%) et

les affections de la peau et du tissu sous-cutané (7,03%) étaient les classes
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de systemes d’organes (SOC, System Organ Class) les plus concernés par ces
EI (Figure 4). La diarrhée (29,63%), les vomissements (11,48%), les
douleurs abdominales (9,26%), les vertiges (7,41%) et le prurit (4,81%)
étaient les principaux EI déclarés par les participants, selon les « termes
préférés (PT) » du Dictionnaire médical pour les activités réglementaires en

matiere de médicaments (MedDRA) (Figure 5).

Les facteurs prédictifs de la survenue des EI impliquaient la durée du
traitement (p < 0,001), le sexe (p = 0,033) et le revenu mensuel (p = 0,043)
(Tableau 6).

Tableau 5. Données sur les risques liés aux médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle

Effectif (%)
Aviez-vous déja été victime d’'un
évenement indésirable suite a la
prise d’'un MIPT ?
Oui 207 14,72
Non 1199 85,28
Qu’aviez-fait suite a la survenue de
I’évenement indésirable ?
Arréter |'utilisation 139 41,50
Consulter un agent de santé 119 35,52
Informer le thérapeute traditionnel 17 5,07
Poursuivre I'utilisation 60 17,91
Comment aviez-vous jugé la gravité
de I'évenement indésirable ?
Mineur 191 53,50
Sévere 80 22,41
Grave 86 24,09
Y avait-il des contre-indications
particulieres ?
Oui 173 14,30
Non 1037 85,70
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Etiez-vous enceinte ou allaitante au
moment de 'utilisation du MIPT ?

Ni enceinte ni allaitante 435 90,25
Enceinte 19 3,94
Allaitante 28 5,81

Etes-vous déja été sensibilisé sur les

risques liés aux MIPT ?

Oui 791 54,78
Non 653 45,22
Ou Avez-vous regu cette

sensibilisation ?

Famille et entourage 593 46,91
Personnel de sante 331 26,19
Médias 277 21,92
Réseaux sociaux 54 4,27
Thérapeutes traditionnels 8 0,63
Révélation 1 0,08

Accepteriez-vous signaler un

évenement indésirable a une

structure de pharmacovigilance ?

Oui 1173 84,21
Non 220 15,79
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Affections gastro-intestinales [N 57,78%
Affections du systéme nerveux [ 15,19%
Affections de la peau et du tissu sous-cutané [l 7,03%

Troubles du métabolisme et de la nutrition [l 5,56%

Troubles généraux et anomalie au site

[v)
d’administration W 4,82%

Affections vasculaires [l 2,22%

Affections du rein et des voies urinaires B 1,85%

Affections respiratoires, thoraciques et

[v)
médiastinales W 1,85%

Affections musculosquelettiques et du tissu

0,
conjonctif B 1,85%

Infections et infestations | 1,11%

Affections cardiaques | 0,74%
0,00% 10,00%20,00%30,00%40,00%50,00%60,00%70,00%

Figure 4. Principales classes de systemes d’organes des événements
indésirables déclarés
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Diarrhée
Vomissements
Douleurs abdominales
Vertiges

Prurit

Nausées

Insomnie
Constipation

Malaise

Asthénie

Altération état général
Déshydratation
Eruption

Somnolence

Céphalées

0,00%

I 29,63%

I 11,48%

I 9,26%

I 7,41%
I 4,81%
. 3,70%
N 2,59%
N 2,59%
Bl 1,85%

I 1,85%

B 1,48%

B 1,48%

Bl 1,48%

B 1,48%

B 1,48%

5,00%

10,00%

15,00% 20,00%

25,00% 30,00% 35,00%

Figure 5. Principaux évenements indésirables déclarés

Tableau 6. Facteurs associés a la survenue d’évéenements indésirables

Survenue
d’évenements
indésirables
Non Oui P-value
Dafra 323 53 (14,1)
(85,9)
Diapaga 286 55
District (83,87) (16,13) 0117
sanitaire Nongr-Massom 323 38 ’
(89,47) (10,53)
Tenkodogo 325 61 (15,8)
(84,2)
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[20; 30] 485 62
(88,67) (11,33)
[30; 40] 388 83
(82,38) (17,62)
Age [40; 50[ 196 36 0,052
(84,48) (15,52)
[50; 60[ 107 14
(88,43) (11,57)
>60 81(87,1) 12(12,9)
Féminin 448 58
(88,54)  (11,46) .
Sexe Masculin 809 149 0033
(84,45) (15,55)
Aucun 331 49
(87,11) (12,89)
Primaire 371 50
Niveau (88,12) (11,88) 0188
d’instruction Secondaire 364 71 ’
(83,68) (16,32)
Supérieur 191 37
(83,77) (16,23)
<50.000 107 15 (12,3)
(87,7)
zi‘:sr:l‘;l F [50.000 ; 100.000] 113 25 0,043+
(81,88) (18,12) ’
CFA)
[100.000; 150.000([ 19 3 (13,64)
(86,36)
Animiste 61 11
(84,72)  (15,28)
.. Chrétien 495 97
Religion (83,61) (16,39) 0,18
Musulman 688 98
(87,53) (12,47)
Rurale 341 48
. (87,66) (12,34)
Residence Urbaine 916 159 0,23
(85,21) (14,79)
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Célibataire 405 57
(87,66) (12,34)
Divorce 6 (75) 2 (25)
:Z::itmonial Marié 828 143 0,33
(85,27) (14,73)
Veuf (ve) 18 5(21,74)
(78,26)
<3 716 109
(86,79) (13,21)
Nombre de 426 286 53 0.054
recours (84,37)  (15,63) ’
>7 115 30
(79,31) (20,69)
Modernes 327 57
Types de (85,16) (14,84)
médicaments MIPT 177 27 0.52
fréquemment (86,76) (13,24) ’
utilisés MIPT et Modernes 730 122
(85,68) (14,32)
Pharmacie 17 (85) 3 (15)
Famille et entourage 243 50
Lieu (82,94) (17,06)
d’acquisition Chez un TPS 649 107 0,127
des MIPT (85,85) (14,15)
Cueillette personnelle dans 274 36
la flore (88,39) (11,61)
Vendeur ambulant 8 (66,67) 4 (33,33)
Non 17 1(5,56)
Origine (94,44) 018
végétale Oui 1135 195 ’
(85,34) (14,66)
Non 1113 193
. . . (85,22) (14,78)
Origine animale - 39 3(7,14) 0,12
(92,86)
Origine Non 1106 192
minérale (85,21) (14,79) 0,13
Oui 46 (92) 4 (8)
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<4 658 80
(89,16)  (10,84)

[5;10[ 245 62 (20,2)
Dul.'ee du (79,8) 0,000 1+
traitement [10; 15[ 55 11
(83,33) (16,67)
>15 69 21

(76,67)  (23,33)
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4. Discussion

Le fort taux de participation (95,31%) obtenu dans notre étude dénote
I'’engouement de la population burkinabé au sujet de la médecine et de la
pharmacopée traditionnelles. Dans la méme période, des taux plus élevés ont
été obtenus au Vietnam (98,64%) et en Indonésie (100%) [16,23]. La taille
plus grande de notre échantillon (1536), par rapport a celles de ces deux
études, qui étaient respectivement 515 et 628, justifierait cette différence.

Dans notre étude, 96,04% des participants ont déclaré avoir recours aux
MIPT pour leurs soins de santé, et 85,03% d’entre eux avaient utilisé un MIPT
au cours des douze derniers mois précédant I'enquéte. Ces prévalences
confirment les données de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), qui
estime que plus de 80% de la population des pays en développement a
recours a la médecine traditionnelle [1,3,7]. Par ailleurs, au début de la
pandémie de COVID-19, les populations africaines s’étaient ruées sur les
remedes naturels, pour traiter ou prévenir I'infection par le SARS-CoV-2, du
fait de I'absence de traitement conventionnel au niveau mondial [14]. Aussi,
le Burkina Faso dispose, depuis 2004, d’'une politique nationale et d'un cadre
légal pour la promotion de la médecine traditionnelle et son intégration dans
le systéeme de santé moderne [24]. Cette politique a permis, progressivement,
la valorisation de l'exercice de la médecine traditionnelle et la
reconnaissance officielle des savoirs médicaux endogenes comme pouvant
contribuer a la promotion et a la protection de la santé publique. De plus, la
célébration de la Semaine nationale de la meédecine traditionnelle et
alternative, qui a eu lieu en septembre 2020, quelques jours avant notre
enquéte, aurait renforcé la confiance de la population burkinabe al'égard des
médicaments de la pharmacopée traditionnelle [25]. Des prévalences
proches de la nétre, concernant le recours de la population adulte a la

médecine complémentaire durantles 12 derniers mois précédant’étude, ont
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été constatées au Nigéria (85%), au Ghana (86%) et en Turquie (87,3%) [26-
28].

Une bonne partie de notre population d’étude (59,17%) utilisaient les MIPT
en association avec les médicaments chimiques. Cette pratique, déja notée
par plusieurs auteurs, comporterait de risques d’interactions néfastes [2]. En
effet, Lehmann et al. ont décrit deux types d’interactions potentielles
possibles entre médicaments a base de plantes et médicaments de synthese
[29]. 1l s’agit des interactions pharmacocinétiques et pharmacodynamiques.
Elles peuvent modifier les effets thérapeutiques des médicaments
synthétiques, par diminution ou augmentation de leurs concentrations
plasmatiques, ou par compétition au niveau de leurs sites d’action [29]. En
[talie par exemple, douze cas d’interactions ont été rapportés entre Produits
de santé naturels (PSN) et antivitamines K (AVK). Ces interactions avaient
entrainé des thromboses ou des saignements chez des patients, selon que le
PSN diminue ou augmente |'effet thrombolytique de I’AVK [30]. Ces risques
d’interactions montrent l'importance pour les patients d'informer les
professionnels de santé de la prise éventuelle de remedes complémentaires.
Ce qui contrarie la perception de la plupart des participants de notre étude

(73,70%) qui pensaient que cette information ne serait pas nécessaire.

Le paludisme était la principale raison de l'utilisation de MIPT dans notre
étude. L'infection palustre est en effet endémique au Burkina Faso. Elle
demeure la premiere cause de consultation et de déces [31]. Ainsi, face aux
limites d’accessibilité financiere et géographique des médicaments
antipaludiques de la médecine moderne, la population se fie a la
pharmacopée traditionnelle pour traiter cette endémie [32]. Ce qui soutient

la perception de la grande proportion de notre population d’étude (70,76%)

109

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



pour qui les MIPT avaient une meilleure accessibilité financiere et

géographique, comparativement aux médicaments chimiques.

L’étude a révélé que le recours aux MIPT était associé a la région sanitaire (p
< 0,001), a la profession (p < 0,001) et au lieu de résidence (p = 0,046). A
propos de la région, ce recours est régressif de 'Ouest (DS de Dafra) a I'Est
(DS de Diapaga) du pays. Les plus fortes prévalences ont été notées dans les
régions de I'Ouest (Dafra, 100%) et du Centre (Nongr-Massom, 98,06%), ou
se trouvent les deux plus grandes villes du pays (Ouagadougou et Bobo-
Dioulasso). La forte activité économique de la médecine traditionnelle dans
ces villes, liée ala densité élevée de la population, serait a I'origine d’une telle
tendance. Des enquétes ethnobotaniques réalisées par Olivier et al.,, entre
2006 et 2010, dans la région de I'Ouest du Burkina Faso avaient montré que
cette région regorge de galeries forestieres et de plantes médicinales, du fait
de son climat relativement humide par rapport au reste du pays [33]. Cette
association entre la région et le recours a la médecine complémentaire et
alternative a été également observée au Brésil, par Boccolini et al [34]. Ils ont
observé que les populations du Nord et du Sud du Brésil avaient plus recours
a la médecine traditionnelle que celles des autres régions du pays [34]. En ce
qui concerne la profession, les participants de notre étude qui exercaient
dans le secteur informel (98,04%) et les commercants (97,63%) utilisaient
davantage les MIPT par rapport a ceux d’autres professions. Une étude
récente réalisée par Ouattara et al. a I'Ouest du Burkina Faso, a montré que
le commerce et les professions du secteur informel étaient aussi exercés par
la plupart de thérapeutes traditionnels, en plus de leurs activités de
médecine traditionnelle [35]. Cette imbrication professionnelle aurait facilité
'acces de ces participants aux MIPT. La méme étude a également montré

qu’'une bonne partie des thérapeutes traditionnels ayant une forte notoriété
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communautaire, résidaient en milieu urbain suscitant ainsi une forte

utilisation de la médecine traditionnelle par les populations qui y résident

[35].

Dans notre étude, l'utilisation des MIPT n’était pas associée au niveau
d’instruction, au statut matrimonial, a I'age ou a la religion, contrairement
aux résultats de certaines études. Nguyen et al. ont rapporté que, pendant la
pandémie de la COVID-19, le recours de la population vietnamienne aux
médicaments a base de plantes était associé au statut matrimonial (p =
0,003) eta l'age (p = 0,020) [23]. Ils ont montré que les mariés et la tranche
d’age de 30 ans et 39 ans utilisaient plus les médicaments a base de plantes

que les autres groupes de la population [23].

Les évenements ou expériences indésirables des MIPT, déclarés par les
participants de notre étude, étaient tres fréquents (14,72%). Ce qui conteste
la perception des participants (27,16%) qui pensaient que les médicaments
de la médecine traditionnelle sont sans risques pour la santé, ainsi que celle
des participants (55,33%) pour lesquels les médicaments traditionnels
n'engendrent pas de réactions indésirables, a I'image des médicaments
chimiques. Cette fausse perception serait a I'origine de leur utilisation méme
chez les groupes a risques potentiels telle que la femme enceinte. Pres de
10% des femmes qui ont utilisé un MIPT dans notre étude étaient enceintes
ou allaitaient au moment de cette utilisation. Une prévalence plus élevée de
'utilisation des médicaments a base de plantes chez la femme enceinte
(36,3%) a été observée en Ethiopie, en 2021 [36]. Des risques d’effets
indésirables, de prématurité ou de malformations congénitales ont été
rapportés dans littérature concernant 'usage des médicaments a base de
plantes pendant la grossesse [37-40]. En absence donc de données factuelles

sur la sécurité d’'un MIPT ou a base de plantes pendant la grossesse ou
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I'allaitement, il serait judicieux d’éviter son utilisation. La perception
populaire erronée sur I'innocuité des MIPT a été aussi observée au Nigéria
chez les praticiens de la médecine traditionnelle par Awodele et al [41]. Ce
qui justifierait le fait que I'étiquetage des MIPT n’incluent généralement pas

les risques relatifs a leur utilisation.

Des fréquences d’El dus aux médicaments de la phytothérapie, plus élevées
que la notre, ont été enregistrées en Guadeloupe (15%) et au Maroc (16%)
[42-44]. Dans l'étude de Awodele au Nigéria, 24,1% des thérapeutes
traditionnels avaient déclarés avoir été informés par leurs patients de la
survenue d’El dus a leurs médicaments, mais seulement 20,9% d’entre eux
les avaient documentés [41]. La formation et la sensibilisation des
thérapeutes traditionnels sur la sécurité des médicaments traditionnels
constituent un pan important pour le développement de Ila

pharmacovigilance de la médecine traditionnelle [2].

Les EI déclarés dans notre étude ont porté fréequemment sur les signes
cliniques de l'appareil gastro-intestinal (57,78%), du systeme nerveux
(15,19%) et de la peau (7,03%). La méme tendance a été observée en Taiwan
par Chang et al [45]. IIs ont rapporté que les affections gastro-intestinales et
de la peau, constituaient les EI des médicaments a base de plantes les plus
majoritairement signalés par le systeme taiwanais de notification des effets
indésirables, avec respectivement 33,4% et 21,2% [45]. Il est a noter que les
EI de ces classes de systemes d’organes sont également les plus notifiés en

pharmacovigilance des médicaments synthétiques [46].

La majorité de nos participants (84,21%) étaient disposés a déclarer un EI
d( a un MIPT a une structure de pharmacovigilance, ce qui représente une
meilleure perspective de la notification des effets indésirables par les

patients ou les utilisateurs des remedes traditionnels au Burkina Faso.
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Plusieurs études ont montré que la déclaration des effets indésirables par les
utilisateurs constitue un pilier majeur de la pharmacovigilance générale, et

pourrait contribuer au développement de celle des MIPT [47-49].

Relativement aux facteurs prédictifs de la survenue d’El, notre étude a
montré que les participants utilisant les MIPT pendant une longue période
(p <0,001), les hommes (p = 0,033) et ceux qui avaient un revenu mensuel
compris entre 50 000 et 100 000 F CFA (77 - 153 euros) (p = 0,043)
couraient plus le risque de développer un EI. Des études antérieures avaient
déja noté que plus la durée du traitement est longue plus le risque de
survenue des effets indésirables est accru [50-52]. Elles ont relevé que les
modifications de la pharmacocinétique (absorption, distribution,
métabolisme et élimination) et les propriétés pharmacodynamiques des
meédicaments sont exacerbées dans les traitements au long cours [50-52].
Ensuite, par rapport au sexe, El Bouazzi a mentionné dans son étude que les
différences anatomiques, biologiques et physiologiques entre les hommes et
les femmes influent sur l'action de nombreux médicaments [53]. Ces
modifications concernent surtout le poids corporel, le tractus
gastrointestinal, le métabolisme hépatique et I'élimination rénale [53]. Les
différences liées au sexe peuvent donc modifier la pharmacocinétique et la
pharmacodynamique des médicaments. De ce fait, le sexe joue un rdle tres
important dans la survenue des EI des médicaments, y compris les remedes
de la médecine complémentaire qui sont également constitués d’ingrédients
pharmacologiquement actifs. Enfin, au titre du revenu mensuel, le revenu
moyen des participants était a peine 96 550 F CFA (148 euros) et 72% de
notre population d’étude avait un revenu mensuel inférieur a 100 000 F CFA
(153 euros). Cette moyenne est en deca du seuil de pauvreté au Burkina Faso

qui est de 164 955 F CFA (252 euros), avec un taux de pauvreté de 36,20%
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[54]. Les données de la littérature ont montré que le revenu faible de la
population contribue a 'automédication de la population, augmentant ainsi

le risque de survenu des EI et bien d’autres risques [50,55,56].
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Limites de I'étude

La présente étude comporte certaines limites. D’abord, notre outil de collecte
des données étant un questionnaire, il est possible que les participants aient
fourni des réponses subjectives ou incorrectes aux différentes questions. Ce
qui aurait entrainé une sous-déclaration ou une sur-déclaration de
I'utilisation des médicaments traditionnels ou de la survenue des
expériences indésirables. Et partant, la prévalence de I'utilisation et la
fréquence des EI obtenues pourraient ne pas refléter la réalité. Pour réduire
ce biais, 'enquéte a été réalisée sur la méme période dans les quatre régions
concernées et par des enquéteurs qui comprennent les langues locales
respectives. Aussi, les enquétés ont bénéficié des explications devant les
questions qu’ils trouvaient incompréhensibles. Ensuite, une enquéte
transversale ne permet pas la collecte d'informations capitales permettant
d’évaluer la relation causale entre les produits utilisés et les EI survenus. Ces
informations concernent surtout la description compléete des médicaments
traditionnels utilisés, la chronologie de la survenue de I'’évenement apres la
prise du médicament et les informations sémiologiques. Malgré ces
insuffisances, cette étude, qui est la premiere au Burkina Faso, jette les bases
épidémiologiques sur l'utilisation et les risques liés aux MIPT. Elle servira a
la réalisation d’autres études épidémiologiques ayant des preuves

scientifiques plus solides.
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Conclusion

Cette étude a été initiée du fait de I'absence de données préliminaires sur
I'utilisation et les risques des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle, au niveau national. Les résultats de I'étude montrent qu’il y a
une forte prévalence de l'utilisation des médicaments traditionnels au
Burkina Faso, a I'image d’autres pays africains. Cette prévalence était accrue
chez la population de I'Ouest et du Centre du pays, chez participants qui
exercaient dans le secteur informel et les commercants, ainsi que chez les
résidents en milieu urbain. Le paludisme, maladie prioritaire au Burkina
Faso, a été la principale cause du recours aux médicaments traditionnels.
Concernant les risques, 'utilisation des médicaments de la pharmacopée
traditionnelle était associée a une survenue tres fréquente d’évenements
indésirables et concernaient surtout les troubles gastro-intestinaux. La
survenue de ces évenements indésirables était majorée lorsque la durée
d’utilisation était longue et chez sexe masculin qui était majoritaire dans
notre étude. Elle était également influencée par le niveau de revenu mensuel
des participants. Cette étude transversale n’a pas permis de collecter les
informations solides relatives aux médicaments utilisés, a la relation
temporelle entre la prise du médicament et la survenue des évenements et
aux données sémiologiques. Ce manque d’informations n’a pas donné lieu a
I'analyse causale et a limité la recherche de causes profondes. En dépit de ces
limites, les résultats de cette étude constituent une base épidémiologique
pour la réalisation d’autres études ayant des preuves scientifiques plus
solides. Des études de cohorte prospectives pourront étre réalisées en vue
d’évaluer davantage I'utilisation et la sécurité des médicaments traditionnels

contre le paludisme et autres maladies prioritaires au Burkina Faso.
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Chapitre 2. Utilisation des médicaments
traditionnels et évenements indésirables chez les
praticiens de la médecine conventionnelle au

Burkina Faso

Résumé

L’intégration de la médecine traditionnelle dans le systeme de santé
moderne est fortement dépendante de son acceptabilité par les praticiens de
ce systeme. L’ampleur de I'utilisation des médicaments traditionnels par les
professionnels de santé était jusque-la méconnue au Burkina Faso. Une étude
transversale menée dans quatre districts sanitaires aléatoirement
sélectionnés nous a permis d’estimer la prévalence de cette utilisation et la
fréquence de survenue des évenements indésirables parmi les praticiens de
santé conventionnels. Elle a montré que la prévalence de 1'utilisation de
médicaments traditionnels durant les 12 mois précédant I'enquéte était de
75,6%. Le paludisme était la principale raison médicale du recours aux
médicaments traditionnels (28%). La fréquence des événements
indésirables rapportés était de 10% et ils concernaient principalement des
troubles gastro-intestinaux (78,3%). Ces résultats suggerent une intégration
effective de la médecine traditionnelle dans la pratique biomédicale des
soins et le développement de la pharmacovigilance des médicaments
traditionnels.

Article soumis pour publication : Ouoba K, Zongo A, Lehmann H, Pabst J-Y, Semdé R.

Utilisation des médicaments traditionnels chez les praticiens de la médecine
conventionnelle au Burkina Faso. Santé Publique.
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1. Introduction

La recherche de données probantes sur la médecine traditionnelle,
complémentaire ou alternative (MT) demeure une préoccupation majeure
dans le monde scientifique, du fait de ses enjeux socioculturels, politiques et
de santé publique [1-3]. La prévalence de son utilisation par les populations
varie selon les régions et les pays, a travers le monde. Ainsi, cette prévalence
est estimée a 25,9% en Europe, 35% aux Etats-Unis, 40% en Chine et 80% au
Canada [3-6]. En ce qui concerne I'Afrique, la prévalence du recours aux
meédications traditionnelles par la population générale varie de 85% au
Burkina Faso et au Nigéria, 86% au Ghana a 90% au Burundi et en Ethiopie
[7-10]. Dans ces pays africains, les facteurs contributifs a cette forte
utilisation de la MT concernent principalement les facteurs socioculturels, la
meilleure accessibilité financiere et géographique des services de soins et
médicaments traditionnels (MTs), comparativement a ceux de la médecine
conventionnelle, et la perception d’innocuité des produits issus de la MT, a
cause de leur origine naturelle [7-10].

Les enjeux de santé publique de la MT sont donc relatifs a sa forte
contribution a I'atteinte de la couverture sanitaire universelle, au regard de
son réle majeur dans l'offre des soins de santé des populations ; mais aussi

aux risques sanitaires associés a son utilisation informelle [2,7,11,12].

Compte tenu de ce fort recours de la population mondiale a la MT, surtout
aux MTs, des politiques et des réglementations ont été élaborées en leur
faveur par I'OMS et ses Etats membres, en vue de leur intégration dans les
systemes nationaux de santé formels, dans le but de promouvoir leur role
dans l'acces aux soins de santé, tout en garantissant leur qualité, leur
efficacité et leur sécurité [1,13]. Ainsi, le Burkina Faso dispose depuis 2004

d’une politique nationale et d’'un cadre juridique pour la MT dont I'objectif
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est de favoriser son intégration dans le systéeme national de santé, afin

d’accroitre son réle dans l'atteinte a la santé pour tous [14,15].

Cependant, plusieurs études antérieures ont montré que les attitudes,
perceptions et pratiques des praticiens de la médecine conventionnelle
(PMC) a I’égard de la MT sont déterminants pour sa valorisation et sa prise
en compte dans la pratique biomédicale des soins de santé [3,16-18]. Ces
études ont noté que I'acceptabilité de la MT par les PMC varie d’'une région a
une autre et que l'absence de données factuelles touchant la qualité,
I'efficacité et la sécurité constitue la principale source de méfiance de ces
professionnels a lI'égard des pratiques et produits de la MT [3,16-18].
L’objectif de cette étude était d’estimer (1) la prévalence et les modalités
d’utilisation des MTs par les PMC au Burkina Faso et (2) la fréquence de
survenue des évenements indésirables (Els) associés a cette utilisation.

2. Méthodologie

2.1. Cadre, type et période de I'étude

Il s'est agi d'une étude transversale descriptive, déroulée du 1¢" octobre au
30 novembre 2020, dans quatre régions sanitaires sélectionnées
aléatoirement parmi les treize régions sanitaires du Burkina Faso : régions
du Centre, du Centre-Est, de I'Est et des Hauts-Bassins. Pour chacune de ces
quatre régions, un district sanitaire (DS) a été également sélectionné
aléatoirement pour la réalisation de 1'enquéte, a savoir les DS de Nongr-
Massom (région du Centre), Tenkodogo (région du Centre-Est), Diapaga
(région de 1'Est) et Dafra (région des Hauts-Bassins). Au niveau de chaque
DS, I'enquéte a été conduite dans les établissements publics de soins

conventionnels (Figure 1).
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2.2. Population d’étude, critéres d'inclusion et échantillonnage

Les PMC - médecins, pharmaciens, chirurgiens-dentistes, infirmiers, sages-
femmes, maieuticiens d’Etat et préparateurs d’Etat en pharmacie, exergant
dans les établissements publics de soins conventionnels des quatre DS
sélectionnés ont constitué la population d’étude. Ont été inclus dans cette
étude tous les PMC présents dans ces établissements publics de soins lors de

I'enquéte et ayant donné leur consentement de participation.

La taille de I’échantillon de chaque DS a été estimée sur la base de I'effectif
des PMC cibles, fourni par la version 2019 de l'annuaire statistique du
ministere de la santé : 361 (DS Nongr-Massom), 95 (DS Tenkodogo), 209 (DS
Diapaga) et 228 (DS Dafra) [19].

La prévalence de l'utilisation des MTs et la fréquence de survenue des Els
chez les PMC étant inconnues au Burkina Faso, le nombre de PMC a inclure
par DS a été estimé en considérant des fréquences prédictives de 50%, un
intervalle de confiance (IC) de 95%, une marge d'erreur d'échantillonnage

(v) de 5% et une proportion de non-réponse de 5%.

Pour la constitution de I’échantillon de I'étude, un échantillonnage en
grappes a deux degrés pour la sélection des régions et des DS a été utilisé. A
cet effet, quatre des treize régions sanitaires du pays ont d'abord été
sélectionnées de maniere aléatoire, a partir d’'un tirage au sort. Puis, pour
chaque région sélectionnée, un DS a été sélectionné aléatoirement. Aux
niveaux des quatre DS sélectionnés, tous les établissements publics de soins

conventionnels ont été inclus pour la réalisation de I'enquéte.

Nous avons estimé la taille minimale de 1'échantillon (PMC) de chaque DS a

t3P(1-P)N

tZP(1-P)+(N-1)y2 n: taille

inclure dans I’étude selon la formule suivante : n =

de I'échantillon du DS ; N : effectif des PMC cibles ; P : proportion prédictive
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(50%) ; tp (intervalle de confiance de 1'échantillonnage) : 1,96 ; en

considérant IC de 95% ety de 5%.

Les tailles minimales des échantillons des DS, obtenues a partir de la formule,
étaient 187 (DS Nongr-Massom), 77 (DS Tenkodogo), 136 (DS Diapaga) et
144 (DS Dafra). La taille minimale de I’échantillon global de I'étude, somme
des tailles minimales des quatre DS, était de 544. Toutefois, en pratique, nous
avons enquété tous les PMC des districts sélectionnés qui ont donné leur
consentement pour participer a I’'étude, dans la perspective d’avoir le plus

grand nombre de praticiens.

2.3. Technique et outil de collecte de données

L’enquéte a été effectuée par une équipe composée de trois médecins, quatre
pharmaciens et d'un infirmier, tous nouvellement diplomés. Ils ont été
formés sur la reéalisation de l'enquéte, puis repartis a raison de deux
enquéteurs par DS. Les données ont été recueillies al'aide d'un questionnaire
structuré, rempli en face a face avec les PMC présents lors du passage des
enquéteurs dans les établissements publics de soins conventionnels

(Annexe 2). Le questionnaire d’enquéte était structuré en trois parties :

e Partie 1 - données socio-démographiques et professionnelles des
participants : DS, age, sexe, statut matrimonial, zone de résidence,
profession, ancienneté professionnelle, formation de base ou
continue sur la MT ;

e Partie 2 - données sur l'utilisation des MTs : utilisation au moins une
fois dans la vie, utilisation dans les 3, 6 et 12 derniers mois précédant
I'enquéte, types de médicaments régulierement utilisés, nombre
moyen d'utilisations par an, problemes de santé ayant motivés la

derniere utilisation de MTs, lieux d’acquisition, sources d’information,
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origines naturelles, modes de préparation, conditionnements
primaires, issue de la maladie, avantages percus des MTs par rapport
aux médicaments modernes (MMs), recours a la MT pour les patients

e Partie 3 - données sur les risques d’utilisation des MTs : perceptions
sur les risques (Els, toxicité, mauvaise qualité, utilisation
concomitante avec les MMs), information préalable sur les risques
des MTs, lieux d’information, survenue et types d’Els survenus,
attitudes face aux Els des MTs, notification des Els.

Les différentes questions du formulaire d’enquéte ont été adoptées a partir

d'articles de recherche antérieurs sur le sujet [16,18,20-22].

Un pré-test du questionnaire d’enquéte a été effectué aupres d'un petit
échantillon de PMC, avant son utilisation dans l'enquéte proprement dite.
Cela a permis d'apporter des modifications mineures a la formulation de

certaines questions et a leur ordre chronologique.

2.4. Considérations éthiques

Le protocole de I'étude a été approuvé par le comité national d'éthique pour
la recherche en santé au Burkina Faso, n°2020-9-201 du 2 septembre 2020
(Annexe 8).

Une fiche d'informations a été mise a la disposition des participants a I'étude
(Annexe 6). Elle renseignait sur le titre, les objectifs et le cadre de 1'étude,
I'équipe de recherche, la participation volontaire a 1'étude, I'anonymat du
questionnaire par l'attribution d'un code numérique anonymisé, la
confidentialité des données, le déroulement de l'enquéte et les contacts

téléphoniques de l'investigateur principal et du comité d'éthique.
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Les questionnaires étaient adressés aux participants apres I'obtention de
leurs consentements libres et éclairés, par signature sur un formulaire
préétabli a cet effet (Annexe 7). La confidentialité des données personnelles
et I'anonymat des participants ont été garantis pendant le processus de

collecte et de traitement des données.

2.5. Saisie et analyse des données

Le logiciel Sphinx version 5 a été utilisé pour la saisie des données. Celles-ci
ont été analysées a l'aide du logiciel Statistical Package for Social Science
(SPSS) version 25. Les statistiques descriptives telles que les effectifs, les
fréquences, les moyennes, les écarts-types et les médianes ont été utilisées

pour présenter les résultats de 1'analyse.
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3. Résultats

3.1. Taux de participation et caractéristiques sociodémographiques

et professionnelles

Sur un échantillon de 544 PMC attendus, 280 volontaires consentants ont
répondu au questionnaire d’enquéte, soit un taux de participation de 51,5%.
La majorité des PMC étaient des femmes (56,1%), avec un sexe ratio de 0,8.
L’age moyen était de 39,717 ans et plus de la moitié des PMC avaient moins
de 40 ans (50,7%). La plupart des PMC vivaient en couple (78,4%). Les
infirmiers (56,1%), les sages-femmes (31,4%) et les médecins (8,2%) étaient
les professions les plus représentées. Le plus grand nombre des PMC avait
une expérience professionnelle comprise entre cing et dix ans (29,3%). Pres
de 9 PMC sur 10 n’avaient recu ni formation initiale ni formation continue

sur la MT (Tableau 7).

Tableau 7. Caractéristiques sociodémographiques et professionnelles

Variables Fréquence, n
(%)

Nombre de participants par district sanitaire

Nongr-Massom 72 (25,7)

Dafra 91 (32,5)

Tenkodogo 41 (14,6)

Diapaga 76 (27,1)

Zone de résidence

Urbaine 229 (81,8)

Rurale 51 (18,2)

Age

<40 ans 142 (50,7)

> 40 ans 138 (49,3)

Sexe

Masculin 123 (43,9)

Féminin 157 (56,1)

Statut matrimonial (n = 278)
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Marié 218 (78,4)
Célibataire 51 (18,3)
Divorcé 4(1,4)
Veuf (ve) 5(1,8)
Profession

Médecin 23 (8,2)
Pharmacien 5(1,8)
Chirurgien-dentiste 2(0,7)
Infirmier 157 (56,1)
Sage-femme/Maieuticien d'Etat 88 (31,4)
Préparateur d’Etat en pharmacie 5(1,8)
Ancienneté professionnelle

<5ans 63 (22,5)
5-10ans 82 (29,3)
11-15ans 51 (18,2)
16 - 20 ans 46 (16,4)
> 20 ans 38 (13,6)
Formation initiale sur la MT

Non 251 (89,6)
Oui 29 (10,4)
Formation continue sur la MT

Non 257 (91,8)
Oui 23 (8,2)

3.2. Prévalence et modalités d’utilisation des MTs

La majorité des PMC enquétés (78,9%) avaient utilisé des MTs au moins une
fois dans la vie pour des soins de santé. Parmi eux, 49,7% et 75,6% ont
déclaré avoir utilisé de MTs au cours des 6 et 12 derniers mois précédant
I'enquéte, respectivement. La moitié des PMC (50%) avaient obtenu les MTs
chez les tradipraticiens de santé. La famille et I'entourage était la principale
source d’information des MTs utilisés (47,2%). Ces MTs étaient
principalement a base de plantes (95,1%), et étaient surtout conditionnés en
sachets plastiques (40%). La décoction était le principal mode de
préparation des MTs (57,9%), suivie de l'infusion (16,8%) et de la
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macération (10,9%). Le paludisme était la principale raison médicale ayant
motivé l'utilisation de MTs (28%). Pres de 6 PMC sur 10 ont déclaré avoir été
guéris suite a l'utilisation de MTs. Parmi les avantages percus des MTs par
rapport aux MMs, prédominait leur meilleure accessibilité financiere
(41,2%) et géographique (36,4%). Environ 42% des PMC n'avaient pas
I’habitude de demander a leurs patients s’ils prenaient éventuellement de
MTs et 30% avaient déja fait appel aux pratiques médicales traditionnelles
pour leurs patients, habituellement en cas de fractures (20%), d’hépatites
virales (12,3%), d’infertilité (10%) ou de maladies mentales (7,8%) (Tableau
8).

Tableau 8. Prévalence et modalités d’utilisation des MTs

Variables Fréquence, n (%)
Utilisation de MTs au moins une fois dans la vie

Non 59 (21,1)

Oui 221 (78,9)

Type de médicaments régulierement utilisés
pour les soins de santé (n = 267)

MMs uniquement 165 (61,8)
MTs uniquement 4 (1,5)
Les deux types 98 (36,7)
Derniere utilisation de MTs (n = 205)

< 3 mois 72 (35,1)
3 - 6 mois 30 (14,6)
7 - 12 mois 53 (25,9)
>1an 50 (24,4)

Principales raisons médicales ayant motivé la
derniere utilisation de MTs (n = 211)

Paludisme 59 (28)

Ulcére gastroduodénal 21 (10)

Douleur abdominale 21 (10)

Hémorroides 11 (5,2)

Sinusite 10 (4,7)

Prévention COVID-19 9 (4,3)
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Lieux d'acquisition des derniers MTs utilisés (n =
204)

Tradipraticien de santé

Famille et entourage

Cueillette personnelle dans la flore

Pharmacie

Vendeur ambulant

Moyens d’information sur les derniers MTs
utilisés (n = 212)

Famille et entourage

Bouche a oreille

Tradipraticien de santé

Médias

Collegues

Origines naturelles des derniers MTs utilisés (n =
203)

Végétale

Minérale

Conditionnements primaires des derniers MTs
utilisés (n = 120)

Sachet plastique

Marmite

Flacon plastique

Pot en terre cuite

Flacon verre

Calebasse

Papier

Carton

Modes de préparation des derniers MTs utilisés
(n=202)

Décoction

Infusion

Macération

Carbonisation/calcination

Prét a emploi

Issue de la maladie traitée par les derniers MTs
utilisés (n = 198)

Guéri

Amélioration des symptémes

102 (50)
55 (27)
40 (19,6)
6 (2,9)
1(0,5)

100 (47,2)
52 (24,5)
27 (12,7)
17 (8)
16 (7,6)

193 (95,1)
10 (4,9)

48 (40)

26 (21,7)

21 (17,5)
9(7,5)
8 (6,7)
5 (4,2)
2 (1,6)
1(0,8)

117 (57,9)
34 (16,8)
22 (10,9)
16 (7,9)
13 (6,5)

118 (59,6)
60 (30,3)
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Pas guéri

Avantages percus des MTs par rapport aux MMs
(n=250)

Meilleure accessibilité financiere

Meilleure accessibilité géographique

Efficace et sans risques

Meilleure acceptabilité culturelle

Questionne les patients sur l'utilisation de MTs
Non

Oui

Déja eu recours a la MT pour les soins des
patients (n = 279)

Non

Oui

Principaux problemes de santé ayant nécessité le
recours a la MT pour les soins des patients (n =
90)

Fractures

Hépatites virales

Infertilité

Maladies mentales

Hémorroides

20 (10,1)

103 (41,2)
91 (36,4)
48 (19,2)
8 (3,2)

117 (41,8)
163 (58,2)

196 (70,2)
83 (29,8)

18 (20)
11 (12,3)
9 (10)
7 (7,8)
6 (6,7)

3.3. Perceptions sur les risques et fréquence de survenue des Els

La grande majorité des PMC estimaient que les MTs peuvent provoquer des

Els (80%), étre toxiques en cas de surdosage (98,2%) ou comporter des

risques s'ils sont associés aux MMs (86,2%). La plupart des PMC étaient déja

informés des risques d’utilisation des MTs (83,9%), généralement par la

famille et I'entourage (33,3 %). Dix pour cent (10%) des PMC ont déclaré

avoir été eux-mémes victimes d’Els en utilisation de MTs, et ceux-ci

consistaient majoritairement en des troubles gastro-intestinaux (78,3%).

Par ailleurs, environ 45% des PMC ont déclaré avoir été témoins de la

survenue d’Els associés aux MTs chez des patients dont principalement des

diarrhées et vomissements (27,7%). Face aux Els des MTs, la grande majorité
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des PMC (95,2%) recommandaient I'arrét de la prise du produit suspecté et
initiaient un traitement correcteur. La plupart des PMC (77,5%) victimes
d’Els ou témoins de leur survenue chez des patients ne les avaient pas
notifiés a une structure de pharmacovigilance (PV). La méconnaissance du
systeme de PV (39,5%) et 'absence de fiche de notification (17,6%) étaient
les principales causes de cette sous notification. Le plus grand nombre des
PMC (90,4%) était désormais disposé a notifier les Els dus aux MTs au
systeme de PV, de préférence a I'aide de la fiche de notification (44,4%) ou
par appel téléphonique (35,4%) (Tableau 9).

Tableau 9. Perceptions sur les risques des MTs et fréquence de survenue des
Els

Variables Fréquence, n (%)
Les MTs peuvent provoquer des Els

Non 56 (20)

Oui 224 (80)

Les MTs peuvent étre toxiques en cas de
surdosage (n = 279)

Non 5(1,8)
Oui 274 (98,2)
Les MTs peuvent étre de mauvaise qualité (n =

279)

Non 16 (5,7)
Oui 263 (94,3)

L’association MTs - MMs peut comporter des
risques (n = 275)

Non 38(13,8)

Oui 237 (86,2)

Information préalable sur les risques liés aux

MTs

Non 45 (16,1)

Oui 235 (83,9)

Sources d’information sur les risques liés aux

MTs (n = 480)

Famille et entourage 160 (33,3)
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Personnel de santé

Médias

Expérience professionnelle

Formation professionnelle

Déja été victime d’Els suite a l'utilisation des MTs
(n=221)

Non

Oui

Types d’Els dont vous avez été victimes (n = 23)
Troubles gastro-intestinaux (diarrhée, vomissement,
anorexie, douleur abdominale, indigestion,
intoxication digestive)

Vertige

Courbature

Diurése importante

Palpitation

Déja été témoin de la survenue d’Els dus aux MT's
chez des patients (n = 272)

Non

Oui

Principaux types d’Els survenus chez des
patients (n = 141)

Diarrhée/vomissement

Maladies rénales

Intoxication

Aggravation de la maladie

Déces de suite d’interruption volontaire de
grossesse

Attitudes adoptées face aux Els survenus chez
vous ou chez des patients (n = 124)

Arrét du produit + Traitement correcteur
Information au fournisseur du produit

N’a rien fait

Continuation de la prise du produit

Notification des EIs survenus chez vous ou chez
des patients (n = 151)

Non

Oui

134 (27,9)
84 (17,5)
27 (5,6)
13 (2,7)

199 (90)
22 (10)

18 (78,3)

2 (8,8)
1(4,3)
1(4,3)
1(4,3)

149 (54,8)
123 (45,2)

39 (27,7)
19 (13,5)
8 (5,7)
5 (3,5)

4 (2,8)

118 (95,2)
3(2,4)
2 (1,6)
1(0,8)

117 (77,5)
34 (22,5)
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Principales causes de la sous notification des Els
(n=119)

Méconnaissance du systeme de PV

Absence de fiche de notification

Ne sait pas comment notifier

N'a pas jugé nécessaire

Absence de réflexe

Doute sur le lien causal

Ne sait pas que les MTs sont aussi concernés par la
PV

Volonté de notifier désormais les Els dus aux
MTs a une structure de PV

Non

Oui

Canal de préférence pour la notification des Els
(n=311)

Fiche de notification

Appel téléphonique

Notification électronique (WhatsApp, E-mail, site
Web)

47 (39,5)
21 (17,6)
20 (13,4)
10 (8,4)
5 (4,2)
5 (4,2)

4(3,3)

27 (9,6)
253 (90,4)

138 (44,4)
110 (35,4)
63 (20,2)
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4. Discussion

Cette étude est la premiere conduite au Burkina Faso pour investiguer
l'utilisation des MTs chez les PMC, ainsi que les risques qui y sont associés.
Les résultats ont montré que les PMC burkinabe utilisent les MTs pour leurs
différents problemes de santé, avec des prévalences d’utilisation de 49,7% et
de 75,6% au cours des 6 et 12 derniers mois précédant l’enquéte,
respectivement. Ces prévalences étaient inférieures a celles obtenues dans la
population générale au Burkina Faso qui étaient respectivement de 67,6% et
85%, au cours de la méme période [7]. Cet écart pourrait étre lié aux limites
d’acces aux MMs, plus marquées dans la population générale qu’au sein des
PMC. En effet, 14% de la population générale dépendait exclusivement des
MTs pour leurs besoins de santé et 59% les utilisaient en association avec les
MMs ; contre 1,5% et 36,7%, respectivement, parmiles PMC [7]. Ces données
confortent la perception de la plupart des PMC (77,6%) qui ont mentionné
que les MTs sont financierement et géographiquement plus accessibles que
les MMs. Cette perception était soutenue par 70,7% de la population générale
[7]. Des prévalences inférieures a celle de notre étude concernant I'utilisation
de la MT par les PMC ont été enregistrées en 2012 en Iran (57,6%) eten 2019
au Nigéria (47%) et en Inde (58,9%) [16,21,23]. Cette dissemblance serait
due au fait que notre étude a été réalisée dans le contexte de la COVID-19,
précisément lors de la seconde vague de cette pandémie (octobre -
novembre 2020), marquée par une forte recrudescence du recours a la MT
par la population ouest-africaine, y compris les PMC, pour traiter ou prévenir
I'infection par le SARS-CoV-2, du fait de I'absence de traitement allopathique
disponible au niveau mondial [24,25]. La prévention de la maladie a
coronavirus 2019 était le motif de I'utilisation des MTs de 4,3% des PMC de

notre étude. Le fort recours a la MT par les populations durant la pandémie
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de la COVID-19 a été aussi rapporté dans d’autres pays comme les Pays-Bas,

le Vietnam et la Chine [26-28].

La moitié des PMC dans notre étude avaient acquis les MTs chez les
tradipraticiens de santé et la phytothérapie était la plus largement utilisée
(95,1%). Ces données corroborent celles recueillies dans la population
générale ou les tradipraticiens de santé étaient la principale source
d’acquisition des MTs (54,3%) et les médicaments a base de plantes les plus
utilisés (93,5%) [7]. Les tradipraticiens de santé demeurent les détenteurs
des connaissances médicales traditionnelles, et représentent de ce fait une
importante ressource de soins de santé au Burkina Faso et en Afrique
[29,30]. Concernant la phytothérapie, elle reste la principale médication en
médecine traditionnelle et complémentaire dans le monde, selon le rapport

global 2019 de 'OMS [1].

Le principal canal d’'information des MTs utilisés par les PMC étaient la
famille et I'entourage (47,2%). Ces MTs étaient surtout conditionnés en
sachets plastiques (40%) et préparés principalement en décoction (57,9%).
Contrairement a notre étude, les praticiens de la MT orientale représentent
la principale source d’information de la phytothérapie traditionnelle au
Vietnam (81,4%) [27]. A la différence du Burkina Faso, I'intégration de la MT
dans le systeme de santé conventionnel est plus effective au Vietnam [27,31].
En effet, presque tous les hopitaux publics vietnamiens disposent d'un
service de MT, officiellement au méme niveau administratif que les services
de la médecine moderne, ce qui permet aux PMC d’acquérir de 'information
aupres des médecins orientaux au sujet de la MT [27]. A propos du
conditionnement et du mode de préparation des MTs, la méme tendance a
été notée dans la population générale ou le sachet plastique était le principal

conditionnement primaire (34,46%) et la décoction le mode majeur de leur
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préparation (59,2%) [7]. En Italie et en Bulgarie par contre, il a été observé
que la décoction venait en deuxieme lieu apres I'infusion dans 'usage des

MTs [32].

Les MTs ont été utilisés par la majorité des PMC de notre étude (28%) pour
traiter le paludisme. Ceci reflete le profil épidémiologique du Burkina Faso,
dont le paludisme reste la principale endémie et représente la premiere
cause de consultation et de déces dans les établissements de soins de santé
[33]. Les motifs d’'utilisation de la MT paraissent conditionnés par le profil
sanitaire des pays. Ainsi, dans I'étude du Vietnam, la phytothérapie était
principalement utilisée pour le traitement des maux de gorge, de la toux, de
la congestion nasale et de la fievre dans le contexte de la COVID-19, tandis
qu'au Maroc les affections digestives et dermatologiques étaient les
principales affections médicales motivant l'utilisation traditionnelle des

plantes médicinales [27,34].

Une grande partie (59,6%) de ceux qui ont utilisé les MTs ont déclaré avoir
été guéris, tandis que 30,3% ont expérimenté une régression des symptomes.
Bien que ces affirmations ne puissent pas constituer des preuves d’efficacité
des MTs, il a été décrit dans la littérature que leur présomption d’efficacité
constitue une raison majeure de leur utilisation [8,26,27]. Mais, cette
efficacité des MTs était moins percue parmi les PMC (19,2%) qu’au sein de la

population générale (27%) [7].

A propos de la collaboration entre les médecines conventionnelle et
traditionnelle, seulement 30% des PMC avaient recours a la MT pour leurs
patients et ce, en cas de fractures ou d’hépatites virales dans la plupart du
temps. La pratique médicale traditionnelle de prise en charge des fractures
du releve du reboutement (pratique qui consiste, par des moyens

empiriques, a remettre en place un membre démis ou a soigner une fracture,
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une foulure ou une luxation), conserve toujours une place importante au
Burkina Faso ou elle est pratiquée dans la quasi-totalité des aires culturelles
du pays [35]. En ce qui concerne le faible taux de recours ala MT en pratique
clinique obtenu dans notre étude, des études antérieures ont évoqué le
scepticisme des PMC quant a I'usage des thérapies traditionnelles pour leurs
patients, quoiqu’ils les utilisent parfois pour leurs problemes de santé
personnels [18,22]. Au Ghana, il a été montré que le faible niveau de
recommandation de la MT par les PMC a leurs patients était dii aux
préoccupations concernant la sécurité et I'efficacité des soins traditionnels
et les PMC suggéraient une meédecine intégrative basée sur des preuves
factuelles [18]. Le méme constat fit chez les praticiens biomédicaux sud-
africains qui étaient aussi réticents a collaborer avec les tradipraticiens de
santé dans le cadre de la prise en charge des patients atteints de cancer ou
de tuberculose, du fait des inquiétudes relatives aux normes de soins, a la
sécurité des patients et aux surdosages [36,37]. Dans la littérature, il a été
prouvé que la bonne éducation des PMC sur la MT et surtout 'intégration de
la MT dans les curricula de formation de base des professionnels de santé
pourraient contribuer a changer leur paradigme a I'égard des pratiques de
soins traditionnelles et améliorer ainsi leur collaboration avec les praticiens
de la MT [21,38,39]. La formation des PMC sur la MT faisait défaut chez la
grande majorité des PMC interrogés dans le cadre de notre enquéte, qui
n’avaient bénéficié ni de formation initiale (89,6%) ni de formation continue
(91,8%) sur la MT, car ce n’est que récemment que la MT a été introduite

dans les curricula de formation des étudiants en médecine au Burkina Faso

[40].

La plupart des PMC interrogés avaient des perceptions correctes sur la

sécurité des MTs, car ils estimaient qu’ils peuvent entrainer des Els, étre
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toxiques en overdose, étre de qualité mauvaise et comporter des risques
lorsqu’ils sont utilisés concomitamment avec les MMs. Des études réalisées
sur la question confirment leurs perceptions en démontrant qu’a I'image des
MMs, I'utilisation des MTs comporte aussi bien des risques d’Els, de toxicité,
de mauvaise qualité que des risques d’interactions avérés ou potentiels en
cas d’association avec les MMs [2,7,20,41-45]. Les facteurs contributifs aux
risques d’utilisation des MTs décrits par ces études sont similaires a ceux des
MMs et concernent entre autres les pratiques d’utilisation, le potentiel des
composés actifs des MTs, notamment ceux a base de plantes a provoquer des

Els et la vulnérabilité physiologique de I'utilisateur [2,7,20,41-45].

La fréquence de survenue des Els dus aux MTs au sein des PMC était de 10%
et concernait surtout des troubles gastro-intestinaux (78,3%). Cette
fréquence était inférieure a celle enregistrée dans la population générale au
Burkina Faso qui était de 14,7%, bien que les troubles gastro-intestinaux
aient été aussi les plus fréquemment déclarés (57,7%) [7]. La méme
tendance a été observée a Taiwan par Chang et al. qui ont rapporté que les
affections gastro-intestinales constituaient les Els des MTs a base de plantes
les plus fréquemment notifiés dans le systeme taiwanais de PV (33,4%) [46].
Parallelement, il a été observé qu'il s’agit également de la classe de systeme
d’organes la plus concernée par les Els des MMs, comme 1’a montré le bilan
décennal 2009-2019 de la vigilance des produits de santé au Burkina Faso,
qui a rapporté que 58,8% des Els notifiés durant la période concernaient des
troubles gastro-intestinaux [47]. Une étude menée au Nigéria sur 'utilisation
de la MT chez les pharmaciens a rapporté une fréquence de survenue d’Els

plus élevée que la nétre, 17,3% [21].

La majorité des PMC (77,5%) qui avaient été victimes d’Els ou témoins de

leur survenue chez des patients ne les avaient pas notifiés, a cause
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principalement de leur méconnaissance du systeme de PV. Ceci refleterait la
réalité du systeme de vigilance des produits de santé au Burkina Faso
marqué par la sous-notification passive et dont la grande partie des
notifications dérivent des campagnes de masse, notamment celles de la
chimioprévention du paludisme saisonnier et de la vaccination, ou la PV
active est mise en ceuvre [47]. Toutefois, 9 PMC sur 10 étaient bien disposés
a notifier désormais les Els suspectés d’étre dus aux MTs au systeme de PV,
préférentiellement a l'aide de la fiche de notification ou par appel
téléphonique. Le systeme burkinabe de vigilance des produits de santé
dispose en effet de ces deux outils de notification des Els [47]. Une fiche
nationale de notification a été concue au méme moment que la mise en place
du systeme et, récemment, un centre d’appel et d’assistance sur les produits
de santé a été créé au sein de I’Agence nationale de régulation
pharmaceutique, afin de permettre aux professionnels de santé et au public
de déclarer les Els liés aux produits de santé, par appel téléphonique [47].
Néanmoins, en dépit de la bonne volonté des PMC a notifier dorénavant les
Els des MTs, ces résultats révelent l'impératif de formation et de
sensibilisation a leur endroit sur la PV des MTs, afin de renforcer la

surveillance des risques associés a leur utilisation au Burkina Faso.
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Limites de I'étude
La premiere limite concerne la participation relativement faible a I'étude,
malgré le passage répété des enquéteurs dans les établissements publics de

soins, ce qui peut affecter la généralisation des résultats de 1'étude.

Ensuite, étant donné que I'outil de collecte de données était un questionnaire
structuré, il est possible que les participants aient fourni des réponses
subjectives ou inexactes a certaines questions, en raison d'un éventuel biais
de rappel. Cela aurait entrainé une sous-estimation de l'utilisation des MTs
ou de la survenue des Els parmi les PMC. De ce fait, la prévalence de
I'utilisation des MTs et la fréquence des Els obtenues pourraient s’écarter
quelque peu de la mesure réelle chez les PMC. Dans le but de réduire ce biais,
les participants ont été interrogés sur leur derniere utilisation de MTs. Aussi,
I'enquéte a été menée sur la méme période dans les quatre DS concernés, par
des enquéteurs qui étaient des professionnels de santé et qui apportaient des
informations éclairées sur les questions que les participants jugeaient

incompréhensibles.

Enfin, compte tenu de la nature transversale de 1'étude, une relation de
causalité entre les MTs utilisés et les Els déclarés ne pouvait pas étre établie,
en raison de I'absence d'informations importantes telles que la description
complete des MTs utilisés, la chronologie entre la prise de MTs et la survenue

des Els et les informations sémiologiques.

Malgré ces limites, cette étude pionniere constitue une base d’informations
préliminaire sur I'épidémiologie de l'utilisation et des risques associés aux
MTs chez les PMC au Burkina Faso et pourrait servir aux parties prenantes
de la MT. Elle servira également de boussole a d'autres études

épidémiologiques plus approfondies sur la question.
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Conclusion

Au Burkina Faso, les PMC utilisent bien les MTs, avec une prévalence
annuelle de 75,6%. Les tradipraticiens de santé étaient les principaux
pourvoyeurs des MTs qui étaient le plus souvent a base de plantes et surtout
préparés en décoction. La majorité des PMC avait eu recours aux MTs pour
cause de paludisme et la plupart ont déclaré avoir été guéris. Concernant leur
collaboration avec la MT, seulement 30% des PMC l'avaient recommandé a

leurs patients, notamment pour des cas de fractures ou d’hépatites virales.

Parmi les PMC qui avaient utilisé de MTs, 10% ont vécu des expériences
indésirables qui consistaient majoritairement en des troubles gastro-
intestinaux (78,3%). Relativement a la notification des Els survenus au
systeme de PV, la plupart des PMC (77,5%) ne l'avait pas effectué a cause
surtout de leur méconnaissance du systéeme et de 'absence de fiche de
notification. Néanmoins, la grande majorité des PMC (90,4%) a fait preuve
de bonne volonté a notifier désormais les Els dus aux MTs, de préférence a
I'aide de la fiche de notification ou par appel téléphonique. Ces résultats
appellent a plus d’éducation et de formation des PMC sur la MT en vue de son
utilisation sécuritaire et de son intégration efficace dans la pratique

biomédicale des soins de santé.
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Troisieme partie
Evaluation des pratiques des

tradipraticiens de santé au Burkina Faso
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Chapitre 1. Observance du cadre réglementaire
et éthique relatif a la médecine traditionnelle par

les tradipraticiens de santé au Burkina Faso.

Résumé

Le Burkina Faso dispose d’un cadre légal et éthique régissant I'exercice, les
établissements et les produits de la médecine traditionnelle. Cependant, la
conformité a cette réglementation par les dépositaires des savoirs médicaux
traditionnels qui est primordiale au progres de la médecine traditionnelle
n’est pas documentée. A partir d'une étude transversale mixte, nous avons
évalué la conformité aux exigences réglementaires et éthiques de 67 des
tradipraticiens de santé. Les résultats ont montré que la principale source du
savoir médical traditionnel était la transmission parentale orale (74,6%). La
majorité des tradipraticiens (82%) exercaient la médecine traditionnelle
sans étre légalement autorisés et la plupart des établissements (92%)
n’avaient pas de licences d’ouverture. L'enregistrement des médicaments
traditionnels était faible. La principale raison de ces non-conformités était
I'inadaptation de la réglementation par rapport aux réalités contextuelles
(61,6%). Cela exige I'éducation et la formation des tradipraticiens, mais
également une réforme contextuelle du droit public en matiere de médecine
traditionnelle au Burkina Faso.

Article publié: Ouoba K, Lehmann H, Zongo A, Amari A.S.G, Semdé R, Pabst ]-Y.
Compliance to the legal and ethical requirements for the practice of traditional
medicine : a cross-sectional study among traditional health practitioners in Burkina

Faso. European Journal of Integrative Medicine. 2022; DOI:
https://doi.org/10.1016/j.eujim.2022.102189
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1. Introduction
En 1978, les savoirs médicaux traditionnels ont été reconnus par la
Conférence internationale d’Alma-Ata sur les soins de santé primaires,
comme une composante capitale pouvant contribuer a l'atteinte de la
couverture sanitaire universelle [1]. Ces savoirs médicaux endogenes
répondent aux besoins sanitaires d’'une part importante de diverses
populations dans le monde, ayant un acces limité aux soins allopathiques ou
une médecine traditionnelle (MT) ancrée dans leur histoire socioculturelle

[2,3].

La reconnaissance officielle de la MT par la déclaration d’Alma-Ata a
provoqué depuis lors la prise de plusieurs résolutions par les instances de
I'Organisation mondiale de la santé (OMS) et les Etats, afin de
I'institutionnaliser dans les systemes de santé modernes [4-6]. En ce qui
concerne la Région africaine de 'OMS, le Comité régional a adopté depuis
2000 une résolution portant Stratégie régionale de la MT dont le but est de
parvenir a la « santé pour tous » dans la région, a travers le renforcement du
role de la MT dans les systemes sanitaires formels [4]. Conformément a cette
résolution, les Etats africains ont progressivement congu des politiques et
des cadres juridiques et institutionnels spécifiques a la MT, en vue de
promouvoir son intégration dans leurs systemes de santé modernes [7]. Cela
a consisté en I'élaboration des politiques nationales en matiere de MT et des
cadres juridiques qui régissent la profession des tradipraticiens de santé
(TPS), les médicaments traditionnels (MTs), ainsi que les établissements

médicaux traditionnels [7].

Au Burkina Faso, pays ouest-africain, la pratique de la MT a été d’abord
tolérée par le premier code de santé publique de 1970, puis reconnue

officiellement par le second code de 1994 comme un maillon important du
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systeme sanitaire national [8]. Au début des années 2000, le cadre
institutionnel de la MT fut renforcé par la création au sein du ministere de la
santé d'une direction chargée de la promotion de la médecine et de la
pharmacopée traditionnelles. Sur les plans politique et réglementaire, la
toute premiere politique nationale fut adoptée en 2004, et les premiers
textes réglementant |'exercice de la MT, '’homologation des MTs et I'octroi de
licences aux établissements de la MT ont été élaborés en 2005, puis révisés
en 2013 [8]. En outre, au niveau communautaire, un cadre réglementaire
harmonisé pour la pratique de la MT dans les Etats membres de la CEDEAO
a été élaboré par I'Organisation Ouest-Africaine de la Santé (OOAS) [9]. Celui-
ci comporte un code d’éthique dont le but est de garantir I'éthique

professionnelle des TPS dans la région [9].

Aujourd’hui, le Burkina Faso dispose d’un arsenal juridique relativement
complet sur la MT qui couvre la pratique, les établissements et les MTs,
favorisant ainsi la valorisation des pratiques médicales traditionnelles.
Toutefois, son application par les détenteurs des savoirs médicaux
traditionnels qui est indispensable au succes de la politique nationale en
matiere de MT n’est pas documentée. Ainsi, I'objectif de la présente étude
était d’analyser la conformité réglementaire et éthique des pratiques des TPS
au Burkina Faso, a partir d’'une enquéte transversale. Plus spécifiquement, il
était question d’évaluer 1) le respect des conditions légales et éthiques
d’exercice de la médecine traditionnelle, d’ouverture d’établissements de
MT, de mise sur le marché des MTs et de collaboration avec la médecine
moderne, 2) les perceptions des TPS sur la sécurité de leurs produits et 3) les
facteurs associés au respect de la réglementation sur les licences d’exercice

et d’établissement.
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2. Méthodologie
2.1. Cadre, type et période de I'étude

Il s’était agi d’'une étude transversale descriptive et analytique, effectuée du
1er octobre au 30 novembre 2020, dans quatre régions sanitaires du pays, a
savoir la région du Centre, la région du Centre-Est, la région de I'Est et la
région des Hauts-Bassins. Ces quatre régions ont été sélectionnées au hasard
parmi les treize que compte le Burkina Faso [10]. Pour chaque région
sanitaire sélectionnée, un district sanitaire (DS) a été aléatoirement désigné
pour l'enquéte, dont respectivement les DS de Nongr-Massom, de

Tenkodogo, de Diapaga et de Dafra (Figure 1).

2.2. Population d’étude, critéres d’inclusion et échantillonnage

Les TPS ayant 20 ans révolus, exercant dans les DS sélectionnés ont constitué
la population d’étude. Etaient inclus dans I'étude, tous les TPS dont les
identités, les contacts téléphoniques et I'appartenance a une association
reconnue de TPS figuraient sur les répertoires des TPS des DS concernés et
qui consentaient d’y participer. Les TPS qui n’étaient pas joignables a partir
de leurs contacts téléphoniques n’étaient pas inclus de I’étude. La technique
d’échantillonnage exhaustif a été utilisée pour la constitution de I’échantillon
de I'étude. Ainsi, le nombre total de TPS répertoriés dans les quatre DS était
190 dont 87 (DS Nongr-Massom), 32 (DS Tenkodogo), 19 (DS Diapaga) et 52
(DS Dafra). Parmi ceux-ci, 68 n’étaient pas joignables durant la période de

I’étude, ramenant le nombre de TPS éligibles a 'enquéte a 122.

2.3. Technique et outil de collecte de données

Les données ont été collectées a l'aide d'un questionnaire structuré,
développé a partir du cadre réglementaire et éthique de la pratique de la MT

au Burkina Faso (Annexe 3). Les questionnaires ont été administrés en face-
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a-face par des enquéteurs dans les langues appropriées comprises par les

TPS.
Le questionnaire comportait trois parties :

e Partie 1 - données sociodémographiques et professionnelles des TPS :
age, sexe, statut matrimonial, niveau d’instruction, religion, catégorie
de TPS, source d’acquisition du savoir médical traditionnel, catégorie
et ancienneté professionnelles, bénéfice moyen mensuel, zone de
résidence ;

e Partie 2 - données réglementaires et éthiques de la pratique de la
MT : licence d’exercice de la MT, licence d’établissement, types
d’établissements de MT, appartenance a une association reconnue,
registres des patients, autorisation de mise sur le marché (AMM) des
MTs, formation initiale et continue des TPS, collaboration avec la
médecine moderne ;

e Partie 3 - données sur la sécurité des produits issus de la MT :
perceptions sur les évenements indésirables (Els), la toxicité, la
mauvaise qualité des MTs et les risques de I'utilisation concomitante
MTs - médicaments chimiques, sensibilisation des TPS sur la sécurité

de leurs produits, notification des Els.

2.4. Considérations éthiques

Le protocole de I'étude a été approuvé par le Comité d’éthique pour la
recherche en santé du Burkina Faso, n°2020-9-201 du 2 septembre 2020
(Annexe 8).

Une fiche d'informations a été mise a la disposition des TPS participants a
I’étude (Annexe 6). Elle comportait les informations concernant l'intitulé, les

objectifs, le cadre de I'étude, I'’équipe de recherche, la participation
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volontaire a I’étude, 'anonymat du questionnaire par attribution d’'un code
numérique anonyme, la confidentialité des données, le déroulement de
I'enquéte et les contacts téléphoniques de l'investigateur principal et du

Comité d’éthique.

Les questionnaires étaient administrés aux TPS apres l'obtention par
signature de leurs consentements libres et éclairés sur un formulaire de
consentement préétabli (Annexe 7). Au cas ou le TPS ne savait pas lire ni
écrire, la signature d’'un témoin était demandée. La confidentialité des
données personnelles et I'anonymat des participants ont été garantis durant

le processus de collecte et de traitement des données.

2.5. Saisie et analyse des données

Les données ont été saisies avec le logiciel Sphinx version 5, puis analysées a
'aide du logiciel Statistical Package for Social Science (SPSS) version 25. Les
statistiques descriptives comme les effectifs, les fréquences, les moyennes,
les écarts-types et les médianes ont été utilisées pour présenter les résultats
d’analyse. Le test de Khi Carré (x2) a été utilisé pour évaluer les facteurs
associés, en considérant une valeur-p < 0,05 comme statistiquement

significative.
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3. Résultats

3.1. Caractéristiques sociodémographiques et professionnelles

Sur 122 TPS éligibles a I'’enquéte, 67 ont consenti d’y participer, soit un taux
de participation de 54,9%. Le sexe masculin était prédominant (71,6%), avec
un sexe ratio de 2,5. L’dge moyen était de 55,7+12 ans et la majorité avait 55
ans ou plus (59,7%). Il y avait une forte représentation des TPS vivant en
couple (85,1%) et de ceux qui n’avaient aucun niveau d’instruction (43,3%).
Plus de la moitié des TPS étaient musulmans (56,7%) et la plupart résidait
en milieu urbain (77,6%). Les herboristes (43,3%), les naturothérapeutes
(37,3%) et les médico-droguistes (9%) étaient les principaux métiers des
TPS. La majorité des TPS enquétés avaient plus de 20 ans d’ancienneté
professionnelle (58,2%). Les principales sources du savoir médical
traditionnel étaient la transmission parentale orale (74,6%) et
I'apprentissage chez un autre TPS (31,3%). Le domicile était 'endroit
prioritaire de 'exercice de la MT (57,6%), suivi de I'herboristerie (15,2%) et
du cabinet de consultations et de soins traditionnels (10,6%). L’exercice de
la MT rapportait aux TPS un bénéfice moyen mensuel de 139 610 F CFA (213
euros). Ce bénéfice était d’'au moins 100 000 F CFA (152 euros) pour la moitié

des TPS (Tableau 10).

Tableau 10.

Tableau 10. Caractéristiques sociodémographiques et professionnelles des
TPS

Variables Effectif (%)
District sanitaire
Nongr-Massom 17 (25,4)
Dafra 17 (25,4)
Tenkodogo 15 (22,4)
Diapaga 18 (26,9)
Age

164

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



<55ans 27 (40,3)
> 55 ans 40 (59,7)
Statut matrimonial

Marié 57 (85,1)
Célibataire 2(3)
Divorcé 1(1,5)
Veuf (ve) 7 (10,4)
Sexe

Masculin 48 (71,6)
Féminin 19 (28,4)
Niveau d'études

Aucun 29 (43,3)
Niveau primaire 27 (40,3)
Niveau secondaire 9(13,4)
Niveau supérieur 2(3)
Religion

Animiste 12 (17,9)
Chrétien 17 (25,4)
Musulman 38 (56,7)
Zone de résidence

Urbaine 52 (77,6)
Rurale 15 (22,4)
Ancienneté professionnelle

0-5ans 3 (4,5)
6-10 ans 9 (13,4)
11-15ans 5(7,5)
16 - 20 ans 11 (16,4)
> 20 ans 39 (58,2)
Catégorie de TPS

Naturothérapeute 25 (37,3)
Accoucheuse traditionnelle 2 (3)
Ritualiste 3 (4,5)
Chirkinésithérapeute 2 (3)
Herboriste 29 (43,3)
Médico-droguiste 6 (9)
Sources du savoir médical traditionnel

Transmission parentale orale 50 (74,6)
Apprentissage aupres d’un autre TPS 21 (31,3)
Transmission parentale écrite 9(13,4)
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Formation de base ou professionnelle en MT 9 (13,4)

Par révélation 9 (13,4)
Type d'établissement de MT (n = 66)

Domicile 38 (57,6)
Cabinet de consultations et de soins traditionnels 7 (10,6)
Herboristerie 10 (15,2)
Médicodroguisterie 2(3)
Etablissement de production de phytomédicaments 4 (6,1)
Etablissement de vente en gros ou au détail 5(7,6)
Bénéfice mensuel moyen (Franc CFA) (n = 32)

<50.000 10 (31,3)
[50.000; 100.000] 6 (18,8)
[100.000; 200.000] 10 (31,3)
>200.000 6 (1838)

3.2. Données réglementaires et éthiques de la pratique de la MT

La majeure partie des TPS exercaient la MT sans étre autorisés par le
ministere de la santé (58,2%). Parmi ceux qui détenaient une licence
d’exercice, celle-ci était expirée dans 57,1% des cas. Le manque de licence
d’exercice était principalement justifié par la complexité de la procédure
d’obtention (29,8%) et le fait qu’elle était jugée facultative (21,3%). Quatre
TPS sur 10 n’avaient pas de carte de membre de leurs associations. La plupart
des établissements de MT n’avaient pas de licences d’ouverture (92,1%), en
raison principalement de la complexité de la procédure d’obtention (31,8%),
du fait qu’elle n’était pas jugée nécessaire (27,3%) et de la méconnaissance
de la procédure (25%). La majorité des TPS n’avaient pas de registres de
patients (65,7%). En moyenne, chaque TPS commercialisait 14 MTs et
seulement 15% de ceux-ci avaient des AMM. L’'ignorance de la procédure
d’homologation (44,7%) et sa complexité (43,3%) en étaient les principales
raisons avancées par les TPS. Bon nombre de TPS (62,3%) référaient leurs
patients a la médecine moderne, généralement en cas de maladies graves

(54,5%) ou chroniques (36,4%) (Tableau 11).
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Tableau 11. Données réglementaires et éthiques de la pratique de la
médecine traditionnelle

Variables Effectif
(%)

Licence d’exercice de la MT

Non 39 (58,2)

Oui 28 (41,8)

Validité de la licence d’exercice de la MT (n = 28)

Non 16 (57,1)

Oui 12 (42,9)

Principales raisons du manque de licence d’exercice

(n=47)

Complexité de la procédure 14 (29,8)

Ne juge pas nécessaire 10 (21,3)

Circuit administratif long 6(12,8)

Méconnaissance de la procédure 6(12,8)

Frais de dossier élevés 5(10,6)

Détention de carte de membre d’association

Non 27 (40,3)

Oui 40 (59,7)

Licence d’établissement (n = 63)

Non 58(92,1)

Oui 5(7,9)

Principales raisons de la non demande de licence

d’établissement (n = 44)

Complexité de la procédure 14 (31,8)

Ne juge pas nécessaire 12 (27,3)

Méconnaissance de la procédure 11 (25)

Frais de dossier élevés 3(6,8)

Circuit administratif long 2 (4,5)

Détention de registre patients

Non 44 (65,7)

Oui 23 (34,3)

Utilisation des produits par soi-méme ou par la

famille en cas de maladie (n = 64)

Non 8(12,5)

Oui 56 (87,5)

Raisons de la non demande dAMM des produits
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Ignorance de la procédure d’homologation 30 (44,7)

Complexité de la procédure d’homologation 29 (43,3)
Ne juge pas nécessaire 27 (40,3)
Cott élevé des droits d’homologation 13 (19,4)
Raisons culturelles 5(7,5)
Référence des patients a la médecine moderne (n =

61)

Non 23 (37,7)
Oui 38 (62,3)
Conditions de la référence (n = 11)

Maladies graves 6 (54,5)
Maladies chroniques 4 (36,4)
Recherche d’étiologie 1 (91

3.3. Perceptions des TPS sur la sécurité des MTs

Les MTs n’entrainent pas d’Els, ne peuvent étre toxiques ou étre de mauvaise
qualité, selon les croyances de 76,9%, 36,9% et 24,6% des TPS,
respectivement. Pour 47,6% des TPS, la prise concomitante de MTs avec les
médicaments chimiques est exempte de risques. La majorité des TPS (61,5%)
avaient déja été informés, principalement par les professionnels de santé
(46,4%) et les médias (19,5%), que l'utilisation des MTs peut aussi
comporter des risques pour la santé. Vingt pour cent (20%) des TPS ont
déclaré que certains de leurs patients ont déja été victimes d’Els dus a leurs
produits, majoritairement la diarrhée (32,1%). Parmi ces TPS, seulement
27,3% avaient référé les patients victimes a une structure de soins de santé
moderne. La plupart des TPS (71,2%) étaient désormais disposés a déclarer
les Els de leurs produits a une structure de pharmacovigilance (PV)

(Tableau 12).

Tableau 12. Perceptions des TPS sur la sécurité des MTs

Effectif

Variables (%)
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Les MTs peuvent entrainer des Els

Non

Oui

Les MTs peuvent étre toxiques

Non

Oui

Les MTs peuvent étre de mauvaise qualité

Non

Oui

La prise concomitante de MTs avec les médicaments
chimiques comporte des risques (n = 63)

Non

Oui

Déja informés sur les risques liés aux MTs

Non

Oui

Sources d’information sur les risques des MTs (n =
41)

Professionnels de santé

Médias

Entourage

Formation

Evenements indésirables déja survenus chez les
patients (n = 55)

Non

Oui

Evenements indésirables les plus survenus chez les
patients (n = 28)

Diarrhée

Douleurs abdominales

Somnolence

Vertiges

Douleur musculaire

Référence des patients victimes d’Els a un centre de
santé moderne (n = 11)

Non

Oui

Volonté de déclarer les Els des MTs a une structure
de PV (n =59)

50 (76,9)
15 (23,1)

24 (36,9)
41 (63,1)

16 (24,6)
49 (75,4)

30 (47,6)
33 (52,4)

25 (38,5)
40 (61,5)

19 (46,4)
8 (19,5)
8 (19,5)
6 (14,6)

44 (80)
11 (20)

9 (32,1)
2 (7,1)
2 (7,1)
2 (7,1)
2 (7,1)

8 (72,7)
3(27,3)
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Non
Oui

17 (28,8)
42 71,2)

3.4. Facteurs associés aux licences d’exercice et d’établissement

Les facteurs prédictifs de la licence d’exercice étaient le sexe (p = 0,026), la
catégorie professionnelle (p = 0,032) et l'ancienneté professionnelle (p =
0,026). Quant a la licence d’établissement, elle était associée au niveau

d’instruction (p = 0,016) et au type d’établissement de MT (p = 0,028)

(Tableau 13).

Tableau 13. Facteurs associés aux licences d’exercice et d’établissement

Variables

Licence d’exercice

Licence
d’établissement

District sanitaire

Nongr-Massom
Dafra
Tenkodogo

Diapaga
Age

<55 ans

> 55 ans
Statut matrimonial
Marié

Célibataire
Divorcé
Veuf (ve)
Sexe

Masculin

Non
13
(76,5)
9(52,9)

9 (60)

8 (44,4)

19
(70,4)

20 (50)

34
(59,6)
2 (100)
0 (0)
3 (42,9)

32
(66,7)

Oui

4 (23,5)
8 (47,1)

6 (40)

10
(55,6)

8 (29,6)

20 (50)

23
(40,4)
0 (0)
1 (100)

4 (57,1)

16
(33,3)

p-value

0,267

0,097

0,314

0,026*

Non

15 (100)

16
(94,1)
12
(85,7)
15
(88,2)

21
(87,5)
37
(94,9)

49
(90,7)
2 (100)
1 (100)
6 (100)

42
(95,5)

Oui

0 (0)
1(5,9)
2 (14,3)

2 (11,8)

3 (12,5)

2 (5,1)

5(9,3)

0 (0)
0 (0)
0 (0)

2 (4,5)

p-value

0,474

0,293

0,824

0,130
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(e 12 16
Féminin 7 (36,8) (63.2) (84,2) 3(15,8)
Niveau d'instruction
Aucun 20 (69) 9(31) 27 (100) 0(0)
14 13 24
Ni imai 4 2(7,7 ,016*
iveau primaire (51,9) (481) 0,460 (92,3) (7,7) 0,016
Niveau secondaire 4 (44,4) 5 (55,6) 6(66,7) 3(33,3)
Niveau supérieur 1 (50) 1 (50) 1(100) 0(0)
Religion
Animiste 7(583) 5(41,7) 10 1(9,1)
) ) (90’9) )
11 0,806 14 0,685
h o] ) 2 12 )
Chrétien (64,7) 6 (35,3) (87.5) (12,5)
21 17 34
Musul 2
usuiman (553)  (44,7) (94,4) (5,6)
Zone de résidence
29 23 46
Urbai 3(6,1
rbane (558)  (442) 0451  (93,9) G 5319
10 12
Rural 2 (14
urale (66,7) 5(33,3) (85.7) (14,3)
Ancienneté professionnelle
0-5ans 2(66,7) 1(33,3) 1(50) 1(50)
6 - 10 ans 9 (100) 0 (0) 8(100) 0 (0)
11-15ans 4 (80) 1(20) 0,026* 5(100) 0(0) 0,197
16 - 20 ans 7(63,6) 4(364) 9 (90) 1(10)
17 22 35
2
> 20ans 43,6)  (56,4) o2 79
Catégorie de TPS
23
hé 2 2 1(4,2
Naturothérapeute 0(80) 5 (20) (95,8) (4,2)
Accoucheuse traditionnelle 2 (100) 0(0) 2 (100) 0(0)
Ritualiste 1(33,3) 2(66,7) 0,032 2(100) 0(0) 0,662
Chirkinésithérapeute 1 (50) 1 (50) 2 (100) 0(0)
11 18 23
Herborist 4 (14,8
erboriste (37,9)  (62,1) (85,2) (14.8)
Médico-droguiste 4 (66,7) 2(33,3) 6 (100) 0(0)
Transmission parentale orale
Non 1 6 (35,3) 13 2 (13,3)
(64,7) ’ 0,530 (86,7) ’ 0,376
45
Oui 28 (56 22 (44 3(6,3
ui (56) 22 (44) ozg 3063
Transmission parentale écrite 0,862 0,341
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Non

Oui
Apprentissage chez un autre
TPS

Non

Oui
Par révélation
Non

Oui
Formation de base ou
professionnelle

Non

Oui
Type d'établissement de MT

Domicile

Cabinet de consultations et de
soins traditionnels
Herboristerie
Médicodroguisterie
Etablissement de production de
phytomédicaments
Etablissement de vente en gros
ou au détail

Bénéfice Moyen (Franc CFA)
<50.000

[50.000; 100.000[

[100.000; 200.000[

=>200.000

34
(58,6)
5 (55,6)

25
(54,3)
14
(66,7)

34
(58,6)
5 (55,6)

34
(58,6)
5 (55,6)

25
(65,8)
2 (28,6)

6 (60)
1 (50)

0 (0)

4 (80)

4 (40)
4 (66,7)
4 (40)
3 (50)

24
(41,4)
4 (44,4)

21
(45,7)

7 (33,3)

24
(41,4)
4 (44,4)

24
(41,4)
4 (44,4)

13
(34,2)
5 (71,4)

4 (40)
1 (50)

4 (100)

1(20)

6 (60)
2 (33,3)
6 (60)
3 (50)

0,342

0,862

0,862

0,076

0,718

49
(90,7)
9 (100)

41
(95,3)

17 (85)

50
(90,9)
8 (100)

51
(94,4)
7 (77,8)

36 (100)

5 (83,3)

7 (70)
2 (100)

3 (75)

5 (100)

9 (90)
6 (100)
9 (90)
6 (100)

5 (9,3)
0(0)

2(47) 0,157

3 (15)

5(9,1) 0,374
0 (0)

7
356 008

2 (22,2)

0 (0)

1(16,7)

3(30)  0,028*
0 (0)

1(25)

0(0)

1(10)
0(0) 0,734
1(10)

0 (0)

4. Discussion

Il y a pres de 30 ans le Burkina Faso reconnaissait la MT comme étant un

levier capital de son systeme de santé, a travers la loi n°23/94/ADP du 19

mai 1994 portant code de la Santé publique [11]. Cette loi dispose en son
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article 143 que «l'exercice de la médecine traditionnelle est reconnu au
Burkina Faso» [11]. Elle définit la MT en ces termes: « la médecine
traditionnelle estl'ensemble de toutes les connaissances et pratiques
matérielles ou immatérielles, explicables ou non, utilisées pour diagnostiquer,
prévenir ou éliminer un déséquilibre physique, mental, psychique et social en
s’appuyant exclusivement sur des expériences vécues et sur des connaissances
transmises de génération en génération, oralement ou par écrit », et précise
que son exercice est assuré par les TPS [11]. Selon I'article 142 de cette loi,
un TPS est « une personne reconnue, par la collectivité dans laquelle elle vit,
comme compétente pour dispenser des soins de santé grdce a l'emploi de
substances végétales, animales, minérales et des métaux ainsi que d’autres
méthodes basées sur le fondement socioculturel de cette société » [11]. Dans la
mise en ceuvre des dispositions du code de la Santé publique relatives a la
MT, et dans l'optique de promouvoir efficacement son intégration dans le
systeme national de soins de santé, le pays dispose d’'une Stratégie nationale
de MT [12]. Dans le méme sens, les conditions d’exercice de la MT,
d’ouverture et d’exploitation des établissements de MT et de mise sur le

marché des MTs ont fait I'objet de cadres réglementaires [13-17].

L’actuelle Stratégie nationale de MT a noté que le non-respect du cadre
juridique de la MT par les dépositaires des connaissances meédicales
traditionnelles constituerait une limite majeure de l'intégration effective de

la MT dans le systeme burkinabe de soins de santé [12].

La présente étude menée aupres de 67 TPS, et s’'intéressant a I'application de
la réglementation de la MT par les praticiens du domaine, répond a ce besoin
de mise en évidence de données factuelles de terrain. Le taux de participation
de I'étude, relativement faible (54,9%), révele certaines difficultés dans la

conduite d’études aupres des praticiens de la MT au Burkina Faso. La
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premiere concerne l'absence de répertoire national actualisé des TPS,
rendant difficile I’échantillonnage de cette population lors des études
épidémiologiques. La seconde porte sur I'absence de cartographie des lieux
d’exercice des TPS et de mise a jour de leurs répertoires aux niveaux
communautaires. Pourtant, ’actuel code de la Santé publique a prévu en son
article 143 que l'organisation des TPS sera déterminée par voie
réglementaire [11]. Celle-ci permettra de disposer d’'une base de données
nationale des TPS a jour qui facilitera la réalisation d’enquétes
d’ethnomédecine. La derniere difficulté est relative a la réticence de certains
TPS a collaborer avec les praticiens ou chercheurs biomédicaux. A ce sujet,
Oseni et al. ont récemment mis en évidence, a partir d'une revue
systématique qualitative, des limites dans la collaboration entre praticiens
de santé autochtones et allopathiques en Afrique, marquées par le manque
de compréhension mutuelle, la rivalité, la méfiance et le manque de respect
[18]. La réticence des praticiens de la MT a collaborer avec les chercheurs
biomédicaux a été de méme observée en Afrique du Sud et au Kenya, en 2020
[19,20]. Selon van Rooyen et al., ces contraintes collaboratives pourraient
étre surmontées en facilitant la compréhension mutuelle a travers une
communication ouverte entre les deux types de praticiens, fondée sur le

respect et |'acceptation réciproque [21].

L’étude a montré que 58,2% des TPS pratiquaient la MT sans jamais étre
autorisés et, parmi ceux qui avaient été détenteurs de licence d’exercice,
celle-ci était expirée dans 57,1% des cas. La pratique de la MT sans licence
d’exercice constitue une violation a la réglementation en vigueur au Burkina
Faso [13]. En effet, l'arrété n°2013-552/MS/CAB portant modalités
d’exercice de la MT au Burkina Faso précise en son article 3 que I'exercice de

la MT est conditionné par une autorisation obtenue apres soumission d’un
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dossier aupres du ministre chargé de la santé ; et en son article 4 que cette
autorisation est valable cinq ans, renouvelable [13]. Elle constitue également
une violation éthique en référence au code d’éthique harmonisé des
praticiens de la MT dans les pays membres de la CEDEAO, qui interdit en son
article 3 I'exercice de la MT sans autorisation préalable [9]. Il est observé que
I'application des réglementations sur la MT reste toujours faible en Afrique
[22]. En Afrique du Sud par exemple, Weaver et al. ont rapporté que jusqu’en
2020, aucun TPS ne s’était enregistré bien que la loi sud-africaine de 2007
sur les praticiens de la MT prévoie I'enregistrement comme une condition
préalable pour étre reconnu comme TPS [23]. Les auteurs ont tout de méme
souligné qu'une compreéhension plus globale de ce paysage se préterait a une
réglementation et a une politique véritablement compatibles avec les réalités
contextuelles du pays [23]. Dans notre cas, I'écart de la réglementation aux
réalités contextuelles était soutenu par la majorité des TPS qui jugeaient la
licence d’exercice non nécessaire dans leur contexte (21,3%) ou estimaient

sa procédure d’obtention difficile a appliquer (29,8%).

En rapport avec les catégories professionnelles, les herboristes (43,3%), les
naturothérapeutes (37,3%) et les médico-droguistes (9%) étaient les plus
représentés. Une autre étude menée au cours de la méme période a 'Ouest
du Burkina Faso par Ouattara et al, avait également relevé que les
herboristes représentaient une part importante de la démographie des TPS
dans cette région (47%) [24]. L’accessibilité plus aisée des ressources
naturelles végétales par rapport aux autres ressources naturelles pourrait
étre a la base de cette forte représentation. Sur le plan réglementaire, ces
catégories de TPS sont reconnues au Burkina Faso conformément a 'arrété
n°2013-552/MS/CAB du 21 juin 2013 portant modalités d’exercice de la MT

[13]. L’article 2 de cet arrété définit les herboristes, les naturothérapeutes et

175

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



les médico-droguistes comme étant des TPS qui, sur la base des
connaissances acquises en MT, utilisent respectivement des matieres
premieres végétales, des substances naturelles et des matieres premieres
animales ou minérales, a des fins thérapeutiques [13]. Les autres professions
de TPS reconnues par la réglementation burkinabé comprennent
I'accoucheuse traditionnelle (personne reconnue comme compétente pour
prodiguer a une femme et a son nouveau-né, avant, pendant et apres
I'accouchement, des soins de santé basés sur les concepts prévalant dans la
société ou elle vit) ; le ritualiste (personne qui fait appel principalement aux
rites, religieux ou non, pour soigner) et le chirkinésithérapeute (personne
qui pratique principalement avec la main nue ou armée d'instruments, des
massages ou des modifications sur le corps afin de donner ou rendre aux

parties malades ou blessées leur fonction) [13].

Les facteurs prédictifs de I'obtention de la licence d’exercice étaient le sexe
(p = 0,026), la catégorie professionnelle (p = 0,032) et I'ancienneté
professionnelle (p = 0,026). Concernant le sexe, bien que l'effectif des
femmes soit moins élevé que celui des hommes, preuve que la pratique
médicale traditionnelle serait généralement I’apanage socioculturel de ces
derniers, celles-ci étaient plus disposées a demander une licence d’exercice.
Dans son étude, Imperato a mentionné le réle important que jouent les
femmes dans le systeme de guérison traditionnel en tant que praticiennes
herboristes dans la communauté Bambara du Mali [25]. Popper-Giveon et al.
ont quant a eux rapporté qu'en Israél, la pratique de la médecine
complémentaire constitue une alternative majeure d'autonomisation des
femmes arabo-palestiniennes [26]. Au titre de la catégorie et de I'ancienneté
professionnelles, celles-ci peuvent influencer I'attitude du tradipraticien a

demander une licence d’exercice, car les TPS qui exercent des professions
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tangibles comme les herboristes seraient plus habilités a fournir des preuves
éthnomédicales, donc a acquérir une licence d’exercice, comparativement a
ceux exercant des professions immatérielles tels que les charlatans et les
guérisseurs religieux [13]. Enfin, la licence d’exercice était plus souvent
acquise par les TPS qui avaient plus de 20 ans d’expérience professionnelle,
du fait qu'ils étaient les plus concernés par la pratique de la MT et qu'’ils aient
eu le temps de se conformer a la réglementation. Cette expérience
professionnelle de plus de 20 ans était acquise par la majorité des TPS
enquétés (58,2%). Le méme constat a été fait dans I’étude de Ouattara et al.
ou environ 61% des TPS avaient une expérience professionnelle de plus de
21 ans [24]. Ce constat serait associé a la longue expérience individuelle et
sociétale que requiert Il'acquisition des connaissances médicales
traditionnelles, comme le montre I'Age moyen des TPS de notre étude qui
avoisinait 56 ans et la plus forte implication de ceux dont I'age était supérieur

a 55 ans (59,7%) dans la MT par rapport aux plus jeunes.

Les résultats de I'étude ont révélé deux principaux modes d’acquisition du
savoir tradimédical: la transmission parentale orale (74,6%) et
I'apprentissage chez un maitre tradipraticien (31,3%). La transmission orale
est un mode courant d’héritage en MT africaine, qui consiste en la passation
orale d’'une partie ou de la totalité du patrimoine thérapeutique ancestral
[27]. Ce patrimoine, considéré comme un secret est généralement confié par
les parents ou grands-parents aux descendants sur la base de la confiance.
Quoique le code de la Santé publique burkinabe ait reconnu ce mode de
transmission, il est a noter qu’il comporterait un risque de rupture dans le
temps. Ce risque pourrait étre pallié par la transmission écrite qui était faible
dans notre étude (13,4%), en considérant que 83,6% des participants

n’excédaient pas le niveau primaire, probablement issus des familles non
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alphabétisées. Des efforts restent donc a faire dans la sensibilisation et la
formation des thérapeutes traditionnels dans une perspective de

documentation complete du patrimoine médical endogene.

En ce qui concerne les établissements de MT, seulement 8% disposaient de
licences d’ouverture. L'ouverture et I’exploitation des établissements de MT
sont régies par le décret n°2012-1035/PRES/PM/MS/MICA/MATDS/MEF
du 28 décembre 2012 portant définitions, conditions d’ouverture et
d’exploitation des établissements de médecine et de pharmacopée
traditionnelles au Burkina Faso [14]. Conformément a I'article 9 de ce décret,
nul ne peut ouvrir et exploiter a titre privé un établissement de MT, s'il ne
dispose d'une autorisation d'ouverture délivrée par le ministre en charge de
la santé [14]. Il sanctionne en son article 19 I'ouverture ou l'exploitation
illégale d’établissement de MT d’'une amende de 50 000 a 250 000 F CFA (76
a 380 euros), et de 250 000 a 500 000 F CFA (380 a 762 euros) en cas de
récidive, suivie d'une fermeture temporaire ou définitive des locaux et la
confiscation du matériel et des produits [14]. Dans le méme sens, le cadre
réglementaire harmonisé des pratiques de la MT dans 'espace de la CEDEAO
précise qu’ouvrir et exploiter un établissement de MT sans licence préalable,
est considéré comme un acte illégal et est passible de sanction [9].
Cependant, ce cadre juridique semble ne pas totalement convenir aux
réalités de terrain de la MT au Burkina Faso, foi de la majorité des TPS qui
pensaient que 'obtention d'une licence d’établissement n’avait pas de plus-
value pour leurs activités (27,3%) ou que la procédure d’obtention est tres
complexe au regard de leur contexte. Ainsi, face a cette contrainte
réglementaire relative a la licence d’établissement, la plupart des TPS
(57,6%) préféraient exercer a domicile, méme si cette pratique n’est pas

conforme a la réglementation.
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Les facteurs associés a I'obtention de la licence d’établissement étaient le
niveau d’instruction (p = 0,016) et le type d’établissement de MT (p = 0,028).
Relativement au niveau d’instruction, la compréhension et 'acceptabilité des
textes réglementaires et normatifs par les TPS en dépendent. Il a été déja
montré dans la littérature que le niveau d’éducation des TPS représente un
facteur clef du respect de la réglementation touchant leur profession [28-
30]. Dans une étude menée au Nigeria, 76% des TPS avaient reconnu que les
niveaux d'études peuvent avoir un role a jouer dans leurs pratiques et 59%
d'entre eux avaient l'intention d'améliorer leur statut scolaire [30]. Dans
notre étude, la licence d’établissement était plus obtenue par ceux qui
avaient le niveau secondaire. Le type d’établissement qui disposait le plus
d’une licence était I'herboristerie. Selon le décret de 2012 susmentionné,
I’herboristerie est un établissement assurant le conditionnement et la vente
de matieres premieres végétales a des fins thérapeutiques [14]. Cette
association en faveur de I’herboristerie serait due au fait que les exigences
requises pour son ouverture sont plus allégées par rapport a celles relatives
aux établissements de production ou de distribution de phytomédicaments
qui comportent des exigences supplémentaires concernant la direction de la

société, les locaux, le personnel et le pharmacien responsable [15].

A propos des MTs, chaque TPS exploitait en moyenne 14 produits, avec
seulement 15% d’entre eux faisant I'objet d'une AMM et ce, bien que le cadre
juridique de la mise sur le marché des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle existe depuis 2004 - décret n°2004-
569/PRES/PM/MS/MCPEA/MECV/MESSRS [16]. Ce décret distingue quatre
catégories de médicaments traditionnels améliorés (MTA) dont les MTA de
la catégorie 1 n’étant pas soumis a I’AMM, ce qui pourrait soutenir I'avis des

40% de TPS qui ne jugeaient pas nécessaire I’AMM pour leurs produits [16].
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Les MTA de la catégorie 1 sont définis comme étant des médicaments
préparés de maniere extemporanée suivant les méthodes traditionnelles de
fabrication et dont I'innocuité et I'efficacité sont garanties par la longue
expérience de leur utilisation [16]. La plupart des MTs vendus sur le marché
burkinabe appartiennent a cette catégorie, d’ou le faible taux d’AMM observé
dans I'étude. En outre, la majorité des TPS ignoraient 'existence de la
réglementation concernant '’homologation des MTs (44,7%) ou trouvaient
sa procédure tres complexe (43,3%). Méme au niveau national, on note une
tres faible proportion des MTs autorisés, seulement six MTs fabriqués au
Burkina Faso avaient des AMM en 2020 [31]. Cela met en évidence la
nécessité d'une communication continue pour le changement de
comportement des TPS a I'égard de la réglementation sur la MT en général,
et sur les MTs en particulier, afin d’accroitre la contribution des MTs a

I'atteinte de la « santé pour tous » au Burkina Faso.

Sur le plan de la documentation des données des patients, une grande partie
des TPS (65,7%) ne disposaient pas de registres ; ce phénomene est en partie
lié a leur faible niveau d’études - la majorité (43,3%) n’a pas été scolarisée.
Or, le code d’éthique harmonisé de la CEDEAO oblige les TPS a garder des
registres clairs et complets sur tous les patients traités dans leurs
établissements [9]. Ces registres pourraient constituer des supports

d’ethnomédecine pour la recherche biomédicale de la MT.

La collaboration entre les praticiens de la MT et de la biomédecine, encadrée
par l'arrété n°2013-551/MS/CAB du 21 juin 2013 portant institution,
organisation et fonctionnement d’'un systeme de référence et de recours
entre la médecine traditionnelle et la médecine conventionnelle au Burkina
Faso, était mise en ceuvre par la majorité des TPS (62,3%) [32]. Ils référaient

leurs patients vers les structures de soins publiques et privées de la
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médecine conventionnelle, généralement dans les situations de maladies
graves ou chroniques. L’orientation des patients vers la médecine moderne
par les praticiens de la MT a été également observée en Afrique du Sud ou ils
référaient les patients atteints de cancer a I’hdpital chez les médecins radio-

oncologues [33].

Au sujet de la sécurité des MTs, les perceptions des TPS enquétés faisaient
ressortir que ceux-ci n’entrainent pas d’Els (76,9%), ne peuvent étre
toxiques (36,9%) ou étre de mauvaise qualité (24,6%) et que leur prise
concomitante avec les médicaments modernes est sans risques pour la santé
(47,6%) et ce, bien que la majorité des TPS (61,5%) aient déja été informés
par les professionnels de santé et les médias que l'utilisation des MTs peut
aussi causer des risques sanitaires. Awodele et al. ont aussi noté qu’au
Nigéria seulement 18% des TPS croyaient au risque d’Els des préparations a
base de plantes [30]. Les MTs en effet, a cause de leur origine naturelle, sont
généralement percus comme dénués de risques pour la santé,
comparativement aux médicaments modernes. Pourtant, une revue de
littérature récente sur la PV des MTs a montré que leur utilisation comporte
aussi bien des risques d’Els, de toxicité, de mauvaise qualité que des risques
d’interactions néfastes lorsqu’ils sont utilisés concomitamment avec les
médicaments modernes [34]. En plus, une étude réalisée au Burkina Faso en
2020 a estimé la prévalence des Els dus aux MTs dans la population générale
a 14,7% [35]. Dans la méme année au Maroc, Sekkat et al. avaient rapporté
une fréquence d’effets indésirables de 16% dus aux médicaments de la

phytothérapie marocaine [36].

Dans notre étude, 20% des TPS avaient déclaré que certains de leurs patients
ont déja été victimes d’Els dus a leurs produits, surtout la diarrhée. Parmi ces

TPS, seulement 27,3% avaient référé les patients victimes a un centre de
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santé moderne. Pourtant, selon le code d’éthique des TPS de l'espace
CEDEAO, la déclaration des Els dus aux produits de la MT constitue une
responsabilité déontologique [9]. La méme tendance a été enregistrée au
Nigéria ou 24,1% des praticiens comprenant des vendeurs de plantes
médicinales, des praticiens de la santé naturelle et des pharmaciens avaient
déclaré avoir été informés par les utilisateurs de la survenue d’Els
impliquant des médicaments a base de plantes, et consistant en des nausées,
de la diarrhée et de la perte de poids [37]. Prés de vingt-et-un pour cent
(21%) de ces praticiens avaient documenté ces Els signalés, mais aucune de
ces documentations n'a été transmise a une structure de PV [37]. Ces
données soulignent l'impératif d'éduquer et d'éclairer les TPS sur la
nécessité de la PV des MTs au Burkina Faso, d’autant plus que la plupart des
TPS (71,2%) étaient volontiers de déclarer désormais les Els de leurs

produits a une structure de PV.
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Limites de I'étude

La présente étude comporte quelques limites. En premier lieu, I’échantillon
n’est généralisable a I'ensemble des TPS au Burkina Faso. En effet, elle n’a
concerné que quatre des treize régions sanitaires du pays d’une part, et
d’autre part, elle n’a pas couvert tous les TPS de chaque DS. Deuxiemement,
étant donné que l'outil de collecte de données était un questionnaire
structuré, il est possible que les participants aient répondu subjectivement a
certaines questions, notamment celles relatives aux raisons de la non
compliance a la réglementation. Ce qui aurait conduit a une minimisation ou
une exagération dans les réponses des participants concernant leurs
pratiques ou leurs perceptions. Pour minimiser cette subjectivité, I'enquéte
a éte effectuée sur la méme période dans les quatre DS et dans les langues
locales comprises par les TPS. En outre, les participants ont recu des
explications pour les questions qu'ils jugeaient peu claires. Malgré ces
lacunes, cette étude qui est la premiere au Burkina Faso a s’intéresser a
I'application de la réglementation de la MT par les TPS, dresse un portrait
tres détaillé de la pratique de la MT au Burkina et pose les bases d'une
réflexion profonde sur l'avenir juridique de la MT au Burkina Faso. Elle
servira également de base a la réalisation d'autres études plus approfondies

sur la question.
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Conclusion

Cette étude avait pour ambition d’apporter des données factuelles de terrain
sur compliance au cadre juridique et déontologique de la pratique de la MT
au Burkina Faso. Les résultats ont montré I'existence d’'un écart entre les
exigences du cadre juridique et les réalités de terrain relatives a la pratique
de la MT au Burkina Faso. L’acces 1égal a la profession de TPS par I'obtention
d’une licence d’exercice n’était respecté que par une minorité des TPS. Les
TPS qui exercaient illégalement la MT estimaient que la réglementation sur
I'exercice de la MT n’était pas nécessaire pour eux et que la procédure
d’obtention de la licence d’exercice n’était pas adaptée a leurs réalités
contextuelles. Concernant les établissements de MT, la quasi-totalité avaient
été ouverts sans licence d'établissement. Les mémes raisons que celles

relatives a I’absence de la licence d’exercice ont été avancées.

Au titre de I'homologation des MTs, la majorité des praticiens ignoraient
'existence d’'une réglementation y relative et d’autres jugeaient sa procédure
d’obtention assez complexe, bien que I'homologation des MTs soit allégée,
comparativement a celle applicable aux médicaments modernes. Sur la
question de la gestion des données des patients, la plupart des praticiens ne
disposaient pas de registres de patients, exigés par le code d’éthique des TPS.
Le faible niveau d’études de la majorité des TPS était la principale cause de
cette non-conformité éthique. Quant a la collaboration entre les praticiens de
la MT et de la médecine conventionnelle, elle était mise en ceuvre par une
bonne partie des TPS qui référaient leurs patients aux structures de soins de
santé modernes en cas de maladies graves ou chroniques ou a la recherche
d’étiologie.

Par rapport a la sécurité des MTs, la grande majorité des TPS pensaient que

leur utilisation ne comporte pas de risques d’Els comme les médicaments
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modernes. Toutefois, ils étaient disposés a signaler dorénavant toute

survenue d’Els chez leurs patients a une structure de PV.

Ces écarts réglementaires et éthiques observés dans la pratique de la MT
exigent un plan national de sensibilisation/information, d’éducation et de
formation des TPS et une réflexion plus approfondie sur la contextualisation

de la réglementation de la MT au Burkina Faso.
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Chapitre 2. Pratiques pharmaceutiques des

tradipraticiens de santé au Burkina Faso

Résumé

Les tradipraticiens de santé représentent une source importante d’offre de
soins au Burkina Faso, notamment dans la fourniture des médicaments
traditionnels. La qualité et la sécurité de ces médicaments reposent en
grande partie sur les pratiques pharmaceutiques employées au cours de leur
développement traditionnel. Cette étude transversale avait pour objectif de
décrire les pratiques pharmaceutiques des tradipraticiens burkinabe. Elle a
montré que la cueillette des plantes médicinales sauvages était la principale
source d’obtention des matieres premieres (51,5%), qui étaient
généralement des feuilles (32,3%). Ces matieres premieres étaient
habituellement séchées au soleil (43,9%) et conditionnées surtout dans des
sachets plastiques (37,2%). Elles étaient issues de 60 especes végétales
appartenant a 36 familles botaniques. Les Fabaceae était la famille la plus
représentée (10,4%) et Khaya senegalensis (Meliaceae) 1'espece végétale la
plus citée (5,2%). Les produits finis qui avaient une durée moyenne de
conservation de 17 mois, étaient préparés habituellement sous forme de
décoction (31,7%), puis administrés le plus souvent par voie orale (71,4%).
La formation continue des tradipraticiens est indispensable a l'assurance-
qualité des médicaments traditionnels, socle de leur sécurité d’utilisation.

Article soumis pour publication : Ouoba K, Lehmann H, Zongo A, Semdé R, Pabst ]-Y.

Pharmaceutical practices of traditional health practitioners in Burkina Faso : a cross-
sectional study. Journal of Ethnopharmacology.
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1. Introduction
Depuis des lustres, la médecine traditionnelle (MT) a toujours été un systeme
médical accessible a des millions de personnes en Afrique [1,2]. Malgré
I'impact négatif qu’elle a subi face a I'émergence des thérapies dites
conventionnelles, la MT demeure la principale pourvoyeuse des soins de
santé d’'une part importante des populations en Afrique, du fait notamment
de I'inaccessibilité des soins et produits de santé modernes, de la perception
d’innocuité des remedes d’origine naturelle et de leur bonne acceptabilité

culturelle [2-6].

Les guérisseurs traditionnels, acteurs clefs du systeme médical traditionnel,
assurent la continuité et la transmission des connaissances médicales
endogenes de génération en génération sous différentes formes, dont la
principale est la transmission parentale orale [2,7]. Les connaissances
transmises portent surtout sur la matiere médicale traditionnelle, source de
la pharmacopée traditionnelle qui est définie comme étant I’ensemble de
connaissances, de techniques de préparation et d’utilisation de substances
naturelles végétales, animales et/ou minérales, qui servent a diagnostiquer,
prévenir ou éliminer un déséquilibre du bien-étre physique, mental ou social
[8]. Des études menées dans plusieurs pays d’Afrique ont montré que mis a
part leur role de dispensation des soins de santé aux populations, les
praticiens de la MT participent également a la sauvegarde de la biodiversité,

contribuant ainsi au développement durable [1,9-11].

Dans le cas du Burkina Faso, la MT, 1également reconnue, est exercée par les
tradipraticiens de santé (TPS) qui mettent a la disposition des populations
rurales et urbaines des médicaments traditionnels (MTs) pour leurs soins de
santé prioritaires [4,12]. En 2020, la prévalence annuelle de 'utilisation des
MTs par la population générale était de 85%, dont 54,3% les avaient obtenu
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exclusivement aupres des TPS [4]. Par ailleurs, seulement six MTs fabriqués
au Burkina Faso avaient des autorisations de mise sur le marché (AMM) en
2020, bien que l'enregistrement des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle fasse I'objet d'une procédure allégée, comparativement aux
médicaments chimiques [13]. Parmi les raisons de ce faible taux
d’enregistrement des MTs, seraient impliquées les limites des pratiques
pharmaceutiques traditionnelles a satisfaire aux exigences de qualité,
d’efficacité et de sécurité des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle africaine [14]. Pourtant, ces pratiques, tres peu décrites dans
le contexte du Burkina Faso, constituent le socle de I'assurance-qualité des
MTs a méme de promouvoir leur intégration dans le systéme sanitaire formel
[3,15,16]. L’objectif du présent travail était d’analyser les pratiques
pharmaceutiques traditionnelles des TPS au Burkina Faso, notamment en
décrivant 'approvisionnement et le traitement des matieres premieres, les
modes de préparation et d’utilisation des produits finis, ainsi que la sécurité
d’emploi des produits finis.
2. Méthodologie
2.1. Cadre, type et période de I'étude

Une étude transversale descriptive, a été effectuée du 1er octobre au 30
novembre 2020, dans quatre régions sanitaires du pays, a savoir la région du
Centre, la région du Centre-Est, la région de I'Est et la région des Hauts-
Bassins. Ces quatre régions ont été sélectionnées au hasard parmi les treize
régions que compte le Burkina Faso. Pour chaque région sanitaire
sélectionnée, un district sanitaire (DS) a été aléatoirement désigné pour
I’enquéte, dont les DS de Nongr-Massom (région du Centre), de Tenkodogo
(région du Centre-Est), de Diapaga (région de I'Est) et de Dafra (région des
Hauts-Bassins) (Figure 1).
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2.2. Population d’étude et critéres d’inclusion
L’étude a concerné les TPS ayant 20 ans révolus et qui pratiquaient la MT
dans les aires sanitaires des districts sélectionnés. Les répertoires des TPS
de ces DS ont été utilisés afin d’inclure dans I'étude, sur la base de leur
consentement, tous les TPS dont les identités, les contacts téléphoniques et
I'appartenance a une association légalement reconnue de TPS y figuraient.
Les TPS qui n’étaient pas joignables a partir de leurs contacts téléphoniques
durant la période de I'étude n’y ont pas été inclus. Ainsi, le nombre total de
TPS répertoriés dans les quatre DS était 190 dont 87 (DS Nongr-Massom), 32
(DS Tenkodogo), 19 (DS Diapaga) et 52 (DS Dafra). Parmi eux, 68 n’étaient
pas joignables durant la période de I’'étude et 55 autres n’ont pas consenti a

participer a I'’étude, ramenant le nombre de TPS interrogés a 67.

2.3. Technique et outil de collecte de données
Un questionnaire semi-structuré a été utilisé pour la collecte des
informations (Annexe 3). Le questionnaire était adressé aux TPS en face-a-

face par des enquéteurs dans les langues locales qu’ils comprenaient.
Ce questionnaire comportait trois parties essentielles :

e Partie 1 - données sociodémographiques et professionnelles des
participants : age, sexe, statut matrimonial, niveau d’instruction,
religion, zone de résidence, catégorie professionnelle, source
d’acquisition du savoir médical traditionnel, spécialités médicales,
formation initiale et continue ;

e Partie 2 - données sur les matieres premieres et les produits
finis : sources d’approvisionnement en matieres premieres,
méthodes de séchage des matieres premieres, matériaux de
conditionnement et conservation des matieres premieres, noms

locaux ou vernaculaires des végétaux/animaux/minéraux sources ;
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modes de préparation, de conditionnement et de conservation des
produits finis ;

e Partie 3 - modes d’emploi et sécurité des produits finis : schéma
posologique, contre-indications, évenements indésirables (EIs)

attendus et effets du surdosage.

2.4. Considérations éthiques
Le protocole de I'étude a été approuvé par le Comité d’éthique pour la
recherche en santé du Burkina Faso, n°2020-9-201 du 2 septembre 2020

(Annexe 8).

Une fiche d'informations a été mise a la disposition des participants a I’étude
(Annexe 6). Elle comportait les informations concernant l'intitulé, les
objectifs, le cadre de I'étude, I'équipe de recherche, la participation
volontaire a I’étude, 'anonymat du questionnaire par attribution d'un code
numérique anonyme, la confidentialité des données, le déroulement de
I’enquéte et les contacts téléphoniques de l'investigateur principal et du
Comité d’éthique.

Les TPS étaient interrogés apres l'obtention de leurs signatures en
connaissance de cause sur un formulaire préétabli. La signature d’'un témoin
était demandée lorsque le TPS ne savait ni lire ni écrire. La confidentialité
des données personnelles et I'anonymat des participants ont été garantis

durant le processus de collecte et de traitement des données.

2.5. Saisie et analyse des données
Les données ont été saisies avec le logiciel Sphinx version 5, puis analysées a
'aide du logiciel Statistical Package for Social Science (SPSS) version 25. Les
statistiques descriptives - effectifs, fréquences, moyennes, écarts-types,

médianes - ont été utilisées pour présenter les résultats d’analyse.
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Les noms des plantes médicinales citées par les TPS ont été collectées dans
leurs appellations communes en francais ou dans les langues locales du pays.
Les binomes latins et les familles des especes végétales ont par la suite été
obtenus a I'aide du guide national des plantes médicinales du Burkina Faso,

puis vérifiés sur www.theplantlist.org et www.worldfloraonline.org [17,18].

3. Résultats
3.1. Caractéristiques sociodémographiques et professionnelles
des participants

Les hommes étaient plus représentés (71,6%), avec un sexe ratio de 2,5.
L’age moyen des participants était de 55,712 ans. Les TPS dont le niveau
d’études ne dépassait pas le primaire étaient les plus nombreux (83,6%). La
majorité des TPS étaient musulmans (56,7%) et la plupart résidait en milieu
urbain (77,6%). La plupart des TPS enquétés avait plus de 20 ans
d’expérience professionnelle (58,2%). Les affections gastro-intestinales
(46,2%), le paludisme (25,4%), les maladies infectieuses (22,4%), les
sinusites (16,4%) et les hépatites virales (13,4%) étaient les principales
spécialités médicales des TPS. La principale source d’acquisition du savoir
meédical traditionnel était la transmission parentale orale (51%). Plus de la
moitié des TPS n’avaient recu de formation ni sur les bonnes pratiques
agricoles et de récolte (BPAR) des plantes médicinales (59,4%), ni sur les
bonnes pratiques de fabrication (BPF) des MTs (56,3%), ni sur leur
utilisation sécuritaire (53,9%) (Tableau 14).

Tableau 14. Caractéristiques sociodémographiques et professionnelles des
participants

Variables Fréquence,
n (%)

Nombre de TPS par DS

Nongr-Massom 17 (25,4)

Dafra 17 (25,4)
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Tenkodogo

Diapaga

Age

<55ans

> 55 ans

Statut matrimonial
Marié

Célibataire

Divorcé

Veuf (ve)

Sexe

Masculin

Féminin

Niveau d'études
Aucun

Niveau primaire
Niveau secondaire
Niveau supérieur
Religion

Animiste

Chrétien

Musulman

Zone de résidence
Urbaine

Rurale

Ancienneté professionnelle
0-5ans

6-10 ans

11-15ans

16 - 20 ans

> 20 ans

Principales spécialités médicales des TPS
Affections gastro-intestinales
Paludisme

Maladies infectieuses
Sinusites

Hépatites virales
Asthme

Infertilité

15 (22,4)
18 (26,9)

27 (40,3)
40 (59,7)

57 (85,1)
2 (3)
1(1,5)

7 (10,4)

48 (71,6)
19 (28,4)

29 (43,3)
27 (40,3)
9 (13,4)
2(3)

12 (17,9)
17 (25,4)
38 (56,7)

52 (77,6)
15 (22,4)

3 (4,5)
9 (13,4)
5(7,5)
11 (16,4)
39 (58,2)

31 (46,2)
17 (25,4)
15 (22,4)
11 (16,4)
9 (13,4)
8 (11,9)
7 (10,4)

198

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



Rhumatisme

Hypertension artérielle

Diabete

Sources du savoir médical traditionnel (n = 98)
Transmission parentale orale

Apprentissage aupres d’un autre TPS

Transmission parentale écrite

Formation de base ou professionnelle en MT

Par révélation

Déja bénéficié de formation sur les bonnes pratiques
agricoles et bonnes pratiques de récolte des plantes
médicinales (n = 64)

Non

Oui

Déja bénéficié de formation sur les bonnes pratiques de
fabrication des MTs (n = 64)

Non

Oui

Déja bénéficié de formation sur la sécurité des MTs (n =
65)

Non

Oui

6 (9)
6 (9)
4 (6)

50 (51)
21 (21,4)
9(9,2)
9(9,2)
9(9,2)

38 (59,4)
26 (40,6)

36 (56,3)
28 (43,7)

35 (53,9)
30 46,1)

3.2. Matieres premieres et produits finis

Plus de la moitié des TPS (51,5%) s’approvisionnaient en matieres premieres

par cueillette dans la flore ou dans la faune. Elles étaient pour la plupart des

parties de plantes (91,8%) et habituellement séchées au soleil (43,9%) ou a

I'ombre (42,5%), a lair libre sur des baches, puis conditionnées

majoritairement dans des sachets plastiques (37,2%). Les produits finis

étaient aussi conditionnés souvent dans des sachets plastiques (57,8%) et

devaient étre préparés sous forme de décoction (31,7%) ou d’infusion

(22,2%). L’étiquetage de la majorité de ces produits (64,2%) mentionnait au

moins le mode d’utilisation, la durée de conservation, l'identité et ’adresse

du fabricant. Les produits étaient généralement conservés a température
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ambiante dans un local propre dédié a cet effet (76,5%), avec une durée
moyenne de conservation de 17 mois. La majorité des produits (55,4%)

avaient une durée de conservation comprise entre un et deux ans (Tableau

15).

Les matériels végétaux exploités par les TPS était constitué principalement
de feuilles (32,3%), d’écorces (18,5%) et de racines (18,5%) (Figure 6). Ils
étaient issus de 60 especes végétales appartenant a 36 familles botaniques,
dont celles des Fabaceae (10,4%), des Poaceae (8,4%) et des Meliaceae
(8,4%) étaient les plus citées. Khaya senegalensis Juss. (Meliaceae) était

I'espéce végétale la plus mentionnée (5,2%) (Tableau 16).

Tableau 15. Données sur les matieres premiéres et produits finis

Fréquence, n

Variables (%)

Sources d’approvisionnement des matiéres premiéres (n =

99)

Cueillette dans la flore ou dans la faune 51 (51,5)

Achat chez un grossiste de plantes médicinales 38 (38,4)

Culture de plantes médicinales 10 (10,1)

Origines naturelles des matieéres premieres (n =135)

Végétale 124 (91,8)

Animale 9 (6,7)

Minérale 2(1,5)

Méthodes de séchage des matiéres premieres (n =73)

Séchage au soleil a I'air libre sur des baches 32 (43,9)

Séchage a l'ombre a I'air libre sur des baches 31 (42,5)

Séchage a l'ombre a I'air libre a méme le sol 4 (5,5)

Séchage au soleil a I'air libre a méme le sol 2(2,7)

Séchage au soleil puis a I'ombre a I'air libre sur des baches 2(2,7)

Séchage a I'ombre dans un endroit clos sur des baches 2(2,7)

Conditionnements primaires des matiéres premiéres (n =

43)

Sachet en plastique 16 (37,2)

Flt en plastique 8 (18,6)
200

Contribution a I'amélioration du cadre réglementaire, institutionnel et opérationnel de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA



Carton 6 (14)

Canari (pot en terre cuite) 6 (14)
Flacon plastique 4(9,2)
Morceau de tissu 3(7)
Modes de préparation des produits finis (n = 126)

Décoction 40 (31,7)
Infusion 28 (22,2)
Calcination/Carbonisation 21 (16,7)
Poudre 21 (16,7)
Macération 16 (12,7)
Conditionnements primaires des produits finis (n = 64)

Sachet en plastique 37 (57,8)
Flacon en plastique 10 (15,7)
Fit en plastique 5(7,8)
Flacon verre 3(4,7)
Morceau de tissu 3(4,7)
Calebasse 2(31)
Carton 2(3,1)
Papier 2(3,1)

Inscription du mode d’utilisation, de I'identité et adresse du
fabricant sur I'étiquetage des produits finis (n = 95)

Non 34 (35,8)
Oui 61 (64,2)
Conditions de conservation des produits finis (n = 17)
Local approprié a température ambiante 13 (76,5)
Local approprié a I’abri de 'humidité 3(17,6)
N’importe ou a domicile 1(5,9)
Enregistrement des produits finis (n = 96)
Non 91 (94,8)
Oui 5(5,2)
Durée de conservation des produits finis (ans) (n = 74)
<1 20 (27)
1-2 41 (55,4)
3-4 12 (16,2)
>4 1(1,4)
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Feuilles | 32,30%
Ecorces [N 1350%
Racines [ IIEGEGEGEGEEEEE 153,50%
Plantes entieres || N 7,30%
Graines | 7,30%
Tiges I 4.80%
Bois [ 4%
Fleurs [l 2,40%
Fruits [l 1,60%
Rhizomes [l 1,60%
Bulbes || 0,80%
Tubercules | 0,80%

0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00%

Figure 6. Parties végétales utilisées par les tradipraticiens

Tableau 16. Plantes médicinales citées par les tradipraticiens

Famille Espeéce végétale Nomlocal Fréquence Fréque
botanique espece,n  nce
(%) famille,
n (%)

Meliaceae Khaya senegalensis Cailcédrat 5(5,2) 8(8,4)

Juss.

Azadirachta indica A. Neem 3(3,2)

Juss.

Alstonia boonei De Bois de 2(2,1)
Apocynaceae Wwild. tabouret 3(3,1)

Leptadinia Sarafato 1(1)

pyrotechnica (Dioula®)

Cassia alata L. Jonis tiiga 2(2,1)

Trigonella foenum- Fenugrec 1(1)

graecum L.

Cassia occidentalis L. Kinkéliba 2(2,1)

Arachis hypogeae L. Arachide 1(1)
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Fabaceae Parkia biglobosa Néré 3(3,2) 10
(Jacq.) G. Don (10,4)
Canavalia ensiformis (Eil de 1(1)
(L.) DC. cheval,
Peraogo
(Mooré)
Combretum Combrétu 2(2,1) 3(3,1)
Combretaceae  paniculatum Vent. m paniculé
Pteleopsis suberosa Guirga 1(1)
Engl. & Diels (Mooré+)
Verbenaceae Stachytarpheta indica Verveine 1(1) 1(1)
(L.) Vahl. ou queue
de rat
Lamiaceae Tinnea barteri Glirke Kinkirs 3(3,2) 3(3,2)
kaana
(Mooré)
Cochlospermac  Cochlospermum N’dribala
eae planchonii Hook f. (Dioula) 2(2,1) 2(2,1)
Caesalpinia Orgueil de 2(2,1)
pulcherrima (L.) Sw. chine
Caesalpiniacea Haricot 1(1) 5(5,2)
e Afzelia africana Smith  acajou ou
ex Pers. Kankalga
(Mooré)
Tamarindus indica L.  Tamarinier 2(2,1)
Amaryllidacea  Crinum zeylanicum Yeemdé 2(2,1) 2(2,1)
e (L.) L. (Mooré)
Sapotaceae Vitellaria paradoxa Karité 2(2,1) 2(2,1)
C.F. Gaertn.
Loranthaceae  Agelanthus Gui africain
dodoneifolius (DC.) ou Welba 3(3,2) 3(3,2)
Polhill & Wiens (Mooré)
Herbe 1(1) 1(1)
Amaranthacea Achyrantes aspera L. d’Eugene
e ou Baag-
yoré
(Mooré)
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Acacia a 1(1) 1(1)
Mimosaceae Acacia nilotica (L.) gommier
Willd. Ex Delile rouge ou
Bagana
(Dioula)
Adansonia digitata L.  Baobab ou 2(2,1)
Pain de
singe
Malvaceae Gossypium Ssp. Cotonnier 1(1) 5(5,1)
Ceiba pentandra (L.) Faux 1(1)
Gaertn. kapokier
ou Gounga
(Mooré)
Cienfuegosia digitata Salguende 1(1)
Caw. (Mooré)
Lannea Microcarpa Raisinier 1(1)
Engl. & K. Krause africain ou
Sabga
(Mooré) 4 (4)
Anacardiaceae  Mangifera Indica L. Manguier 1(1)
Raisinier 1(1)
Lannea acida A. Rich. acide,
Sabtulga
(Mooré)
Lannea Velutina A. Waamsabg 1(1)
Rich. a (Mooré)
Ebénier de
Ebenaceae Diospyros I'Ouest 1(1) 1(1)
mespiliformis Hochst.  africain ou
ex A. DC. Gaaka
(Mooré)
Monimiaceae = Peumus boldus Molina Boldo 1(1) 1(1)
Chrozophora Bund- 1(1)
brocchiana (Vis.) yaaba
Schweinf. (Mooré)
Alchornea cordifolia Arbre de 1(1)
Euphorbiaceae (Schumach. & Thonn.)  djeman,
Miill.Arg. 4 (4)
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Djeka

(Dioula)
Euphorbia Manioc 1(1)
pulcherrima Willd. ex rouge
Klotzsch
Arbre au 1(1)
Jatropha Multifida L. corail,
Wabinbang
uema
(Mooré)
Fabaceae- Acacia polyacantha Catéchu 2(2,1) 2(2,1)
Mimosoideae Willd. africain
Rutaceae Citrus aurantiifolia Citronnier 3(3,2) 3(3,2)
(Christm.) Swingle
Myrtaceae Eucalyptus globulus Eucalyptus 3(3,2) 3(3,2)
Labill.
Zingiberaceae = Kaempferia galanga L. Gingembre 3(3,2) 3(3,2)
Caricaceae Carica papaya L. Papayer 2(2,1) 2(2,1)
Cymbopogon citratus  Citronnelle 3(3,2)
Stapf
Poaceae Zea mays L. Mais 3(3,2) 8(84)
Sorghum bicolor (L.) Sorgho, 1(1)
Moench grand mil
Pennisetum Petit mil 1(1)
americanum
Annonaceae Polyalthia longifolia Arbre mat 2(2,1) 2(2,1)
(Sonn.) Thwaites ou Faux
ashoka
Spermacoce Faux ipeca 1(1)
verticillata L. ou Yoadga
Rubiaceae (Mooré) 3(3)
Gardénia ternifolia Lambre 1(1)
Schumach. & Thonn. zunga
(Mooré)
Zanthoxylum Rapeoko 1(1)
zanthoxyloides (Mooré)
Rosaceae Rubus idaeus L. Flamboisie 1(1) 1(1)

r
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Citronnier

Olacaceae Ximenia americana L.  de mer ou 1(1) 1(1)
Leenga
(Mooré)
Convolvulaceae Ipomea batatas (L.) Patate 1(1) 1(1)
Lamb. douce
Alliaceae Allium cepa L. Oignon 1(1) 1(1)
Securidaca Pelga 1(1) 1(1)
Polygalaceae longipedunculata (Mooré)
Fresen.
Polygala amara L. Polygale 1(1) 1(1)
amer
Petit
Phyllataceae Phyllantus amarus L. tamarinier 1(1) 1(1)
blanc,
Woom
pooré
(Mooré)
Compositae Acanthospermum Suraka 1(1) 1(1)
hispidum DC. voni
(Dioula)
Kapokier a
Bombacaceae  Bombax costatum fleurs 1(1) 1(1)
Pellegr. & Vuillet rouges,
Voaka
(Mooré)
Brassicaceae Brassica rapa L. Yolga 1(1) 1(1)
(Mooré)

*Dioula : deuxieme langue nationale au Burkina Faso ; +Mooré : premiere langue

nationale au Burkina Faso

3.3. Utilisation et sécurité des produits finis
Les produits finis étaient généralement administrés par voie orale (71,4%).
Plus de 6 produits sur 10 avaient des posologies préconisées par les TPS et
celles-ci dépendaient de 'age et du sexe pour pres de la moitié des produits
(49%). La durée du traitement était de cinq jours au maximum pour la

majorité des produits (44,2%), en deux prises journalieres, avec une durée
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moyenne de traitement de 12 jours. La cuillere a soupe (32,6%), le verre
(25%) et la pincée de doigts (19,6%) étaient les principaux matériels de
dosage. La plupart des produits (62%) détenus par les TPS n’étaient pas
contre-indiqués chez la femme enceinte ou allaitante. Les troubles gastro-
intestinaux représentaient a la fois les principaux Els attendus des produits
(53,6%) et les effets toxiques subséquents de leur surdosage (60,5%)
(Tableau 17).

Tableau 17. Données sur 'utilisation et la sécurité des produits finis

. Fréquence,
Variables n (%)
Voies d’administration (n* = 133)

Orale 95 (71,4)
Topique dermique 19 (14,2)
Inhalation 9 (6,8)
Bain 5(3,8)
Rectale 3(2,3)
Auriculaire 2(1,5)
Existence de posologie (n = 123)

Non 44 (35,8)
Oui 79 (64,2)
Posologie dépendante de I'age et du sexe (n=121)

Non 62 (51,2)
Oui 59 (48,8)
Nombre de prises journaliéres (n = 129)

1 36 (27,9)
2 57 (44,2)
3 34 (26,4)
>3 2(1,6)
Matériel ou mode de dosage (n = 92)

Cuillere a soupe 30 (32,6)
Verre 23 (25)
Pincée 18 (19,6)
Cuillere a café 5(5,4)
Calebasse 3(3,3)
Poignée 3(3,3)
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Gélule 2(2.2)

Gobelet 2(2,2)
Gorgée 2(2,2)
Flacon doseur 1(1,1)
Coton imbibé 1(1,1)
Goutte 1(1,1)
Poire 1(1,1)
Durée du traitement (jours) (n=111)

<5 49 (44,2)
6-10 26 (23,4)
11-15 10 (9)

> 15 26 (23,4)

Pouvant étre utilisé chez la femme enceinte ou
allaitante (n = 121)

Non 46 (38)
Oui 75 (62)
Evénements indésirables attendus (n = 28)
Troubles gastro-intestinaux (diarrhée, vomissement, 15 (53,6)
douleur abdominale, nausée, rots)
Vertiges 3(10,7)
Douleur musculaire 2(7,1)
Somnolence 2(7,1)
Desquamation cutanée 2(7,1)
Diurese importante 2(7,1)
Céphalées 1(3,6)
Etourdissement temporaire 1(3,6)
Effets du surdosage (n = 38)
Troubles gastro-intestinaux (diarrhée, vomissement, 23 (60,5)
ballonnement, constipation, nausée)
Vertige 3(7,9)
Hypersudation 2 (5,3)
Douleur corporelle 2 (5,3)
Palpitation 1(2,6)
Céphalée 1(2,6)
Diurése importante 1(2,6)
Eternuement 1(2,6)
Fievre 1(2,6)
Inflammation 1(2,6)
Irritation de la langue 1(2,6)
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Malaise 1(2,6)
*n = nombre de produits

4. Discussion
La présente étude avait pour objectif d’analyser les pratiques
pharmaceutiques traditionnelles des tradipraticiens au Burkina Faso et
d’examiner dans quelle mesure ces pratiques pourraient affecter la qualité,
'efficacité et la sécurité des MTs. L’étude a montré que les praticiens de la
MT constituent une source importante d’offre de soins de santé a la
population burkinabe, au regard de leur démographie. En effet, bien que
I’étude ait porté seulement sur 67 TPS du fait des criteres d’inclusion, il est a
noter qu’au total 190 TPS étaient répertoriés dans les aires sanitaires des
quatre districts enquétés disposant d’'une population totale de 1478 268
habitants, soit un ratio de 1,3 TPS/10 000 habitants [19]. Dans le méme
temps, ce ratio était de 4,3 fois supérieur a celui des médecins (0,3
médecin/10 000 habitants), avec 52 médecins pour les quatre DS [19]. Cela
démontre la contribution majeure des TPS a l'acces aux soins de santé au
Burkina Faso. Aussi, leurs spécialités médicales traditionnelles qui
concernaient principalement les maladies gastro-intestinales (46,2%), le
paludisme (25,4%) et les maladies infectieuses (22,4%) sont en relation avec
le profil sanitaire des zones enquétées et celui du reste du pays, prédominé
par les affections gastro-intestinales, le paludisme et les maladies
infectieuses infantiles [19,20]. Dans d’autres pays d’Afrique, des études ont
montré que les thérapeutes traditionnels représentent une ressource
considérable de soins de santé, notamment dans la prise en charge des

maladies prioritaires telles que le paludisme, la tuberculose et le VIH/Sida

[11,21,22].

Concernant les matieres premieres utilisées par les TPS, les résultats ont

montreé que la plupart d’entre elles étaient des parties végétales (91,8%) et
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que la cueillette des plantes sauvages demeurait la principale source
d’approvisionnement (51,5%), avec une faible culture agricole des plantes
médicines (10%). La phytothérapie constitue en effet la principale
thérapeutique en médecine traditionnelle et complémentaire, selon le
rapport global 2019 de I'OMS [23]. Une étude antérieure avait permis
d’observer qu’au Burkina Faso, les remedes traditionnels utilisés par la
population étaient majoritairement a base de plantes (93,5%) et s’obtenaient
principalement aupres des TPS (54,3%) [4]. Le méme constat avait été fait
en Ethiopie ou les guérisseurs traditionnels obtenaient leurs médicaments
surtout a partir de substances naturelles végétales pour les besoins de santé

de base de la population [24].

La culture de plantes médicinales n’était pas une pratique courante dans
notre étude (10%). Il y a plus d'une décennie (2011), une étude
ethnobotanique menée dans le Centre-Est du Burkina Faso avait déja fait ce
constat indiquant que les plantes sauvages étaient la principale source des
remedes des guérisseurs traditionnels et que la culture de plantes
médicinales était peu fréquente [20]. Ce constat a également été fait au Ghana
ou la plupart des matériaux végétaux (55%) utilisés par les thérapeutes
traditionnels ont été récoltés dans la brousse [25]. Cette faiblesse serait due
aux limites des méthodes traditionnelles d'irrigation a petite échelle des
légumes couramment pratiquées manuellement dans les zones a faible
pluviométrie pour les jardins familiaux et dont leur application aux plantes
médicinales ne permettrait une rentabilité satisfaisante a méme de
pérenniser l'activité [16]. Une expérience réalisée au Niger a rapporté que
l'irrigation goutte a goutte a basse pression peut constituer une alternative
aux méthodes traditionnelles d'irrigation en Afrique subsaharienne [16].

Cette méthode améliorée d’irrigation a montré un fort impact positif dans la
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culture des plantes médicinales, pouvant contribuer au développement
durable de la MT africaine [16]. Outre ces contraintes structurelles, une
étude menée aupres des guérisseurs traditionnels sud-africains a noté
I'existence de barrieres culturelles a la culture des plantes médicinales,
plusieurs especes végétales n’étant pas autorisées a étre cultivées, selon les

normes culturelles et directives ancestrales [26].

Etant donné que la MT est fortement associée a son acceptabilité
socioculturelle, il est important d'impliquer les dépositaires des savoirs
médicaux traditionnels dans les initiatives de culture des plantes
meédicinales afin de garantir que ces interventions seront culturellement
acceptables pour les bénéficiaires [26]. L’exploitation non durable des
especes de plantes médicinales, notamment dans les pays sahéliens,
constitue une réelle menace de la biodiversité [27-29]. Par ailleurs, il
convient de noter que la culture et la récolte des plantes médicinales
requierent une politique nationale incluant le renforcement des
connaissances et compétences des praticiens de la MT en la matiere [30].
Dans notre cas, plus de la moitié des TPS ont déclaré n’avoir jamais recu de
formation sur les bonnes pratiques agricoles et bonnes pratiques de récolte
des plantes médicinales. Pourtant, la production et la culture standardisées
de plantes médicinales constitueront le point de départ de la chaine
industrielle des MTs a base de plantes et pourront jouer un réle décisif dans
le développement économique durable de la MT africaine, a I'image de la
Chine [31]. Cela permettra non seulement de sauvegarder la biodiversité
végétale mais aussi d’accroitre et de pérenniser la contribution de la MT a

I’atteinte de la santé pour tous [10,32].

A propos du matériel végétal médicinal exploité par les TPS, il était

principalement constitué de feuilles (32,3%), d’écorces (18,5%) et de racines
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(18,5%). La méme tendance a été observée dans I'étude ethnobotanique
menée en 2011 dans le Centre-Est du pays qui rapporta que les feuilles
(38,4%), les écorces (30%) et les racines (29,5%) étaient les parties de
plantes les plus utilisées par les TPS, montrant ainsi leur constance dans
I'usage du matériel végétal pour les soins de santé [20]. Dans certains pays
voisins du Burkina Faso comme le Bénin et le Ghana; et méme dans les
contrées lointaines comme I'Inde, les feuilles représentent le matériel végétal

le plus couramment utilisé par les guérisseurs traditionnels [33-35].

Les matieres premieres végétales dérivaient de 60 especes de plantes
appartenant a 36 familles botaniques dont les principales étaient les
Fabaceae (9,4%), les Poaceae (8,4%) et les Meliaceae (8,4%) tandis que
Khaya senegalensis (Meliaceae) était I'espece végétale la plus citée (5,2%).
Elles étaient principalement destinées a traiter les maladies gastro-
intestinales et le paludisme qui font partie des principaux motifs de
consultations dans les établissements de soins au Burkina Faso [36]. En
Angola, les Fabaceae représentent également la famille botanique la plus
exploitée par les thérapeutes traditionnels, mais elle y est secondée par les
Phyllanthaceae contrairement a notre cas [37]. Les différences climatiques

joueraient un role essentiel dans la diversité végétale entre pays ou régions.

En ce qui concerne le séchage et le conditionnement des matieres premieres,
elles étaient la plupart du temps séchées au soleil (43,9%) ou a I'ombre
(42,5%), a I'air libre sur des baches ; puis conditionnées le plus souvent dans
des sachets plastiques (37,2%). Bien que ces pratiques soient reconnues par
les bonnes pratiques de 'OMS en la matiere, leur efficacité dépend de
I'application exacte des conditions de réalisation : température, humidité,
temps de séchage, matiere du conditionnement [30]. Lorsque les matieres

végétales médicinales doivent étre utilisées a I'état sec, leur teneur en eau
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doit étre réduite au minimum afin de prévenir la prolifération des
moisissures et autres agents microbiens [30]. Il est reconnu que les
méthodes de séchage des matieres végétales jouent un role essentiel dans la
qualité et sécurité des médicaments a base plantes [30,38]. Elles peuvent
affecter la composition et les caractéristiques physicochimiques de bon
nombre de constituants chimiques actifs, ainsi que la qualité
microbiologique des produits finis [30]. Ainsi, le séchage au soleil ou a
I'ombre dépend de la nature des composants actifs d'intérét et des parties de
plantes a sécher [30]. Il a été prouvé dans la littérature que la teneur en huile
essentielle et la composition de la verveine odorante (Lippia citriodora
Kunth.) varient considérablement selon la méthode de séchage appliquée -
séchage a l'ombre, lyophilisation, séchage au four ou séchage sous vide [39].
Relativement au séchage a 'ombre, il est démontré qu’il entraine une perte
du composant actif (le bacoside A) de I'herbe médicinale Brahmi (Bacopa
monnieri L.) améliorant la mémoire, au plus bas niveau par rapport a d’autres
méthodes de séchage (au soleil, dans un tunnel solaire, a I'armoire) [38]. Une
minorité des TPS (8,2%) effectuaient le séchage a I'air libre a méme le sol, ce
qui est fortement déconseillé au regard de l'exposition aux polluants

environnementaux liée a cette pratique [30].

De méme, les matériaux d'emballage des matieres premieres seches ont
aussi un role dans la conservation de leur qualité. Pour le cas de I'herbe
Bacopa monnieri L., les emballages en polyéthylene haute densité réeduisent
significativement la perte du bacoside A par rapport aux autres emballages
quels que soient les modes de séchage appliqués et garantissent davantage
la qualité microbiologique [38]. Une autre étude a indiqué que l'activité

antibactérienne et anti-inflammatoire de certaines plantes médicinales
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africaines change suite au conditionnement et dépend a la fois de la nature

de '’emballage, de I'espece végétale et de la température [40].

Au sujet des produits finis, ils étaient conservés pour la plupart dans des
locaux appropriés a température ambiante (76,5%), pendant généralement
un a deux ans (55,4%) et prépareés le plus souvent sous forme de décoction
(31,7%) pour utilisation. Ceci est conforme a la nature des parties de plantes
utilisées par les TPS qui étaient majoritairement des feuilles et pouvaient
étre conservées pendant la durée préconisée lorsqu’elles sont bien seches et
conditionnées convenablement. Leur préparation sous forme de décoction
est aussi facile d’emploi. L’étude basée sur la population au Burkina Faso a
mentionné que la décoction était le principal mode de préparation des MTs
(59,2%), suivie de l'infusion (15,4%). Ce mode de préparation des MTs
justifie leur fréquente administration orale, comme indiqué dans 1'étude
(71,4%). Une étude sur l'utilisation ethno-pharmacologique des remédes a
base de plantes pour le traitement du paludisme réalisée au Ghana a montré
également que la plupart de ces remedes étaient préparés par ébullition et

administrés par voie orale [34].

La majorité des TPS prétendaient maitriser les posologies de leurs
médicaments (64,2%), préconisant deux prises journalieres pendant cinq
jours au plus pour le plus grand nombre des médicaments (44,2%), avec la
cuillere a soupe comme principal matériel de dosage (32,6%). Ces modes
d’emploi, exclusivement empiriques, sont fondés sur la longue expérience

d’utilisation de ces médicaments, seule base de leur sécurité.

Quant a la sécurité des MTs, la majorité des produits finis pouvaient étre
utilisés chez la femme enceinte ou allaitante (62%), sur la base des
connaissances empiriques sur ces produits. Ce qui représente un risque

potentiel du fait de I'absence d’informations factuelles sur leur utilisation
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sécuritaire chez ces sujets a risque. Plusieurs études ont montré que des
plantes médicinales ou MTs a bases de plantes couramment utilisés par les
femmes enceintes ne devraient pas I'étre a cause des risques avérés ou
potentiels associés a leur utilisation [41-45]. Une étude multinationale
menée en Europe, en Amérique du Nord et en Australie sur cette question a
montré que sur 126 plantes médicinales habituellement utilisées pendant la
grossesse, 27 sont contre-indiquées et 60 autres exigent des précautions
d’emploi [44]. 11 a été également rapporté que les médecines
complémentaires et alternatives sont couramment utilisées chez les femmes
allaitantes, malgré la faible connaissance de leur innocuité et de leur

efficacité pendant une période aussi critique [46].

Les troubles gastro-intestinaux relevaient des Els les plus attendus notés par
les TPS concernant leurs produits, tant dans les conditions préconisées
d’utilisation qu’en cas de surdosage, dans des proportions de 53,6% et
60,5%, respectivement. L’étude en population au Burkina Faso, a noté une
survenue tres fréquente d’Els dus a l'utilisation des MTs (14,7%) et
consistant principalement en des troubles gastro-intestinaux, a une
fréquence similaire que celle attendue (57,7%) [4]. La méme tendance a été
observée a Taiwan ou les affections gastro-intestinales représentaient les Els
des MTs a base de plantes les plus fréquemment signalés dans le pays
(33,4%) [47]. Par ailleurs, le systeme de pharmacovigilance burkinabe a
rapporté que l'iatrogénie des médicaments modernes porte aussi dans la
plupart des cas sur les affections gastro-intestinales (58,8%) [48]. Le role
majeur de l'appareil gastro-intestinal dans la pharmacocinétique des
médicaments et la symptomatologie clinique des troubles gastro-intestinaux
seraient en défaveur de cette classe de systeme d’organes dans l'iatrogénie

médicamenteuse [49].
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Conclusion

La présente étude donne une vue panoramique des pratiques
pharmaceutiques traditionnelles des tradipraticiens de santé, jusque-la non
investiguées au Burkina Faso. Elle a permis de montrer que les
tradipraticiens, du fait de leur nombre et de leurs savoirs médicaux,
constituent une source importante d’offre de soins de santé a la population
burkinabe. Aussi, les matieres premieres qu’ils utilisaient provenaient
généralement des feuilles et des écorces de plantes sauvages appartenant
principalement aux familles des Fabaceae, des Poaceae et des Meliaceae. La
culture des plantes médicinales n’était pas une pratique courante chez les
tradipraticiens enquétés, du fait des contraintes structurelles et aussi du
manque de formation sur les bonnes pratiques agricoles et de récolte des
plantes médicinales. Le matériel végétal était séché au soleil ou a 'ombre a
I'air libre sur des baches, puis conditionné le plus souvent dans des sachets
plastiques en produits finis conservés a la température ambiante pour une
durée comprise entre un et deux ans. Ces produits finis étaient souvent
préparés sous forme de décoction et administrés par voie orale en deux
prises journalieres pendant cinq jours au plus, avec la cuillere a soupe
comme principal dispositif de dosage. Sur la base des informations
empiriques, ils n’étaient pas aussi contre-indiqués chez la femme enceinte ou

allaitante.

Ces résultats appellent a une amélioration continue des pratiques
pharmaceutiques traditionnelles afin de renforcer le réle de la médecine
traditionnelle dans la promotion et la protection de la santé publique. Des
initiatives de la part des parties prenantes - ministere de la santé,
collectivités locales et TPS - devraient étre entreprises, notamment la mise

en place d’'un programme structurant de culture des plantes médicinales, la
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formation et la sensibilisation des tradipraticiens sur les bonnes pratiques
agricoles et les bonnes pratiques de récolte des plantes médicinales d’'une
part, et sur la qualité et la sécurité des médicaments traditionnels d’autre

part.
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Quatrieme partie
Pharmacovigilance des médicaments
traditionnels dans les pays membres de
I'UEMOA : état des lieux et perspectives

d’amélioration
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Résumé

Dans I'espace UEMOA, les plantes médicinales et médicaments traditionnels
sont largement utilisés par les populations pour leurs soins de santé. Une
surveillance efficace de leur risques sanitaires s’avere nécessaire afin de
protéger la santé publique. A travers une étude par questionnaires nous
avons évalué I'intégration de la surveillance des médicaments traditionnels
dans les systemes de pharmacovigilance des pays membres. Les résultats ont
montré qu’au niveau communautaire, il existe au sein de I'Organisation
ouest-africaine de la santé (OOAS) un cadre réglementaire harmonisé de
phytovigilance, contrairement a I'UEMOA. Dans les différents pays de
I'UEMOA, la surveillance des médicaments traditionnels n’est pas prise en
compte de maniere effective dans les systemes de pharmacovigilance, avec
une quasi-absence de notifications d’effets indésirables. Les pays ne
disposent pas de financement ni de ressources humaines suffisantes pour la
pharmacovigilance. La surveillance des médicaments traditionnels du circuit
informel, la formation des acteurs, la communication sur les risques et
I'intégration des tradipraticiens dans les systemes de déclaration sont les
principales perspectives proposées par les pays pour le développement de la
pharmacovigilance des médicaments traditionnels. L'application du cadre
réglementaire harmonisé de phytovigilance de 'OOAS par les Etats membres
de 'UEMOA et la mise en ceuvre des perspectives dégagées constituent la
base du développement de la pharmacovigilance des médicaments

traditionnels au sein de ’'Union.

Manuscrit a soumettre pour publication : Ouoba K, Lehmann H, Zongo A, Amari A.S.G,
Pabst ]-Y, Semdé R. Pharmacovigilance for traditional medicines in UEMOA member
countries : current state and perspectives. Drug Safety.
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1. Introduction
En 2018, la médecine traditionnelle et complémentaire (MTC) représentait
la principale source de soins de santé pour 88% de la population mondiale,
faisant du commerce des produits de la MTC une part non négligeable du
marché mondial des produits et technologies de santé [1]. Annuellement, ce
commerce est estimé en dollar américain a 2,2 millions en Afrique du Sud,
5,2 milliards en Australie, 5,37 millions au Burkina Faso, 62,9 milliards en
Chine, 4 millions en Croatie, 117 612 au Mali et 5,1 millions au Yémen [1].
Relativement a la prévalence de son utilisation dans différentes régions ou
pays, elle est évaluée a 25,9% en Europe, 35% aux Etats-Unis, 40% en Chine,
70% en Australie et 80% au Canada [2-5]. Concernant 'utilisation de la MTC
par la population générale dans différents pays a travers le monde, la
prévalence annuelle variait de 24% en Suisse a 71,3% en Corée du Sud, entre

2010 et 2019 [6].

Spécifiquement a la Région africaine de I'OMS, 87% de la population avait
recours a la MTC pour ses besoins de santé en 2018 [1]. Des études récentes
menées dans plusieurs pays africains ont rapporté des prévalences
similaires ou plus élevées : 85% au Burkina Faso et au Nigéria, 86% au
Ghana, 90% au Burundi et en Ethiopie et 80 - 99% au Mali [1,7-10]. Dans ces
pays africains, les produits de la MTC sont généralement utilisés de maniere
informelle et en association avec les médicaments conventionnels, surtout
chez les personnes atteintes de maladies chroniques ou pour le traitement
des maladies prioritaires comme le paludisme, la tuberculose et le VIH/Sida

[7,8,11-13].

Les facteurs contributifs de ce fort recours a la médecine traditionnelle (MT)
en Afrique impliquent les déterminants sociaux, les systemes de santé

biomédicaux et la perception d’innocuité et d’efficacité des remedes dits
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naturels [6-8,11]. Les déterminants sociaux portent sur les conditions
économiques et sociales des populations ne leur permettant pas l'acces aux
soins de santé et produits pharmaceutiques conventionnels, notamment
dans les zones rurales [11]. Aussi, les croyances socioculturelles al’égard des
pratiques médicales traditionnelles, baties autour des représentations
sociales du bien-étre en général et de la maladie en particulier, font de la MT
I'option de premiere intention d’'une part importante de la population
africaine pour les soins de santé [14-16]. Les facteurs liés aux systemes de
santé biomédicaux concernent leurs incapacités a garantir résolument une
meilleure accessibilité des soins de santé sur les plans financier et
géographique [7,11,14]. A cela s’ajoute la méfiance des populations aux
systemes de santé modernes et aux produits biomédicaux du fait des échecs
thérapeutiques parfois observés ou des Els graves voire mortels qu'ils
causent [17-19]. Concernant la perception d’innocuité des remedes issus de
la MTC, la population générale pense souvent qu’ils sont sans risques
sanitaires du fait de leur origine naturelle, comparativement aux produits
biomédicaux [14,20]. Pourtant, il a été prouvé dans la littérature que les
produits de la MTC peuvent aussi comporter des risques pour la santé,
notamment a type d’effets indésirables (Els), de toxicité, d'interactions avec
les produits pharmaceutiques, de pharmacodépendance, d’adultération ou
de contamination [12]. La fréquence de survenue d’Els dus aux plantes
médicinales ou médicaments traditionnels (MTs) a base de plantes a été
estimée a 14,7% dans la population générale au Burkina Faso et 16% chez
les patients diabétiques au Maroc [7,21]. Selon la littérature, la survenue des
risques d’utilisation des MTs engage habituellement les problemes de
dosage, 'activité intrinseque des composants actifs, les adultérations, les

caractéristiques individuelles des utilisateurs et surtout, l'absence de
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systemes efficaces pour surveiller, évaluer et communiquer sur ces risques

[12,22].

Compte tenu de la forte utilisation de la MTC en Afrique et des risques pour
la santé publique inhérents, le bureau régional de 'OMS et les Etats membres
ont initié depuis I'an 2000 une Stratégie régionale pour le renforcement du
role de la MT dans les systemes de santé [10]. La mise en ceuvre de cette
stratégie a abouti a I'échelle des pays a I'élaboration des cadres politiques et
réglementaires en vue de sa reconnaissance officielle et de son intégration
dans les systemes de santé formels [1]. En 2018, 85%, 83% et 72% des pays
membres disposaient respectivement des politiques nationales, des
réglementations et des programmes nationaux pour la MT [1]. Sur le plan
institutionnel, 83% des pays avaient créé des structures nationales en charge

de la MT [1].

Actuellement, 'un des défis majeurs de la pratique de la MT en Afrique
demeure l'absence de systemes nationaux de pharmacovigilance (PV)
efficaces prenant en compte la surveillance des risques associés a I'utilisation
des MTs [1,20]. En Afrique de I'Ouest particulierement, les systemes de PV
mis en place par les pays afin d’assurer efficacement la sécurité d’emploi des
produits de santé, sont encore en développement [18,23]. L'intégration de la
MT dans ces systemes de PV est tres peu étudiée a ce jour, malgré son
importance dans 'acces aux soins de santé dans la sous-région. Pourtant, elle
permettrait de disposer des informations factuelles sur I'efficacité, la sécurité
et le bon usage des MTs, indispensables a la valorisation de la MT. Ainsi,
'objectif de la présente étude était d’évaluer les systemes de PV des MTs des
huit pays de I'Union Economique et Monétaire Ouest-Africaine (UEMOA) :
Bénin, Burkina Faso, Cote-d’Ivoire, Guinée Bissau, Mali, Niger, Sénégal et
Togo. Plus spécifiquement, elle visait d’'une part a décrire les dispositions
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communautaires en faveur de la PV des MTs et, d’autre part, a évaluer son

implémentation dans les pays.

2. Méthodes

Il s’est agi d’'une étude par questionnaires, réalisée entre le 1¢* mai et le 31

aolt 2022 sur la PV des MTs des pays membres de 'UEMOA (Figure 7).

Un premier questionnaire, qui s'intéressait aux organisations sous-
régionales abritant les huit pays a savoir 'UEMOA et I'Organisation Quest-
Africaine de la Santé (OOAS), était adressé en face-a-face aux responsables
de la question au sein de ces organisations (Annexe 4). L'OOAS est
I'institution spécialisée de la Communauté économique des Etats de I’Afrique
de I'Ouest (CEDEAO) chargée de promouvoir et de protéger la santé des
populations des pays membres, a travers ’harmonisation des politiques des
Etats membres, la mutualisation des ressources et la coopération inter-pays.
Les huit pays de 'UEMOA sont également membres de la CEDEAO. Ce
questionnaire en présentiel comportait essentiellement deux types de

données :

- politiques et réglementations communautaires en matiere de PV en
général et de PV des MTs en particulier ;
- appuis techniques et financiers aux pays pour le développement de la
PV en général et la PV des MTs en particulier.
Le deuxieme questionnaire (Annexe 5) s’adressait aux Autorités nationales
de réglementation pharmaceutique (ANRP) des pays de I'UEMOA et
consistait en un questionnaire en ligne, concu a I'aide de I'outil de collecte de
données mobiles « KoBo Toolbox » et développé a partir des indicateurs de
base de 'OMS pour la PV [24]. Du fait que ces indicateurs évaluent la
performance d’un systéme de PV dans sa globalité, nous les avons adaptés

aux MTs. En complément de ces indicateurs, un questionnaire élaboré par
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Skalli et al. en 2014 dans le cadre de leur étude sur la PV des médicaments a

base de plantes dans les pays africains membres du Programme de 'OMS

pour la surveillance internationale des médicaments (WHO PIDM), a été

également exploité [25]. Ce questionnaire en ligne a été envoyé par e-mail

aux responsables des ANRP des différents pays de 'UEMOA et devait étre

rempli par les responsables de la PV, sur la base de leurs consentements a

participer a I’étude. Des e-mails réguliers de rappel étaient effectués toutes

les deux semaines durant la période de I'étude afin d’inciter leur

participation. Ce questionnaire comportait quatre catégories de données

évaluant un systeme de PV :

données structurelles : centre de PV, dispositions 1égales, organisme
de régulation des médicaments, financement, ressources humaines,
fiche de notification standard, processus de collecte, d’enregistrement
et d’analyse des informations sur les risques, intégration de la PV dans
les curricula de formation de base des professionnels de santé,
communication sur les risques et comité national d’experts ;

données de processus: nombre total de notifications d’Els recues
durant I’année précédente, nombre total actuel de notifications dans la
base de données nationale, pourcentage du total des notifications
annuelles pour lesquelles un retour d’information a été émis,
pourcentage du total des notifications sujettes a I'évaluation de la
causalité durant I'année précédente, pourcentage de fabricants de MTs
enregistrés ayant un systeme fonctionnel de PV, nombre d’activités de
surveillance active réalisées au cours des cinq dernieres années ;
données d’'impact ou de résultats : nombre de signaux détectés au

cours des cing dernieres années, nombre de mesures réglementaires
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prises l'année précédente en relation avec les activités de PV
nationale ;
- perspectives de développement de la PV des MTs proposées par les
pays.
Sur le plan éthique, le protocole de I'étude a été approuvé par le Comité
national d'éthique pour larecherche en santé du Burkina Faso, n°2020-9-201

du 2 septembre 2020 (Annexe 8).
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Figure 7. Les pays membres de 'UEMOA
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3. Résultats

3.1. Dispositions politiques et réglementaires communautaires en
matiere de PV

Au niveau communautaire, 'OOAS dispose d’une politique régionale sur la
MT, d’'un cadre réglementaire harmonisé de phytovigilance et d’'un groupe
technique de travail pour la PV et la sécurité des médicaments. Cependant,
I’O0AS et 'UEMOA ne disposent ni de programme d’assistance technique ni
de financement durable dédiés au développement des systemes de PV des
pays membres (Tableau 18).

Tableau 18. Dispositions politiques et réglementaires communautaires en
matiere de pharmacovigilance des médicaments traditionnels

Dispositions UEMOA 00AS (CEDEAO)
8: Bénin, Burkina | 15: Bénin, Burkina
Faso, Cote-d’Ivoire, | Faso, Cap-Vert, Cote

Nombre de pays Guinée Bissau, | d'Ivoire, Gambie,
Mali, Niger, Sénégal | Ghana, Guinée
et Togo Conakry, Guinée

Bissau, Liberia, Mali,
Niger, Nigeria, Sierra
Leone, Sénégal, Togo

Cellule pour | Programme
I’harmonisation de | « Médicaments,
Organe responsable la réglementation | vaccins et autres
et la coopération | produits de santé » ;
pharmaceutiques | Programme

« Médecine
traditionnelle »

Existence d'une politique régionale Non Oui
en matiere de MT

Existence d’un cadre réglementaire Non Oui
harmonisé pour la pratique de la

MT

Existence d'une politique régionale Non Non

ou d'un cadre réglementaire
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harmonisé en matiere de PV en
général

Existence d’un cadre réglementaire Non Oui

harmonisé en matiere de PV des

MTs ou de phytovigilance

Existence d'un comité d’experts Non Oui : groupe

régional pour la PV en général technique de travail
pour la PV et la
sécurité des
médicaments

Existence d'un programme d’appui Non Non

technique aux pays membres pour

le développement/renforcement

de leurs systemes de PV en général

Existence d’'un budget uniquement Non Oui

dédié a la valorisation de la MT au

sein de la région

Existence d’un financement Non Non

durable pour le développement de
la PV régionale
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3.2. Données structurelles de la PV des MTs des pays de 'lUEMOA

Tous les pays de 'UEMOA disposaient des centres et des systemes de PV prenant implicitement en compte la
surveillance des MTs enregistrés. Le Bénin, le Burkina Faso, la Cote d’Ivoire, le Mali et le Niger disposaient des bases
légales pour la PV des MTs qui ne prenaient pas en compte les MTs du circuit informel. Aucun pays ne disposait de
financement durable et de ressources humaines suffisantes pour la pratique de la PV. Les praticiens de la MT étaient
tres faiblement intégrés dans les systemes de déclaration des Els des MTs. Seul le Burkina Faso effectuait le controle
de la qualité microbiologique des MTs a base de plantes. Aucun pays ne disposait d'un mécanisme de communication

sur les risques et le bon usage des MTs (Tableau 19).

Tableau 19. Données structurelles de la pharmacovigilance des médicaments traditionnels des pays de 'UEMOA

Données Bénin Burkina  Cote Guinée Mali Niger Sénéga Togo
structurelles Faso d’Ivoire Bissau 1
Existence d’'un Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui

centre de PV prenant
en compte la
surveillance des MTs

Année de création 2011 2010 2006 2020 2008 2012 1998 2006
du centre de PV
Existence d'une Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
ANRP
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Le centre de PV fait Oui Oui Oui Oui Non Oui Oui Oui
partie de 'ANRP

Existence d’'une base Oui Oui Oui Non Oui Oui Non Non
légale de la PV

prenant

explicitement en

compte les MTs

Forme juridique de  Politique  Décret Arrété N/A Arrété  Arrété N/A N/A
la base légale
La base légale prend Non Oui Non N/A Non Non N/A N/A

en compte les MTs
du circuit informel

Le centre de PV Non Non Non Non Non Non Non Non
bénéficie d'un

financement régulier

pour la PV des MTs

Nombre de 3 3 3 4 3 2 10 3
personnes
travaillant a temps

plein au centre de
PV

Ce nombre est Non Non Non Non Non Non Non Non
suffisant
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Combien de 0 1 0 4 0 0 0 3
personnes sont
qualifiés pour la PV
des MTs
Domaines de N/A Ethnophar N/A Pharmaco N/A N/A N/A Ethnopharm
qualification macologie gnosie, acologie
Phytochim
ie,
Ethnobota
nique
Le centre dispose Non Non Non Non Non Non Non Non
d'une
documentation
suffisante sur la PV
des MTs ou
médicaments a base
de plantes
Type d’organisation Centre Centre Centre Centre Centre  Centre Centre  Centre
du systeme national national national et national national national national et national national et
de PV uniqueme centres uniqueme uniqueme unique centres unique  centres
nt régionaux nt nt ment régionaux  ment régionaux
Existence d’une fiche Oui Non Oui Non Oui Oui Non Oui
de notification pour
les MTs
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Nature de la fiche de Formulair N/A Formulair N/A Formul Formulaire N/A Formulaire
notification e unique e aire unique unique pour

pour tous spécifique unique pour tous tous les types

les types aux MTs a pour les types de de

de base de tous les médicamen médicaments

médicame plantes typesde ts

nts médica

ments

Personnes Profession Profession Profession Tradiprati Professi Professionn Professionne
autorisées a notifier nels de nels de nels de ciens de onnels elsdesanté Is de santé
les EIs liés aux MTs  santé santé santé santé de santé

Fabricants Fabricants Fabrica

de MTs de MTs nts de

Tradiprati Tradiprati MTs

ciens de ciens de Tradipr

santé santé aticiens

de santé
Méthodes N/A OMS OMS OMS OMS OMS, N/A OMS,
d’imputabilité Méthode Méthode
utilisés francaise francgaise
Réalisation de Oui Non Non Non Non Non Non Non
'identification
botanique de la
drogue végétale
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dans le processus
d’évaluation

Le pays dispose d'un Non Qualité Non Non Non Non Non Non
laboratoire microbiol
spécialisé dans ogique
I'analyse de la
qualité des MTs ou
médicaments a base
de plantes
Les matieres brutes  Oui Non Non Non Non Non Non Non
de plantes font réponse
I'objet de la
classification herbal-
ATC de 'OMS
Type de base de ODK- Vigiflow Non Manuelle Vigiflow Manuellem Vigiflow Vigiflow
données Collect réponse ment ent
Professionnels de Médecins Meédecins Aucun Aucun Pharma Infirmiers, Pharma Pharmaciens
santé dont les Pharmacie Pharmacie ciens sages- ciens
curricula de ns ns femmes
formation integre la
MT
Professionnels de Médecins  Aucun Aucun Aucun Pharma Aucun Aucun  Aucun
santé dont les Pharmacie ciens
curricula de ns
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formation integre la
PV des MTs

Existence d’'un
dispositif de
communication sur
les risques et le bon
usage des MTs

Non

Non Non Non Non

Non

Non Non

Existence d’'un
comité national
d’experts et/ou une
commission pour la
PV

Comité
Commissi
on

Comité Commissi Non Non
Commissi on
on

Comité
Commissio
n

Comité, Comité,
Commis Commission
sion

3.3. Données de processus et d'impact de la PV des MTs des pays de 'UEMOA

La mise sur le marché des MTs a base de plantes fabriqués localement était tres faible dans I’ensemble des pays, le
Burkina Faso (six) etle Mali (sept) avaient enregistrés les plus grands nombres. Le nombre total moyen de notifications
d’Els pour tous les types de médicaments était 3802 par pays, le Togo ayant collecté le plus grand nombre de
notifications (7533). Aucun pays n’avait auparavant initié la surveillance active des risques liés aux MTs. Concernant
les indicateurs d'impact, trois signaux de PV portant sur des MTs ont été détectés au cours des cinq dernieres années

au Bénin (deux) et au Niger (un), conduisant a deux mesures réglementaires d’arrét de commercialisation au Niger

(Tableau 20).
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Tableau 20. Données de processus et d'impact de la pharmacovigilance des médicaments traditionnels des pays de
I'UEMOA

Données de processus et Bénin Burkina Coéte d’'Ivoire Guinée Mali  Niger Sénégal Togo
d’'impact Faso Bissau
Nombre de fabricants des 60 2 1 2 1 0 0

médicaments traditionnels
ou médicaments a base de
plantes enregistrés

Nombre total de MTs 6 0 7
enregistrés
Nombre total actuel de 7058 3783 4460 956 988 2762 7533

notifications pour tous les

types de médicaments

dans la base de données

nationale

Nombre total actuel de 0 0 0 0 0 2 0 0
notifications concernant

les MTs dans la base de

données nationale

Nombre total de 3200 1715 3000 0 418 300 407 3308
notifications d’Els pour

tous les types de

médicaments recues

durant I'année précédente
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Pourcentage du total des 100 0 0 0 0 0 0 0
notifications annuelles

notées et/ou un retour

d’information a été remis

pour tous les types de

médicaments

Pourcentage du total des N/A N/A N/A N/A N/A 0 N/A N/A
notifications de MTs

sujettes a I'évaluation de la

causalité durant I'année

précédente

Pourcentage du total des 0 0 0 0 0 0 0 0
notifications attribuées a

'inefficacité thérapeutique

recues durant I'année

précédente

Pourcentage des 0 0 0 0 0 0 0 0
notifications sur les

interactions entre plantes

médicinales et

médicaments

conventionnels notifiées

durant I'année précédente
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Pourcentage de fabricants 0 N/A N/A 0 0 N/A 0 N/A
de MTs enregistrés ayant

un systéme fonctionnel de

PV

Nombre d’activités de 0 0 0 0 0 0 0 0
surveillance active initiées,

en cours ou achevées au

cours des cing dernieres

années

Nombre de signaux 2 0 0 0 0 1 0 0
détectés au cours des cinq
dernieres années

Nombre de mesures 0 0 0 0 0 2 0 0
réglementaires prises en (arréts
relation avec les activités de
de PV nationale comme
rcialisat
ion)

3.4. Perspectives de développement de la PV des MTs dans les pays de 'lUEMOA
L’intégration effective de la phytovigilance dans les systémes nationaux de PV, la formation des acteurs, la

sensibilisation de la population sur les risques liés aux MTs et I'intégration des praticiens de la MT dans la surveillance
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des MTs étaient les principales perspectives de développement de la PV des MTs citées par les pays de 'TUEMOA
(Tableau 21).

Tableau 21. Perspectives de développement de la pharmacovigilance des médicaments traditionnels dans les pays de
I'UEMOA

Pays Perspectives

Former le personnel du centre de PV sur la PV des MTs
Bénin Former les membres du comité d’experts sur la PV des MTs
Sensibiliser la population générale sur les risques liés aux MTs

Prendre en compte les MTs dans le systeme de surveillance des médicaments
Former les professionnels de santé sur la surveillance des MTs
Intégrer les praticiens de la MT dans la surveillance des MTs
Burkina Faso Former le personnel du centre de PV sur la PV des MTs
Former les membres du comité d’experts sur la PV des MTs
Initier des actions de communication a l'endroit des professionnels de santé et de la
population générale sur les risques liés aux MTs

Collaborer avec le Programme national de la promotion de la MT

Cote d’Ivoire Réviser les textes réglementaires sur la PV afin de prendre en compte les MTs
Développer des outils de notification des risques liés aux MTs
Former le personnel du centre de PV sur I'analyse causale des MTs

Guinée Bissau Elaborer un cadre réglementaire pour les MTs
Former les professionnels de santé sur la PV des MTs
Disposer d’un laboratoire de recherche sur les plantes médicinales
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Mali Renforcer le fonctionnement du systeme national de PV
Intégrer la phytovigilance dans le systéeme national de PV

Former les professionnels de santé sur la surveillance des MTs
Former les praticiens de la MT sur la surveillance des MTs
Former le personnel du centre de PV sur la PV des MTs
Former les membres du comité d’experts sur la PV des MTs
Niger Initier des actions de communication a I'’endroit de la population générale sur les risques
liés aux MTs
Intégrer la PV des MTs dans les curricula de formation de base des professionnels de santé

Réviser les textes réglementaires sur la PV en prenant en compte les MTs
Former les professionnels de santé sur la surveillance des MTs
Sénégal Former les praticiens de la MT sur la surveillance des MTs
Former le personnel du centre de PV sur la PV des MTs
Former les membres du comité d’experts sur la PV des MTs

Intégrer la surveillance des MTs dans le plan pluriannuel de la PV

Prendre en compte les MTs dans le cadre réglementaire sur la PV

Intégrer les praticiens de la MT dans la surveillance des risques liés aux MTs

Former le personnel du centre de PV, les membres du comité d’experts, les professionnels
Togo de santé, les praticiens de la MT sur la PV des MTs

Réaliser périodiquement la surveillance active de la sécurité des MTs les plus couramment

utilisés par la population

Communiquer al’endroit des professionnels de santé et du grand public sur 'usage rationnel

et les risques liés aux MTs
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4. Discussion

L’étude a mis en évidence un vide politique et réglementaire sur la PV au
niveau de 'UEMOA et les pays membres n’ont pas jusque-la intégré de
maniere opérationnelle la surveillance des MTs dans leurs systemes de

vigilance des produits de santé.

Toutefois, I'harmonisation de la réglementation pharmaceutique constitue
I'une des priorités de la Commission de 'UEMOA, qui a initié depuis 2005
I’harmonisation et la coopération pharmaceutiques dans ses pays membres,
atravers le reglement n°02/2005/CM/UEMOA [26]. L’application de ce texte
fondateur a permis d’harmoniser a partir de 2010 les processus de
fabrication, de distribution en gros, de publicité et d’homologation des
produits médicaux. Il reste cependant un vide concernant la PV et la sécurité
des médicaments, bien que la morbidité et la mortalité dues aux produits
médicaux falsifiés ou de qualité inférieure et aux risques sanitaires liés a
l'utilisation informelle des MTs demeurent une préoccupation de santé
publique dans la sous-région [7,27,28]. Cela devrait motiver la Commission
de 'UEMOA a prendre explicitement en compte la sécurité des plantes
meédicinales et MTs a base de plantes, eu égard a leur usage populaire dans
les pays de I'Union. Contrairement a 'UEMOA, 'O0OAS a élaboré une politique
régionale pour la MT et un cadre réglementaire harmonisé sur la
phytovigilance pour ses 15 Etats membres [29]. Ce cadre réglementaire
décrit les lignes directrices pour la création d’'un systeme de vigilance des
plantes médicinales et produits a base de plantes, la mise en place d’'un
comité technique de phytovigilance, l'organisation d'un circuit de
notification et les principes de base pour I'efficacité de cette réglementation
[29]. Aussi, concernant I'harmonisation de la réglementation

pharmaceutique dans les Etats membres de la CEDEAO, on note au sein de
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I’00AS la mise en place des groupes techniques de travail chargés d’élaborer
les documents techniques harmonisés couvrant '’ensemble des fonctions

réglementaires pharmaceutiques dont la PV [30].

Compte tenu de ces avancées au niveau de I'0O0AS, des ressources limitées au
sein des deux organisations sous-régionales, et afin d’éviter la duplication
des efforts, il serait plus efficient que I'harmonisation de la PV intégrant la
surveillance des MTs soit toujours portée par I’'00AS. De plus, certains pays
de la CEDEAO comme le Nigéria et le Ghana, ayant atteint le niveau de
maturité 3 de 'OMS concernant la performance des ANRP, pourraient
soutenir les pays de 'UEMOA qui sont tous de niveau de maturité 1 ou 2, a
renforcer leurs systemes de PV [31]. L’harmonisation de la PV dans les 15
pays de la CEDEAO permettrait la création d’'une base de données régionale
de PV qui servira a la détection précoce des signaux et a la prise de mesures
réglementaires collégiales de prévention des risques, sur la base de
I'expertise d'un comité technique régional chargé des questions des risques
médicamenteux. Egalement, 'opérationnalisation de I’Agence africaine du
médicament (AMA) créée en 2019 devrait impulser la dynamique
d’harmonisation et de perfectionnement des systemes nationaux de PV sur
le continent, avec une attention particuliere a la problématique des MTs a
base de plantes, en prenant pour modele lI'’Agence européenne des

médicaments (EMA) de 'espace économique européen [32-34].

Sur le plan institutionnel, tous les pays de 'UEMOA ont des centres de PV
fonctionnels, rattachés aux ANRP pour la plupart. Ce développement
institutionnel serait lié a I'adhésion de ces pays au WHO PIDM dirigé par
Uppsala Monitoring Centre (UMC) [35]. L'UMC accompagne les pays
membres du programme a la mise en place de leurs centres de PV et a élaboré

depuis1’an 2000 un guide pratique pour la création et le fonctionnement d'un
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centre de PV [36]. Le rattachement des centres de PV aux ANRP leur permet
de disposer des ressources humaines et financieres pour leur bon
fonctionnement, et facilite sur le plan réglementaire la prise de mesures
correctives ou préventives de risques liés aux produits de santé, y compris

les MTs [37].

Relativement au cadre juridique de la PV des MTs dans les pays de 'UEMOA,
le Bénin, le Burkina Faso, la Cote d’Ivoire, le Mali et le Niger disposent des
bases légales pour la PV intégrant les MTs du circuit pharmaceutique
conventionnel. Malgré l'insignifiance des MTs a base de plantes légalement
autorisés dans les pays, les MTs du circuit informel ne sont pas encore

couverts par ces dispositions légales.

De maniere générale, dans bon nombre de pays africains, les produits
traditionnels a base de plantes n’ont pas de statut juridique, ce qui constitue
un frein majeur a la surveillance réglementaire de leur sécurité et de leur
usage rationnel [25]. La problématique majeure de la PV des MTs concerne
leur forte utilisation informelle ou en automédication, notamment dans le
contexte des pays en développement ou la couverture en soins de santé
biomédicaux reste faible [18,38]. Une étude réalisée au Burkina Faso en 2020
a montré que 85% de la population générale utilisait de maniere informelle
les MTs pour ses soins de santé prioritaires, entrainant une fréquence élevée
d’Els (14,7%) [7]. En Malaisie également, il a été rapporté que la plupart des
Els graves (78,10%) dus a [lutilisation des produits de médecine
complémentaire et alternative (MCA) et déclarés au centre malaisien de PV,
impliquaient des produits non enregistrés [39]. De méme, la « Health
Sciences Authority » de Singapour avait répertorié entre 2010 et 2016, cinq
déces liés a I'utilisation des produits de MCA non enregistrés [40]. Il est donc

impératif que les cadres réglementaires de PV considerent explicitement les
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MTs, y compris ceux du circuit informel, afin de faciliter leur surveillance et
contrdle, a I'exemple du systeme italien de phytovigilance coordonné par

|'Institut national de la santé [41,42].

Concernant le financement des activités de la PV et les ressources humaines,
aucun pays ne disposait d'un budget spécifiquement consacré a la
surveillance des MTs et le personnel exercant a temps plein pour la PV était
jugé insuffisant et peu qualifié pour la PV des MTs. La limitation des
ressources réserveées a la réglementation pharmaceutique en général et a la
PV en particulier dans les pays en développement seraient a la base de cette
situation. A propos de la qualification du personnel, 'OMS estime que la
pratique de la PV des plantes médicinales et MTs a base de plantes fait appel
a des connaissances et compétences en ethnopharmacologie,
pharmacognosie, phytochimie, ethnobotanique ou autres disciplines
connexes [20]. En ce qui concerne I'’ethnopharmacologie, un cours régional
est organisé tous les deux ans par I'Institut de recherche en sciences de santé
du Burkina Faso et a permis a certains centres de PV de '’espace UEMOA de
disposer des compétences internes sur cette discipline [43]. Une réflexion
sur les stratégies de financement durable de la PV dans les pays de 'TUEMOA
et la formation des acteurs de premier rang de la PV des MTs s’averent

nécessaires.

Sur le plan de I'organisation des systemes nationaux de PV, seulement trois
pays ont des systemes décentralisés, disposant des centres régionaux de PV
coordonnés par un centre national. La décentralisation du systeme de
vigilance des produits de santé le rendrait plus efficace, notamment
concernant la communication avec les professionnels de santé et les patients
ou le grand public, a I'image du systeme francais de PV [44]. Un systeme de

PV décentralisé permet une collecte efficace des informations sur les risques
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liés surtout aux MTs aux niveaux des régions sanitaires et collectivités
locales, notamment dans les pays ou la déclaration électronique (e-
reporting) n’est pas développée [45]. Au sujet de la déclaration des risques
liés aux MTs, elle n’est assurée que par les professionnels de santé dans la
plupart des pays de 'UEMOA, les praticiens de la MT et les consommateurs
n’étant pas pris en compte dans les systemes de déclaration. Pourtant, il a été
montré que le développement de la PV des MTs nécessite I'implication des
praticiens de la MT et aussi des consommateurs [12,20,22]. L’étude menée
au Burkina Faso en 2020 a montré que la population se procurait en MTs
généralement aupres des tradipraticiens de santé, d’ou I'importance de les
inclure parmi les personnes habilitées a notifier les Els des MTs [7]. Elle a
aussi rapporté que la majorité des utilisateurs de MTs (84%) avait manifesté
leur bonne volonté a déclarer dorénavant les Els des MTs aux services de PV,
indiquant I'opportunité d’intégrer les patients et utilisateurs de MTs dans le
systeme de notification spontanée [7]. Au regard des fortes prévalences de
|'utilisation des MTs dans la population générale et du role clef des praticiens
de la MT dans la fourniture des soins de santé, la prise en compte de ces deux
groupes d’acteurs dans les systemes nationaux de déclaration constitue un

levier majeur du développement de la PV des MTs dans les pays de 'UEMOA.

Concernant la capacité des pays a controler la qualité des MTs, les pays ne
disposaient pas de laboratoires dédiés. Seul le Burkina Faso effectue le
controle de la qualité microbiologique des MTs a base de plantes
exclusivement a la demande des fabricants dans le cadre de la constitution
des dossiers de demande d’autorisation de mise sur le marché de leurs
produits. Pourtant, les MTs comportent des risques spécifiques tels que les
adultérations, les contaminations et les erreurs d’identification par

confusion d’especes de plantes qui exigent la disponibilité de laboratoires
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capables de réaliser le controle de leur qualité [12]. Une étude antérieure
avait déja indiqué que beaucoup d’efforts restent a faire par les Etats ouest-
africains pour mieux assurer le contrdle de la qualité des médicaments a base

de plantes produits localement [46].

L’étude a montré qu’aucun pays de 'UEMOA n’a développé un mécanisme de
communication sur les risques liés a I'utilisation des MTs ni a I'endroit des
professionnels de santé ni a I’endroit de la population générale. En matiere
de PV de MTs, la communication représente la principale mesure de
prévention de risques permettant d’informer et d’éduquer les professionnels
de santé etle grand public sur les éventuels risques des MTs et leur bon usage
[22,38]. Cette communication pourrait se faire a 'aide d’'un bulletin ou site
Web d’information, de spots de sensibilisation dans les mass media, de
communications scientifiques présentées lors de la Journée de la MT
africaine qui a lieu le 31 aolit de chaque année dans les pays africains

membres de I'OMS [20,47].

Concernant les indicateurs de processus, I'’ensemble des pays de 'UEMOA
avait collecté un total de 27 540 déclarations d’Els de tous les types de
médicaments depuis la naissance de leurs systemes de PV, avec une moyenne
de 3802 déclarations par pays. Cela démontre que la sous-notification est
plus marquée dans les pays en développement dont les systemes de PV sont
encore immatures [18,25,48,49]. Ce total de déclarations observé au sein de
I'UEMOA ne représente qu'une proportion de 1/1000 par rapport au nombre
total de déclarations enregistrées dans la base internationale de PV de I'OMS
(VigiBase) qui détenait plus de 30 millions de déclarations d’Els en janvier
2022 [50]. La déclaration d’Els dus aux MTs est quasi-absente au sein de
I'Union, avec seulement deux notifications enregistrées au Niger. Ce

probleme de sous-notification des risques d’utilisation des MTs a base de
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plantes a été également observé au Soudan ou une seule déclaration d’Els
était enregistrée dans la base de données nationale de PV en 2022 [51].
Cependant, dans les pays a réglementation pharmaceutique efficace, la
déclaration des Els des remedes a base de plantes est plus effective, comme
I’a montré I'’étude d’'Hunsel et al. qui a rapporté 2483 déclarations de troubles
hépatobiliaires associés a l'utilisation des médicaments a base de plantes
enregistrées dans VigiBase a la date du 16 janvier 2019 [52]. Ces déclarations
provenaient principalement des pays membres de I'ICH (International
Council for Harmonization) qui ont des systemes efficaces de PV [52]. Une
autre étude a fait cas de 2646 notifications individuelles d’Els associés a
l'utilisation de la phytothérapie chez l'enfant enregistrées dans VigiBase
entre 1968 et 2014, provenant majoritairement de I'Allemagne, de la

Thailande et de I’Australie [53].

En ce qui concerne les indicateurs d’impact, seulement trois signaux
qualitatifs de PV des MTs dont deux au Bénin et un au Niger ont été détectés
dans la sous-région UEMOA, conduisant a I'arrét de commercialisation de
deux MTs a base de plantes. L’absence de déclarations relatives aux MTs dans
les pays concernés est la raison principale de leur incapacité a détecter les
signaux quantitatifs qui nécessite la constitution d’'une base de données de
notifications [36]. D’'une maniere générale, la détection des signaux témoigne
de la performance d'un systeme de PV et permet la prise des mesures de
minimisation de risques [22]. Des études ont montré que les pratiques de
gestion et de prévention des risques relatifs aux MTs sont similaires a celles
applicables aux médicaments conventionnels [22]. Les mesures de
prévention de risques des MTs peuvent comprendre la communication sur
les risques, la suspension ou arrét de commercialisation comme ce fut le cas

au Niger, la révision des informations sur le produit et les restrictions de
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prescription, de dispensation ou d’utilisation [22]. En matiere de
communication sur les risques, une étude a mentionné le réle important d'un
bulletin périodique d'information dans la sécurité d’emploi des médicaments
en Chine, incluant les MTs chinois [54]. Elle a également montré qu’en 2006,
I'autorité de régulation pharmaceutique chinoise avait suspendu toutes les
autorisations de fabrication et l'utilisation de plusieurs MTs chinois en

injections en raison d’Els graves, y compris des déces [54].

L’étude a montré qu’aucun pays de 'UEMOA n’avait auparavant mené des
activités de surveillance active pour recueillir les éventuels risques liés a
I'utilisation des MTs. La surveillance active qui consiste en la collecte
sollicitée et méthodique des Els permet de pallier aux limites de la PV passive
relatives a la sous-notification et a la mauvaise qualité des déclarations,
surtout concernant les plantes médicinales et les MTs a base de plantes
[55,56]. Elle permet également de recueillir les informations completes sur
les produits a base de plantes en cause et de détecter les risques difficilement
identifiables par la surveillance passive comme les interactions entre plantes
médicinales et médicaments synthétiques [56]. Au Canada par exemple, une
nouvelle approche de surveillance active des Els liés aux produits de santé
naturels a permis d’identifier les Els cliniquement pertinents et de renforcer

le systeme canadien de surveillance des produits de santé naturels [56].

En termes de perspectives de développement de la PV des MTs, les défis
énumeérés par les pays concernaient notamment l'intégration opérationnelle
de la surveillance des MTs dans les systemes de PV existants, la formation
des acteurs, la prise en compte des praticiens de la MT dans les systemes de
déclaration et la mise en place d'un mécanisme efficace de communication
sur les risques. Ces perspectives sont conformes aux lignes directrices de

I’0OMS pour la surveillance de la sécurité des médicaments a base de plantes
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dans les systemes nationaux de PV [20]. Une étude antérieure menée dans
les pays africains membres du WHO PIDM avait indiqué qu'une
réglementation efficace des médicaments a base de plantes, I'assistance
technique, la formation et le financement constituent les défis majeurs de la
PV des médicaments a base de plantes en Afrique [25]. Ces perspectives
devraient étre portées au niveau sous-régional par les Communautés
économiques concernées a travers ’harmonisation de la réglementation de
la PV et I'assistance technique et financier aux pays, et au niveau national par

les différentes ANRP.
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Conclusion
Dans les pays de 'UEMOA, les MTs occupent une part importante dans 'acces
aux soins de santé des populations sur les plans de la couverture

géographique et de I'accessibilité financiere.

La présente étude a montré que 'UEMOA ne dispose pas de cadre politique
ou réglementaire pour la PV en générale et la PV des MTs en particulier.
Quant au niveau de I'OOAS a laquelle appartiennent aussi les huit pays de
I'UEMOA, il existe une réglementation harmonisée de la PV des médicaments
a base de plantes et un groupe technique de travail sur la PV et la sécurité
des médicaments. A 1’échelle des pays, des cadres institutionnel et
réglementaire de la PV ont été mis en place et prennent implicitement en
compte les MTs homologués. Cependant, les pays n’ont pas encore intégré la
surveillance des MTs utilisés dans 'informel dans leurs systemes de PV, bien
qu’ils constituent la principale source de risques pour la santé publique.
Aussi, ils ne disposent ni de financement durable ni de ressources humaines
qualifiées pour la PV des plantes médicinales et des MTs a base de plantes.
Sur le plan opérationnel, seulement deux notifications d’Els dus aux MTs ont
été collectées au Niger conduisant a 'arrét de commercialisation de deux
MTs. De plus, aucune surveillance active des risques d’utilisation des MTs et
aucun dispositif de communication sur les risques n’a été développé par les
pays. En matiere de perspectives de développement, les pays ont notamment
évoqué l'intégration effective des MTs, y compris ceux du circuit informel
dans leurs systemes de PV, le développement de mécanismes de
communication sur les risques, la formation des acteurs, la prise en compte
des tradipraticiens dans les systemes de notification spontanée et le

financement durable de la PV.
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La mise en ceuvre de ces perspectives par les différentes ANRP avec
I'assistance technique des instances communautaires et l'application
effective du cadre réglementaire harmonisé de phytovigilance de 'OOAS
devront permettre un meilleur développement de la PV des MTs a base de

plantes dans les Etats membres de 'UEMOA.
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Conclusion générale

Cette recherche doctorale visait a améliorer la pharmacovigilance des
médicaments traditionnels dans les pays membres de 'UEMOA. L’examen
de la littérature et les études épidémiologiques de terrain menées au Burkina
Faso ont prouvé que, contrairement a la perception populaire d’innocuité des
remedes naturels, l'utilisation des médicaments traditionnels peut aussi
comporter des risques pour la santé comprenant effets indésirables, toxicité,
interactions médicamenteuses, falsifications, adultérations et

contaminations microbiennes.

Ces études épidémiologiques ont révélé que 85% de la population générale
et 75% des professionnels de santé ont recours aux médicaments
traditionnels pour leurs différents soins de santé. Parmi ces deux groupes de
population, 14,7% et 10%, respectivement, ont été victimes d’évenements
indésirables, majoritairement des troubles gastro-intestinaux. Les
utilisations informelle et concomitante avec les médicaments modernes ont
été considérées comme de potentiels facteurs contributifs a la survenue des
risques sanitaires. Des études observationnelles prospectives s’averent
nécessaires afin de mieux caractériser les risques associés aux médicaments
traditionnels a base de plantes, notamment ceux utilisés pour le traitement

des maladies prioritaires comme le paludisme et les hépatites virales.

Elles ont aussi permis de savoir que les exigences réglementaires visant a
assurer la qualité et la sécurité des médicaments traditionnels étaient peu
connues et insuffisamment appliquées par les tradipraticiens de santé. Leurs
pratiques phyto-thérapeutiques, en grande partie basées sur les regles
empiriques des pratiques médicales endogenes, requierent une amélioration
continue a travers leur éducation et formation, et une adaptation
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contextuelle de la réglementation sur la médecine traditionnelle au Burkina
Faso. La recherche scientifique sur la compliance aux exigences
réglementaires d’assurance qualité des médicaments traditionnels par les
tradipraticiens mérite d’étre reproduite dans les autres pays de 'UEMOA,

afin de disposer des données régionales pouvant éclairer la prise de décision.

Relativement a la réglementation communautaire sur la pharmacovigilance
des médicaments traditionnels, il existe au sein de I'0O0AS un cadre
réglementaire harmonisé de phytovigilance, contrairement au niveau de
I'UEMOA. A I’échelle des pays, la surveillance des médicaments traditionnels
n‘est pas intégrée de maniere effective dans les systemes de
pharmacovigilance. Seulement deux notifications d’effets indésirables dus
aux médicaments traditionnels ont été jusque-la enregistrées dans les pays
de I'Union depuis la création de leurs centres de pharmacovigilance. Aussi,
les pays ne disposent pas de financement ni de ressources humaines
suffisantes pour la pharmacovigilance. Les principales perspectives
formulées par les pays étaient I'actualisation des cadres réglementaires de la
pharmacovigilance afin d'y inclure explicitement la surveillance des
médicaments traditionnels, y compris ceux du circuit informel, la formation
des acteurs, la communication sur les risques et lintégration des

tradipraticiens dans les systémes de déclaration des effets indésirables.

L’application du cadre réglementaire harmonisé de phytovigilance de 'OOAS
par les Etats membres de 'UEMOA demeure le principal défi communautaire
de la surveillance des risques associés aux médicaments traditionnels. Aux
niveaux des pays de 'UEMOA, la mise en ceuvre des perspectives dégagées
constitue la base du développement de la pharmacovigilance des

médicaments traditionnels.
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Annexe 1. Questionnaire population générale

* Date de I'enquéte : * DRS: * [dentité de I'enquéteur :
*DS: * Numéro du participant :
L. Données socio-démographiques
1. Age et statut matrimonial Age e
Statut matrimonial : ® marié * célibataire
* Divorcé e veuf (ve)
2. Sexe M *F

3. Niveau d’instruction

* Niveau primaire (moins CEP)
* Niveau secondaire (moins BAC)
* Niveau supérieur (BAC au moins)

4. Pouvez-vous ?

Lire: ® oui * non Ecrire : ® oui o

non

5. Quel est votre profession actuelle ?

6. Quel est votre revenu actuel ?

Par jour (F CFA) @ ..o Par mois (F CFA) :

7. A quelle religion appartenez-vous ?

¢ Chrétien ¢ Musulman

Autre (Précisez) : ...ccocrvvrrvriecieeriennene

* Animiste

8. Zone de résidence

e Urbaine * Rurale

Données sur 'utilisation des médicaments traditionnels

9. Avez-vous eu recours a un MT au

moins une fois dans la vie ? * Qui * Non
10.Combien de fois avez-vous recours
aux MT paran? | e fois/an

11.Quel(s) type(s) de médicaments
utilisez-vous régulierement pour

* Uniquement les médicaments traditionnels (MT)
* Uniquement les médicaments modernes (MM)

vos soins de santé ? * Alafois les MT et les MM
12.Pour quelles pathologies utilisez-

vous a la fois les MT et les MM ?
13.Avez-vous informé a votre médecin

que vous prenez des MT, au casou | ® Qui * Non

vous utilisez les deux types de
produits ?

14.A quand remonte-t-elle la derniere
fois que vous avez utilisé un MT ?

* Dans les 3 derniers mois ¢ 3 — 6 mois

* 6 - 12 mois
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15.Quel(s) probleme(s) de santé a
motivé cette derniere prise de MT
(question 14) ?

16.Comment aviez-vous acquis ce
MT ?

* Chez un TPS
proche
* Cueillette personnelle dans la flore

¢ chez le voisin ou un

17.Quelle est I'origine naturelle du
dernier MT pris ?

* Origine végétale
minérale

* origine animale * origine

18.0u avez-vous re¢u I'information sur
le MT en question ?

* Bouche a oreille

* Professionnel de santé

* Voisin ou membre de la famille

* Média (radio, TV, presse, internet)
* Consultation chez le TPS

19.Quelle était le mode de préparation
du MT

* Décoction ¢ Infusion e Macération

e Carbonisation e Calcination

20.Y avait-il des contre-
indications données par TPS
concernant le produit ?

21.Quelles étaient les conditions et la
durée de conservation du
médicament ?

22.Etiez-vous enceinte ou allaitiez-
vous au moment oul Vvous preniez ce
MT ?

* grossesse * allaitement

23.Quelles ont été la durée du
traitement et I'issue de la maladie ?

I[ssue : ® Guéri * régression de symptomes

* pas guéri

24.Quels sont, selon vous, les
avantages des MT par rapport aux
MM ?

* Moins chers * plus accessibles
* sans risques ou inoffensifs

* Autres (précisez) :

III. Données sur la sécurité des MT

25.Pensez-vous que les MT peuvent entrainer des
réactions indésirables en cas d’utilisation
normale et de doses normales, a I'image des
médicaments chimiques ?

¢ Qui

* Non
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26.Pensez-vous que les MT peuvent étre toxiques en

cas de surdosage ? * Qui * Non
27.Pensez-vous que les MT peuvent étre de

mauvaise qualité ? * OQui * Non
28.Avez-vous déja entendu parler des risques liés a

l'utilisation des MT ? * Qui * Non
29.Si oui, ou avez-vous entendu parler des risques * Personnel de santé

des MT ? * Radio * Magazine

e Télévision * Amis, parents

* Autres (précisez) :

30.Pensez-vous que la prise concomitante de MT
avec les médicaments de la médecine moderne
peut causer des problemes ?

* Qui e Non

31.Avez-vous déja pris un MT qui vous a entrainé
des problemes ?

* Qui e Non

32.Si oui, décrivez le probleme de santé survenu

33.L'un de vos proches a-t-il déja eu des problemes
en prenant un MT ?

* Qui e Non

34.Si oui, décrivez le probleme de santé survenu

35.Si oui aux questions 31 et/ou 33, qu’avez-vous
(ou qu’a-t-il) fait a suite a la survenue du
probleme lié a I'utilisation du MT ?

* Consultation a un centre de
santé

* Arrét de la prise du produit

* Poursuite du traitement

* Information au TPS

36.Comment a évolué le probleme ? * Fatale * Guéri avec
séquelles
* Guéri sans séquelles * Inconnue
37.Comment jugez-vous de la gravité du probleme ? | * Grave  * Sévere * Mineur
38.Pour quelle indication avez-vous pris ce produit ?
39.Accepteriez-vous de signaler un probleme lié a
I'utilisation d’'un MT au centre de santé ou au * Qui * Non

centre national de pharmacovigilance (centre qui
s’occupe des problemes liés a I'usage des
produits de santé) ?
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Annexe 2. Questionnaire professionnels de santé

* Date de I'enquéte :

* DRS: e DS:

* [dentité de I'enquéteur :

* Numéro du participant :

IV. Données socio-démographiques
1. Age etsexe Age: i Sexe:* M *F
2. Statut matrimonial e Marié * Célibataire * Divorcé * Veuf
(ve)
3. Catégorie professionnelle ? * Médecin * Pharmacien ¢ Chirurgien-
dentiste

* Infirmier * Sage-femme/Maieuticien d’Etat

4. Ancienneté professionnelle ? * Moins de 5 ans *5-10ans *11-15ans
*15-20ans * Plus de 20 ans
5. Zone de résidence * Urbaine * Rurale
V. Données sur l'utilisation des médicaments traditionnels

6. Avez-vous eurecours a un MT au

moins une fois dans la vie ? * OQui * Non
7. Combien de fois avez-vous recours

aux MT paran? | fois/an

8. Quel(s) type(s) de médicaments
utilisez-vous régulierement pour
vos soins de santé ?

* Uniquement les médicaments traditionnels (MT)
* Uniquement les médicaments modernes (MM)
* Alafois les MT et les MM

9. Pour quelles pathologies utilisez-
vous a la fois les MT et les MM ?

10.A quand remonte-t-elle la derniere
fois que vous avez utilisé un MT ?

* Dans les 3 derniers mois ® 3 - 6 mois °*6-12

mois

11.Quel(s) probleme(s) de santé a
motivé cette derniere prise de MT
(question 10) ?

12.Comment aviez-vous acquis ce
MT ?

* Chez un TPS
* Cueillette personnelle dans la flore

* chez le voisin ou un proche

13.Quelle est I'origine naturelle du
dernier MT pris ?

e Origine végétale * origine animale < origine

minérale

14.0u avez-vous rec¢u 'information sur
le MT en question ?

* Bouche a oreille ¢ Professionnel de
santé

e Voisin ou membre de la famille
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* Média (radio, TV, presse, internet)
* Consultation chez le TPS

15.Quelle était le mode de préparation
du MT

* Décoction e Infusion * Macération

* Carbonisation/calcination

16.Y avait-il des contre-
indications concernant le MT pris ?

* Qui * Non

17.Quelles étaient les conditions et la
durée de conservation du
médicament ?

18.Etiez-vous enceinte ou allaitiez-
vous au moment ou vous preniez ce
MT ?

* Grossesse e Allaitement

19.Quelles ont été la durée du
traitement et l'issue de la maladie ?

Durée du traitement : .......coevvueeeeennn.
[ssue : ® Guéri
* pas guéri

* régression de symptomes

20.Quels sont, selon vous, les
avantages des MT par rapport aux
MM ?

* Moins chers * plus accessibles * sans

risques ou inoffensifs

21.Avez-vous déja eu recours a la
médecine traditionnelle pour votre
patient ?

* Qui

22.Si oui, pour quels problemes de
santé ?

23.Avez-vous bénéficié d’un cours sur

* Oui, volume horaire du cours : .......cccevvvvrreeernns

la médecine traditionnelle au cours | * Non
de votre formation de base
(université ou école de santé) ?
24.Avez-vous déja recu une formation
sur la médecine traditionnelle au * Qui * Non

cours de votre cursus professionnel
’

VI. Données sur la sécurité des MT

médicaments chimiques ?

25.Pensez-vous que les MT peuvent entrainer des
réactions indésirables en cas d’utilisation
normale et de doses normales, a I'image des

¢ Qui e Non
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26.Pensez-vous que les MT peuvent toxiques en cas

de surdosage ? * Qui * Non
27.Pensez-vous que les MT peuvent étre de

mauvaise qualité ? * OQui * Non
28.Avez-vous déja entendu parler des risques liés a

l'utilisation des MT ? * Qui * Non
29.Si oui, ou avez-vous entendu parler des risques * Personnel de santé

des MT ? * Radio * Magazine

e Télévision * Amis, parents

* Autres (précisez) :

30.Pensez-vous que la prise concomitante de MT
avec les médicaments de la médecine moderne
peut causer des problemes ?

* Qui e Non

31.Avez-vous déja pris un MT qui vous a entrainé
des problemes ?

* Qui * Non

32.Si oui, veuillez décrire la nature du probléme
survenu

33.L'un de vos patients a-t-il déja eu des problémes
en prenant un MT ?

* Qui * Non

34.Si oui, veuillez décrire la nature du probleme
survenu

35.Si oui (31 ou 33) qu’avez-vous fait suite a la
survenue du probleme lié a I'utilisation du MT ?

* Traitement correcteur

* Arrét de la prise du produit

* Continuation du traitement

* Information au TPS fournisseur
du produit

36.Avez-vous notifié I’évenement indésirable a une

structure de pharmacovigilance ? * Qui * Non
37.Si non, pourquoi ?
38.Comment a évolué le probleme ? e Fatale * Guéri avec
séquelles
* Guéri sans séquelles
* Inconnue
39.Comment jugez-vous de la gravité du probleme ? | * Grave * Sévere * Mineur
40.Demandez-vous toujours a vos patients s’ils sont
sous traitement de MT ? * Oui * Non
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41.Accepteriez-vous de signaler un probleme lié a

l'utilisation d’'un MT au centre de santé ou au * Qui * Non
centre national de pharmacovigilance (centre qui
s’occupe des problemes liés a I'usage des
produits de santé au ministere de la santé) ?

42.Si oui, quel canal préfériez-vous pour la * Appel téléphonique
transmission de I'information ? * Mail

* Circuit administratif

e Déplacement au centre de
pharmacovigilance

* Réseaux sociaux : whatsApp, ...
* Autres : ..o
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Annexe 3. Questionnaire tradipraticiens de santé

Date de I'enquéte :

Identité de '’enquéteur :

DRS: DS: Numéro du participant :
L. Données socio-démographiques
1. Age et statut matrimonial Age: e
Statut matrimonial : * marié * célibataire
* Divorcé * Veuf (ve)
2. Sexe M *F
3. Niveau d’instruction * Niveau primaire (moins CEP)
* Niveau secondaire (moins BAC)
* Niveau supérieur (BAC au moins)
4. Pouvez-vous? Lire: *oui  *non Ecrire: * oui * non
5. A quelle religion appartenez-vous ? * Animiste * Chrétien * Musulman
*Autre (Précisez) : ...oocvvevvviviveninens
6. Zone de résidence * Urbaine * Rurale
IL. Données professionnelles
7. Quelle est votre ancienneté *0-5ans *6-10ans *11-15
professionnelle en tant que TPS ? ans
* 16 - 20 ans * Plus de 20 ans
8. Avez-vous l'autorisation d’exercer la
médecine traditionnelle au Burkina * Oui * Non
Faso ?
9. Cette autorisation est-elle toujours
valide ? * Oui * Non
(La validité est de 5 ans renouvelable a
compter de sa date de signature)
10.Si non, donnez les raisons du non
renouvellement de 'autorisation
11.A quelle Catégorie de TPS appartenez- * Naturothérapeute * Accoucheuse
vous ? traditionnelle
* Ritualiste * Chirkinésithérapeute
* Herboriste e Médico-droguiste
12.Etes-vous membre d'une association
reconnue de TPS * OQui * Non
13.Si oui, détenez-vous une carte d’adhésion * Qui * Non
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14.Dans quel type d’établissement de
meédecine ou de pharmacopée exercez-
vous ?

* A domicile

* (Cabinet de consultations et de soins
traditionnels

* Herboristerie

* Médicodroguisterie

e Etablissement de production de
phytomédicaments

« Etablissement de vente ou de distribution en
détail ou en gros de médicaments et produits a
base de plantes

15.Avez-vous obtenu une autorisation

d’ouverture de I'établissement en * Oui * Non
question ?

16.Cette autorisation est-elle toujours valide
? * OQui * Non

(La validité est de 5 ans renouvelable a
compter de sa date de signature)

17.Si non, donnez les raisons du non
renouvellement

18.Comment avez-vous acquis le savoir
médical traditionnel ?

* Transmission de pere en fils oralement

* Transmission de pere en fils par écrit

* Apprentissage aupres d'un TPS

* Formation de base ou professionnelle en
médecine traditionnelle

* Par révélation

* Autres (Précisez) : ...cocovrrvrrienreenennnes

19.Avez-vous un registre de vos patients ?

¢ Qui * Non

20.Combien de patients vous consultent-ils
en moyenne par jour ?

21.Gagnez-vous votre vie dans 'exercice de
votre profession de médecin
traditionne] ?

¢ Qui * Non

22.Quel bénéfice moyen réalisez-vous sur la
vente de vos produits par mois ?

......................... (F CFA)

III. Données sur les médicaments traditionnels et leur utilisation
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23.Combien de MT commercialisez-vous ?

24.Combien de vos médicaments ont une
AMM ?

25.Pourquoi n’avez-vous pas demandé
I’AMM pour les autres produits ?

* Je ne suis pas au courant de la possibilité
d’homologation

* Je ne
d’homologation

* La procédure d’homologation est tres
complexe

* Les droits d’homologation sont chers

* Je ne suis pas intéressé

connais pas la procédure

26.Quand vous ou un membre de votre
famille est malade utilisez-vous vos
produits pour les soigner ?

¢ Qui e Non

27.0u vous approvisionnez-vous en
matieres premieres pour la fabrication
des produits ?

* J'achete chez un vendeur en gros de plantes
médicinales

* Je cueille les matieres premieres dans la flore
* Je cultive moi-méme les plantes médicinales

28.Comment procédez-vous au séchage des
matieres premieres fraiches (conditions
de séchage) ?

29.Comment conservez-vous les matieres
premiéres (conditions de conservation) ?

30.Comment conservez-vous les produits
finis (conditions de conservation) ?

31.Avez-vous déja recu une formation sur

les bonnes pratiques de fabrication des * Oui * Non
MT ?

32.Avez-vous déja recu une formation
relative aux bonnes pratiques agricoles et | ® Oui * Non

aux bonnes pratiques de récolte des
plantes médicinales.

Etes-vous spécialisé dans

le traitement de maladies | ®* Non

* Oui spécialisé pour :
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ou problemes de santé
donnés ?

Si, oui donner les
pathologies pour
lesquelles vous étes
spécialisé (a défaut que
vous prenez en charge)

Combien de MT avez-
vous pour traiter cette
pathologie

Origine naturelle de la
(des) matiere (s)
premiere (s) utilisée (s)
(végétale: V, animal: A,
minéral :M

Partie (s) de la plante ou
de I'animal ou du minéral
utilisée (s)

Le (s) nom (s)
vernaculaire (s) ou local
de la (des) plante (s) ou
de I'animal ou du minéral
utilisé ?

Forme galénique du/des
MT et leur présentation ?

Mode de préparation
du/des MT ?

Voie d’administration
du/des MT ?

Nombre de prises
journalieres et durée du
traitement ?

Y a-t-il une posologie
standardisée pour le/les
MT ?
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Quel est le matériel de
dosage/de mesure

La posologie est-elle
fonction de 'age, du sexe,
... 7 précisez

Y a-t-il des contre-
indications pour ce/ces
MT ? Lesquelles

Femme enceinte ou
allaitante peut-elle
utilisée ce produit ?

L’efficacité de ce/ces
produits est-elle prouvée
par  l'apparition de
certains signes ? Citer ces
signes

Effets en cas de
surdosage

La prise de ce MT peut-
elle engendrer d’autres
maladies ? Précisez-les

Conditions et durée de
conservation

Nature du
conditionnement
primaire du/des MT

Y a-t-il lidentité et
I'adresse du fabricant du
produit fini ? (Voir sur
les conditionnements du
produit)
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Le MT a-t-il une AMM
valide ?

Si AMM expirée, raisons
du non-renouvellement ?

IV. Données sur la sécurité des MT

33.Pensez-vous que les MT peuvent entrainer des * OQui * Non
réactions indésirables en cas d’utilisation
normale et de doses normales, a I'image des
médicaments chimiques ?
34.Pensez-vous que les MT peuvent étre toxiques en | ® OQui * Non
cas de surdosage ?
35.Pensez-vous que les MT peuvent étre de * Qui * Non
mauvaise qualité ?
36.Pensez-vous que la pratique de la récolte des
plantes médicinales joue sur la qualité des * Qui * Non
médicaments traditionnels a base de plantes ?
37.Avez-vous déja recu une formation sur les * Qui * Non
risques associés aux MT ?
38.Avez-vous déja entendu parler des risques liésa | ® Oui * Non
l'utilisation des MT ?
39.Si oui, ou avez-vous entendu parler des risques *Personnel *Radio
des MT ? *Magazine * Télévision
*Amis, parents
*Autres (précisez) :
40.Y a-t-il des symptdmes ou signes prouvant
I'efficacité de vos produits chez un patient ? * Qui * Non
41.Si oui, donnez des exemples de symptomes et les
produits en cause ?
Donnez le nom vernaculaire de la plante ou de
I'animal ou du minéral constituant le produit ainsi
que la partie utilisée
42.Pensez-vous que la prise concomitante de MT * Qui * Non
avec les médicaments de la médecine moderne
peut causer des problemes ?
43.Avez-vous déja pris un MT qui vous a entrainé * OQui * Non

des problemes ?
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44.Si oui, veuillez décrire le (s) probléeme (s)
survenus et donnez le nom local de plante ou de
I'animal ou du minéral constituant le produit,
ainsi que la partie utilisée.

45.L’un de vos patients a-t-il déja eu des problemes
en prenant un de vos produit ?

* Qui * Non

46.Si oui, veuillez décrire le (s) probléme (s)
survenus et donnez le nom local de plante ou de
I'animal ou du minéral constituant le produit,
ainsi que la partie utilisée.

47.Si oui a la question 39 ou 41, quelle décision
avez-vous prise pour vous ou pour votre client
suite a la survenue du probleme ?

* Consultation a un centre de
santé

* Arrét de la prise du produit

* Poursuite du traitement

* Donner un autre produit pour
remédier le probleme

* Aucune décision prise

48.Comment a évolué le probleme ?

* Fatale
* Guéri sans séquelles * Inconnue

* Guéri avec séquelles

49.Comment jugez-vous la gravité du probleme chez
vous ou chez votre client ?

* sévere
* Mineur/banal

* Grave

50.Accepteriez-vous de signaler un probléme lié a

I'utilisation d’'un MT au centre de santé ou au * Oui * Non
centre national de pharmacovigilance (centre qui
s’occupe des problemes liés a I'usage des
produits de santé) ?
51.Avez-vous déja référé un de vos patients a un * OQui * Non

centre de santé moderne ?

52.Si oui, quelles situations référez-vous a la
médecine moderne ?

* Absence de guérison apres
traitement par les MT

* Maladies graves (mauvais état
général)

* Maladies chroniques
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Annexe 4. Questionnaire

régionales

Organisations sous-

0. Date de I'’entretien

1. Organisation

e UEMOA
e O0OAS

2. Identité et adresse du répondant

3. Fonction e Chargé de la réglementation des
médicaments
e Responsable de le MPT

4. Votre organisation dispose-t-elle d’'une e QOui
politique régionale pour la PV ? e Non

5. Sioui, demander la documentation y relative

6. Sinon, pourquoi ?

7. Votre organisation dispose-t-elle d’'un e QOui
programme d’appui aux pays membres pour le e Non
développement/renforcement de leurs
systemes nationaux de PV ?

8. Si oui, pouvez-vous nous donner quelques
exemples (nature de I'appui, pays
bénéficiaires) avec les supports ?

9. Sinon, pourquoi ?

10.Votre organisation dispose-t-elle d'un budget e Oui
uniquement dédié au développement de la PV e Non
régionale ?

11.Si oui, quels sont les axes qui bénéficient de ce
budget ?

12.Votre organisation dispose-t-elle d’'une e Oui
politique régionale pour la PV des MIPT ? e Non

13.Si oui, demander la documentation y relative

14.Si non, pourquoi ?

15.Votre organisation dispose-t-elle d’'un e Oui
programme d’appui aux pays membres pour le e Non

développement/renforcement de leurs
systéemes nationaux de PV des MIPT ?
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16.Si oui, pouvez-vous nous donner quelques
exemples (nature de I'appui, pays
bénéficiaires) avec les supports ?

17.Si non, pourquoi ?

18.Votre organisation dispose-t-elle d’'un budget o OQui
uniquement dédié au développement de la PV e Non
régionale des MIPT ?

19.Si oui, quels sont les axes qui bénéficient de ce
budget ?

20. Quelles sont les perspectives de votre
organisation en matiere de PV en générale et
PV des MIPT en particulier ?
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Annexe 5. Questionnaire pays membres de 'UEMOA

Date de remplissage du questionnaire

Pays

Population totale du pays

WIN= o

Nom, adresse E-mail et numéro de téléphone du
responsable de la PV

Nombre total de fabricants de médicaments
traditionnels (MT") agréés ?

Votre pays dispose-t-il d’'un centre, programme ou
unité désignée pour la PV des MT ?

* Qui e Non

Année de création du centre ou du programme de la
PV des MT ?

Année d’adhésion du centre au programme
international de PV de 'OMS

Existe-t-il une autorité ou une agence nationale de
réglementation pharmaceutique (ANRP) ?

* Qui * Non

Le centre ou le programme de la PV des MT est-il un
organe de 'ANR ?

* Qui * Non

10.Combien de personnes travaillent a temps plein pour

le centre ou le programme national de la PV des MT ?

11.Le personnel du centre est-il suffisant pour gestion de

la PV des MT ?

* Qui e Non

12.Le personnel du centre est-il qualifié a la PV des MT ?

* Qui e Non

13.Si oui, quels sont les domaines de qualification ?

* Pharmacognosie

* Phytochimie

* Ethnobotanique

* Ethnopharmacologie
* Substances naturelles
* Autres (précisez) :

14.Comment le systéme national de la PV des MT est-il

organisé ?

* Centre national uniquement

* Centre national + Centres
régionaux

* Sites sentinelles nationaux ou
régionaux
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15.Les MT du circuit informel sont-ils intégrés dans le
programme ou systéme national de la PV des MT ?

* Qui * Non

16.Quelles sont les autres missions consacrées au Centre
de PV des MT de votre pays ?

* PV des médicaments
conventionnels, y compris les
vaccins

* Vigilance sanitaire des autres
produits de santé

* Information sur le médicament
* Informations sur le poison

* Autre (précisez) :

17.Votre centre de PV des MT dispose-t-il de la

documentation de référence suffisante sur la sécurité | * Oui * Non
des MT ?
18.Existe-t-il une base législative et/ou réglementaire * Qui * Non
pour la PV des MT ?
19.Si oui, sous quelle forme juridique ? * Loi * Politique
* Décret * Arrété
e Circulaire  * Autres :..............
20.Les MT du circuit informel sont-ils pris en compte
dans cette base législative et/ou réglementaire ? * Qui * Non
21.Existe-t-il une provision financiere réguliere dédiée
développement/renforcement de la PV des MT ? * Qui * Non
22.Cette provision financiere prend-t-elle en compte les
MT du circuit informel ? * OQui * Non

23.Existe-t-il un formulaire national pour la notification
des effets indésirables (Els) des MT ou médicaments a
base de plantes (MBP) ?

* Oui un formulaire commun a
tous les types de médicaments

* Oui un formulaire spécifique
aux MT ou MBP

* Non

24.Quels types de risques votre programme de la PV des
MT couvre-t-il ?

* Effets indésirables

* Dépendance/abus

* Intoxications

* Erreurs médicamenteuses
. Interactions des
médicaments chimiques

* Autres (précisez) :

avec
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25.Qui sont les groupes de personnes autorisées a notifier
les EIs des MT ou MBP (selon la réglementation
nationale) ?

* Professionnels de santé
e Fabricants des MT

* Tradipraticiens de santé (TPS)

* Patients
* Autres (précisez) :

26.La notification des Els des MT ou MBP est-elle
obligatoire (selon la réglementation nationale) ?

* Qui pour:

* Professionnels de santé

* Fabricants de MT

* TPS

¢ Patients

* Autres (précisez) :
* Non

27.Quelle méthode utilisez-vous pour I'évaluation de la
causalité des cas d’Els des MT ou MBP ?

* Méthode OMS
* Méthode Francaise
* Autres (précisez) :

28.Les rapports de notifications précisent-ils toujours les
informations sur 'indication, la posologie et les parties
de la plante ou de I'animal ou du minéral utilisées ?

* Qui e Non

29.Votre centre réalise-t-il I'identification botanique (ou
taxonomique) de la drogue végétale (ou des produits
d’origine animale ou minérale) incriminée ?

® Qui * Non

30.Votre pays dispose-t-il d'un laboratoire spécialisé dans
I'analyse de la qualité des MT ou des MBP ?

® Qui * Non

31.Les matieres brutes de plantes sont-elles toujours
classées selon les directives de I'OMS pour la
classification ATC des médicaments a base de plantes ?

* Qui * Non

32.Quel systeme utilisez-vous pour enregistrer les
notifications d’Els des MT ou MBP

* Manuellement

* Excel

* Vigiflow

* Autres logiciels (précisez) :

33.La médecine traditionnelle est-elle intégrée dans le
programme national de formation des différentes
professions de soins de santé ?

* Oui pour:

e Médecins,

e Pharmaciens,

e Infirmiers,

* Sages-femmes

* Autres (précisez) :
* Non
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34.La PV des MT est-elle prise en compte dans la

formation ci-dessus ? * Qui * Non
35.Votre centre dispose-t-il d’'un programme de
formation des praticiens de la médecine traditionnelle | ® Oui * Non
sur la surveillance des risques liés aux MT ?
36.Votre centre dispose-t-il d'un programme permanent
d’éducation ou de sensibilisation des consommateurs | ® OQui * Non

(public) sur les risques et le bon usage des MT ?

37.Existe-t-il un bulletin et/ou un site web d’information

* Oui (précisez le canal de

comme outil de diffusion de I'information sur les diffusion) : ..coovveriiien e
risques et le bon usage des MT ? * Non

38.Existe-t-il un comité et/ou une commission nationale | ® Oui pour:
de la PV des MT ? * Comité

e Commission
* Non

39.Quel est le nombre total de notifications d’Els des MT
recues ?

* Année précédente :
* Depuis la création du centre :

40.Quel est le nombre total de notifications d’Els des MT
recues depuis la création du centre par type de
notificateur ?

* Médecins :

* Pharmaciens:

e Infirmiers :

* Fabricants de MT :
* Tradipraticiens :

* Patients:

* Autres:

41.Quel est le nombre total de notification d’Els des MT
par type de produit selon I'origine naturelle ?

* Origine végétale :
* Origine animale :
* Origine minérale :

42.Quel est le nombre total de notifications regues pour
tous les types de médicaments ?

* Année précédente :
* Depuis la création du centre :

43.Quel est le nombre total actuel de notifications des Els
des MT dans la base de données nationale ?

44.Quel est le nombre total de notifications recues par
type de probléme dus aux MT ?

* Els:

* Dépendance/abus:

* Intoxications :

* Erreurs médicamenteuses :
. Interactions avec des
médicaments chimiques :

* Autres (précisez) :
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45.Les notificateurs sont-ils toujours informés du devenir
de leurs notifications ?

* Qui * Non

46.Quel est le pourcentage du total des notifications des
MT soumises a I'évaluation de la causalité de 'année
précédente ?

47.Quel est le pourcentage du total des notifications des
MT complétées de fagon satisfaisante et transmises
au centre de PV I'année précédente ?

48.Quel est le pourcentage des établissements nationaux
de fabrication de MT enregistrés ou déclarés ayant un
systeme fonctionnel de PV ?

49.Quel est le nombre d’activités de surveillance active
initiées pour les MT, en cours ou achevées au cours
des cinq dernieres années ?

50.Quel est nombre de signaux portant sur les MT
détectés dans les cinq dernieres années par le centre
de PV ?

51.Quel est le nombre de mesures réglementaires
concernant les MT conséquentes aux activités
nationales de PV prises au cours des cinq (05)
dernieres années ?

52.Quel est le nombre par type de mesure réglementaire
concernant la PV des MT ?

e Arrét de commercialisation :
* Modification RCP :

. Modification
conditionnements :
J Information aux

professionnels de santé :
* Information au public :
* Autres (précisez) :

53.Nombre total de MT homologués dans votre pays
selon d’origine naturelle ?

* origine végétale :
* origine animale :
* origine minérale :

54.Quels sont les défis pour le développement de la PV
des MT dans votre pays ?

55.Quelle formation/assistance technique serait
nécessaire pour rendre efficace la PV des MT dans
votre pays ?
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Annexe 6. Fiche d’'informations

Titre del’étude : « Contribution a 'amélioration du cadre juridique et institutionnel
de la pharmacovigilance des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle de
la région CEDEAO : cas du Burkina Faso ».

Bonjour Madame/Monsieur. Je m’appelle XXX, et je suis la dans le cadre d'une
étude, réalisée par une équipe de chercheurs de I'Université Joseph Ki-Zerbo. Cette
étude porte sur la réglementation de la surveillance des risques sanitaires liés a
'utilisation des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle par la
population au Burkina Faso et dans les autres pays membres de la CEDEAO.

Cette étude vise a formuler des recommandations aupres des autorités sanitaires,
sur la base des informations collectées, en vue de promouvoir la sécurité d’emploi
(sans danger) et 'usage rationnel des médicaments traditionnels.

Pour ce faire, nous menons une enquéte, d’'une part, aupres des consommateurs
des médicaments traditionnels, des tradipraticiens de santé et des praticiens de la
meédecine conventionnelle au Burkina Faso, et d’autre part, aupres des autorités de
réglementation du médicament de I'espace CEDEAO. Dans ce sens nous souhaitons
vous administrer un questionnaire et avoir acceés a votre documentation pour
d’éventuelles extractions de données (l'acces a la documentation concerne les TPS
uniquement).

La participation a I'étude est volontaire et vous pouvez ne pas y participer ou vous
retirer de celle-ci a tout moment de son déroulement, sans avoir a subir
d'inconvénient ou de préjudice quelconque. Le questionnaire qui vous sera
administré est anonyme et un code d’identification sera utilisé en lieu et place de
votre nom. Les données fournies en réponse au questionnaire ou extraites de votre
documentation resteront confidentielles.

Je vais a présent vous remettre un formulaire de consentement qui témoigne de
votre volonté de participer a cette étude ou pas, en apposant soit votre signature,
soit vos empreintes digitales.

Contact investigateur principal : Dr Kampadilemba OUOBA, Tél. +226 66 76 40 40

Contact du Comité d’éthique pour la recherche en santé (CERS), Tél. +226 72 54 94
95
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Annexe 7. Formulaire de consentement éclairé des
participants aux enquétes

Titre de I’étude : « Contribution a 'amélioration du cadre juridique et institutionnel
de la pharmacovigilance des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle de
la région CEDEAO : cas du Burkina Faso ».

Je soussigné (€) ............... accepte de participer a I'étude : Oui/Non .......cccceeceverveenne

Si oui, ma signature ou mon empreinte digitale ci-dessous indique que je
comprends le but, les avantages et les risques de cette étude et que j'ai eu des
réponses a mes questions. L’enquéteur m’a fourni les coordonnées de celui que je
peux contacter si j'ai des questions ou des plaintes. Par conséquent, je décide de
participer volontairement aux échanges entrant dans le cadre de cette étude.

Signature ou empreintes digitales

Signature du témoin précédé de nom, prénom (si participant illettré) :

Partie réservée a I’équipe de recherche :

J'ai exactement lu le consentement éclairé avec les participants, et fait de mon
mieux pour que les participants comprennent le but de I'étude, les risques liés aux
échanges et que la participation est volontaire.

Je prends I'engagement de garantir les droits des participants a la confidentialité,
et de ne pas les exposer a aucun risque éventuel résultant de 'enquéte.

Signature de I'’enquéteur (ci-dessous) Code du participant |__|__|__|__|

Merci de votre disponibilité et de votre entiere collaboration.
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Annexe 8. Certificat Ethique du protocole de recherche
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Annexe 9. Liste des publications et communications

issues de la these

Publications

1. Ouoba K, Lehmann H, Zongo A, Amari A.S.G, Semdé R, Pabst J-Y. Compliance to
the legal and ethical requirements for the practice of traditional medicine: a
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Résumé

Au sein de 'UEMOA, les médicaments traditionnels constituent la principale source de soins de santé
d’une proportion importante de la population. Les études épidémiologiques menées au Burkina Faso ont
montré que l'utilisation des médicaments traditionnels est associée a des risques de santé publique,
exigeant leur intégration dans les systémes de pharmacovigilance. Au niveau communautaire, il existe au
sein de 'O0AS un cadre réglementaire harmonisé de la surveillance post-marketing des médicaments
traditionnels et de phytovigilance. Al'échelle des pays, la surveillance des médicaments traditionnels n’est
pas intégrée de maniere effective dans les systemes de pharmacovigilance. Les pays ne disposent ni de
financement ni de ressources humaines suffisantes pour la pratique de la pharmacovigilance. La prise en
compte des médicaments traditionnels dans la réglementation de la pharmacovigilance, la formation des
acteurs, la communication sur les risques et I'intégration des tradipraticiens de santé dans les systemes
de déclaration demeurent les principaux leviers du développement de la pharmacovigilance des
médicaments traditionnels dans les pays de 'UEMOA.

Mots clés : Pharmacovigilance ; Médicaments Traditionnels ; Réglementation ; UEMOA

Abstract

In the UEMOA, traditional medicines are the main source of health care for a significant proportion of the
population. Epidemiological studies conducted in Burkina Faso have shown that the use of traditional
medicines is associated with public health risks, requiring their integration into pharmacovigilance
systems. At the community level, a harmonised regulatory framework for post-marketing surveillance of
traditional medicines and phytovigilance exists within WAHO. At the country level, the monitoring of
traditional medicines is not effectively integrated into pharmacovigilance systems. Countries do not have
sufficient funding or human resources for pharmacovigilance. The inclusion of traditional medicines in
pharmacovigilance regulations, the training of stakeholders, risk communication and the integration of
traditional health practitioners in reporting systems remain the main levers for the development of
pharmacovigilance of traditional medicines in UEMOA countries.

Key words : Pharmacovigilance ; Traditional medicines ; Regulation ; UEMOA
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