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Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans par arrété du 29 janvier
2007 (JO du 14 février 2007)

MALARONE 250 mqg / 100mg, comprimé pelliculé
Boite de 12, plaqguette thermoformée (CIP : 344 298- Q)

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE
atovaquone / chlorhydrate de proguanil
Code ATC : P01BB51 (Antipaludéens)

Liste |

Date de 'AMM : 28/08/1997 (procédure nationale)

Inscription collectivités : traitement curatif du paludisme

Inscription sécurité sociale (65%) : prophylaxie du paludisme pour les assurés sociaux de

GUYANE.

Motif de la demande : renouvellement de [linscription sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux.

Seule l'indication suivante faisant I'objet d’'un remboursement en ville est réévaluée :
"Traitement prophylactique du paludisme des sujets a ssurés sociaux de Guyane non
résidents des zones impaludées et effectuant un sé  our unique ou occasionnel
inférieur a 3 mois en zone d'endémie palustre guyan  aise."

Cf. avis de la Commission de la Transparence du 19 mars 2008 suite a la saisine du
Ministre chargé de la santé sur I'opportunité de la prise en charge de la chimioprophylaxie du
paludisme pour les assurés sociaux de Guyane non résidents des zones impaludées,
effectuant un séjour unique ou occasionnel de moins de 3 mois en zone d’endémie palustre’.

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique.

! HAS. Paludisme — Note de Synthése. Avis du 19 mars 2008.




Indications thérapeutigues

« Traitement de l'accés palustre simple (non compliqué) a Plasmodium falciparum.
Prophylaxie du paludisme a Plasmodium falciparum en particulier chez les voyageurs se

rendant dans les zones d'endémie ou sévissent des souches résistantes aux amino-4-

quinoléines (chloroquine, amodiaquine...)».

Posologie : cf. RCP

Données de prescription

Du fait de ses conditions de prise en charge, la spécialit¢ MALARONE n’apparait pas sur le
panel IMS.

D'aprés les données de vente GERS (cumul mobile annuel octobre 2011), 82 044
comprimés de MALARONE ont été vendus a I'hdpital et 8 079 828 en ville.

Actualisation des données cliniques

Le laboratoire n'a fourni aucune nouvelle étude clinique.

Les données de tolérance (PSURs) fournies par le laboratoire couvrent la période de
novembre 2006 a octobre 2010. Elles n'ont pas donné lieu a des modifications de RCP
depuis le dernier avis de la Commission de la transparence (18 février 2009).

Réévaluation du service médical rendu

Les données acquises de la science sur le paludisme et ses modalités de prise en
charge ont été prises en compte 2. Elles ne sont pas susceptibles de modifier
'appréciation du SMR par rapport a l'avis précéden t de la Commission de la

transparence °.

Le paludisme est une maladie grave en raison d’'une léthalité potentielle lorsque Plasmodium
falciparum en est la cause. De plus, les résistances de cette espéce a certains
antipaludigques sont fréquentes. Cette parasitose fait I'objet d’'un programme de contrdle par
'OMS*. La chimioprophylaxie est surtout mise en ceuvre pour les risques d'infection a
Plasmodium falciparum dont I'évolution peut étre fatale.

Les régions impaludées du monde sont classées en 3 groupes, définis selon le niveau de
chloroquinorésistance, auxquels correspondent différentes possibilités de traitement
préventif (cf ANNEXE 1 et 2). La Guyane fait partie des régions du groupe 3 (zone de
prévalence élevée de chloroquinorésistance ou de multirésistance). La présence du parasite
sur le territoire est hétérogéne, essentiellement le long des zones fluviales frontalieres et
l'arriere pays. Les bandes littorales, qui sont les plus peuplées, ne sont pas impaludées.
Proposer une chimioprophylaxie dans un territoire d’'endémie palustre ne se concoit que pour
les sujets qui ne vivent pas habituellement en zone de transmission (et sont donc non
immuns) mais vont séjourner temporairement dans cette zone. Cette recommandation de
chimioprophylaxie est donc justifiée en Guyane pour les habitants de la bande littorale qui
doivent se rendre dans l'intérieur du département, particulierement le long des fleuves
frontaliers.

La Commission rappelle qu’aucun moyen préventif n’assure a lui seul une protection totale. Il
convient donc d'insister sur la nécessité de I'observance simultanée d’'une protection contre
les piqlres de moustiques associée a la chimioprophylaxie.

2 Recommandations publiées chaque année de I'Institut National de Veille Sanitaire (www.invs.sante.fr), sous I'égide du
Conseil  supérieur d’Hygiéne Publigue de France, devenu le Haut Conseil de la Santé Publigue (HCSP) Bulletin
Epidémiologique Hebdomadaire n°18-19 / 17 mai 2011 . Recommandations sanitaires pour les voyageurs, 2011

Cf. Avis de la Commission de la transparence du 19 mars 2008 relatif a la spécialité MALARONE suite a la saisine du Ministre
chargé de la santé : MALARONE CT5310. Disponible sur le site de la HAS (www.has-sante.fr)
* World Health Organization. Guidelines for the treatment of malaria.



MALARONE (association atovaquone-proguanil) est un des médicaments recommandés en
premiére intention pour la prévention du paludisme chez les voyageurs qui se rendent dans
des zones de prévalence élevée de chloroquino-résistance et de multirésistance (groupes 3).

Le rapport efficacité/effets de cette spécialité est important.

Il existe des alternatives thérapeutiques, notamment la méfloquine et la doxycycline.

Le service médical rendu par cette spécialité reste important dans cette indication.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux de Guyane non résidents des zones impaludées effectuant un séjour unique
ou occasionnel de moins de 3 mois en zone d’endémie palustre.

La Commission renouvelle son avis du 19 mars 2008 favorable a [linscription de la
MALARONE 62,5 mg / 25 mg enfant sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux de Guyane non résidents des zones impaludées effectuant un séjour unique ou
occasionnel de moins de 3 mois en zone d'endémie palustre, au méme titre que la
MALARONE adulte.

Conditionnement : il est adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%




ANNEXE 1 : Situation de paludisme et indication de la chimioprophylaxie pour chaque pays
(Extrait du BEH 18-19/ 17 mai 2011)

Situation du paludisme 2010 :

e groupe de resistance (1) Klmicpoplytaris ()
Afghanistan Groupe 3 — Chimioprophylaxie
— Pour un séjour de moins de 7 jours ;
chimioprophylaxie facultative (3)
Afrique du Sud | Nordbst:groupe3 |7 Chimwopeophylaie s
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Algérie Zone de transmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fisvre pendant le séour ou au retour
Angola Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Antigua et Barbuda Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Antilles néerlandaises | Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Arabie Saoudite Sud, Ouest : groupe 3 — Chimioprophylaxie
— Pour un séjour de moins de 7 jours :
o l_.___] umbopophyldelbamaveB)
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Argentine Régions rurales du Nord-Ouest et frontiere — Chimioprophylaxie
avec |e Paraguay : groupe 1 — Pour un sé&jour de moins de 7 jours :
| Essentiellement Plasmodiumwivax | _ chimioprophylaxie facultative 3)
Reste du pays y compris les chutes d'lguazu : Pas de chimioprohylaxie
groupe 0
Arménie Zone de fransmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fidvre pendant le s&jour ou au retour
Australie Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Azerbaidjan Zone de fransmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figwre pendant le s&jour ou au retour
Bahamas Great Exuma : zone de transmission sporadique | — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figvre pendant le s&jour ou au retour
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Bangladesh | Dhaka:goupe®  __ ___________| - Pesdechimioprophylaxie
Reste du pays : groupe 3 — Chimioprophylaxie
Bahrein Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Barbade Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Belize Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium wivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3) pour I'ensemble du pays
Bénin Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Bermudes Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Bhoutan Groupe 3 — Chimioprophylaxie
— Pour un séjour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3) pour I'ensemble du pays
Bofivie | AGIORE QRIIDES s B — Chimioprophylede | .
Reste du pays : groupe 1, — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3)
Botswana Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Bresil | Amazome:groupe3 |- ~ Chimioprophylaxie | _____
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Brunei Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Burkina Faso Groupe 3 — Chimioprophylaxie




Situation du paludisme 2010 :

Rays groupe de résistance (1) ikaiapeaphylzade ()
Burundi Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Caimans (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Cambodge o tabkau 4 | Groupe3 — Chimioprophylaxie
Cameroun Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Canada Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Cap-Vert Zone de transmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figvre pendant le séjour ou au retour
Chili Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Chine Yunnan et Hainan : groupe 3 — Chimioprophylaxie
d ebleau4 Nodgstgopet |- Chimoprophyade T
Essentiellement Plasmodium vivax ~ Pour un sé&jour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3)
Colombie Amazonie : groupe 3 ; — Chimioprophylaxie
Reste du pays : groupe 2 — Chimioprophylaxie
Comores Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Congo Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Cook (fles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Corée du Nord Zone de transmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fizvre pendant le s&jour ou au retour
Corée du Sud Zone de transmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fizvre pendant le s&jour ou au retour
Costa Rica Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3) pour I'ensemble du pays
Cote d'Ivoire Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Cuba Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Djibouti Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Dominique (lle de la) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Egypte Zone de transmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figvre pendant e sajour ou au retour
Emirats Arabes Unis Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Equateur Amazonie : groupe 3 — Chimioprophylaxie
£ iy £ Restedupays:groupe0 |- — pasdechimioprophylase
Erythrée Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Etats-Unis d'/Amérique | Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Ethiopie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Fédération de Russie Zone de transmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fizvre pendant e séjour ou au retour
Fidji (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Gabon Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Gambie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Géorgie Zone de transmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
(Sud Est du pays) — Consultation si figvre pendant le s&jour ou au retour
Ghana Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Grenade Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Guadeloupe Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie




Situation du paludisme 2010 :

foys groupe de résistance (1) Cinageaptiylane (7
Guam (lle de) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Guatemala Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de mains de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3) pour I'ensemble du pays
Guinéa Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Guinée-Bissau Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Guinée équatoriale Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Guyana Groupe 3 — Chimioprophylaxie
igsa | Flewes fontaliers: groupe3 | = Chimioprophyle. =
Zone cOtiera ; groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Haiti Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Hawal Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Honduras Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un sé&jour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3) pour I'ensemble du pays
Hong-Kong Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
inde | EBatsdunordest:goupe3 | - Chimiopophylade
o tableau 4 Reste du pays : groupe 2 — Chimioprophylaxie
indonésie | Baligowed oo oo DEORDGDINGS. o0
d tableau 4 Reste du pays : groupe 3 — Chimioprophylaxie
Iran Sud-Est : groupe 3 — Chimioprophylaxie
— Pour un séjour de moins de 7 jours :
O | ... ... oo
Reste du pays : groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3)
Iraq Zone rurale du Nord De mai & fin novembre
(provinces de Duhok, Erbil et Sulaimaniya) : — Chimioprophylaxie
groupe 1 — Pour un séjour de moins de 7 jours :
| Essentiellement Alasmodiumvivax | _chimioprophylaxie facultative &)
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Isragl Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
b | Agglomésation de Kingston : grope 1 | - — Chimiopeopiylale .
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Japon Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Jordanie Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Kazakhstan Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Kenya Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Kirghizistan Zone e fransmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figvre pendant le sé&jour ou au retour
Kiribati (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Koweit Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Laos Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Lesotho Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Liban Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Libéria Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Libye Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie




Situation du paludisme 2010 :

S groupe de résistance (1) S )
Macao Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Madagascar Groupe 2 — Chimioprophylaxie
Malaisie Zones urbaines et cdtidres : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
& Mot Restedupays:goupe3 |- — Chimoprophylaxie
Malawi Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Maldives {lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Mali Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Malouines (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Mariannes (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Maroc Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Marshall (lles) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Martinique (lle de la) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Maurice (lle) Zone de transmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Cansultation si fidvre pendant le s&jour ou au retour
Mauritanie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Mayotte (lle de) Groupe 3 — Chimioprophylaxie
— Pour un s&jour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3)
Mexique Yucatan : groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un s&jour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facuitative (3)
Restedupays:groupe0 | — Pasdechimioprophylaie
Micronésie Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Mongolie Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Mozambique Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Myanmar Groupe 3 — Chimioprophylaxie
(ex-Birmanie)
o &bleau 4
Namibie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Nauru (lle) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Népal Terai : groupe 2 — Chimioprophylaxie
B Restedupays:gouped |- — Pasdechimioprophylage
Nicaragua Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un s&jour de moins de 7 jours :
chimioprophylaxie facuitative (3)
Niger Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Nigéria Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Niué (ile) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Nouvelle Calédonie Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Nouvelle Zélande Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Oman Zone de transmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fidvre pendant le s&jour ou au retour
Ouganda Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Ouzbékistan Zone de fransmission sporadique — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si figqwre pendant le séjour ou au retour
Pakistan Groupe 3 — Chimioprophylaxie




Situation du paludisme 2010 :

Rays groupe de résistance (1) Chisiopeophyaxe (2)
Palau (lle} Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Panama Quest : groupe 1 — Chimioprophylaxie
cf. tableau 4 Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un sé&jour de moins de 7 jours :
| hmiopuphyae Ratatve)
Est: groupe 3 — Chimioprophylaxie
Papouasie- Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Nouvelle Guinée
Paques (lle de) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Paraguay Est:groupe 1 ; — Chimioprophylaxie
Essentiellement du Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :
| chimiopophyaxe batEtve)
Reste du pays : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Pérou | Amazonie (loreto): groupe3; |- ~ Chimoprophwlaxte .
o tableau 4 Reste du pays : groupe 1 — Chimioprophylaxie
essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours ;
chimioprophylaxie facultative (3)
Philippines Groupe 3 — Chimioprophylaxie
ot tableau 4
Polynésie francaise Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Porto Rico Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Qatar Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
République dominicaine | Groupe 1 — Chimioprophylaxie
République centrafricaine | Groupe 3 — Chimioprophylaxie
République j Groupe 3 — Chimioprophylaxie
du Congo (ex-Zaire)
Réunion (lle de la) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Rwanda Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Salvador (El) Groupe 1 — Chimioprophylaxie
Essentiellement Plasmodium wivax — Pour un séjour de mains de 7 jours :
chimioprophylaxie facultative (3)
Saint-Barthélémy (lle de) | Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Sainte-Hélene (lle de) | Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Sainte-Lucie (lle de) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Saint-Martin (lle de) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Salomon (lles) Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Samoa et Samoas Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
occidentales (lles)
Sao Tomé et Principe Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Sénégal Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Saychelles (lles des) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Sierra Leone Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Singapour Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Somalie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Soudan Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Sri Lanka Groupe 2 — Chimioprophylaxie

Essentiellement Plasmodium wvax

— Pour un séjour de moins de 7 jours ;
chimioprophylaxie facultative (3)




Situation du paludisme 2010 :

£y groupe de résistance (1) Ahanwegophylie (2)
Surinam Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Swaziland Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Syrie Zone de transmission sporadigue — Pas de chimioprophylaxie
— Consultation si fievre pendant le séjour ou au retour

Tadjikistan Groupa 2 — Chimioprophylaxie

Essentiellement Plasmodium vivax — Pour un séjour de moins de 7 jours :

chimioprophylaxie facultative (3)

Taiwan Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Tanzanie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Tchad Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Thailande Régions frontaliares avec le Cambodge — Chimioprophylaxie
cf. tableau 4 et le Myanmar : groupe 3

‘Reste du pays :zones de ransmission sporadique | — Pasde chimioprophylaxie
Timor Leste Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Togo Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Tonga (lles) Groupe D — Pas de chimioprophylaxie
Trinidad et Tobago (lles) | Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Tunisie Groupe D — Pas de chimioprophylaxie
Turkménistan Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Turguie d'Europe Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Turquie du Sud Est | : Zone de transmission sporadique | - — Pasde chimioprophylaie

— Consultation si fidqvre pendant le sé&jour ou au retour

Tuvalu (llas) Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Uruguay Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Vanuatu (lle de) Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Venezuela Amazonie:groupe3 | = CHBPRR. s
o tableau 4 Reste du pays : groupe 1 — Chimioprophylaxie
Vierges (lies) Groupe D — Pas de chimioprophylaxie
Vietnam Bande cotidre et des deltas : groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
& e Restedupays:Groupe3 |- — Chimioprophylaxie
Wallis et Futuna Groupe 0 — Pas de chimioprophylaxie
Yémen lledeSocotazgroupet |- - Chimioprophyiede .

Reste du pays : groupe 3 — Chimioprophylaxie
Zambie Groupe 3 — Chimioprophylaxie
Zimbabwe Groupe 3 — Chimioprophylaxie

(1) Certaines distinctions entre groupes 2 et 3 n'apparaissent pas dans les recommandations de I'OMS et du CDC. La dassification OMS
depuis 2005 définit quatre types de prévention du risque Paludisme (1, II, 1ll, IV) en combinant le risque de paludisme et le niveau de
chimiorésistance. Une correspondance schématigue entre la classification OMS et |a dassification frangaise peut &tre &tablie ainsi :

— | =groupe 1 essentiellement Plasmodium vivax

Groupe 2 : chloroquine+proguanil ou atovaguone+proguanil

— Groupe 3 : méfloquing ou atovaguone<proguanil ou doxycydline

— [l =groupe 1

— I =groupe 2

— W =groupe 3
(2) — Groupe 1 : chloroguine
(3)

} Dans ces régions, il est licite de ne pas prendre de chimioprophylaxie pour un séjour inférieur 2 sept jours & condition d'tre en masure,

dans les mois qui suivent le retour, de consulter en urgence en cas de figvre,



ANNEXE 2 : Chimioprophylaxie antipaludique recommandée chez I'adulte et chez I'enfant
(Extrait du BEH 18-19/ 17 mai 2011).

Tableau 5 Chimioprophylaxie antipaludique chez I'adulte selon les groupes de chimiorésistance, 2011

Groupe = .
de chimiorésistance Population générale Femme enceinte
Chloroquine
Groupe 1 Nivaquine® 100 mg/j
A prendre pendant le séjour et durant les 4 semaines qui suivent
Chlorequine + Proguanil
Nivaquine® 100 mg/j et Paludrine® 200 mg/j
G 2 ou Savarine® 1 cplj
Iotpe A prendre pendant le séjour et durant les 4 semaines qui suivent le retour
Atovaquone 250 mg Atovaquone 250 mg
+ +
Proguanil 100 mg Proguanil 100 mg
Malarone® 1 pff Malarone® 1 cpij
A prendre pendant le séjour et durant la semaine qui suit le retour Peut étre envisagée si nécessaire

Mefloguine 250 mg
Lariam® 1 cp/semaine

GroteH A commencer 10 jours avant le départ, pendant le séjour et durant les 3 semaines qui suivent le retour

Doxycycline TTe— —
Doxypalu®, 100 mg/j ou T -
Granudoxy® Gé 100 mg/j e
Doxy® 100GE 100mgjj _— T
A prendre pendant le séjour et durant les 4 semaines qui suivent le retour o TT—

Tableau 6 Chimioprophylaxie antipaludique chez I'enfant selon les groupes de chimiorésistance, 2011

Molécule Présentation Posologie Commentaires, durée, indications
Nivaquine® Sirop a 25 mg = 5ml 1,5 mg'kglj Attention aux intoxications accidentelles
(chloroquine) Cp* sécables 3 100 mg < 85kg:12,5mglj A prendre pendant ke s&jour et durant les 4 semaines qui suivent le retour
85416 kg : 25 mgjj Pays du groupe 1
16 4 33 kg : 50 mg/j (et du groupe 2 en assodation avec le proguanil)
33 445 kg : 75 mgij
Paludrine® Cp sécables & 100 mg 3 mgkglj Uniquement en association avec la chloroguine
{proguanil) 92 16 kg : 50 mgfj A prendre pendant le séjour et durant les 4 semaines qui suivent le retour
16 4 33 kg : 100 maij Pays du groupe 2
33445 kg 150 mglj
Lariam® Cp sécables 4 250 mg 5 mgtkg/semaine Contre-indications : convulsions, troubles neuro-psychiatriques
{méfloquine) 15419 kg : % cpisem Déconseillé - pratique de la plongée
19 4 30 kg : Y cplsem A commencer 10 jours avant le départ, pendant le séjour
30 & 45 kg : 3. cplsem et durant les 3 semaines qui suivent le retour
Pays du groupe 3
Malarone Enfants® Cp a 62,5 mg25 mg S5a<Tkg:tecpf Prendre avec un repas ou une boisson lactée
{atovaquone-proguanil) (hors AMM) A prendre pendant le séjour et durant la semaine qui suit le retour
Ta<1kg:%hopl Durée : 3 mois consécutifs maximum
(hars AMM) Pays du groupe 2 et 3
1Ma<21kg:1 gj
2Na<31kg:2
31a<40kg:3 ol
Malarone® Cp & 250 mg/100 mg 1cplf
(atovaquone-proguanil) poids > 40 kg
ine < 40 kg : 50 mgfj Contre-indication : age < 8 ans
Doxypalu® Cpa50mg Prendre au diner
Cpalbdmg =40 kg : 100 mgfj A prendre pendant le séjour et durant les 4 semaines qui suivent le retour
Granudoxy® Gé Cp sécables & 100 mg Pays du groupe 3
Doxy® 50 Gé Cpa50mg
Doxy® 100 Gé Cpa 100 mg

*Cp = comprimé. Avant I'dge de 6 ans, les comprimés doivent &tre écrasés
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