ACTUALITES DU PHARO, 04 - 06 OCTOBRE 2023

La primaquine revisitee dans les pays impaludes
par la mise a disposition de formes peédiatriques

adaptées et une implementation rationnelle au
Burkina Faso, Burundi, Ethiopie, et Madagascatr.
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TRAITEMENT S ng stoge PREVENTION
v Traitement radical de P vivax & P. ovale v' Blocage de la Transmission pour P. falciparum
. . <>, Dose unique faible
0.25 or 0.5 mg/kg/j Eﬁ 14 jours —] single Low Dose (SLDPQ) Eﬁ Jour 0 avec TCA
—) 0.25 mg /kg
>  Anémie hémolytique aigiie (AHA) dose-dependante chez les individus déficients en G6PD
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Formes & Dosages pédiatriques 0o @ Recommandee
t @ g it s 2012 8
. P depuis 2012-::- -
m Posologies variées e P S
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(@ ) 7 . . .. A LIGNES DIRECTRICES DE L'OMS 2021
Qua I Ite Sta nda rd Inte rnatlona |e & I$ ¢ :5 Réduire la transmissibilité des infections a P. falciparum traitées : Dans les zones de faible transmission,
administrer une dose unique de 0,25 mg de primaquine par kilogramme de poids corporel en méme temps
TErA L, que la CTA aux malades présentant un paludisme a P. falciparum (a I'exception des femmes enceintes, des
ACCG pta bl I |te Amer Acceptabilite v Ad h_erence nourrissons de moins de 6 mois et des femmes allaitant des nourrissons de moins de 6 mois) afin de réduire
L au traitement la transmission. Le dépistage du déficit en G6PD n’est pas nécessaire.
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dP Coordination
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developing \
- paediatric
primaquine

H2020 - EDCTP2 (2019)
Formulations pédiatriques pour les maladies liées a la
pauvreté

OMS Eol (2019) Expression d'Intérét
Appel pour la Préqualification de comprimés de PQ
=> PQ de qualité internationale dans de

World Health
Organization

multiples dosages

15mg, 7.5 mg & 5 mg sécables, (3.75 mg), 2.5 mg

Université d’Oxford - MORU (UOXF, RU/Thailande)

Réseau Médicaments & Developpement (ReMeD, France)

Groupe de Recherche Action en Santé (GRAS, Burkina Faso)

Armauer Hansen Research Institute (AHRI, Ethiopie)

Laboratoire de Technologie Pharmaceutique & Industrielle de Bordeaux (LTPIB,
France)

Ecole de Biologie Industrielle (EBI, France)

mm 56 mois
E Sep 2020-Avr 2025

3 489 896 €

Aller plus loin en développant des
formules acceptées par les enfants

DPP
Avr23

www.dpp-project.org

©, IMPRIMA

Implementer la SLDPQ en Afrique

Horizon Europe - EDCTP3 (2022)
Promouvoir I'implementation des résultats de recherche en

strategies et pratiques

Lignes directrices de I'OMS - Paludisme

SLDPQ recommandée depuis 2012

(Unistra, France)Université de Strasbourg

(ReMeD, France) Réseau Médicaments & Développement

(UOXF, RU/Thailande) Université d’Oxford — MORU

(GRAS, Burkina Faso) Groupe de Recherche Action en Santé

(CNARP, Madagascar) Centre National d’Application de Recherches Pharmaceutiques
(INSP, Burundi) Institut National de Santé Publique

(ULEI, Pays-Bas)Université de Leiden

3 967 406 €

Apr25
IMPRIMA

48 mois
E Avr 2023—-Mar 2027

/AN
\Y/

Approche multidimensionnelle
pour la mise en place



E DPP - Fabrication des Comprimés
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Packaging clinique

COMPRIMES

Lots Cliniques

. Non
Tropical Fraise - _omatisé

Vanille (amer/classique)

A B

3.75 3.75

N y

C

@)
@3
®
&
@9

O A préqualifier

" Profil Cible du Produit

(1 Sécable 15mg, 7.5 mg, 5mg (comme indiqué dans Eol de 'OMS
4 Proportionnel ‘ Dispense de BE pr dosages inférieurs

(] Différentes formes mmm) Distinguer différents dosages
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[ Packaging optimisé (primaire & secondaire)

O Prix compétitif


https://www.google.com/url?sa=i&url=https://www.youtube.com/watch?v%3DqgN7--QchpE&psig=AOvVaw0CQeRt_oAUn7mQ8Bd0iH9Z&ust=1693604458872000&source=images&cd=vfe&opi=89978449&ved=0CBAQjRxqFwoTCNCQwrPuh4EDFQAAAAAdAAAAABAE

ksam DPP - Essais cliniques de terrain

‘\ﬁ P.vivax

1 dose PQ/jour
Eﬁ durant 14 jours

R Traitement radical

Enfants % 6 Mois «—» 15 ansm

Artemether-Luméfantrine + PQ @0.25 mg/kg

Blocage de Transmission

- Ethiopie P.falciparum - Burkina Faso

[©)
Enfants %6 mois<— < 5 ans g

Artesunate Pyronaridine ASPYR + SLDPQ 0,25 mg/kg a JO

1 dose allométrique/poids PQ

ETUDES DE TERRAIN L BB =i
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12-17 kg @
Posologies 18-34 kg @ @ Jour [1-5] [6-10] [11-14]

par POIDS 35-69 kg

i Innocuité & Efficacité
b T
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70 - 90 k @
: Classique C Sequence 3 /] /]
>91 kg

Acceptabilite  (las

des COMPRIMES aromatisés de 2 different arémes A& B \. /

+Socio-econom |C| ue vs classiques non aromatisés d doses pédiatriques



début des études cliniques

Etude de Bio equivalence (BE) Ethiopie Février 2024
Efficacité thérapeutique P. vivax Ethiopie Juin 2024
Blocage de la transmission Burkina Faso Juin 2024
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Liste des Soumission dossier
PROCEDURE POUR medicaments
essentiels préqualifiés OMS informée de la

U N < soumission
E N REG ISTRE M E NT +«———  Acceptation d’étudier
ACCE LERE OMS autorisée a '@ dossier

a

De produits —  partagerles

: Partage données
pharmaceUthueS d’information et 30 jours -
préqualifiés OMS (PQ-FPPs) documentation ,

. .. Analyse, échanges avec OMS
Regulatory Authorities ) 90 jours - Enregistrement autorisé
(NMRASs)

< ' Autorisation transmise
Ajout a la liste des produits
médicaux préqualifies Ajout a la liste des produits
< > médicaux préqualifiés

https://extranet.who.int/pgweb/medicines/

collaborative-registration-faster-registration . . ”
Enregistrement des medicaments dans les pays concernes



https://extranet.who.int/pqweb/medicines/collaborative-registration-faster-registration
https://extranet.who.int/pqweb/medicines/collaborative-registration-faster-registration

IMPRIMA Primaquine en dose unique faible

@ Note d’orientation sur la primaquine en dose unique
comme gameétocytocide dans le paludisme a Plasmodium falciparum
Janvier 2015

WHO/HTM/GMP.2015.01 © Organisation mondiale de la Santé 2015

Dans les zones a faible transmission, administrer une dose unique de 0,25 mg de
primaquine base par kg en méme temps que la CTA aux patients souffrant d’un paludisme a
P. falciparum (a I’exception des femmes enceintes, des nourrissons de moins de 6 mois et
des femmes qui allaitent des enfants de moins de 6 mois) afin de réduire la transmission.

Un dépistage de la carence en G6PD n’est pas nécessaire.

Le rapport du Groupe d’examen des données probantes au sujet de I'efficacité et de I'innocuité d’'une dose unique de primaquine comme gamétocytocide
contre P. falciparum est disponible in extenso sur le site Internet du Programme mondial de lutte antipaludique :
http://www.who.int/malaria/mpac/sep2012/primaquine_single-dose_pf_erg_meeting_report_aug2012.pdf



IMPRIMA Approche pluridisciplinaire
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implementer mﬁ 252 PRINCIPAUX ACTEURS —

la Primaquine - A D ECHEANCIER

a dose unique

faible en Afrique Patients Communites o
\_ J @ Phase I : Provisions 1 an

< > Phase preparatoire d’'un point de vue opérationnel
3 Professionnels G . gt admini;trabtif, bibliographie, collecte des
@ PAYS PILOTES de santé ouvernements onnees de base
: v

@ Phase II : Explorations 2 ans

/A\ CHALLENGES DANS LES 4 DIMENSIONS
\Y./ AXES D’APPROCHE

Conduite des essais cliniques, des interventions
qualitatives et des formations

Pratiques

Interventions dans

cliniques CTA vs
IMPRIMA o p
Research CTA+PQ ; clusters les communautés
e Marqueurs de (sociales)
Policy and résistance

practice

/ @ Phase III : Promotions 1 an

_ Développement Stratégies Préparation des rapports et des boites a outils,
Burkina Faso des Comspl)etences p&gﬂjqot;/eeis& mobilisation des parties prenantes, promotion des
Madagascar Communications juridiques resultats des etudes

Burundi



|d =12 . IMPRIMA PROJETS COMPLEMENTAIRES

Lots cliniques de comprimés 0
Dec 2023 aromatisés de PQ @ d P P ": Z @ @

ETUDE DE BIOEQUIVALENCE

Fev 2024

deof en Ethiopie
|=- ESSAIS CLINIQUES & INTERVENTIONS chez
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Avr2027 | Approvisionnement Enregistrement Stratégie de SLDPQ adoptée et mise en place
par le Fonds Mondial dans les pays cibles % dans les pays cibles
m DISTRIBUTION dans les centres de santé
>2027 oo
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PARTENAIRES des Consortia DPP & - IMPRIMA 0%

|d;>p°:| IMPRIMA

’,
LUK TH AF s
Universite d’Oxford Taylor Bob

0 MORU :: Mahidol- Oxford UL@J Kaendiao Thoopmanee

Tropical Health Network Resea rCh U n It

UOXF 2

Inde

T : Tuleu Catherine

SCHOOL OF PHARMACY

‘i&b ) U LEI . ':.\.Ucnf, .
HsiveD ReMeD ::- il NL > université @@ AHRI
N/ de Leiden nr ( @

Nguyen N.P. Julie Réseau Médicaments Varadan Sheila

Millet Pascal & Développement

Université D:fﬁ

de Strasbourg

UNISTRA
Menard Didier

Prado Helena

Burkina
Faso

Burundi

EBI Ecole de R v GRAS E )
E E Biologie & Gotisos 950 Ry,
= & Industrielle e g¥e 3~ %, Groupe de

TT( o Recherche

mwﬁw

4"”’0»1 ENSANT

Pensé-Lheritier Anne-Marie
‘ Samar Issa

@l search ::.
®e =

dsm-firmenich

LTPIB.c'

e mcm.qu deedeordeax

UnlverS|te de Bordeaux
LTPIB Laboratoire de Technologie
Pharm. & Industr. de Bordeaux

Kauss Tina
Poupin Emilie

Sirima Sodiomon B
Ouedraogo Alphonse

£ [ ©lipca

2

Industries

A dose of life
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