FONDATION CONGOLAISE POUR
L’ACCES AUX MEDICAMENTS

Objectif de 1a FOCAM:

Permettre a chaque citoyen
de disposer des médica-
ments dont il a besoin, en
quantité nécessaire et selon
la qualité requise, partout
ou il se trouve, sans que
cela ne I'appauvrisse.

Domaines de travail

¢ Accompagnement des
pouvoirs publics au
renforcement du sys-
teme pharmaceutique;

¢ Accompagnement des
pouvoirs publics, des
formations sanitaires et
des partenaires a la
mise en place des méca-
nismes d’approvision-
nement, de distribution
et de gestion des médi-
caments et autres pro-
duits de santé, des pro-
cédures et des outils
d’aide a la décision;

¢ Renforcement des capa-
cités des prestataires a
la gestion adéquate des
médicaments et autres
produits de santé ;

¢ Organisation des appro-
visionnements, du
stockage et de la distri-
bution des médica-
ments essentiels et
autres produits de san-
té aux formations sani-
taires pour son propre
compte ou pour le
compte de tiers ;

¢ Réalisation d’études,
analyses et évaluations
sur les questions liées a
I'accés aux médica-
ments ;

¢ Conseil et expertise
technique sur les ques-
tions liées a 'acces aux
médicaments ;

¢ Organisation des cam-
pagnes de promotion
du bon usage du médi-
cament et de lutte
contre les faux médica-
ments.

Health Information Point

N°27/25 du 02 mai 2025

Arret de commercialisation de
Quinimax 500/ 4 ml, solution
injectable

A compter du 1° juin 2025, la spécialité pharmaceutique Quinimax 500
mg / 4 ml en solution injectable ne sera plus commercialisée. Cette déci-
sion a été prise par le Laboratoire SANOFI qui en est le propriétaire.

Il ne s’agit pas d’une décision réglementaire liée a la qualité, I'innocuité
ou l'efficacité du médicament mais simplement d’une décision pure-
ment industrielle en lien avec la complexité de la fabrication de ce médi-
cament, en termes de procédé et de nombre de principes actifs mis en
ceuvre. La Commission de la Transparence de la Haute Autorité de la
Santé en France a évalué le médicament et rendu un avis le 24 janvier
2018, indiquant que le service médical rendu par Quinimax restait im-
portant dans les indications de I’Autorisation de mise sur le marché.

Toutefois, loin d’étre une décision brusque, I’arrét de commercialisation
du Quinimax 500 mg /4 ml a été progressif. En effet, dés 2012, le labora-
toire avait décidé de I'arrét de commercialisation Quinimax 500 mg / 4
ml solution injectable (boite de 3 ampoules, CIP 34009 3427265 3) en
ville, ne le réservant plus qu’a l'usage hospitalier, jusqu’ a épuisement
des stocks.

Cette procédure est courante dans l'industrie pharmaceutique, notam-
ment avec le développement du marché des médicaments génériques.
Celui-ci a entrainé, pour le bien des populations, une baisse significative
du prix des médicaments, rendant pour nombreux d’entre eux, la ba-
lance revenu de la commercialisation / coit de la production défavo-
rable. C’est ce qui a été observé par exemple avec la spécialité Bactox
500 mg, boite de 12 comprimés en 2000 ou avec la spécialité Aspégic
500 mg / 5 ml, poudre et solution injectable. Elle est donc a ne pas con-
fondre avec la décision de retrait du marché d’un médicament qui est
prononcée par décision de justice ou par I'autorité de réglementation
pharmaceutique, comme cela a été le cas de la Metformine ou du Tra-
madol en France en 2024. Au Congo, I’autorité de réglementation phar-
maceutique est incarnée par la Direction de la pharmacie et du médica-
ment.

Les prescripteurs devront donc prendre des dispositions pour, dés a pré-
sent, ne plus prescrire cette spécialité qui a déja disparu de la nomencla-
ture des principaux fournisseurs de médicaments au Congo et donc ne
devrait plus étre disponible dans les officines de pharmacie et les forma-
tions sanitaires du pays.

Pour la prise en charge du paludisme, des dérivés de I’artemissinine et
d’autres sels de quinine sous forme injectable sont disponibles avec une
efficacité et une innocuité éprouvées.



Impact de Uarrét de commercialisation de Quinimax 500 mg / 4
ml, solution injectable au Congo

Suite a la notification de I'arrét de commercialisa-
tion de Quinimax 500 mg / 4 ml, solution injec-
table, la Fondation Congolaise pour I’Accés aux
Médicaments a analysé I'impact possible pour les
populations du Congo. Il en ressort que cet impact
est trés faible pour les raisons ci-apreés :

1. La disponibilité du médicament dans le systeme

pharmaceutique

Quinimax, a l'instar de la quasi-totalité des médi-
caments utilisés au Congo est importé par les gros-
sistes importateurs de médicaments privés et pu-
blics dont les 4 principaux sont : Laborex, SEP, Ubi-
pharm et la Centrale d’achat des médicaments es-
sentiels (CAMEPS) spécialisée pour les médica-
ments génériques.

La spécialité Quinimax 500 mg / 4 ml, solution in-
jectable ne figure plus dans la nomenclature des 3
premiers grossistes, ce qui veut dire qu’elle n’a
plus été importée depuis bien avant la notification
de Sanofi. Une enquéte rapide dans les officines
confirme I'absence du produit des rayons depuis
plus de 6 mois.

Il 'y a donc pas de probleme de disponibilité a
craindre et la FOCAM suppose que les prescrip-
teurs ont déja eu le temps de s’adapter a I’absence
de Quinimax 500 mg / 4 ml, solution injectable.

2. La présence de produits de substitution

Quinimax 500 mg / 4 ml est composé de quinine,
quinidine, cinchonine, cinchonidine. Le principe
actif utilisé pour la prise en charge du paludisme
est la quinine qui a elle seule, représente 96% du
produit, soit 480 mg.

La quinine injectable est également retrouvée dans
les produits suivants : Quinine Renaudin, Quinine
Dihydrochloride, Quinine 400mg/100ml injectable.
Ces produits ne sont toutefois pas disponibles dans
les officines de pharmacie du Congo.

La FOCAM suggeére la mise a disposition de quinine
injectable dont I'efficacité reste prouvée et qui
garde sa place dans les protocoles thérapeutiques
de prise en charge du paludisme.

3. Les protocoles de prise en charge du paludisme

La quinine injectable est réservée a la prise en
charge des cas de paludisme grave notamment
avec impossibilité d'utiliser la voie orale.

Les lignes directrices de I’'OMS préconisent de trai-
ter les adultes et les enfants présentant un palu-
disme grave (y compris les nourrissons, les femmes
enceintes quel que soit le trimestre de grossesse et
les femmes allaitant au sein) avec de I’arténusate
par voie intraveineuse ou intramusculaire pendant
au moins 24 h et jusqu’a ce qu’ils puissent tolérer
un traitement par voie orale. Une fois que le ma-
lade a regu au moins 24 h de traitement parentéral
et qu’il peut absorber un médicament par voie
orale, compléter le traitement par 3 jours d’une
combinaison thérapeutique a base d’artémisinine
(CTA). A défaut d’artésunate par voie parentérale,
il est préférable d’utiliser I'artéméther a la quinine
pour traiter les enfants et les adultes présentant
un paludisme grave.

Au Congo, les conduites thérapeutiques validées
en 2023 recommandent |'utilisation, pour le palu-
disme grave, de I’Artésunate, I’Artemether et la
Quinine sous forme injectable.

L’absence de Quinimax 400 mg / 4 ml, solution in-
jectable ne devrait donc pas étre un frein a la prise
en charge du paludisme grave au Congo.

Pour plus d’information:
base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

https.//www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-
15775_QUINIMAX_PIS_RI_Avis1_CT15775.pdf

Lignes directrices de I'OMS sur le paludisme - 16 février 2021 - World
Health Organization (WHO)

Conduites thérapeutiques recommandées lere Ed—23 / DGSSA—CAMU
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