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INTRODUCTION

< Plantes médicinales (PM) passent dans I’ esprit de nos
populations pour étre efficaces et bien tolérées parce que
naturelles et faisant partie de la médecine "douce”

% OMS : 80% de la population mondiale utilise les PM

* Plantes ont des propriétés médicinales ; de fait, plusieurs
medicaments ont eté derives de PM



INTRODUCTION

% Cette confiance en la nature n’ est-elle pas un peu
aveugle et dangereuse ?

“* Que sait-on au juste de leur activité, de leurs effets
indésirables (El) ?

% Dispose-t-on de données factuelles qui permettent d’ en
évaluer la balance bénéfices-risques ?



AUJOURD’ HUI ...
PROBLEMATIQUE !

< L’ usage irrationnel et incontrolé des produits de santé
naturels, des produits de phytothéerapie, des
medicaments de médecine alternative ou
complémentaires, des plantes médicinales (PM), des
drogues vegetales ou des préparations a base de
plantes est pointé du doigt

*» Impact sur la sécurité sanitaire de la population



PHYTOTHERAPIE
Medecine fondeée sur les extraits de plantes et les
principes actifs naturels

N

* Une pratique traditionnelle de l'utilisation de plantes
+ Considéree comme une medecine traditionnelle (OMS)

Absence d'études cliniques systématiques

Une pratique qui repose sur la recherche scientifique sur
les extraits actifs de plantes et débouche suivant les cas
sur la fabrication de phytomeédicaments

A

AMM pour les produits finis, et une réglementation sur les

matieres premieres pour les preparations magistrales,
celles-ci etant deélivrées exclusivement en officine
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PHYTOTHERAPEUTE
(cas de la France/exemple)

s Titre officiel de phytothérapeute = avoir une capacité a
prescrire

*» La formation s'adresse aux professionnels de la santé
diplomes d'état : médecins (généraliste ou spécialiste),
pharmacien, dentiste, ...

% Formation reconnue par I'Ordre National des Pharmaciens

*» Certaines formations sont ouvertes a tous, offrent la
possibilité de devenir "conseiller en phytotherapie”, ne peut
effectuer de diagnostic et ne peut pas delivrer d'ordonnance

% Lorsque la formation de phytothérapie dans une école privée,

pas acces a un diplome



AU MAROC
o]

Laalite ]

Le Dahir du 20 aout 1926 ou «toute personne pourvue du
certificat d’ herboriste et autorisée dans les conditions
prévues a |’ article, pourra détenir et vendre toutes les
plantes ou parties de PM, fraiches ou seches, mélangées
ou non, a I’ exception de plantes vénéneuses»

l

Herboriste = toute personne pourvue du certificat d” herboriste
(Formation pour certificat ? Qui delivre ce certificat ? Autorisation
d’ exercer la fonction d’ herboristerie ? Contrdle qualité (inspections’
des produits d’ herboristerie ?)




CONSTAT

Identification et composition

*»» Composition du produit a base de plantes n’est pas
indiquée sur le conditionnement (mélange moulu !)

“ ldentification de la plante en question (noms
vernaculaires locaux ou d’autres pays)

“* Non information de la présence d’'une substance de la
liste des substances toxiques, de synthese ou dopantes
sur I'etiquette du produit



CONSTAT

** Les problemes posés par la vente a distance illégale
de produits a base de plantes et le développement de
cette pratique sur Internet

“* Prescription de recettes a base de PM via les médias
(chaines de télévision étrangeres & radio nationale)

<+ Conditions d’ utilisation : indication, dose, mode de
preparation, ....



CONSTAT

*» Apparition de nouveaux métiers de :
< societés de fabrication
< d'importation
< de distribution
< de points de vente de produits a base de plantes

“* Secteur moins organis€, moins a pas reglemente et mal
encadrée

* Plus les "tradipraticiens” : aachaba, ferraga, jebbara, ...etc.



CONSTAT

Vente libre

Y

*

Herboristeries, Magasins, souks, ..... etc.
» Milieu rural & milieu urbain
» Plantes toxiques : Addad, Bereztem, ....etc.

» Autres produits de croyances populaires :
dabent lhend, moukh dbaa, ....etc.

o

o
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CONSTAT

* Le niveau socioculturel

*» Le niveau socio-economique

* Le manque de sensibilisation de la population et des
professionnels de santé (PS)

*» La formation des médecins et des autres PS




CONSTAT

Interactions entre PM et/ou médicaments

Impact sur la santé et I’ efficacité du traitement :

&

L/

» Accroitre le nombre d’El et provoquer la toxicité
» Affaiblir I'effet thérapeutique des médicaments et
provoquer I'échec du traitement

AR/

L/

L)

Skalli et al. Ther Drug Monit 2007 Dec; 29 (6): 679-86
Skalli et al. Drug Saf 2012; 35 (10): 785-791



CONSTAT

*» Marché des PM est en plein expansion
< Divers groupes de teneurs d’ intérét a partir :
o guerisseurs traditionnels

o compagnies multinationales
“» Exportation en dehors de la culture traditionnelle
*» Entre affairisme et la grande perméabilité de nos

frontiéres, les produits a base de plantes peuvent
représenter un grand risque pour la sante des citoyens
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CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE

Unité de Phytovigilance

** Fonctionnelle depuis septembre 2000 : mise en
place d’ une pharmacovigilance spéciale PM

< C’ est la pharmacovigilance des PM ou des
medicaments de phytothérapie et des drogues
vegetales



PHYTOVIGILANCE

Role : elle s’ occupe de la surveillance des plantes, de
parties de plantes (racine, feuilles, fleurs, écorce,
graines,...) et des extraits de plantes (extraits,
teintures...) qu’ elles soient fraiches ou desséchées,
utilisées a des fins thérapeutiques




CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE

Unité de Phytovigilance

Objectif
Usage securitaire des PM

Fonctionnement

Suit le méme systéme que celui des autres produits de
santé en |’ occurrence celui des médicaments, avec des
principes de monitoring qui sont identiques que ce soit a
I” échelle nationale que internationale. Mais ...



NOTIFICATION SPONTANE

¢l

e Royaume du Maroc Centre National 7
| | Ministere de la Santé de Pharmacovigilance ‘anp

Déclaration des Evénements Indésirables aux
Médicaments et autres produits de santé

Patient : = e
a8 ot N e SRR
Nom et prénom : Antécédents et terrain : Localité ou ville :
Age Sexe i M //eSE /O]
Poids en Kg : N 777VSLgrossesseiégeigeztgtiﬁoﬂr}r’\‘el :

Evénement(s) indésirable(s) :

Description clinique et para clinique de I'événement indésirable -

Date d’apparition:/__/ / S/ Délai d’apparition Heures /_/ / Jours/__/_/ Mois/__/__/

Diagnostics différentiels éliminés :

Conduite adoptée (précisez : arrét ou réduction de |2 dose administrée, traitement correcteur, hospitalisation ou prolongation
d’hospitalisation) :

Evolution de I'événement: Guérison sans séquelles /__/ séquelles /__/ Sujet non encore rétabli /__/
Décés/__/ Inconnue /__/

Médicaments et autres produits de santé (PS) pris par le patient :(par ordre de suspicion décroissant)

1- Prescription médicale 2- Auto médication 3- Erreur médicamenteuse 4- Produit défectueux
2 REREEL Epee . 2 = =) de Ci
Nom la spécialité Posologie et voie Date de début Date d’arrét Indication dispensation de prise
et présentation d’administration -

R N B e R e o

Médicament ré administré : Oui/__/ Non/__/ lequel :

Réapparition de I’événement : Oui/__/ Non /__/ décrivez:

Si Vaccin : N° de lot : D = + = et vaTTITTe - = ==ty / / Campagne de vaccination
Si Plante médicinale : Dose Partie utilisée : Mode de préparation : Infusion /__/ Décoction /__/ Macération /__/
Observation relevéele : / 7  pars — - = * = e Patient /__/ Autre: Lieu
d’exercice : CHU /__/ Public/__/ Privé /_/ Nom, tel

Signature
| Transmettre par Courrier : Rue Lamfedel Cherkaoui BP 6671 Rabat institut- Madinate AL Irfane-Rabat —Maroc
| Tél: 053777 71 74 /67/69 - 0801 0CO 180 Fax: 0537777179 email : capm@capm.ma
P F




EVOLUTION DU NOMBRE DE CAS DES EI
EN FONCTION DES ANNEES
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2013/ex : 16,7% du total des notifications de tous les
produits de santé (médicaments, vaccins, cosmetiques, dispositifs
medicaux, ...)




GRADATION DE LA SEVERITE DES EFFETS

INDESIRABLES
Grade 0* 11 (1.0)
Grade 1** 258 (23.1)
Grade 2*** 665 (59.6)
Grade 3**** 108 (9.7)
Grade 4***** 74 (6.6)

* . Pas de symptémes ou symptémes non en relation avec la prise de la PM
** . Symptdbmes spontanément régressifs

*** . Symptdmes prononcés

**** . El sévéres avec risque vital

xxx* . Décés (qui coinciderait avec la prise de la plante)



CERTAINES PLANTES PEUVENT TUER

Zit katran, Huile de Cade (Juniperus oxycedrus)

< Toxicité connue : Phénol composant le plus toxique
“* Responsable de la majorité des symptomes systemiques
“ Absorption rapide avec un metabolisme hepatique

< Déceés enregistrés seraient en relation avec I’ utilisation de
cette huile :
« Application cutanée & ingestion
+ Nné, enfant & adulte
» Insuffisance rénale

Skalli et al. Food Chem Toxicol. 2014 Feb;64:81-5



CERTAINES PLANTES PEUVENT
ETRE DANGEREUSES

el (gl 350 Ayl Al [—I
i LB g pd waiy @
Centre Anti Poison et de Royaume du Maroc
Pharmacovigilance du Maroc Ministére de la Santé I_‘

Bereztem
Aristolochia longa

Aristolochia longa (L.) (rhizome séché)

4

1)

* Plante herbacée (Aristolochiaceae)

» Partie utilisée : racine séchée & vendue chez les
herboristes

% Usage le plus repondu : traitement du cancer
“* Aucune preuve scientifique

< Aujourd’ hui, bereztem est reconnu comme plante
toxique

“ Toxicité = Acide Aristolochique (Rhizome)

L)

4

L)

L)



Bereztem- TOXICITE

“* AA = un acide carboxylique tres toxique pouvant
causer le cancer (cancer urothélial notamment), la
mutation de cellules humaines et I’ insuffisance rénale
en phase terminale

< OMS : AA est carcinogene

< ANSM (2001) & Santé Canada (2004) : interdiction de
la commercialisation et de I’ usage des préparations
thérapeutiques a base de plantes contenant de I’ AA



——— = —
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Composition : Exract Som matenals
Phyiars Herte 150mg, Centelise Hata "S0mg. Sochi Follum 100 mg
Ingbers Avzoma S0 mg, Amomi Frucius S0 mg

Indicason:
Uric acid her® s advised 1o prevent Seatment and healing of Uric acd suferec
body ache. muscle, indigestion or upset siomach, arfritic. rheamatic, Sack 3
ache, msorria, wearness, and for mproving bowel movement, cholestrol i
o g gl
ﬂ.J..J,,._l_:,..r.l... 2400 aun LA = bl asdal r:...lu’,_.. URIQAC ?’SLLE
E— BT e 23N 3 e R My g S ,...l_‘.._..l i e
-4 Syl A e b g 4 g 3 D
B Desage: 2 Please hoep i the dry place
B Prewention - 2 x | capsde | Say Lo tipeilpngS 1 1 34R,0 P
= Heairg 2 x 2 capsde | Say el porlpnet 3 1 T Xall
Precactios
¥eep your baalthy foods away fom Oz eg (cofe belne efic '&
_-v—'--o-'-v~.-' >—--‘..¢—r\~'—_-—r'x e w
Batch No. [ e e Jo—s - P 25‘\21‘4 PT. TRISNO CIPTA USAHA
Expre Date | Lad I A e ic Ex 3 Indonesia
.

»» Plusieurs appels concernant I'utilisation fréquente du produit

% Composition : extraits végétaux (100%)
Indication : Traitement efficace de l'arthrite, I'insomnie,
I'inflammation de la colonne vertébrale, la fatigue et
I” hypercholestérolémie

*» Laboratoire du CAPM : la phénylbutazone ; le paracétamol ;
I” aminophenazone et la noramidopyrine

% Categorie des AINS, médicaments aux propriétés
analgésiques, antipyretiques et anti-inflammatoires



El DES AINS TROUVES

+» Effets gastralgiques, ulcérations gastroduodénales et
saignements digestifs
* Prolongation de la grossesse (si I'AINS est pris en fin de
grossesse) et risque accru de troubles cardiovasculaires et
renaux chez le Nné si I'AINS est pris pendant la deuxieme
partie de grossesse
% Aggravation d'une insuffisance rénale
% Aggravation d'une insuffisance coronarienne, élévation
possible de pression arterielle
*» Diminution de la résistance de I'organisme vis-a-vis d'un
agent infectieux
AMM du ministere de la Santé avant la mise sur le
marché conformément aux dispositions du Code de
medicament et de la pharmacie (loi 17-04)




INTERACTIONS

** Femme de 35 ans sans ATCDS particuliers,
taches brunes sur le visage

% Utilisation de Zenebouaa (Citrus medica) et lehamed
(Citrus limon)

% Usage apres prescription en ligne via la radio (MS/HACA)

“ Erythéme de la face nécessitant une consultation en
dermatologie

“* Notification au Centre Anti Poison et de pharmacovigilance
par une pharmacienne d’ officine

< Acide citrique responsable de I’ El, utilisé en grande
quantité (surdosage !)



... et malheureusement bien d’ autres
exemples !



Intoxication aux -
solanacées

Ferraga au

Maroc

Rharwaa

Zit katran

Bereztem

ALERTES DU CAPM

Crésyl : désinfectant nocif

Durant le premier semestre 2011, le CAPM|
regu une dizaine d'appels pour des cas dini
cafions par ingestion de “Crésyl” ayant to I
cessité des hospitalisations pour prise en char
L'évolution des ces intoxications a €4 favoralf
Ce produit est un désinfectant bacténcide et Jit-
gicide destiné au nefioyage des milieux vété | 8
res avec des conditions d'utifisation rés strigllls.
Au Maroc, son usage a dépass dical ‘

et est utiisé comme produit ménager
cie

Les composés du Crésyl sont bien 4
par voie cutanée, par nhalation et par le irj
gastro-intestinal [1]. Le crésol, principal
dient, est un composé phénolique comosif
lingestion pourait provoquer des lésions
des mugueuses gastro-intestinales [1).
digesive (nausées, vomissement, diar
myocardique, [cedéme puimongire, les tro
neurclogiques, les atieintes rénales et

et plus rarement 'hémolyse et la mét!

|
||
|
|

vec les yeux pourrait enfrainer (il
ulcérations par effet comosif et lors des ex
fions répétées, des demmites de contact ont H
décites.

Le CAPM conseile
« d éviter formellement ('usage du Crésy! 4 dof
cile et de le mettre hors de a portée des enfant
» defflectuer un lavage abondant avec déshgl
billage devant toute exposiion cutanée,
« de rincer abondamment & l'eau claire et de farre!
un examen ophtalmologique devant foute pro-
Jection oculaire,

» de ne pes faire vomi ke pafient en cas d'nges-
tion etde 'adresser a lhapital ke plus proche pour
prise en charge adéquate,

» Enfin et devant toute suspicion dintoxication ;
de contacter ke CAPM pour une onentafion de la

prise en charge.
1-1. Pegg SP. Campbell DC. Chideo's

2 Arthus G, Wise CC, Coles GA. Pos

YRR S TR A

Toxicité de M'khinza

Le CAPM a regu plusieurs dédlarafions deffets
indésirables parfoss graves, sufe a fusage de
Mkhinza. Mkhinza ou ansérine vermifuge (Che-
nopodium ambrosioides L) est une plante herba-
cée, annuelle ou vivace de 30 cm & 1 m de haut
Elle est uflisée comme antheminthique dans
plusieurs pays [1]. Au Maroc, on lutifse en tant
que vermifuge, galactogéne, contre les affections
gastro-ntestinales, a typhoide, la dysenterie, les
2hcas buccaux, les ulcérafions et la figvre [2]. Ces
propriétés restent non fondées sur le plan scientifi-
que et nous ne disposons pas de données sur sa
dose et son mode dutiksation.

C'est souvent ka partie aérienne de Mkhinza qui
est utiisée contre la figvre en cataplasmes sur e
front et les tempes du pafient etlou ingérée sous
forme dune infusion ou dune décoction. Les ef-
fets indésirables rapportés ont été digestifs (vo-
missement, douleurs épigastiques), cardiovas-
culaires (tachycardie), neurolo s (céphakes,
convuisions voire coma), ré (insuffisance
rénale aigué), hémoragiques et cutanés (prurit
purpura).

Le prncipe aciif de cette plante est une huile essen-
tielle qui confient de ['ascaridol, de aritasone, de la
L-pinocarvone ef des carbures terpéniques [2.3). La
grande foxicité de Mkhinza serait en relafion avec la
dose uiisée car la dose toque est rés proche de
la dose supposée efficace [4]

Dans Iatiente détudes fondzmentales sur cette

s clniciens doivent évoquer la pos-
de Mkhinza devant les efiets

Androctonus Australis

au Maroc !

M a requ entre 1980 et 2010, 1706
tions de cas de piqure de scorpion
ovinoe de Figuig dont 7 cas de décés
ires de Tendrara. Ces cas dus a des
clarés essentielement au
S res années : sont-is impu-
b I'Androctonus Australis?
bctonus Australis, scorpion de couleur
de distribution saharo-sindienne, est
| ré comme ['un des plus dangereux au
H |l est responsable de plusieurs acci-
I ortels chague année en Algérie et en
H ol plusieurs études font état de cas
i res de scorpions et des décés qui en

nt
| pion a &4é signalé au Maroc par Phiippe
 dans le sud-est marocain, environ 24
1 " s Bousrfa en direction de Tendrara
foc serait ainsi le plus grand centre de di
ju genre Androctonus par 7 espéoes [2].
ws Australis n‘avait jamais été signalé
oc (Vachon 1952, Broglo & Goyffon
Lourengo 2005, Tahar Siimani 2004).
it, cette espéce a une vaste répartition
uelle s'étend de Ain Sefra dans IOuest
JAlgérie, jusqu'au Sinai dans le Nord-Est
[Egypie (Vachon 1952, Lourengo 2005)
nouvelle localisation marocaine se situe
km de Bouérfa (Maroc) et 4 140 km de
Sefra (Algérie), localité décrite par Vachon
2) comme étant la plus occidentale de

Dans I'état actuel des choses, il est difficile
de savoir si FAndroctonus Australis est passé
jusque i inapercu au Maroc, ou bien si cetle
découverte témoigne dune extension récente
de ce scorpion.

faroc - N° 10 - 3*™ trimestre 2011 - 15




SYSTEME MAROCAIN DE PHYTOVIGILANCE

Chercheurs et
Organisme de Universitaires
Réglementation

Patients et
Public

Herboristes et
Tradipraticiens

Professionnels
de santé

ONG,
Mass Média,




NOUS DEVONS TRAVAILLER ENSEMBLE !!

Organisme de
Réglementation

ONG,

- Chercheurs et
Mass Média,

Universitaires

Patients et
Public

Professionnels
Industriels de santé



CONCLUSIONS

| DANGER |

<+ Naturel n” est pas synonyme d’ Anodin

% PM et produits de phytotherapie sont considéres et utilisés
comme des produits de santé : "Intoxications, Effets
Indésirables, Mésusage, Erreur therapeutique, interactions,
contrefacon, contamination, ....etc."

* Conditions d’ utilisations et de prescription en
absence
de Pharmacopée Traditionnelle Marocaine
* Qualité des produits

% Usage fréequent & irrationnel
+» Effets indésirables parfois graves, voire mortels



CONCLUSIONS

Un systéme efficace et performant de phytovigilance a
besoin :

“ d’étre soutenu par 'autorité nationale de réeglementation
des produits de santé

“ d’'une collaboration effective et implication de toutes les
parties concernées du systeme de phytovigilance



