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Sanofi-aventis et Medicines for Malaria Venture 
lancent la plus grande étude jamais consacrée à 

un médicament antipaludique  
 

- Lancement d’un ambitieux programme de pharmacovigilance en Afrique - 
 

 
Paris, France et Genève, Suisse – Le 19 Novembre 2009 – Sanofi-aventis (EURONEXT: SAN et NYSE: 
SNY) et Medicines for Malaria Venture (MMV) annoncent aujourd’hui la conclusion d’un accord pour le  
lancement de la plus grande étude de pharmacovigilance jamais consacrée à un médicament 
antipaludique. Cette étude, qui a pour but de surveiller l’efficacité et la sécurité d’emploi d’ASAQ, une 
association à dose fixe d’artésunate et d’amodiaquine, a débuté en Côte d’Ivoire en Octobre 2009. MMV 
est un organisme de recherche et développement à but non lucratif qui a pour objectif d’alléger le fardeau 
du paludisme. 
 
ASAQ est la seule association à dose fixe d’artésunate et d’amodiaquine inscrite sur la liste des 
médicaments préqualifiés de l’OMS pour le traitement du paludisme non compliqué à Plasmodium 
falciparum. ASAQ est le fruit d’un partenariat entre sanofi-aventis et Drugs for Neglected Diseases initiative 
(DNDi) et a été mis sur le marché en 2007.  
 
« Nous avons élaboré un programme innovant de surveillance sur le terrain pour évaluer l’efficacité et la 
sécurité d’emploi d’ASAQ dans des conditions réelles d’utilisation », a déclaré Robert Sebbag, Vice-
Président, Accès au Médicament, sanofi-aventis. « Grâce à l’appui de MMV, nous sommes en mesure de 
lancer cette étude de grande ampleur en Côte d’Ivoire, laquelle complètera le programme de 
pharmacovigilance le plus ambitieux jamais lancé en Afrique », a-t-il ajouté.  
 
Selon les termes de cet accord, MMV versera 1,5 million de dollars US en vue du déploiement de cette 
vaste étude de surveillance sur le terrain, conçue par sanofi-aventis et le Programme National de Lutte 
contre le Paludisme de Côte d’Ivoire. Le recrutement d’environ 15 000 patients atteints de paludisme se 
déroulera sur une période de deux ans. Tous les patients ayant fait l’objet d’un diagnostic de paludisme 
non compliqué dans les dispensaires de certaines régions du district d’Agboville (à 100 km environ au nord 
d’Abidjan) seront traités par ASAQ. Dans un délai d’une semaine suivant la délivrance du traitement, des 
agents communautaires spécialement formés leur rendront visite à domicile pour évaluer leur tolérance au 
médicament de même que leur observance du traitement.  
 
« Les données recueillies dans le cadre d’essais cliniques ne permettent pas toujours de brosser un 
tableau complet de l’efficacité et de la sécurité des médicaments. Cette étude de grande envergure en 
Côte d’Ivoire prendra appui sur des méthodes innovantes pour surveiller l’efficacité et la tolérance des 
médicaments antipaludiques et générer des données essentielles », a pour sa part déclaré le Dr Chris 
Hentschel, Président Directeur Général de MMV. « MMV se félicite de participer à cette étude importante. 
L’expérience de terrain que nous allons acquérir avec ASAQ nous aidera à mettre au point les 
programmes de pharmacovigilance pour nos nouveaux antipaludiques actuellement en cours de 
développement clinique ».  
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Le paludisme est une maladie infectieuse mortelle causant près d’un million de décès par an dont plus de 
90 % en Afrique et 85 % parmi les enfants de moins de cinq ans. La plupart de ces décès sont dus à un 
accès inadéquat à des médicaments antipaludiques efficaces et à une mauvaise observance du traitement 
de la part des patients. 
 
A propos d’ASAQ 
ASAQ, première association à dose fixe d’artésunate (AS) et d’amodiaquine (AQ), a été développé par 
sanofi-aventis et les partenaires du projet FACT (Fixed-dose, Artemisinin-based Combination Therapy – 
association à dose fixe à base d’artémisinine) géré par la fondation DNDi (Drugs for Neglected Diseases 
initiative). D’abord homologué en 2007 au Maroc, où il est fabriqué, ASAQ est inscrit sur la liste des 
médicaments préqualifiés de l’OMS depuis 2008. ASAQ est disponible dans le secteur public sous le nom 
Artésunate-Amodiaquine Winthrop® (ASAQ), et sous le nom de marque Coarsucam® sur les marchés 
privés. 
 
A propos du programme de surveillance d’ASAQ  
Les études de développement de médicaments sont menées dans des conditions très contrôlées qui 
diffèrent considérablement de la réalité sur le terrain. Lorsqu’un médicament fait l’objet d’une large 
distribution, il est important de surveiller et de garantir son bon usage. Compte tenu de la large distribution 
des antipaludiques et des carences des réseaux de pharmacovigilance dans de nombreux pays où le 
paludisme est endémique, les études post-commercialisation pour évaluer la sécurité d’emploi et 
l’efficacité des médicaments revêtent beaucoup d’importance. Après la mise sur le marché d’ASAQ en 
2007, sanofi-aventis et DNDi ont décidé de mettre en place un plan de surveillance proactif de l’efficacité et 
de la sécurité du médicament dans des conditions réelles d’utilisation, intitulé « Programme de surveillance 
d’ASAQ sur le terrain ». L’étude qui se déroulera en Côte d’Ivoire en est la clé de voûte et aussi la plus 
importante. 
 
Le programme de surveillance d’ASAQ sur le terrain comporte plusieurs études dans divers pays africains. 
Chacune permettra de recueillir des ensembles de données spécifiques sur la sécurité d’emploi et 
l’efficacité d’ASAQ grâce à différentes méthodologies. Ces études ont été conçues par sanofi-aventis, 
DNDi ou encore par des universités ou agences gouvernementales, en étroite collaboration avec le 
Programme National de Lutte contre le Paludisme de chaque pays concerné. Toutes les données 
collectées seront ensuite regroupées dans une seule et unique base de données pour permettre la 
conduite d’analyses détaillées. Sachant que plus de 20 000 épisodes de paludisme devront être traités par 
ASAQ, il s’agit là du plus ambitieux programme proactif de pharmacovigilance jamais lancé en Afrique, 
tous types de médicaments confondus. Le Département des politiques et normes pharmaceutiques de 
l’OMS a par ailleurs émis le souhait que ce programme devienne un plan officiel de gestion des risques 
pour l’ASAQ. Il s’agit du premier programme de ce genre présenté à l’OMS et l’expérience qu’il permettra 
d’acquérir sera utile aux autres antipaludiques lancés dans les pays en développement et sur lesquels les 
données de sécurité et d’efficacité sont encore limitées.  
 
A propos de Medicines for Malaria Venture 
Medicines for Malaria Venture (MMV) est une fondation à but non lucratif créée en 1999 qui s'emploie à 
découvrir, développer et fournir de nouveaux antipaludiques à un prix abordable grâce à des partenariats 
public-privé. L'objectif de MMV est de soigner et de protéger les millions de personnes exposées au 
paludisme grâce à des médicaments innovants afin, à terme, d'éradiquer ce terrible fléau.  
 
MMV gère actuellement dans 44 pays le plus important portefeuille jamais créé de projets antipaludiques, 
soit 50 projets, en collaboration avec 130 partenaires issus de l’industrie pharmaceutique, du monde 
universitaire et de pays où le paludisme est endémique. Avec ses partenaires, MMV a récemment lancé 
son premier produit, une préparation pédiatrique sucrée du nom de Coartem® Dispersible. Un autre produit 
élaboré avec le concours de MMV, Eurartesim™, a été soumis à l’EMEA en vue de son approbation et un 
troisième, Pyramax®, fera l’objet d’une demande d’homologation en 2010. Sept autres candidats-
médicaments sont en cours de développement clinique. Le portefeuille de MMV comprend 19 classes de 
composés totalement nouvelles.  
 
Grâce à un financement de plus de 470 millions de dollars US assuré par des agences gouvernementales, 
des fondations privées, des organisations internationales et des fondations d’entreprise, mais aussi grâce 
aux recherches menées dans les laboratoires et centres de recherche clinique de ses partenaires de 
recherche et aux contributions de ses partenaires du secteur privé en matière de personnel, 
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d’infrastructures et de technologies, MMV est bien placée pour fournir un large éventail de nouveaux 
médicaments qui, combinés à d’autres outils et stratégies, permettront à terme d’éradiquer définitivement 
le paludisme.  
 
A propos de sanofi-aventis 
Sanofi-aventis est un leader mondial de l’industrie pharmaceutique qui recherche, développe et diffuse des 
solutions thérapeutiques pour améliorer la vie de chacun. Le Groupe est coté en bourse à Paris 
(EURONEXT PARIS : SAN) et à New York (NYSE : SNY). Pour plus d’informations, visitez le site : 
www.sanofi-aventis.com.  
 
 
Déclarations prospectives - sanofi-aventis 
Ce communiqué contient des déclarations prospectives (au sens du U.S. Private Securities Litigation Reform Act of 1995). 
Ces déclarations ne constituent pas des faits historiques. Ces déclarations comprennent des projections relatives au 
développement de produits et à leur potentiel et des estimations ainsi que les hypothèses sur lesquelles celles-ci reposent, 
des déclarations portant sur des projets, des objectifs, des intentions et des attentes concernant des événements, des 
opérations, des produits et des services futurs ou les performances futures. Ces déclarations prospectives peuvent souvent 
être identifiées par les mots « s'attendre à », « anticiper », « croire », « avoir l’intention de », « estimer » ou « planifier », 
ainsi que par d’autres termes similaires. Bien que la direction de sanofi-aventis estime que ces déclarations prospectives 
sont raisonnables, les investisseurs sont alertés sur le fait que ces déclarations prospectives sont soumises à de nombreux 
risques et incertitudes, difficilement prévisibles et généralement en dehors du contrôle de sanofi-aventis, qui peuvent 
impliquer que les résultats et événements effectifs réalisés diffèrent significativement de ceux qui sont exprimés, induits ou 
prévus dans les informations et déclarations prospectives. Ces risques et incertitudes comprennent notamment les 
incertitudes inhérentes à la recherche et développement, les futures données cliniques et analyses, y compris postérieures 
à la mise sur le marché, les décisions des autorités réglementaires, telles que la FDA ou l’EMEA, d’approbation ou non, et à 
quelle date, de la demande de dépôt d’un médicament, d’un procédé ou d’un produit biologique pour l’un de ces produits 
candidats, ainsi que leurs décisions relatives à l’étiquetage et d’autres facteurs qui peuvent affecter la disponibilité ou le 
potentiel commercial de ces produits candidats, l’absence de garantie que les produits candidats s’ils sont approuvés seront 
un succès commercial, l’approbation future et le succès commercial d’alternatives thérapeutiques ainsi que ceux qui sont 
développés ou identifiés dans les documents publics déposés par sanofi-aventis auprès de l'AMF et de la SEC, y compris 
ceux énumérés dans les rubriques « Facteurs de risque » et « Déclarations prospectives » du document de référence 2008 
de sanofi-aventis ainsi que dans les rubriques « Risk Factors » et « Cautionary Statement Concerning Forward-Looking 
Statements » du rapport annuel 2008 sur Form 20-F de sanofi-aventis, qui a été déposé auprès de la SEC. Sanofi-aventis 
ne prend aucun engagement de mettre à jour les informations et déclarations prospectives sous réserve de la 
réglementation applicable notamment les articles 223-1 et suivants du règlement général de l’autorité des marchés 
financiers. 
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