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Résumé Durant les 20 derniéres années, le praziquantel
(PZQ) a été le médicament de choix pour le traitement des
bilharzioses dans la plupart des programmes de lutte. Cepen-
dant, des taux de guérison significativement plus faibles
avaient été notés sur la rive gauche du fleuve Sénégal. Pour
expliquer ces taux de guérison inhabituels, 1’hypothése
d’une éventuelle résistance au médicament, ainsi que le
sous-dosage ont été évoqués. Dans le but de tester cette
hypothése de sous-dosage, nous avons comparé la dose de
60 mg/kg du PZQ administré en prise unique versus la dose
standardisée de 40 mg/kg dans le traitement de la bilharziose
urinaire en Mauritanie. Cent cinquante et un enfants agés de
10 a 19 ans, dont 77 dans le bras 60 mg/kg et 74 dans le bras
40 mg/kg, ont été inclus dans 1’étude. Les taux de guérison
étaient respectivement de 64,8 % pour ceux qui ont regu
60 mg/kg et de 67,5 % pour ceux qui ont regu 40 mg/kg trois
semaines aprés 1’administration du traitement sans diffé-
rence statistiquement significative. Chez la plupart des
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patients, le médicament a été bien toléré ; aucun effet indé-
sirable grave n’a été noté ; toutefois, des signes cliniques
sous forme de douleur abdominale isolée ou associée a la
diarrhée et a des vomissements ont été constatés. Le PZQ
reste un médicament efficace et bien toléré : la dose de
40 mg/kg de poids corporel peut encore étre maintenue pour
le traitement des bilharzioses en Mauritanie.

Mots clés Praziquantel - Efficacité thérapeutique -
Tolérance - Bilharziose urinaire - Mauritanie - Afrique

Abstract During the last twenty years, praziquantel (PZQ)
was the drug of choice for the treatment of schistosomiasis in
the majority of national programs. However, a lower rate of
cure had been significantly noted on the left bank of the Sene-
gal River. To explain this unusual rate of cure, the assumption
of a possible resistance to the drug as well as under-dosing was
considered. With an aim of testing this hypothesis of under-
dosing, we compared the amount of a single dose of 60 mg/kg
of PZQ versus the standardized dose of 40 mg/kg used in
curing urinary schistosomiasis in Mauritania. One hundred
and fifty-one children aged from 10 to 19 years, including
77 in the group of 60 mg/kg and 74 in the group of 40 mg/
kg, were included in the study. The rates of cure were respec-
tively 64.8% for 60 mg/kg and 67.5% for 40 mg/kg three
weeks after the administration of the treatment without statis-
tically significant difference. For the majority of the patients,
the drug was well tolerated and no serious adverse events were
noted; however, clinical signs in the form of abdominal pain
associated or not with diarrhea and vomiting were noted. Pra-
ziquantel remains an effective and well-tolerated drug: the
amount of 40 mg/kg of body weight can still be maintained
for the treatment of schistosomiasis in Mauritania.

Keywords Praziquantel - Therapeutic efficacy - Safety -
Urinary schistosomiasis - Mauritania - Africa
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Introduction

La stratégie de lutte contre les bilharzioses est principale-
ment basée sur la chimiothérapie sélective des cas avec le
praziquantel (PZQ).

Aprées les faibles taux de guérison signalés sur la rive
gauche du fleuve Sénégal avec Schistosoma mansoni,
I’hypothése d’une éventuelle résistance au médicament,
ainsi que le sous-dosage ont été évoqués [1].

Dans le but de vérifier cette hypothése de sous-dosage,
nous avons comparé I’efficacité thérapeutique et la tolérance
du PZQ administré en prise unique de 40 versus 60 mg/kg a
deux cohortes d’enfants agés de 10-19 ans mono-infectés
par Schistosoma haematobium.

Patients et méthodes

Il s’agit d’un essai clinique, comparatif randomisé, portant
sur I’efficacité thérapeutique et la tolérance du PZQ adminis-
tré en prise unique de 60 mg/kg. Il s’est déroulé en novembre
2006 dans le village de Toungéne, situé dans le départe-
ment de Rosso, chef-lieu de la région du Trarza. Ce village
d’environ 2 000 habitants, en majorité wolofs, est caractérisé
par la présence d’une grande mare alimentée par le fleuve
Sénégal. Les principales activités de la population sont la
riziculture et la péche artisanale.

Examen parasitologique

La mise en évidence des ceufs de S. haematobium a été faite
par la méthode de filtration a la seringue. Dix millilitres
d’urines ont été recueillis entre 10 et 14 heures, filtrés a tra-
vers un filtre Nytrel® qui a été ensuite examiné au micro-
scope apres coloration dans une goutte de Lugol.

La parasitémie, exprimée en nombre d’ceufs/10 ml
d’urine, a été estimée par comptage direct du nombre d’ceufs
de S. haematobium obtenus sur le filtre Nytrel®.

Evaluation de Defficacité du traitement
et de sa tolérance

Le médicament administré est le PZQ (Distocide Shin-Pong
® Korea dosé a 600 mg). L'efficacité du traitement a été
évaluée trois semaines apres 1’administration du médicament
par deux examens d’urine (deux filtres) effectués a 24 heures
d’intervalle. La tolérance du traitement a été évaluée pen-
dant les quatre premiéres heures ayant suivi ’administration
du PZQ et apres 24 heures sur questionnaire.

Considérations éthiques

Tous les patients ou leurs tuteurs (pour les moins de 18 ans)
ont donné et signé un consentement éclair¢ avant I’inclusion
dans I’étude. Le protocole de 1’étude a eu 1’approbation du
comité d’éthique de I’Institut national de recherches en santé
publique (INRSP) Mauritanie.

Résultats

Caractéristiques démographiques et biologiques
a Pinclusion

Au total, 462 sujets agés de 10 a 19 ans ont été dépistés et
151 ont rempli les critéres d’inclusion. Les patients retenus
ont été traités avec le PZQ a la dose de 40 mg/kg (n = 74) ou
de 60 mg/kg (n = 77). L’effectif, I’age, le poids ainsi que les
densités parasitaires moyennes ont été comparables dans les
deux classes de dose a I’inclusion.

Evaluation de Defficacité

Sur 151 sujets inclus et traités avec le PZQ, 100 ont été trou-
vés négatifs aj21, soit un taux de guérison globale de 66,3 %
(Tableau 1). Parmi les 51 patients restés positifs, 27 se trou-
vent dans le groupe de 60 mg/kg contre 24 dans le groupe de
40 mg/kg.

Les taux globaux de guérison n’ont pas montré de diffé-
rence significative entre les deux doses (p = 0,73). En fonc-
tion des différentes classes d’age, les taux de guérison ont été

Tableau 1 Taux de guérison en fonction de 1’dge et de la dose administrée : étude novembre 2006, Mauritanie / Cure rate in relation
to age and dose of PZQ, study dated November 2006 Mauritania.

60 mg/kg 40 mg/kg
Age (ans) Examinés Nombre % guérison Examinés Nombre % guérison  Total

d’échecs d’échecs

10a13 44 15 65,9 48 14 70,8 29/92 (68,50 %)
14419 33 12 63,6 26 10 61,5 22/59 (62,70 %)
Total 77 27 64,8 74 24 67,5 51/151 (66,3 %)
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Tableau 2 Fréquence des effets indésirables en fonction de la dose administrée : étude novembre 2006, Mauritanie / Adverse event
by dose, study dated November 2006 Mauritania.

Dose administrée 60 mg/kg 40 mg/kg Total Valeur p
Effectifs 77 74 151

Effets indésirables cumulés 28 (36,4 %) 24 (32,4 %) 52 (34, 6 %) 0,85
Douleurs abdominales 06 (21,4 %) 07 (29,2 %) 13 (8,6 %) 0,87
Diarrhées 05 (17,8 %) 06 (25,0 %) 11 (07,3 %) 0,85
Vomissements 10 (35,7 %) 05 (20,8 %) 15 (09,9 %) 0,84
Autres (vertige, urticaire, etc.) 05 (17,8 %) 06 (25,0 %) 11 (07,3 %) 0,85

comparables a la fois pour la dose de 40 mg/kg (p = 0,41)
et pour celle de 60 mg/kg (p = 0,83). Ils n’ont pas également
montré de différence significative en fonction du sexe a la
fois pour le groupe de 40 mg/kg (p = 0,82) et pour celui de
60 mg/kg (p =0,86). Les taux de réduction des ceufs chez
les sujets restés positifs ont varié de 88 a 94 % et de 86 a
92 % respectivement pour la dose de 40 mg/kg et celle de
60 mg/kg (p = 0,88).

Tolérance clinique

Pour les deux groupes traités, la tolérance clinique a été
considérée comme bonne : aucun effet indésirable grave
n’a été noté. Les effets indésirables observés étaient princi-
palement les douleurs abdominales, des diarrhées d’une a
deux selles ou des vomissements lors d’un seul épisode.
La majorité des effets indésirables ont été signalés dans les
quatre premieres heures suivant ’administration du médica-
ment avec une rémission spontanée n’ayant nécessité aucun
traitement. La proportion de sujets ayant présenté un effet
indésirable (Tableau 2) n’a pas été significativement diffé-
rente chez les deux groupes (p = 0,85).

La fréquence des effets indésirables n’a pas été significa-
tivement différente chez les patients agés de 10 a 13 ans
et chez ceux agés de 14 a 19 ans a la fois pour la dose de
40 mg/kg de poids corporel (p = 0,41) et celle de 60 mg/kg
de poids corporel (p = 0,83).

Discussion et conclusion

Au cours de notre étude, les taux de guérison enregistrés ont
été de I’ordre de 64,8 et 67,5 %, respectivement pour la dose
de 60 mg/kg et celle de 40 mg/kg. Ces taux de guérison
concordent avec ceux obtenus par Wilkins et Moore [4] en
Gambie, avec la dose de 40 mg/kg en prise unique.
Aucune différence significative n’a été observée entre les
patients traités avec la dose habituelle de 40 mg/kg et ceux
traités avec la dose de 60 mg/kg en prise unique. Des résul-

tats similaires ont été obtenus par Olliaro et al. [2] dans leur
étude multicentrique en Afrique (Mauritanie et Tanzanie), en
Amérique du Sud (Brésil) et en Asie (Philippines) avec la
méme molécule (Distocide Shin-Pong®™, Korea).

Les taux de réduction des ceufs ont varié de 88 a 90 %
pour la dose de 40 mg/kg et de 86 a 94 % pour celle de
60 mg/kg. Pour la dose de 40 mg/kg, des taux de réduction
identiques sont obtenus par Tchuenté et al. [3] avec la méme
molécule.

Les effets indésirables ont été comparables chez les sujets
traités avec la dose de 60 mg/kg et ceux traités avec celle de
40 mg/kg. Ces résultats concordent avec ceux obtenus lors
de I’étude multicentrique en 2006 [2].

Du fait de ces résultats enregistrés, le PZQ reste un médi-
cament efficace, bien toléré qui peut étre utilisé dans le traite-
ment des bilharzioses en Mauritanie. En raison d’une effica-
cité comparable et d’une absence de différence de survenue
des effets indésirables, la dose de 40 mg/kg de poids corporel
peut étre maintenue.

Conflit d’intérét : les auteurs déclarent ne pas avoir de
conflit d’intérét.
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