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INTRODUCTION

La mauvaise observance du traitement constitue 1’un des principaux obstacles de la lutte contre
le virus de I’'immunodéficience humaine (VIH) dans les pays en développement, car le succes
d’un programme de contréle contre une maladie dépend de I’adhésion des malades au
traitement [1]. C’est ainsi que 1’observance est devenue un enjeu crucial pour les patients
atteints par le VIH, mais aussi pour les soignants depuis 1’arrivée des Traitements
Antirétroviraux Hautement Actif (HAART), en juillet 1996[2].

En effet, de nombreuses études ont montré I’importance de I’observance comme facteur majeur
de I’efficacité thérapeutique [3] , [4], [5]. Pour garantir cette efficacité thérapeutique, le respect
des prescriptions devient fondamental afin d’éviter les problémes de résistance qui remettraient
en question tous les efforts faits actuellement pour augmenter le nombre de patients traités dans
les Pays en Développement (PED) [6].

Sur le plan de la santé publique, assurer une bonne observance au traitement est un enjeu majeur
des programmes d’accés aux ARV[7]. Car ces traitements entrainent une chute de la charge
virale avec pour conséquence une restauration de I’immunité [8].

Au Mali, les premicres thérapies antirétrovirales ont eu lieu en 1997au Centre d’Ecoute, de
Soins, d’Animation et de Conseil (CESAC) pour les personnes vivant avec le VIH/SIDA[9].
En outre il a eu la mise en place de I’ Initiative Malienne d’Accés aux Antirétroviraux
(IMAARV) en 2001, qui avait pour but d’améliorer la qualité de la prise en charge des
personnes vivant avec le VIH. C’est ainsi qu’en juillet 2004 il a eu 1’adoption effective de la
gratuité de prise en charge des personnes infectées par le VIH /SIDA par les autorités
gouvernementales [10].

Cet effort du gouvernement et de ses partenaires au développement, ont permis d’atteindre
52541 personnes vivant avec le VIH (PVVIH), sous antirétroviraux en décembre 2019. Ces
patients sont traités sur 95 sites répartis sur la quasi-totalité du territoire nationale [11].

Au CHU Pr BSS de Kati, depuis 1’intégration de la prise en charge des personnes vivant avec
le VIH dans les activités de la structure en 2006, beaucoup d’études ont été faites autour du
VIH. Cependant trés peu ont concerné 1’observance therapeutique. C’est dans cette optique que
nous avons jugé nécessaire d’évaluer I’observance aux traitements antirétroviraux chez les
patients adultes suivis au Centre Hospitalier Universitaire Pr Bocar Sidy Sall de Kati pour la
période de decembre 2019 a novembre 2020.

Dans la suite, I’observance sera définie pour les besoins de notre étude, comme le degré de

concordance entre le comportement du patient (en termes de prises médicamenteuses, de suivi
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du régime thérapeutiqgue ou de changement de style de vie) et les recommandations
médicales[12].
OBJECTIFS
OBJECTIF GENERAL
Evaluer I’observance aux traitements antirétroviraux chez les patients adultes suivis au Centre
Hospitalier Universitaire Pr BSS de Kati.
OBJECTIFS SPECIFIQUES
» Decrire le profil socio-démographique des personnes sous ARV suivies a Kati ;
> Déterminer le niveau d’observance au traitement ARV chez les patients vivant avec le
VIH ;

» Identifier les facteurs influengant 1’observance du traitement ARV.
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I-GENERALITES
A-Infection a VIH/SIDA
1. Historique
En 1981, il y a eu I’apparition du premier cas de SIDA aux Etats-Unis, puis suivi de la
découverte et I’isolement du virus VIH en 1983.
Ensuite de 1984 a 1985 fut la mise en application du premier test de dépistage et la premiére
conférence mondiale sur le sida a Atlanta.
Enfinilyaeu:
- 1985 : sérologie VIH ;
-1986 : identification du VIH2 ;
- 1993 : classification CDC ;
- 1995 : développement des bithérapies et de la mesure de la charge virale ;
-1996 : développement des trithérapies [13].
2. Définitions
Les virus de I’'immunodéficience humaine (VIH-1 et VIH-2) appartiennent a la famille des
rétrovirus et sous famille des lentivirus sont I’agent causal de SIDA .
Sur la base de critéres de pathogénicité, on distingue trois sous familles :
- Les norovirus (HTLV1, HTLV2) dont la propriété est d’immortaliser leurs cellules cibles,
les lymphocytes T.
- Les lentivirus (VIH1, VIH2) dont la propriété est de détruire certains lymphocytes.
- Les spasmuvirus ce sont des virus "non pathogénes ». lls provoguent des infections
inapparentes chez la cellule héte [14].
Mais le plus connu d’entre eux est le Virus de I’Immunodéficience Humaine (VIH)
infectant I’homme [15].
Le Syndrome d’Immunodéficience Acquise (SIDA) est le nom d’un ensemble de symptomes
consécutifs a la destruction de plusieurs cellules du systéme immunitaire par un rétrovirus,
ainsi il est le dernier stade de I’infection et finit par la mort de 1’organisme infecté des suites
de maladies opportunistes [15].
3-Etapes de la réplication virale
La réplication du VIH dans I’organisme a lieu dans de nombreux tissus (ganglions
lymphatiques, intestin, thymus, cerveau, muscle etc.) et /ou liquides biologiques (sang, liquide
broncho alvéolaire etc.), dans lesquels on retrouve les cellules cibles du VIH.

Les principales étapes du cycle de réplication du VIH sont communes a tous les rétrovirus [16].
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» Etape A : fixation
La GP120 se fixe au récepteur viral qui est la molécule CDA4.
* la molécule CD4 caractérise les lymphocytes T Auxiliaires (les Lymphocytes Th ou CD4+).
* clle est également présente sur les macrophages, les cellules dendritiques des ganglions, de
la rate et de I'épiderme (les cellules de Langerhans) ainsi que sur les cellules micro gliales du
cerveau (qui sont les macrophages résidents du SNC) [17].

» Etape B : transcription (premiére étape de la synthese de nouveaux virus).
Correspond a I’adsorption et a la pénétration du virus dans la cellule.
Cette étape nécessite la reconnaissance par 1’enveloppe virale (gp 110/120) de molécules, de
surface cellulaire appelées récepteurs et corécepteurs du VIH. Le récepteur de haute affinité
pour le VIH a été identifié. Il s’agit de la molécule CD4. Une dizaine de corécepteurs ont été
identifiés. Il s’agit notamment des molécules dont la fonction habituelle est de reconnaitre des
facteurs solubles connus sous le nom de chimiokines (substances chimio attractantes). Parmi
les corécepteurs du VIH, citons les molécules CXCR4 et CCR5 exprimées surtout par les
macrophages et les lymphocytes T mémoires [17].

» Etape C : intégration
Comporte plusieurs phases :
-La syntheése d’ADN pro viral résultant de la copie de I’ARN viral grice a la transcriptase
inverse (RT) au sein d’un complexe de pré intégration.
-L’intégration de I’ADN pro viral au génome de la cellule hote grace a I’intégrase virale [17].

» Etape D : synthése
Qui est la transcription du pro virus en ARN génomique par I’ARN polymérase II de ’hote : le
taux de cette syntheése est contr6lé par les protéines de régulation codées par les génes tat et rev,
cet ARN messager viral migre alors du noyau vers le cytoplasme et est épissé en différents
ARN messagers codant pour les protéines de régulation tat, rev et nef [17].

» Etape E : maturation
Une troisieme enzyme, la protéase découpe les protéines virales ainsi synthétisees leur
permettant de s’associer a I’ARN pour former de nouvelles particules virales. Cette enzyme est
la cible de la famille des inhibitrices protéases [17].

» Etape F : bourgeonnement
Les poly protéines migrent vers la membrane cytoplasmique ou elles seront découpées en
protéines internes et en enzymes sous l'action de la protéase virale. Ce découpage survient au
cours de la maturation qui s'achéve apres libération des particules virales, prétes a infecter de

nouvelles cellules cibles [17].
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Chaque étape de la réplication constitue une cible potentielle pour une thérapeutique anti

rétrovirale.

Cycle de réplication du VIH

- o wm m W = - —— e e . . e e
-

(1) attachement

Lymphocyte T4

Figure 1: Cycle de réplication du VIH.1998 [18].
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B- Les différents types des antirétroviraux utilisés dans la prise en charge du VIH au
Mali

1-Definition
Molécules inhibant la synthese des constituants viraux sous le contrdle du génome viral tout en
respectant la synthese cellulaire normale.

Médicaments utilisés pour la prévention et le traitement des infections virales tout en réduisant
la capacité du virus a se multiplier [19].

2-Mécanisme d’action

Particule VIH o Transcriptase inverse

@ Intégrase
® Protéase

INTI, INNTI

ADN cellulaire

Transcr

l&ase
Inverse

g
Figure 2 :Antirétroviraux : Classification, Mécanisme d’action [20]

Source : AMMARI L. Antirértoviraux : Classification, Mécanisme d’action. Serv Mal Infect Hp Rabta

Inhibiteurs Nucléosidiques de la Transcriptase Inverse (INTI)

-Prodrogues: triphosphorylés sauf TDF qui est diphosphorylé

-Compétition avec les nucléosides naturels sur la transcriptase inverse bloquent
I’¢longation de I’ADN viral. IIs sont actifs sur le VIH1 et VIH2
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Abacavir (ABC) , Didanosine (ddl) ,
Emtricitabine (FTC) , Lamivudine (3TC),
Stavudine (d4T) , Tenofovir (TDF) ,

Zidovudine (ZDV) [19].
Inhibiteurs Non-Nucléosidiques de la Transcriptase Inverse (INNTI)
-1ls ne sont actifs que sur VIH de type 1.
-1ls inhibent la transcriptase inverse du VIH-1 par liaison directe en perturbant le site
catalytique de I'enzyme.
Névirapine Efavirenz,
Rilpivirine Etravirine [19]
Inhibiteurs de protéase
-1ls agissent sur VIH -1 et -2, dans une proportion variable selon les molécules.
-Les IP sont des inhibiteurs spécifiques et réversibles de protéases.

-Ceci entraine la production de particules virales immatures et non infectieuses.

Atazanavir (ATV) , Indinavir (IDV) ,
Darunavir (DRV) , Nelfinavir (NFV) ,
Fosamprenavir (FPV) , Saquinavir (SQV hgc) ,
Lopinavir/ritonavir (LPV/rtv) , Tipranavir (TPV) [21].

Inhibiteurs d’Intégrase (IP)
Blocage de I’intégration de I’ADN proviral dans I’ADN chromosomique de la cellule infectée
et ainsi d’empécher la réplication virale [19].

Raltegravir, dolutégravir, elvitegravir.
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Raltegravir 0
Ny HSC“‘N F
/| H [
0 HC CHy o S‘-JI Proviral DNA #:LF.
Raltegravir binds to HIV integrase, 5 p
prevents DNA strand transfer, 5 3
Raltegravir { j Raltegravir
’{_ﬁ )
(PR §
) §
Host A 0 A ) 0 A Host

'| X -‘.\ l‘"’_.’ RS ¥, K
chromosomal /WA A Urnge A Ay chromosoma

DNA \x/ \ / \x} DNA

HIV integrase binds to
proviral 3' LTR's

Source: L. L. Brunten, B. &. Chabner, B. C. Knollmann: Goodman & Gilman's: The Pharmacological Basis of Therapeutics, 12ed.

viviw.accesspharmacy.com
Copyright © McGraw-Hill Education. All rights reserved.

Figure 3 : Inhibiteurs d’Intégrase (IP)
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Inhibiteurs de fusion
-s’accroche a la gp41 et inhibe la fusion du virus avec la cellule
-L'entefurvide empéche le changement de conformation de gp41 qui menerait la fusion des

membranes du virus et de la cellule hoéte [19].

FiXation ce——p
CD4

Fusion
Virus-Cellule

v
— gp41

TNX-355 Q'— gp120
| Boucle V3

' —CD4

Membrane
cellule

Inhibiteurs
Fusion

S

N

Inhibiteurs B o - -

de 'attachement

Figure 4 : Inhibiteurs de fusion
Source : Bougouba F, Maiga A, Sangare S, Guindo I, Ag Baraika M. Les antiviraux. Faculté

de Pharmacie Bamako ; 2019.
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Inhibiteurs d’entrée

-Inhibiteurs de fixation : Antagonistes du corécepteur CCR5 (MARAVIROC)

-Liaison gp120/corécepteur facilite I’insertion du virus dans la membrane de la cellule cible
-La gp120 subit un changement de conformation lui permettant d’interagir avec un des
corécepteurs

-Les antagonistes de CCR5 se logent dans la cavité du corécepteur et modifient sa
conformation de telle sorte qu'il ne peut plus reconnaitre la protéine GP120 [19].

.-.I gp120

= Site de liaison
™ep120 /.., CCRS

Récepteur
libre

Haute affinité
U AN B

." Site de liaison inactivé par la molécule liée
Molécule ( ) |

Liée au CCR5 Trés faible affinité

Ny 4

{

Source : Bougouba F, Maiga A, Sangare S, Guindo I, Ag Baraika M. Les antiviraux. Faculté

Figure 5: Inhibiteurs d’entrée

de Pharmacie Bamako ; 2019.
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C- Protocoles thérapeutiques antirétroviraux chez ’adulte et adolescent.

1-Indications du traitement antirétroviral

Le traitement antirétroviral est, indiqué dés la découverte du statut VIH positif.

- Le Traitement ARV est initié immédiatement pour les patients des stades OMS | ou 1.

- Il est différé de 7 jours maximum pour les patients des stades OMS Ill et IV.

Dans tous les cas le traitement ARV doit étre initié dans un délai maximum de 7 jours.

Pour I’initiation au traitement ARV, le prestataire doit s’assurer des conditions suivantes :

- acceptabilité du statut au VIH ;

- information maximum sur le traitement ;

- acceptabilité du traitement.

Un bilan biologique minimum (NFS, créatininémie, protéinurie, glycémie, ALAT/ASAT, CD4)
sera demandé sans toutefois attendre les résultats pour I’initiation du TARV [11].

2-Schémas thérapeutiques

Est considéré comme schéma de premiere ligne :

- tout schéma de premiére intention prescrit chez un sujet naif de tout traitement antirétroviral.
- toute substitution en cas d'intolérance par exemple, est aussi considérée comme un schéma
alternatif de premiere ligne.

Est considéré comme schéma de deuxiéme ligne tout schéma prescrit apres échec thérapeutique
de la 1ére ligne [11].

Schémas de premiere ligne

Schémas de premiere ligne pour le VH1

- Chez les adultes et adolescents

IIs associent deux inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase inverse (INTI)
et un inhibiteur d’intégrase.

Le schéma préférentiel est le suivant :
Teénofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Dolutégravir (DTG)

Le schéma alternatif est le suivant :
Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)

- Chez les adolescentes et femmes en age de procréer

- Les adolescentes et les femmes en age de procréer sous une contraception efficace.
Le schéma préférentiel est le méme que celui des adultes et adolescents.

- Les adolescentes et les femmes en age de procréer ayant des difficultés d’acces a la

contraception ou ayant un désir d’enfant.

Il leur sera proposé le schéma préférentiel suivant :
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Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)

Toutefois, le schéma ci-dessous sera prescrit sur accord de la patiente suite aux explications
sur I’éventualité de la toxicité associée au Dolutégravir par le prestataire.

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Dolutégravir (DTG) [11].

Tableau I: Toxicité des antirétroviraux de premiére ligne et substitutions

recommandées.
ARV 1°¢ ligne Toxicite la plus fréquente Molécule en substitution
DTG Troubles neurologiques Raltégravir
TDF Toxicité rénale AZT
EFV Troubles neuropsychiatriques persistants ATVIr
AZT Anémie sévere ou neutropénie < 500/mm3 | TDF
Intolérance gastro-intestinale sévére
NVP Hépatite TDF
Réaction d’hypersensibilité¢ Rash sévere
Remarques:

-Ne pas utiliser le Ténofovir en cas d’insuffisance rénale (IR).

-La prise du DTG peut entrainer :
- des céphalées : prescrire un antalgique de palier I ;
- la diarrhée : prescrire un traitement symptomatique ;

- une augmentation de la concentration de la Metformine : prendre en compte lors du
traitement chez les diabétiques ;
Il existe un risque de diminution de concentration du DTG lié aux interactions avec les
antiacides, le magnésium et les laxatifs. Ceci nécessite la prise du DTG, 2 heures avant ou 6
heures apres ces médicaments.
- Si un traitement contenant un INNTI (longue demi-vie) doit étre arrété, les deux INTI doivent
étre poursuivis pendant 15 jours ;

-En cas d’anémie imputable a la zidovudine, cette molécule est remplacée par le Tenofovir
(TDF) en tenant compte de leur compatibilité.
Schéma de premiere ligne pour le VIH-2 ou co-infection VIH-1+VIH-2 OU VIH-1 DU
GROUPE O
Le choix thérapeutique exclut les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse qui

ne sont pas efficaces sur le VIH-2 ou sur VIH-1 de groupe O.
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On utilisera les schémas thérapeutiques associant des inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques
de la transcriptase inverse a un inhibiteur de protéase boosté (IP/r).
» Chez les adultes et adolescents
Le traitement ARV associe deux inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase
inverse (INTI) et un inhibiteur d’intégrase (IIN).
Le schéma préférentiel est le suivant :
Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Dolutégravir (DTG)
Le schéma alternatif est le suivant :
Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Raltégravir (RAL)
» Chez les adolescentes et femmes en age de procréer

- Les adolescentes et les femmes en age de procréer sous une contraception efficace :

Le schéma préférentiel est le méme que celui des adultes et adolescents.

- Les adolescentes et les femmes en age de procréer ayant des difficultés d’accés a la
contraception ou ayant un désir d’enfant (procréation).

Il leur sera proposé le schéma alternatif suivant :
Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Raltégravir (RAL) [11].
Traitement de deuxieme ligne

Il est indiqué chez un patient en échec thérapeutique documenté.

Chez un patient en échec thérapeutique, il est recommandé de renforcer I’observance avant
d’envisager tout changement de ligne thérapeutique.

Gestion de I’échec de 1° ligne chez I’adulte :

Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,

- vérifier et renforcer 1’observance ;

- controler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale revient inférieure & 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 1° ligne.

Si la charge virale reste supérieure a 1000 copies/ml, modifier le traitement des que possible et
passer en 2°™ ligne.

NB : Si la CV plasmatique est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Bips*, cas de charge virale
faible) :

- vérifier et renforcer 1’observance ;

- contréler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale reste inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 1%ligne.
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Schémas thérapeutiques proposés en deuxieme ligne

Le schéma de 2°™ ligne doit inclure au moins 2 nouvelles molécules dont 1’une issue d’une
famille différente des familles utilisées en premiére ligne.

La lamivudine (3TC) doit étre toujours maintenue en 2°™ ligne.

En cas d’échec thérapeutique confirmé VIH 1 et 2 de la 1% ligne, le schéma préférentiel de
deuxieme ligne suivant est recommandé :

-2 inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques + 1 inhibiteur de protéase boosté

-Les IP préférentiels sont : Lopinavir/ritonavir (LPV/r), Atazanavir/ritonavir (ATV/r) [11].
Tableau I1: Les alternatives de seconde ligne possibles en fonction des schémas utilisés
en premiere ligne et en cas de contre-indication ou de toxicité de ’une des molécules du

schéma préférentiel.

Schémas 1ére ligne | Schémas 2% ligne Schémas 2°¢ligne alternatifs
TDF/3TC /DTG AZT [3TC + ATVIr AZT /3TC + DRVIr
TDF / 3TC / EFV400 AZT /3TC + DTG AZT /| 3TC + LPVIr
TDF /3TC+ RAL AZT [3TC + ATVIr AZT /3TC + DRVIr

Traitement de troisieme ligne

> Gestion des échecs de 2™ ligne chez I’adulte et adolescent
Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,
- Vérifier et renforcer I’observance
- Contrdler la CV trois mois plus tard.
Si la charge virale revient inférieure & 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 2°™ ligne. Si
la CV plasmatique est supérieure ou égale a 1000 copies/ml, modifier le traitement dés que
possible en tenant compte du résultat du test de résistance :
- En cas d’absence de mutations de résistance : maintenir le schéma et renforcer 1’observance
au traitement
- En cas de présence de mutations de résistance : le dossier est discuté en reunion du comité
scientifique qui décide de la mise sous traitement ARV de 3°™ ligne ; I’observance doit
toujours étre renforcée [11].
NB : Si la CV plasmatique est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Blips : cv transitoire ne
dépassant pas une a deux semaines, cas de charge virale faible) :
- Vérifier et renforcer I’observance
- Contrdler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale reste inférieure & 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 2°™ ligne.
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Obijectif du nouveau traitement : réduction dela CV d’au moins 2log*a trois mois et
indétectabilité a six mois.

- Utiliser 2 ou 3 molécules actives au sein de la nouvelle combinaison (y compris des molécules
appartenant a des classes  déja utilisées)

- Toute combinaison doit comprendre au moins une molécule completement active plus une
nouvelle molécule comme le Déravir/ritonavir (DRV/r), le Raltégravir (RAL) ou le
Dolutégravir (DTG) en fonction du résultat du test de résistance.

- Différer le changement si 2 molécules sont actives aux vues du résultat du test de résistance
sauf chez les patients trés immunodéprimés et ceux ayant un risque élevé de dégradation
clinique et/ou immunologique [11].

Schémas thérapeutiques de troisieme ligne :

Les patients en échec virologique de 2°™ ligne doivent étre gérés en fonction du résultat du test
de génotypage de résistance

Tableau I11: Les options de schémas thérapeutiques en troisieme ligne

Schémas 1% ligne Schémas 2 ligne Schémas 3°™ ligne

TDF/3TC /DTG AZT/3TC + ATVIr(ou | DRV/r + DTG (50 mg BID) + ABC/3TC ou
LPV/r) ABC

TDF/3TC/EFV 400 AZT /3TC + DTG DRV/r + DTG (50 mg BID) + 1ou 2 INTI*

TDF/3TC + RAL AZT /| 3TC + ATVIr DRV/r + DTG (50 mg BID) + 1ou 2 INTI*

Sources : Normes et protocoles de prise en charge antirétrovirale du VIH et SIDA au Mali
novembre 2019 [11].
3-Cas des patients ayant déja recu un traitement antirétroviral

> Patients ayant interrompu leur traitement antirétroviral de 1" ligne

Certains patients qui ont déja recu un traitement ARV de lereligne dans le passé mais

I’ont interrompu peuvent se présenter dans les structures de santé. Le patient poursuivra son
ancien traitement et un bilan (histoire thérapeutique, clinique, CD4, charge virale) sera
demandé. Son traitement sera adapté en fonction des résultats de son bilan [11].

> Patients ayant interrompu leur traitement antirétroviral de 2¢™ ligne
Certains patients qui ont déja recu un traitement ARV de 2°™ ligne dans le passé mais
I’ont interrompu peuvent se présenter dans les structures de santé. Le patient poursuivra son
ancien traitement et un bilan (histoire thérapeutique, clinique, CD4, charge virale) sera

demandé. Son traitement sera adapté en fonction des résultats de son bilan[11] .
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4-Information et préparation du patient
Compte tenu de la chronicité du traitement ARV et de I’importance de 1’observance pour son
efficacité, chaque patient recevra une éducation thérapeutique et un soutien psychologique et
social au besoin avant le début du traitement. Au cours des consultations qui suivront,
I’éducation thérapeutique et le soutien psychologique et social au besoin seront réguliérement
effectués. Le dépistage intrafamilial doit étre systématiquement proposé afin de connaitre le
statut de I’ensemble de la famille. La prévention secondaire du patient doit étre envisagée avec
ses partenaires sexuels [11].
5-Bilan initial du patient

- Bilan clinique pré-thérapeutique : examen clinique minutieux (incluant poids, taille, IMC,
pression artérielle, évaluation de la tuberculose) et recherche d’une grossesse chez les femmes
en &ge de procréer [11].
- Un bilan minimum sera demandé selon I’état clinique du patient et du plateau technique
avant Pinitiation au traitement

— Numération Formule Sanguine (NFS)

— Transaminases (ALAT)
— Glycémie
— Protéinurie (quantitative ou qualitative)
— Créatinémie et calcul de la clairance,

— Radiographie du Thorax

— Recherche de BAAR en cas de suspicion TB et/ou genX

— Antigene HBs
— AC anti-VHC ou HCV
— Groupage Rhésus
— Charge virale
— Numération de lymphocytes TCD4.

L’éducation thérapeutique du patient est indispensable [11].

» Jour 15 evaluation de I’observance et de la tolérance, transaminases chez les patients
sous Névirapine, créatinémie et recherche de la protéinurie chez les malades traités par
le Tenofovir (1fois par mois pendant 3 mois puis 1 fois par trimestre (selon le plateau
technique) [11].

» Mois 1 : examen clinique (incluant le poids, évaluation de la tuberculose), évaluation
de I’observance et le bilan biologique suivant (selon le plateau technique) :

— Numération Formule Sanguine (NFS)

Theése de Pharmacie 2019-2020 M. Mamadou Diallo Page 16



Evaluation de I'observance au traitement antirétroviral chez les patients adultes suivis au Centre Universitaire de Kati

— Transaminases (ALAT)
— Protéinurie
— Créatinémie/Clairance
— Glycémie
— Recherche de BAAR systématique et/ou genX
Apreés le ler mois de traitement, le suivi clinique sera maintenu a un rythme mensuel
jusqu’au 3éme mois [11].
NB : chez les patients sous TDF surveillance réguliere de la créatinémie et clairance tous les
mMois jusqu’au 3eme mois puis trimestriellement.

» Mois 2 : examen clinique (incluant le poids, prise de la PA, évaluation de la
tuberculose) et I’évaluation de 1’observance et de la tolérance [11].

» Mois 3 : examen clinique (incluant le poids, la prise de la PA, évaluation de la
tuberculose), I’évaluation de 1’observance, et le bilan biologique suivant (selon le
plateau technique) :

— Numération Formule Sanguine (NFS)
— Transaminases (ALAT)
— Protéinurie
— Créatinémie/ clairance
— Glycémie.
— Cholestérol et triglycérides
— Recherche de BAAR en présence ou non de signes d’appel TB et/ou genX
-Mois 6, Mois 12 et tous les 6 mois : examen clinique (incluant le poids,
I’évaluation de ’IMC, la prise de la PA, évaluation de la tuberculose), 1’évaluation de
I’observance et de la tolérance, 1’efficacité clinique, I’évaluation de la tuberculose, le bilan
biologique (par niveau voir annexe) pouvant comporter :
- Numération Formule Sanguine (NFS)
- Transaminases (ALAT)
- Glycémie
- Protéinurie (quantitative ou qualitative)
- Créatinémie et calcul de la clairance,
- Radiographie du Thorax
- Recherche de BAAR en cas de suspicion TBet/ou genX
-Ac anti-VBC
- Antigéne HBs
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-Ac anti-VHC ou HCV

- Charge virale

- Numération de lymphocytes TCD4 [11].

NB : L’évaluation de la réponse immuno- virologique (numération des lymphocytes T CD4 et
CV) au cours du traitement ARV sera effectuée tous les six mois ou au moins une fois par an
et au besoin [11].

D-Education thérapeutique

« L’écoute » est le terme utilisé par tous les professionnels pour définir le type
d’accompagnement qu’ils effectuent aupres des patients. Mais quand ils décrivent ce qu’ils font
et comment ils le font, cette notion d’écoute disparait au profit de « on va fixer des objectifs »,
« on voit ce qui peut étre modifié¢ », « d’apres le rapport Delfraissy », « nous dépistons des
problémes d’observance », « on va donner des régles », « je lui apprends a respecter les normes
», « on donne des conseils », «j’oriente », « je corrige les grosses erreurs », « arriver a I’adhésion
du traitement » [22].

Mieux, le patient connait sa maladie et mieux cela se passe : ¢’est ce qui est énoncé comme
postulat avant toute intervention éducative par certains de ces professionnels. Mais
globalement, tous pensent que les bénéfices de la relation se situent dans 1’adoption des
comportements conformes. On veut que le patient subisse « une transformation » « comprenne
» [22].

Le discours est orienté sur les effets néfastes d’une mauvaise observance sur la santé, il joue
fréquemment sur les registres de la peur et la culpabilité. Par cette insistance sur 1’adhésion du
patient au protocole de soin et la nature des méthodes de communication mises en ceuvre pour
I’obtenir, I’éducation thérapeutique effectuée aupres des patients est de I’ordre de la coopération
pour le soigné : elle induit chez lui de la passivité vis-a-vis des soignants.

En effet, cette fagon d’envisager le soin et la relation entretenue avec les patients se voit
confirmée par I’inscription de ces soignants dans une logique de contréle du comportement du
patient, de I’observance: « on voit si les objectifs sont atteints », « pareil, moins bien », «je
calcule», «normes caloriquesy, «critéres...», «échelle d’observance », « si la formulation est
correcte, c’est qu’il a assimilé la fagon de faire » « on réinterroge »; ces quelques unités de sens
sont extraites du discours des soignants quant a 1’évaluation de leur action auprés des patients
[23]

L’éducation thérapeutique développe les compétences du patient couvrant I’écart pouvant

exister ce qu’il a décidé de faire et ce qu’y faire [24].
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Tableau IV: Matrice de compétences

Competences a acquérir par le patient Soufrant
de pathologie chronique au terme d’un programme

d’éducation thérapeutique.

Compétences

Composants

1-comprendre, s’expliquer

Comprendre son corps, sa maladie, expliquer la physio pathologie, les

répercussions socio-familiales de la maladie

2-Résoudre les problemes

Repérer les effets secondaires. Analyser des résultats d’examen. Décider

dans I'urgence, dans des circonstances particulicres (voyage, fétes...)

3-Faire

Pratiquer les techniques, les gestes

4-Communiquer

Expliguer ses besoins éducatifs, émotions, collaborer avec les éducateurs.

Informer son entourage, son employeur. Faire valoir ses droits ;

Sources : R. Gagnayre, laboratoire de pédagogie de la santé (UPRES EA 3412), UFR de
Bobigny, Mars 2003 [22]

E-Observance du traitement antirétroviral.

1-Définition

L’observance se définit comme étant le degré de concordance entre le comportement d’un

individu (en termes de prises médicamenteuses, de suivi du régime thérapeutique ou de

changement de style de vie) et les recommandations médicales.

Le seuil de bonne observance concernant les ARV se situe au-dessus de 90%, voire 95% c'est-

a-dire moins de trois prises omises pour un traitement de deux fois par jour [16].

Toutefois, en ce qui concerne I’infection & VIH, I’observance au traitement revét une

importance particuliere car :

-I’observance au traitement antirétroviral est le principal facteur explicatif du succes (ou de

I’échec des traitements en cas d’inobservance),

-notamment en traitement de premiere ligne, I’observance est associée au succes

virologique mais egalement immunochimique des multi thérapies [16] .

- le niveau d’observance nécessaire a une bonne réponse immunobiologique des
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traitements trés élevés (il varie entre 80 et 100% selon les études et les méthodes de mesure
de I’observance), considérablement plus élevé que ce qui est habituellement toléré pour
d’autres pathologies chroniques [16].

- un niveau ¢levé d’observance est nécessaire pendant un traitement prescrit a vie.

- au-dela de la perte d’efficacité du traitement, une mauvaise observance peut favoriser
1I’émergence de souches résistantes et compromettre par le jeu des résistances croisees
I’efficacité des traitements de seconde ligne.

2- Mesure de I’observance.
Il n’existe pas d’instrument de mesure universelle de 1’observance. Plusieurs méthodes ont
été décrites dans la littérature médicale avec leurs avantages et leurs inconvénients.

»  Méthodes dites « Subjectives » :

» Evaluation par le prescripteur :
Rarement utilisé dans les études, cette méthode est peu fiable car dépendante des
représentations des médecins et de leur relation avec leur patient. En effet par exemple, le fait
que les prescripteurs aient connaissance des résultats biologiques de leurs patients influence
directement leur jugement. En comparant les différents résultats obtenus par cette méthode avec
ceux produits par d’autres mesures plus objectives, I’observance des patients semble étre
surestimée [16].
Auto questionnaires : (Evaluation par le patient)
Méthode la plus simple et la plus utilisée dans le champ de recherche ; elle se fonde sur la
déclaration des patients recueillie soit sur un questionnaire auto administré ou au cours d’un
entretien.
Néanmoins certains biais doivent étre pris en considération : des problémes de mémoire, en
particulier lorsque la période considérée porte sur les derniers jours ayant précédé la passation
du questionnaire, ou une volonté de « conformisme social » de la part du patient, en particulier
lorsque les données sont directement recueillies par 1’équipe soignante. Cette méthode semble
présenter une bonne fiabilité, bien qu’elle ait tendance a sous- estimer la non observance
(manque de sensibilité) [16].

En revanche, elle est trés spécifique pour la non observance.
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» Meéthodes dites « objectives » :

- Comptage des comprimés :
Le comptage des comprimés emportés et ramenés dans les pharmacies hospitalieres parait plus
sensible pour détecter les problémes de non observance que 1’auto questionnaire mais la
signification de 1’oubli de ramener les boites vides a la pharmacie est mal connue.
Cette méthode impose également une source d’approvisionnement en médicament unique pour
le patient et est difficile a mettre en place en dehors d’essais thérapeutiques spécifiques [16].
- Piluliers électroniques : difficile dans la pratique.
Il s’agit d’un outil technique, ou certains experts biomédicaux espérent trouver une mesure plus
objective de la prise réelle de médicament.
Cette technique est plus sensible pour détecter la non observance plus que les deux précédents
mais n’est pas a I’abri du détournement de la part des patients.
De plus, la mesure de 1’observance avec ce type de méthode risque d’étre biaisée a cause de
I’effet « intervention ».
La mesure par pilulier électronique peut en revanche étre utile pour mesurer 1’observance de
facon plus précise dans les essais cliniques [16].
Marqueurs biologiques :
La charge virale n’est pas le marqueur biologique des comportements d’observance des
patients. D’autres facteurs sont associ€és au succe€s virologique, comme [I’histoire pré
thérapeutique du patient, le niveau d’immunodépression lors de I’initiation du traitement, ou
encore la puissance de la combinaison antirétrovirale.
Quant aux dosages pharmacologiques, ils ne peuvent techniguement pas remonter a plus de 72
heures, étant donné la demi-vie courte des ARV (a I’exception des inhibiteurs non
nucléosidiques). De plus les résultats peuvent différer en fonction de la variabilité
interindividuelle de la concentration plasmatique d’inhibiteur de protéase, due aux différences
d’absorption et de métabolisme selon les patients[16].
3-Les objectifs de I’observance :
-Le maintien d’une charge virale basse
-L’augmentation du taux de CD4
-La réduction des souches resistantes
-La réduction de la transmission du VIH (TME)

-La prolongation et I’amélioration de la qualité de vie [2].
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4- Consequence de la mauvaise observance

-Diminution du contréle de la charge virale

-Diminution des CD4

-Réapparition des infections opportunistes et donc augmentation de la mortalité et de la
morbidite ;

-Apparition des resistances ;

-Echec du traitement antirétroviral ;

-Aggravation de la maladie (vers le SIDA) [15]
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I1l. METHODOLOGIE

1 Cadre et lieu d’étude

Notre étude a été réalisée dans le Service de Pharmacie Hospitaliere du Centre Hospitalier
Universitaire Professeur Bocar Sidy Sall de Kati.

Le Centre Hospitalier Universitaire Professeur Bocar Sidy SALL de Kati est situé a 15
kilometres au nord-ouest de Bamako, dans 1’enceinte du Camp militaire de la ville de Kati et a
100 metres de la place d’armes.

C’est un hopital de 3°™ référence pour I’Orthopédie — Traumatologie au Mali. Il a été créé en
1916 comme infirmerie militaire, et a été transformé en 1967 en hopital.

en Etablissement Public Hospitalier (EPH) en 2002, et en Centre Hospitalier Universitaire
(CHU) en 2003 par la loi n° 0319-14 juillet 2003. Le CHU de Kati a été renommé Centre
Hospitalier Universitaire Professeur Bocar Sidy SALL de Kati le jeudi 17 novembre 2016. De
nos jours 1’hopital a connu un grand changement. Tous les anciens batiments coloniaux ont été
démolis. Des structures modernes ont vu le jour et d’autres sont en chantier. C’est ainsi que
nous avons : [25]

- le service de chirurgie Orthopédique et Traumatologique

- le service des urgences ;

- le bloc opératoire ;

- le service de réanimation ;

- le service de chirurgie générale ;

- le service de gynéco-obstétrique ;

- le service de pédiatrie ;

- le service de médecine générale ;

- le service de cardiologie ;

- le service d’urologie ;

- le service d’ophtalmologie - Une unité d’odontostomatologie ;

- une unite de kinésithérapie ;

- Une unité d’acupuncture ;

- le laboratoire d’analyses biomédicales ;

- la pharmacie hospitaliere ;

- le service d’imagerie médicale ;

- lamorgue ;

- ’administration.
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Service de Pharmacie Hospitaliere

le service est compose de :
-un magasin de ME sur recouvrement de codt,
-un magasin des intrants programmes,
- un magasin de médicaments périmés,
- un bureau pour le chef de service qui fait d’officie le point dispensation des ARV,
- un bureau pour les Pharmaciens,
- un bureau pour le pour le major,
-une salle de garde pour les vendeurs,
- deux toilettes.

Liste de personnel :

-Trois pharmaciens,
-quatre vendeurs dont un major,
-une secreétaire,
- UNn manceuvre.
2-Type d’étude
Il s’est agi d’une étude prospective, descriptive et transversale portant sur 1’observance des
patients sous traitement ARV au CHU Pr BSS de Kati.
3-Période d’étude

Notre étude s’est déroulée du 01 décembre 2019 au 30 novembre 2020 soit une période

del2 mois.

4- Population d’étude
L’étude a porté sur tous les patients adultes vivants avec le VIH, suivis au centre hospitalier
de Kati durant la période de notre passage d’étude.
5- Critéres d’inclusion et non inclusion
5-1 Critéres d’inclusion
Ont eté inclus dans notre étude :
Tous patients ages de 18 ans et plus vivant avec le VIH, sous ARV, suivis au Centre
Hospitalier de Kati et ayant accepté de participer a notre étude.
5-2 Critéres de non inclusion
-Les patients infectés par le VIH mais qui ne sont pas sous traitement ARV ;
-Les patients infectés age de 18 ans et plus, sous traitement ayant refuse de participer a notre
étude ;

-Les patients infectés par le VIH sous traitement ARV moins de 18 ans.
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6-Echantillonnage

Nous avons utilisé un échantillonnage non probabiliste de type raisonné.

7-Collecte et analyse des données

Les données ont été collectées a partir d’un questionnaire qui a été administré aux patients
sous traitement ARV. La saisie a été faite a 1’aide du logiciel Word version 2016 et 1’analyse
sur SPSS version 2017.

8- Variables étudiées

- Variables socio-démographiques : age, sexe, profession, nationalité, statut matrimonial,
type du régime de mariage (polygame, monogame)

- Variables thérapeutiques : Type de schéma thérapeutique, changement de traitement,
nombre d’effets indésirables au cours du suivi, observance mensuelle moyenne, échec
thérapeutique, causes de I’inobservance et les conséquences.

- Evaluation de ’aspect psychosocial de la prise en charge : Counseling au début du
traitement et stigmatisation.

9-Considéeation administrative et aspects éthiques

L’autorisation de I’enquéte nous a été donnée par la direction de I’hopital. Les patients ont été
recus dans la confidentialité et les questions ont été posées dans un cadre isolé. Les réponses

sur la fiche d’enquéte étaient gardées dans 1’anonymat.
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(AVA

RESULTATS

Du 01° décembre 2019 au 30 novembre 2020, au total 100 patients infectés par le VIH/SIDA

ont constitué I’échantillon de notre étude.

Les résultats obtenus apres analyse des données sont présentés dans les tableaux et figures

suivants

Données socio-démographigues

1- Genre

63%

GENRE

i Masculin

® Feminin

Figure 6: Répartition des patients selon le genre

Plus de la moitié de notre échantillon d’étude a été de sexe féminin avec un sexe ratio de 1,7.
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2-Résidence

Tableau V : Répartition des patients enquétés selon la résidence

Résidence Nombre Pourcentage (%)
Kati 69 69
Bamako 15 15
kolocani 9 9
Sanankoroba 7 7

Total 100 100

Plus de la moitié de nos enquétés ont été les résidents de Kati soit 69%.

3-Statut matrimonial

Tableau VI: Répartition des patients enquétés selon le statut matrimonial

Statut matrimonial Nombre Pourcentage (%)
Célibataire 16 16
Marié 68 68
Divorce 2 02
Veufs 14 14
Total 100 100

La majorité de nos enquétés ont été des sujets mariés avec 68%.
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4-Profession

Tableau VII: Répartition des patients selon la profession

Profession Nombre Pourcentage (%)
Fonctionnaire 12 12
Retraité 06 06
Eléve/ Etudiant 01 01
Ouvriers 11 11
Cultivateur 14 14
Ménageére 32 32
Commercant/ Vendeur 18 18
Chauffeur 6 6
Total 100 100

La majorité de notre échantillon d’étude a été des ménagéres soit 32%.

5-L’Age

Tableau VII11: Répartition des patients par tranche d’age

Age Nombre Pourcentage (%)
1-20 ] 00 00
[21-30] 09 09
[31-40] 41 41
[41-50] 26 26
[51-60] 18 18
[61-70] 05 05
[71-80] 01 01
Total 100 100

La tranche d’age la plus représentée a éte celle comprise entre [31 et 40] soit 41% de
I’effectif.
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Données virologiques

6-Type de VIH
Tableau IX: Répartition des patients selon le type de VIH

Type de VIH Nombre Pourcentage (%)
VIH-1 93 93
VIH-2 06 06
VIH-1 + VIH-2 01 01
Total 100 100

Presque la totalité de notre échantillon d’étude a été atteint de VIH-1soit 93%.

7- Pathologies associées

PATHOLOGIE ASSOCIEES
100

90
80
70
60
50
40
30
20
10

3 2
| ——
0

Tuberculose |ésion Aucun

Figure 7 : Réparation des patients selon des pathologies associées

La coinfection avec la tuberculose repressentait 3% et 2% pour La Iésion.
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8- Schéma thérapeutique

SCHEMA THERAPEUTIQUE

« 2INTI+1INNTI
2INRT +IP

Figure 8: Répartition des patients selon le schéma thérapeutique

Plus de la moitié de notre échantillon d’étude a été sous 2INTI-1INNTI avec un taux de 73%.

9- Reéalisation de la charge virale au cours du traitement.

Tableau X: Répartition des patients en fonction de la réalisation de la charge virale au
cours du traitement.

Charge virale Nombre Pourcentage (%)
Oul 04 04
NON 96 96
Total 100 100

Dans notre échantilloin d’étude, 04% des patients ont effectué la charge virale au cours de
leur traitement.
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Facteurs liés a I’observance

10- Respect des RDV

Tableau XI : Répartition des partients en fonction du respect des RDV

RDV Nombre Pourcentage (%)
Oui 94 94
Non 06 06
Total 100 100

Pres que la totalité des patients de notre échantillon ont respecté leurs RDV soit 94%.

11- Horaires de prise des médicaments

LES HORAIRES DE PRISE

90
80
70
60
50
40
30
20
10

15

Oui Non

B Sériel

Figure 9 : Répartition des patients en fonction du respect des horaires de prise des
medicaments
La plupart des patients suivis, ont affirmé qu’ils ont respecté les horaires indiqués pour la

prise des médicaments avec un effectif de 85 .
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12- Partage de ’information sur le statut VIH.

Tableau XI1: Répartition des patients selon le partage de I’information sur le statut VIH
avec sa et ses amis.

Partage de statut Nombre Pourcentage (%)
Oui 69 69
Non 31 31
Total 100 100

La majorité de notre échantillon ont affirmé que leurs entourages ont été informés de leur
statut de maladie VIH soit 69%.

13- Manque de prises médicamenteuses

Manque de prises médicamenteuses

60

50

40

30 25
20 10

5
4

0

Fois 2fois 3fois Plusieurs fois Aucun

Figure 10 : Répartition des patients en fonction de manque de prises médicamenteuses

Plus de la moitié de I’échantillon d’étude n’ont manqué aucune prise de médicament durant

le traitement soit un effectif de 58 personnes.
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14- Motifs d’inobservance

Tableau XI11: Répartition des patients selon les motifs d’inobservance

Facteurs des irrégularités Nombre Pourcentage (%)

aux rendez-vous

Voyage 01 01
Moyen de transport 03 03
Oubli 02 02
Aucun facteur 94 94
Total 100 100

Parmi les motifs de mauvaise observance, le moyen de transport a représenté la principale
difficulté avec 3% de notre échantillon,

15-Echec de ligne thérapeutique

Tableau XIV : Répartition des patients selon le changement de ligne thérapeutique

Résistance Nombre Pourcentage (%)
Oui 17 17
Non 83 83
Total 100 100

Dans notre échantillon d’études, 17% de nos malades ont fait un changement de ligne
thérapeutique.
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16- Effets secondaires

Tableau XV : Répartition des patients selon la manifestation des effets secondaires.

Effets secondaires Nombre Pourcentage (%)
Oui 07 07
Non 93 93
Total 100 100

Dans notre étude, seulement 7% des cas ont manifesté un effet secondaire.

17- L’observance

OBSERVANCE

19%
= Qui
\ ' Non

81%

Figure 11 : Répartition des patients selon les aspects de I’observance évalués dans

notre étude.

L’observance a été évaluée a 81% dans notre échantillon d’étude.
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18- Stigmatisation

Tableau XVI: Répartition des patients selon la Stigmatisation

Stigmatisation Nombre Pourcentage (%)
Oui 05 05
Non 95 95
Total 100 100

Dans notre échantillon d’étude, 5% ont affirmé étre victime de stigmatisation.

19- Counseling au début de traitement

Tableau XVII: Répartition des patients selon le counseling au début de traitement

Counseling au début de Fréquence Pourcentage (%)
traitement

Oui 100 100

Non 0 0

Total 100 100

Tous les patients de notre échantillon ont affirmé avoir recu le counseling avant le début du
traitement ARV.
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V-COMMENTAIRES ET DISCUSSION

Nous avons mené une étude prospective et transversale sur une période de 12 mois allant du
1°" décembre 2019 au 30 novembre 2020 dans le service de Pharmacie Hospitaliére du Centre
Hospitalier Universitaire Professeur Bocar Sidy Sall de Kati afin d’évaluer 1’observance aux
traitements antirétroviraux.

1- Limites de notre étude

Pendant une période de six mois d’enquéte, nous avons rencontré moins de la moitié des
patients sous ARV, pris en charge au CHU de Kati di a la pandémie coronavirus qui avait
fortement réduit I’accés de 1’hopital aux étudiants. La plupart des PVVIH rencontrées pendant
I’enquéte avaient du mal a accorder un temps suffisant pour I’entretien. Les malades ont souvent
tendance a surestimer 1’observance.
2. Caractéristiques sociodémographiques :
Sur les 100 patients interrogés, 33% ont été des hommes contre 67% de femmes, soit un sexe
ratio de 1,7. Ce sexe ratio a été identique a celui de Diamouténé en 2006 au CHU de Point G
(Mali) dans son étude, sur I’évaluation de 1’observance du traitement antirétroviral au Centre
Hospitalier Universitaire du Point. G et de Tall en 2010 dans son étude, sur I’observance au
traitement antirétroviral a ’ONG WALE de Ségou : a propos de 218 cas. lls ont obtenu un sexe
ratio de 1,7 [26-27].
Ce résultat confirme la vulnérabilité de la femme face au VIH [28-16] . Cette prédominance
féminine pourrait s’expliquer par les prédispositions anatomiques naturelles de la femme a
contracter la maladie [29].
Concernant 1’age, la moyenne a été 43 ans ; la tranche d’age la plus touchée a été celle allant
de [31-40] ans avec 40% de cas. Ce résultat est similaire a celui de Coulibaly dans son étude,
sur observance au traitement antirétroviral chez les patients adultes VIH positif suivis a I’
hopital général d’ Abobo (Cote-d’Ivoire) qui était de 42 ans au cours des années 2007 et 2008
[30]. Ce qui confirme que le SIDA touche la population la plus active [31].

Ce résultat est aussi conforme aux données de I’ONU-SIDA sur la journée mondiale du sida
en decembre 2019. Créant toujours un préjudice considérable pour les pays en développement
qui sont les plus touchés [32].
Les ménageres ont représenté 32% de notre échantillon d’étude, comparable aux 29,2% obtenu
par Bakayoko dans son étude, sur I’évaluation de 1’observance du traitement antirétroviral dans
le service de Médecine du centre Hospitalier "Mére-enfant "le LUXEMBOURG en 2010
Bamako (Mali) [10]. Ce qui explique la vulnérabilité de cette couche professionnelle

généralement non scolarisée.
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Plus de 50% des patients ont été les résidents de la ville de Kati et 15% celui de Bamako. Malgré
la disponibilité de plusieurs sites de prise en charge de PVVIH a Bamako. Certains patients, par
souci de confidentialité préférent venir a Kati en espérant éviter un parent, mais avec le temps
ces patients ont du mal a suivre correctement le traitement faute de moyen de transport.
3-Données virologiques

Sur les 100 patients de notre échantillon, 93% ont été atteints du VIH-1 ; 6% patients du
VIH-2 et 1% patient du VIH-1+2.

Le VIH-1 a été le plus représenté avec 93%, un résultat comparable a celui de Sanogo [33] avec
93,1% de cas dans son étude menée a I’ Hospital de Sikasso en 2000. Ce résultat s’ajoute sur
celui du 1°" décembre 2019 donné par ONUSIDA. Qui avait confirmé la prédominance de VIH-
1 sur le VIH2 en Afrique de I’Ouest [32].

Le schéma thérapeutique 2 INTI + 1 INNTI a été la plus utilisée chez nos patients soit 73%. Ce
résultat est différent des 94,48% des cas obtenus par Diallo dans son étude, sur observance aux
traitements antirétroviraux chez les patients adultes vivant avec le VIH suivis a I’unité de soins
d’accompagnement et de conseils du centre de santé de référence de la commune VI du District
de Bamako [14]. Cette différence pourrait s’expliquer par le fait que notre échantillon avait eu
beaucoup de cas de changement de ligne thérapeutique.

Seulement 4% de 1’éffectif ont réalisé la charge virale. Contrairement aux 64 sur 275 cas
obtenu par Cissé , Sako , Diaby , Soumah , Tounkara et Diane dans une étude ménée au CHU
de Donka (Guinée Conakry) en 2013 [34].

Ce faible taux de réalisation de la charge virale pourait s’expliquer par le fait que le site ne
dispose pas d’appareil de comptage de la charge virale. Egalement la rupture fréquente des
réactifs dans les sites d’analyses , le colt élevé dans les laboratoires privés et le transport des
échantilllons vers les sites d’analyse .Ce probleme peut apporter des complication dans la prise
en charge correcte des PVVIH . 1l s’agira de la résistence du virus aux antiretroviraux et le
changement de ligne thérapeutique. En effet, si la charge virale n’est pas obligatoire pour initier
un traitement antirétroviral, elle contribue a une évaluation pertinente de I’efficacité d’un
traitement, mais son acces est encore difficile dans la majorité des centres de traitements [34].
4-Mesure de I’observance

Malgré le fait que 85% de nos patients infectés ont respecté les horaires de prises des
médicaments recommandés par le médecin traitant, le probléme d’horaire parait mal géré.
L’information regue ne semble pas étre bien assimilée, c’est a dire 1’intervalle entre les prises,

que faire en cas d’oubli ? et prendre le médicament avant 1’heure habituelle quelque fois.
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Les patients posent et reposent les mémes questions, c¢’est pourquoi Nous jugeons bon de
demander une information écrite qui pourrait également aider les corps, médical, paramédical
et associatif dans la transmission d’informations fiables. La mise en place d’un programme
d’éducation thérapeutique pour passer d’'une démarche informative a une démarche éducative
est envisagée [35].
Dans notre échantillon 7% des patients ont développé les effets secondaires. Ce résultat est
comparable a I’étude menée au CHU de Point G en 2005 par Diamouténe qui a obtenu 4% de
cas .Ces résultats pourraient expliquer la liaison des effets secondaire aux difficultés et aux
changements d’horaire de prise médicamenteuse [26].
Les patients disent €tre mal informés et lorsqu’ils ont besoin de conseils, le médecin est
rarement disponible. Les patients se tournent alors vers le personnel de la pharmacie pour
résoudre le probléme.
Environ 70% des patients de notre échantillon ont affirmé que leurs entourages ont été informés
de leur statut positif au VIH.
Ce résultat est conforme a une étude précédemment menée par Issoufi , sur étude de
I’observance du traitement ARV des patients suivis a I’Hopital de Gao (Mali) en 2008 qui a
obtenu un taux de 84% [36]. Cela pourrait signifier que le VIH est de plus en plus accepté
comme toute autre maladie par les patients.

Parmi les motifs de mauvaise observance, le moyen transport a representé la principale
difficulté avec 3% de notre échantillon, surtout pour les patients venant des localités plus
éloignées. Comme évoqué dans une étude menée au Sénégal sur the Senegalese government’s
highly active antiretroviral therapy initiative : an 18 month follow-up study. AIDS en 2000
indiquant le méme probléme [37]. Ce résultat soutient I’idée selon laquelle les lieux des prises
en charge doivent étre proches des patients méme s’ils souhaiteraient étre dans les centres
éloignés de leurs domiciles pour plus de discrétion.

Le changement de ligne thérapeutique a été enregistré chez 17% des patients de notre étude.
Ce taux eleve serait lié a la non réalisation de la charge virale par la majorité de nos patients
pendant notre enquéte.

Dans cette étude I’observance a été mesurée par des rendez-vous, le respect des horaires des
prises des comprimés et la réalisation de la charge virale. 1l ressort que 81% de nos patients ont
été observants au cours de notre enquéte.

Ce résultat est comparable a une étude menée a Djibouti sur 1I’évaluation de 1’observance au
traitement antirétroviral au sein d’une cohorte de 200 patients en 2005 qui avait obtenu 77%
de cas [38].
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La non observance est significativement liee aux effets secondaires, la distance et a la non
réalisation de la charge virale.

Les patients qui ont été 1’objet d’une stigmatisation, constituent 5% de notre échantillon
d’étude. Ce résultat est different des 20,8% trouvés par Bagayoko dans son étude, sur
I’évaluation de I’observance du traitement antirétroviral dans le service de Médecine du centre
Hospitalier "Mere-enfant "le LUXEMBOURG (Bamako) en 2010 [10].

Cette différence pourrait s’expliquer par le fait de la mentalité de la population a changer face
au VIH/SIDA. Cette population a regu beaucoup d’informations sur le VIH/SIDA de 2010 a

nos jours grace a des messages de sensibilisation du gouvernement et de ses partenaires [39].
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VI-CONCLUSION
Au terme de notre étude, portant sur I’observance au traitement antirétroviral chez les patients
adultes suivis au Centre Hospitalier Universitaire Bocar Sidy Sall de Kati. Nous pouvons retenir
que I’observance au traitement antirétroviral est un facteur incontournable a la prise en charge
correcte de la maladie VIH/SIDA et la prévention de 1’apparition de résistances aux ARV.
Dans cette étude, il était question de décrire le profil socio-démographique des personnes sous
ARV suivies a Kati ; déterminer le niveau d’observance au traitement ARV chez les patients
vivants avec VIH et d’identifier les facteurs influencant 1’observance du traitement ARV.
L’étude de I'observance au traitement ARV, bien que difficile a évaluer, nous interpelle sur

les solutions a apporter pour son amélioration et I'adhésion des patients au traitement.
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VII-RECOMMANDATIONS
Aux autorités de I’hopital :
-Renforcer le programme d’écoute et d’aide aux patients par des conseillers thérapeutiques du
service hospitalier.
Aux médecins prescripteurs de ARV au CHU de Kati :
- Faciliter I’échange entre le prescripteur et son patient dans la prise en charge pour consolider
la confiance.
— Veiller sur la réalisation de la charge virale des patients pour une amélioration de la qualité
de I’observance.
Aux pharmaciens en charge de la dispensation :
- Mettre en place des dispositifs permettant d’évaluer I’impact de 1’observance au traitement
antirétroviral

A tous les patients sous ARV
- Observer les posologies et les heures de prise des médicaments ;

- Respecter les rendez-vous indiqués par le personnel soignant.
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IX- ANNEXES

FICHE D’ENQUETE

IDENTIFICATION :

1. Numéro du patient : / /

DONNEES SOCIO-DEMOGRAPHIQUE

2. Age:/ / ans

3. Genre:/___ /1=Masculin 2=Féminin.

4. Nationalité : /__ /1=Malienne 2=Guinéenne 3=Ivoirienne 4=Burkinabé
S5=Autres.

5. Profession : /| 1=Fonctionnaire 2=Retraité 3=Eléve/Etudiant4=0Ouvrier

5=Cultivateur 6=Ménagére 7=Eleveur8=Commercant/Vendeur 9= Chauffeur.
6. Ethnie : / / 1=Bambara 2=Bobo 3=Bozo 4=Dogon 5=Minianka6=Mossi

7=Peulh 8=Sarakolé 9=Sonrhai 10=Sénoufoll=Maure 12=Autres
7. Résidence :/ /1=Kati 2=Bamako et 3=Kolokani 4=Sanankoroba

8. Statut matrimonial : / / 1=Célibataire 2=Marié 3=Divorcé
4=V\/euf.

9. Date d’inclusion : / / 120

10. Mode d’admission : / __ / 1=Adressé par personnel 2=Venu de lui-méme
3=Référé 4=Autres.

DONNEES VIRLOGIQUES :

11. Typede VIH :/___ [/ 1=VIH-1, 2=VIH- 2, 3=VIH-1 + VIH-2

12. Traitement antirétroviral antérieur : /___ / 1=0ui 2=Non

13. Mode de traitement antérieur : / /[ 1=Automédication 2=Traditionnel
3=Médecine moderne 4=Aucun.

14. Type de schéma thérapeutique a ’inclusion : /____ / 1=2INTI+1INNTI 2=2INTI
+IP.

15. Pathologies associées : / [ 1= Tuberculose ;2=Hepatites 3= Lésion sur la
peau 4=Aucun.

16. Le schéma thérapeutique a-t-il été changé par faute de résistance virologique ?
/ /[ 1=oui 2=non.

FACTEURS LIES A L’'OBSERVANCE
17. Combien de fois avez-vous manqué la prise de vos médicaments ? /[

1= fois, 2=2 fois ,3=3fois , 4=plusieurs fois ,5=aucun .
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18.

19.

20.

21.
22.

- Les horaires de prises des médicaments vous conviennent-elles ? / /
1=0Oui 2= Non.
Avez-vous eu des difficultés liees aux médicaments pour suivre le traitement ?

/ / 1=0ui 2=non.

Si oui lesquelles ? /[ 1= Effets secondaires 2= la galénique 3=
autres.

Etes-vous régulier aux visites médicales? /____/ 1=0Oui 2=Non

Si non pourquoi ?/___ [/ 1 =oubli 2=voyage 3 =rejet de prendre le

médicament 4= rupture de stock 5=effets secondaires 6= moyens de transport 7=

distance 8= autres.

- Les modalités d’accés aux ARV vous ont-ils empéché de suivre le traitement ? / |
1=0ui 2=Non.
23. Si oui pourquoi ? / / 1= Le co(t 2= rupture de stock en ARV 3 =

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

éloignement 4=manque de médecin 5= autres.

Avez-vous des contraintes par rapport a vous activités pour le respect du

traitement ? / / 1=0ui 2 non.
Counseling au début du traitement : / /[ 1=oui 2=non.
Stigmatisation et/ou discrimination : / / 1=oui 2=non.

- Vivez-vous seul ? 1=0Oui 1= Non.

Votre famille est-elle informée de la prise de vos médicaments ? 1= OQui 2 =

Non.

D’autres personnes sont-elles infectées dans lafamille? / /[ 1= Oui,
2 = Non.

Quelqu’un dans votre entourage connait-il votre statut VIH? /[ 1=
Oui, 2 = Non.

Avez-vous le soutien des membres de votre entourage ?/___/ 1 = QOui,
2=non.

Pratiquez-vous correctement I’observance ?

/ [/ 1=0ui 2=Non.
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DONNEES BIOLOGIQUES :
33.Taux de lymphocytes T CD4 : /_/
(1) >500/mm3

(2) 200-499/mm3
(3) =<200/mm3

34-Charge virale plasmatique : /__/

(1) <100 000 copies/ml

(2) >100 000 copies/ml

36-Transaminases : ALAT1: / |/ ALAT2: [ |
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RESUME

Vu la place qu’occupe 1’observance dans la prise en charge des antirétroviraux et pour son
amélioration a Kati, nous avons mené une étude prospective, transversale et descriptive du 1%
décembre 2019 au 30 novembre 2020.Dans cette étude, on a considéré comme patient
observant, tout patient ayant manqué de zéro a trois prises maximums de comprimé pendant
deux mois de son traitement.

Les patients étaient majoritairement des femmes, soit 67% des cas.

La moyenne d’age était de 43 ans avec la prédominance de la tranche d’age de [31-40].

La majorité des patients étaient atteints du VIH-1 (93%), d’ou I’association 2INTR+1INNTR
était la plus prescrite.

L’inobservance a été évalué a 19% et ses facteurs sont principalement le moyen de transport,
des effets secondaires et a la non réalisation de la charge virale.

Mots clés : Observance ; Traitement antirétroviral ; Kati et Bamako.
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SERMENT DE GALIEN
Je jure, en présence des maitres de la faculté, des conseillers de 1’ordre des pharmaciens et
mes condisciples :

v D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement.

v' D’exercer dans I’intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et
respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles de ’honneur,
de la probité et du désintéressement.

v De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité
humaine ;

v Enaucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre
les mceurs et favoriser des actes criminels.

v" Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes promesses !

v Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j’y manque.

Je le jure.
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