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GLOSSAIRE

Ectoparasitose, affection cutanée due a un parasite sous-cutané ou vivant sur la
peau occasionnellement ou en permanence et se nourrissant de sang ou de suc

tissulaire [1].

Cycle direct ou parasite monoxene, se dit d'un parasite qui a tout son cycle de
développement sur le méme héte [2].

Hote deéfinitif, étre vivant vertébré ou invertébré dans I'organisme duquel vit un

parasite a I'état adulte, mature sexuellement [3].

Réservoir de parasite, organisme chez lequel on retrouve un parasite qui peut étre

transmis a un autre organisme [4].

Pathognomonique, se dit d’'un signe ou d’'un symptdome spécifique de la maladie [5].

Impasse parasitaire, situation dans laquelle un parasite ne peut plus passer a
I'étape suivante de son cycle de vie et ne peut donc plus se reproduire avant de

mourir [6].

La prévalence est une mesure de I'état de santé a un moment précis ou pendant
une période donnée. Il s’agit du nombre de malades rapporté a I'effectif total d’'une

population sans distinction entre les nouveaux cas et les cas anciens [7].

L’incidence est le nombre de nouveaux cas d’une pathologie par rapport a une
population définie sur une période donnée. Celle-ci est généralement exprimée en
«nombre de personnes pour 100 000 habitants par année». Ce parametre est

important pour déterminer la fréquence et la vitesse d’apparition d’'une maladie [8].



INTRODUCTION

Sarcoptes scabiei variéeté hominis est un acarien microscopique
responsable de la gale humaine. Ce n’est qu’en 1834 qu’un frangais, Simon Frangois
Renucci, réussit a extraire le sarcopte des sillons scabieux. Cette ectoparasitose est
connue depuis le début de 'humanité, cependant il aura fallu attendre la fin du XIX®
siécle pour que l'origine parasitaire de la gale humaine soit reconnue en France. En
effet, a cette époque, il était inconcevable qu’'un parasite puisse étre a l'origine d’une

maladie ; il ne pouvait en étre que la conséquence [9].

Cette dermatose évolue par épidémie cyclique notamment dans les écoles,
les creches et tout autre lieu de collectivité en raison de sa forte contagiosité. De
plus, ce phénoméne est renforcé par le fait qu’il s’agit d’'une maladie infectieuse
touchant tous les types de population, toutes les ethnies. La gale humaine est plus
que jamais d’actualité, en effet celle-ci touche environ 300 millions d’individus
chaque année [10]. L'incidence en France est, elle aussi, en augmentation, avec une
hausse de 10 % sur 10 ans (2002 a 2012). Ce taux émane de données obtenues lors
d’études menées au niveau national et régional par le Haut Conseil de la Santé
Publique (HCSP) et I'lnstitut de Veille Sanitaire (InVS) [11].

Au cours de notre exercice professionnel, nous avons été confrontées a
'augmentation du nombre de prescriptions liées a la gale humaine. Il nous semblait
donc intéressant de réaliser une étude sur la gale aupres des pharmaciens d’officine
de la région Nord-Pas-de-Calais, afin de corréler nos observations anecdotiques a
I'évolution épidémiologique de cette parasitose dans la région. Cette étude avait pour
objectif de déterminer si cette pathologie était effectivement en recrudescence. Pour
cela, nous avons choisi de recueillir les chiffres des ventes de 2010 & 2012 du
Stromectol®, de I'’Ascabiol® et du Spregal®. En parallele, nous désirions établir les

caractéristiques de cette maladie ainsi que le profil des nouveaux cas dans la région.



Sarcoptes scabiei var. hominis est au cceur de la premiére partie de notre
travail. Nous aborderons son implication dans la pathologie et les données
épidémiologiques concernant la scabiose. Nous ferons ensuite un point sur les
signes cliniques caractérisant la gale humaine, les différentes techniques de

diagnostic et enfin les traitements.

Nous aborderons dans un deuxieme temps, le déroulement de notre
investigation effectuée aupres de 125 officines de la région Nord-Pas-de-Calais, les

moyens mis en ceuvre ainsi que les résultats obtenus.

Pour finir, nous discuterons des résultats de notre enquéte en comparaison
aux données de la littérature. La connotation négative qu’inspire la gale humaine
encore aujourd’hui, nous a conduites a replacer le réle important du pharmacien

dans la prise en charge au comptoir de cette parasitose.



PARTIE A :
LA GALE HUMAINE

Partie commune avec Olivia SPINNEWYN




Dans la premiére partie de ce travail, nous allons décrire I'agent responsable
de la gale humaine, Sarcoptes scabiei variété hominis. Nous verrons son mode de
transmission, ses répercussions sur la santé humaine, les moyens dont nous

disposons pour lutter contre ce parasite et le réle du pharmacien.

1. L’AGENT

La gale est une ectoparasitose cutanée ou dermatose prurigineuse et
contagieuse. Elle n’est pas due a un insecte mais a un acarien : Sarcoptes scabiei
var. hominis. Il s’agit de la seule variété responsable de la pathologie chez 'homme,
néanmoins, il existe de nombreuses autres sous-especes pouvant se rencontrer

chez différents mammiféres [12].

1.1. Historigue

L’'origine de la pathologie remonte au début de I'humanité et a connu
beaucoup de péripéties. En effet, il faudra attendre la fin du XIX® siécle pour que

I'origine parasitaire de la gale soit reconnue en France [13].

Déja en 1580, Scaliger, historien, nomma le sarcopte « Acarus » ou « Ciron ».

De plus, ce dernier le considérait comme une variété de pou vivant sous I'épiderme.

En 1687, Diacinto Cestoni et Giovani Cosimo Bonomo, respectivement
pharmacien et médecin, pensaient que la gale était due a un insecte. Leur
description de I'agent pathogéne était déja d’'une grande véridicité. Les inexactitudes
de leur étude étaient le nombre de pattes du sarcopte ainsi que sa localisation. En
effet, d’aprés eux, le sarcopte possédait six pattes au lieu de huit et était présent
dans les vésicules et pustules au lieu des sillons [14].

A TI'époque, les maladies étaient considérées comme des effets du
déséquilibre des humeurs ainsi il était admis que le sarcopte était la conséquence de
la pathologie mais pas la cause. Malgré cela, leur découverte fut 'une des grandes

étapes de I'histoire du sarcopte de la gale.
Ce n’est qu’en 1801, qu’un dermatologue de I'hépital de Saint-Louis, Jean-

Louis Alibert, proposa a un de ses éleves, Jean Chrysante Galés, pharmacien, de

reprendre les travaux de Bonomo et de Cestoni.
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En 1812, Galés mit en évidence le sarcopte, apres observation au
microscope, dans le fluide d’'un bouton de gale dans de I'eau distillée. Aprés avoir
laissé quelques temps ce mélange a la chaleur du soleil, il observa un petit
« insecte ». Il en dessina alors une représentation correspondant a lillustration de
l'insecte du fromage, ce qui lui valut beaucoup de critiques de scientifiques. De plus,

personne n’arriva a reproduire son expérience.

Le genre Sarcopte fut alors créé par un entomologiste de I'époque, Pierre-

André Latreille. Celui-ci baptisa l'insecte Sarcoptes scabiei.

C’est en 1834, que Simon Frangois Renucci, lui aussi dans le service d’Alibert
et originaire de Corse, réussi a extraire a son tour le sarcopte. En effet, en Corse,
I'extraction de ce dernier est couramment pratiqguée par les femmes. Il explique alors
aux médecins parisiens comment I'extraire des sillons et non pas des vésicules.

Le sarcopte fut enfin reconnu comme la cause de la gale humaine [5, 9].

1.2. Systématique

La place du sarcopte de la gale humaine dans la systématique est aujourd’hui

bien connue [16] :

e Regne : Animal

e Embranchement : Arthropodes

e Sous-embranchement : Chélicérates

e Classe : Arachnides

e Ordre : Acariens

e Sous-ordre : Acaridés
e Famille : Sarcoptidés
e Genre : Sarcoptes

e [Espece : scabiei

e Sous-espece : hominis
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1.2.1. L’embranchement des arthropodes

Les arthropodes sont des étres vivants appartenant au réegne animal. Cet
embranchement comprend 80 % des espéces animales connues, soit plus d’1,5
millions d’espéces. Concernant I'anatomie, ils se distinguent par I'existence d'un
squelette externe et la présence de pattes articulées. En effet, étymologiquement, le
terme arthropode vient d'Arthron signifiant « articulation » et podos signifiant
« pied ». Leur croissance se fait par une succession de mues. Deux sous-
embranchements se distinguent ensuite : les mandibulates ou antennates et les
chélicérates [17-18].

1.2.2. Le sous-embranchement des chélicérates

Les chélicérates sont appelés ainsi car ils possédent une paire d’appendices
préoraux en forme de pinces ou de crochets appelés chéliceres. Ceux-ci jouent un
réle dans la capture et le maintien des proies. Leur téte porte également une paire de
palpes appelés pédipalpes. lls se différencient des mandibulates par I'absence
d’ailes et d’antennes. L’autre distinction est sur le nombre de paires de pattes au
stade adulte, les mandibulates en possedent trois alors que les chélicérates en ont
quatre. Ce sous-embranchement comprend les Mérostomes, les Pycnogonides et les
Arachnides [19-20].

1.2.3. Laclasse des arachnides

Les arachnides regroupent plus de 50 000 espéeces réparties dans une dizaine
d’ordres. Pour la plupart d’entre eux, le corps est composé de deux parties : un
céphalothorax (téte et thorax fusionnés) ou prosome et un abdomen ou opisthosome.
Le céphalothorax se divise en six segments portant les paires d’appendices articulés.
Les deux premiéres paires sont les chéliceres et les pédipalpes, ceux-ci permettant
la nutrition de I'animal. Les quatre autres paires sont des pattes locomotrices [21].

Cette classe comprend les scorpions, les araignées et les acariens [18].

1.2.4. L’ordre des acariens

Les acariens sont les plus évolués des arachnides. Cet ordre se compose
d'une trentaine de familles contenant environ 7000 espéces. Les acariens sont
généralement de petite taille, voire microscopique. Celle-ci est la plupart du temps

égale ou inférieure a 1 mm mais peut dépasser 1 cm chez les tiques.
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lls se distinguent des autres arachnides par la fusion du céphalothorax et de
'abdomen déterminant lidiosome. Ils ont un corps globuleux portant une téte
conigue pourvue de chélicéres et de pédipalpes appelés rostre ou gnathosome. La

face dorsale de I'idiosome est convexe, tandis que la face ventrale est aplatie [22].

GNATHOSOME IDIOSOME
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Figure 1 : Morphologie schématique d’un acarien [23].

Chez les acariens, les sexes sont séparés. lls sont ovipares c'est-a-dire qu’ils
pondent des ceufs qui donneront des larves hexapodes puis des nymphes octopodes

et enfin des adultes.

Les acariens fréquentent divers milieux mais la plupart des espéces sont
terrestres [24]. lIs se divisent en différents groupes :

- Les dermatophagoides, sont libres et détritivores c’est-a-dire qu’ils se

nourrissent de particules et de squames cutanés.

- Les parasites de plantes, sont les agents de la galle des végétaux.

- Les cuticoles, sont les parasites des hommes et/ou des animaux avec les
sarcoptes, agent de la gale.

- les hématophages, sont les ixodes, les tiques.
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1.2.5. Le sous ordre des acaridés

Les acaridés peuvent également étre appelés sarcoptiformes. Les acariens
sont classés selon le nombre de stigmates qui sont les orifices trachéens permettant
la respiration. Les acaridés n’ont ni trachée, ni stigmate, ce qui leur doit une autre
appellation d’Astigmata. En effet, leur respiration se fait au travers des téguments
[24].

1.2.6. La famille des sarcoptidés

Dans cette famille des sarcoptidés, trois genres importants se
caractérisent : Sarcoptes, Notoedres  retrouvés chez les  mammiféres
et Cnemidocoptes chez les oiseaux. La totalité du cycle biologique se déroule sur
leur hoéte respectif. Au niveau morphologique, les spécificités de ces acariens
sarcoptidés sont d’avoir un corps arrondi, des pattes trés courtes et d’étre de petite
taille [25].

1.2.7. Le genre sarcoptes

Une seule espéce est recensée, Sarcoptes scabiei, responsable de la gale
chez de trés nombreux mammiferes. Toutefois, différentes sous-espéces se sont
développées, elles sont hotes-spécifiques pour la plupart. Sarcoptes scabiei variété

hominis, 'agent de la gale sarcoptique humaine, s’inclut dans ce genre [26].

1.3. Morphologie

Le sarcopte de la gale est un acarien de petite taille, de couleur brune a
grisatre et de forme ovale. Ce corps globuleux est di a I'absence de séparation entre

le céphalothorax et 'abdomen. Sa cuticule comporte de nombreuses striations.

La femelle mesure en moyenne 350 um de long et 300 um de large alors que
le male est plus petit et mesure en moyenne 250 pm sur 170 ym. Ces parasites sont

invisibles a I'ceil nu [17].
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Figure 2 : Observation microscopique de S.

scabiei adulte male

(Service de Parasitologie, CHU Angers) [17].

Ce sont des acariens octopodes c'est-a-dire qu’ils sont munis de quatre paires
de pattes courtes et articulées. Les deux premieres paires sont orientées vers I'avant
et se terminent par des ventouses appelées ambulacres permettant la fixation a un
support. Les deux paires de pattes postérieures sont, quant a elles, dirigées vers
I'arriere. Elles présentent a leurs extrémités de longues soies sauf chez le méle. En
effet, ce dernier dispose de ventouses sur la quatrieme paire de pattes. Les soies

sont de longs poils durs ayant un r6le sensoriel primordial du fait de 'absence d’yeux

[17, 28].

Figure 3 : Observation microscopique de S.

scabiei adulte femelle et ceuf

(Service de Parasitologie, CHU Bicétre) [27].

Figure 4 : Morphologie schématique d’un couple de sarcoptes de la gale [29].
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Les pieces buccales permettant la nutrition se situent a la partie antérieure de
ce corps globuleux. Ce sont les chéliceres qui fonctionnent comme une pince

coupante et les pédipalpes ayant plutot une fonction sensorielle.

Les ceufs sont clairs et de forme ovale. lls mesurent environ 150 um dans leur

plus grand axe [30].

Figure 5 : Observation microscopique d’un ceuf contenant une larve [25].

Sarcoptes scabiei présente une métamorphose incomplete c'est-a-dire que la
morphologie des stades nymphaux et larvaires ressemble a celle de I'adulte.
Cependant, les nymphes sont plus claires et plus petites mais ont quatre paires de

pattes comme la forme adulte. Les larves sont, quant a elles, hexapodes [17, 30].

larva Nyaph

Figure 6 : Schéma d’un ceuf, d’une larve et d’'une nymphe de S. scabiei [29].
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1.4. Cycle devie

Un cycle parasitaire est la suite d’événements, de transformations, subies au
cours de la vie du parasite, pour passer du stade adulte de la génération une au

stade adulte de la génération deux [31].

L’Homme est obligatoirement I'hote définitif de cet acarien, il est I'héte
exclusif. Cela signifie qu’il héberge a la fois la forme adulte ou sexuée et la forme

larvaire ou asexuée. Il s’agit donc ici d’un cycle direct ou monoxene.

La gale est causée par la présence de la femelle sarcopte dans la couche
externe de I'épiderme (stratum corneum) de I'héte. Suite a I'accouplement, le male
meurt et seule la femelle sera responsable de la pathologie. L’accouplement a lieu
sur I'héte, a la surface de la peau puis la femelle fécondée va s’enfoncer dans
I'épiderme en 30 minutes environ. Elle creuse ensuite une galerie, communément
appelée sillon, entre la couche cornée et la couche de Malpighi de I'épiderme [17].
En effet, Sarcoptes scabiei tient son nom du grec « sarx » : la « chair » et « kopto » :
« je coupe » [26]. Ces sillons peuvent étre parfois visibles a I'ceil nu. Elle avance de 1
a 3 mm par jour. Tout mouvement de recul lui est impossible a cause de I'orientation

des ornements tégumentaires [16].

L’acarien femelle se nourrit des cellules de I'h6éte. Sa salive contient des
enzymes protéolytiques permettant de produire des débris cellulaires qu’elle ingérera

ensuite.

Tout en avangant, la femelle sarcopte pond 2 a 3 ceufs par jour et cela a partir
du quatrieme jour aprés I'accouplement. Sa durée de vie est de 1 a 2 mois, période
durant laquelle elle pond généralement de 40 a 60 ceufs mais cela peut parfois
atteindre 180 ceufs. Au fur et & mesure, elle laisse donc derriére elle des oesufs ainsi
que des excréments noiratres. Ces ceufs vont ensuite marir en 3 a 4 jours puis éclore

et ainsi donner des larves [32].
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Les larves libérées vont ensuite remonter vers la surface pour rejoindre une
logette cutanée, un follicule pileux ou un pli cutané, pour y subir plusieurs mues.
Apres 3 a 4 jours, elles se métamorphoseront en nymphes qui remonteront ensuite a
la surface de la peau. Ces nymphes donneront ensuite de nouveaux adultes en 4 a 7

jours. Au total, 10 a 20 jours sont nécessaires pour passer du stade de l'ceuf a

ladulte [16-17, 33].

Straturn
0.10-0,15 mm in length

Adult fernale

Adult Female
0.30-0.45 mm in length

Adult Male
0.20-0.25 mm in length

Figure 7 : Cycle de développement du sarcopte de la gale [34].
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Figure 8 : Localisations des différentes étapes du cycle parasitaire de Sarcoptes scabiei [16].

La population d'acariens peut augmenter jusqu'a 25 femelles adultes aprés 50
jours, et jusqu'a 500 acariens aprés 100 jours. Cependant, la charge moyenne chez
un hote sain est de 10 a 12 sarcoptes [35]. En effet, il est estimé que seul 10 % des
formes immatures arriveront au stade adulte, méme dans les conditions favorables a

leur développement [11].
En général, apres 3 mois, le nombre d'acariens diminue rapidement. Le retrait

mécanique des parasites par grattage, ainsi que la réponse immunitaire de I'néte

sont deux explications probables a cette constatation [35].
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2. EPIDEMIOLOGIE

La gale est une affection cosmopolite touchant tous les types de population.
En regle générale, elle se rencontre plus souvent dans les pays en voie de
développement et dans les situations sociales précaires. Elle est connue comme
étant une maladie a « éclipses » c’est-a-dire qu’elle réapparait de maniére cyclique
[36].

Elle se manifeste sous forme de cas isolé ou de petite épidémie comme par
exemple lors des guerres ou encore lors de grands mouvements de population. Une
épidémie est déclarée lorsque le médecin a diagnostiqué au moins deux cas de gale

dans un méme établissement [11, 37].

2.1. Prévalence et Incidence

La gale n’est pas une maladie a déclaration obligatoire et il n’existe pas de
systeme de surveillance spécifiqgue en France ni dans le monde [38]. Les études sont
donc difficilement réalisables du fait du faible taux de déclaration. Les cas dans les
collectivités comme les écoles, les creches, les maisons de retraite ou encore les
Etablissements d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD) est la
seule situation ou la déclaration est obligatoire. Cependant, certaines enquétes sont

tout de méme menées afin d’estimer le nombre de cas de gale [27].

2.1.1. Enquétes dans le monde

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), la gale touche environ 300

millions d’individus par an dans le monde [9]. Sa prévalence varie selon les pays :

e Au Royaume-Uni, elle est actuellement estimée entre 233 et 380 cas /
100 000 habitants par an.

e En Belgique, une enquéte auprés de 'ensemble des médecins généralistes de
la ville de Gand en 2004 a montré une incidence de 28 cas / 100 000
habitants par an. Cependant, ces résultats ont été obtenus avec un faible taux

de réponse des médecins (4 %) [11].
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2.1.2. Enquétes au niveau national

D’aprés les résultats obtenus grace aux données nationales entre 2005 et
2009, I'InVS a estimé le nombre moyen de cas de gale entre 337 et 352 cas pour
100 000 habitants [37]. Il semblerait que I'incidence de cette parasitose ait augmenté
de 10 % entre 2002 et 2012 [11].

D’aprés 'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de
santé (ANSM), une augmentation des ventes d’ivermectine, médicament scabicide,

entre 1999 et 2009 a été constatée en France [39].

De plus, I'InVS a réalisé un état des lieux des cas de gale en 2010 sur la base
des ventes de scabicides en regroupant différents résultats d’études régionales et

nationales organisées par I'lnVS ou par les Cires (cellules de I'InVS en région).
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Figure 9 : Nombre de traitements de benzoate de benzyle et d’ivermectine vendus par année,
rapporté a 100 000 habitants, France entiére, 1999—2009.
Source : Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) [37].
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Entre 2005 et 2009, les ventes d’ivermectine sont passées de 222 a 509
ventes pour 100 000 habitants soit une augmentation de 24 % par an. Cette
croissance avait déja débuté avant 2005 et s’accentue notamment a partir de 2003,
faisant suite aux recommandations du Conseil Supérieur d’Hygiene Publique de
France (CSHPF) visant a préférer I'utilisation de cette molécule en cas de gale
commune. Cela peut également s’expliquer par le fait que cette molécule est
remboursée par la sécurité sociale depuis juin 2003. Concernant le benzoate de
benzyle (Ascabiol®), les ventes sont passées de 290 a 413 flacons pour 100 000
habitants entre 2005 et 2009 soit 11 % d’augmentation par an. Ces données sont
donc en faveur d’'une augmentation des cas de gale au cours de ces dix derniéres

années [37].

En France, de nombreuses épidémies sont observées dans les foyers de
personnes agées comme I'a montré une étude de 1996 [39]. Celle-ci relate que
plusieurs centaines d’établissements accueillants des personnes agées ont
rencontré des épidémies de gale sur un an avec une prévalence de 6,6 % pour les

maisons de retraite et 14 % pour les centres de long séjour [40-41].

2.1.3. Enquétes au niveau régional

Au niveau régional, une étude a été réalisée en Aquitaine en 2011 suite a une
constatation d’augmentation des cas de gale. Cette étude s’est faite de maniere
rétrospective en remontant jusque 2007. Pour cela, deux sources de données ont été
utilisées, a savoir, 'association SOS médecin d’Aquitaine ainsi que les ventes de
produits scabicides de deux grossistes répartiteurs de la région. Les résultats de
cette enquéte montrent que durant ces quatre années, le nombre de diagnostic de
gale a augmenté, passant de 4,4 pour 100 000 actes a 15,6, soit une multiplication
par 3,5. De plus, les ventes de produits scabicides (Ascabiol®, Spregal®,
Stromectol® et A-par®) ont été multipliées par 3,2. Par exemple, elles sont passées
progressivement de 15 799 boites ou flacons de produits scabicides en 2007 a
50 583 en 2011. Cette etude montre donc un accroissement de la gale humaine en
Aquitaine [42].

Une autre étude a été realisée par la Cire Nord reprenant les données
concernant les ventes des produits scabicides entre 2005 et 2007. Ces informations

ont été obtenues par la CERP Rouen, principal grossiste de I'inter-région Nord [37].
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Spécialité 2005-2006 2006-2007 2005-2007

Benzoate de benzyle (flacon 125 ml) 8% 28 % 37%
Ivermectine comprimés (boite de 4 cps) 37% 49 % 104 %
Esdepallethrine (aérosol 200 ml) 4% 34 % 39%
Total spédialités 20% 35 % 64 %

Figure 10 : Evolution des ventes des principales spécialités scabicides
dans l'inter-région Nord de 2005 a 2008 (en %) [37].

Ces résultats sont représentés sur le graphique suivant :

Traitements
distribués
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- =~ Benzoate de Benzyle —a— Esdépalléthrine ———|yermectine

Figure 11 : Distribution mensuelle des ventes de spécialités scabicides
dans l'inter-région Nord, France, janvier 2005 a janvier 2008.
Source : Cire Nord/CERP Rouen [37].

Nous pouvons constater que :
- Les ventes de benzoate de benzyle (Ascabiol®) ont augmenté
progressivement et par pics au cours de ces trois années. Ces ventes ayant
augmenté de 37 % entre 2005 et 2007.

- De la méme facgon, I'ivermectine (Stromectol®) a connu des pics de ventes
dont le plus important en janvier 2008, avec une augmentation de 104 % au

cours de ces trois années.

- Les ventes de I'esdépalléthrine (Spregal®) ont, quant a elles, augmenté de
39%.
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D’autre part, I'InVS a réalisé une enquéte auprés des Délégations Territoriales
de I’Agence Régionale de la Santé (DT-ARS), répertoriant le nombre de cas de gale
communautaire entre 2005 et 2009. Il est utile de préciser que les cas de gale
communautaire comprennent les cas isolés et les cas groupés ; les cas groupés sont
les cas recensés dans le milieu familial ou en collectivité c’est-a-dire dans les
créches, les écoles, les clubs de sport, les foyers...

Cette étude prend en compte six départements mais nous nous intéresserons plus

particulierement aux départements du Nord et du Pas-de-Calais [37].

Année Finistere llle et Vilaine Morbihan Seine-Maritime Pas-de-Calais Nord
2005 8 17 4 7S 7 90
2006 4 A 2 12 38 57
2007 15 35 8 31 44 84
2008 21 68 10 18 31 97
2009 nd nd nd 36 93 80
Total 48 151 24 104 213 408

Source: InVS, enquéte auprés des DT-ARS.
nd : non disponible.

Figure 12 : Evolution annuelle du nombre de cas de gale communautaire (cas isolés ou groupés)
signalés aux DT-ARS dans six départements, 2005-2009 [37].

Concernant le Pas-de-Calais, le hombre de cas de gale communautaire est
passé de 7 a 93 cas entre 2005 et 2009. Ce qui représente une augmentation de
49% par an.

Pour le Nord, ces déclarations sont passées de 90 a 80 cas durant ces cinq
années. Au vu des résultats obtenus au cours de cette période, le nombre de cas de

gale est resté relativement stable [37].

Compte tenu de I'absence de systéme de surveillance pour cette parasitose,
le HCSP recommande la mise en place d’études relativement réguliéres afin d’en
déterminer I'épidémiologie. Cela permettrait également en fonction des résultats

obtenus de mettre & jour les recommandations concernant la gale humaine [11].
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2.2. Réservoir de parasite

Le réservoir de parasite de Sarcoptes scabiei hominis est exclusivement
humain. En effet, cet acarien est tres étroitement adapté a son hoéte. Cependant, il
peut transitoirement étre porté par le chien ou le chat. Ces derniers seront alors
considérés comme vecteurs inertes puisqu’ils ne développeront pas la pathologie. Il
est ainsi préférable de limiter les contacts avec ces animaux domestiques lorsqu’un

cas de gale se déclare dans le foyer ou en cas d’épidémie [43].

Les espeéeces responsables de la gale chez les animaux sont aussi des
Sarcoptes scabiei mais pour le chien, par exemple, il s’agira de la sous-espéce canis
et pour le chat de la sous-espece cati. Les animaux peuvent donc également étre
touchés par cette maladie, cependant, celle-ci ne se développera pas chez 'homme ;
il sera alors considéré comme une impasse parasitaire. Néanmoins, il existe de tres
rares cas de transmission avec I'apparition de symptdme ; les Iésions seront fugaces

et la guérison spontanée [36].

La forme infestante est la femelle sarcopte adulte venant d’étre fécondée. Les
formes immatures (larves, nymphes et ceufs) sont tres peu responsables de la
transmission car la majorité d’entre elles n’atteindront pas le stade adulte (90 %).
Cela reste tout de méme possible a condition qu’elles soient présentes en quantité

importante [11].

Les conditions de survie de cet acarien en dehors de son héte sont
importantes pour comprendre la transmission et donc I'épidémiologie. Les conditions
de température et d’humidité semblent jouer un réle sur le temps de survie du
sarcopte. En effet, une température basse et un taux d’humidité élevé seraient
préférables a sa survie jusqu’a 3 semaines. Sarcoptes scabiei aura une bonne
mobilité entre 25 et 30°C et s’immobilise lorsque la température est inférieure a 20°C
puis meurt rapidement. Au contraire, dans une ambiance peu humide et a plus de
55°C, la mort surviendra en 10 minutes. La congélation a -25°C lui sera également
fatale en 1h30. Lorsque le sarcopte se trouve dans les squames de la peau, il peut
survivre jusqu’a 3 semaines car il est alors protégé [11, 16, 44].

Les larves peuvent, quant a elles, survivre jusqu’a 5 jours dans I'environnement [45]

et les ceufs jusqu’a dix jours [46-47].

26



2.3. Transmission

La période d’incubation est en moyenne de trois semaines en cas de primo-
infestation ; elle peut varier d’'une a six semaines. Pendant ce laps de temps, le
parasite se multiplie silencieusement chez son héte. La personne infectée est donc

déja contagieuse pendant cette période qui est la plupart du temps asymptomatique.

Lors d’'un second contact avec le parasite, la phase d’incubation sera limitée a
quelques jours puisqu’il se développe une hypersensibilité aux antigénes de 'acarien
[48].

2.3.1. Directe

La transmission de l'agent de la gale s’effectue principalement par contact
cutané direct avec une personne infectée dans 95 % des cas. Les contacts étroits et
prolongés permettent en effet la pénétration du sarcopte dans la peau du nouvel
héte. Il a été rapporté qu’il nécessiterait 15 a 20 minutes pour que le parasite se

tfransmette.

Cette définition permet d’expliquer que la gale humaine se transmet
essentiellement dans le cadre familial ou au sein du couple. En effet, elle est
considérée comme une Infection Sexuellement Transmissible (IST) [43].

Ce type de transmission concerne également la propagation aux enfants ou
par les enfants au reste de la famille, et a I'environnement familial en général.
D’ailleurs I'étude de Church et Knowelden menée en 1978 a Sheffield en
Angleterre, a montré que la majorité des cas transmis se fait par I'intermédiaire des

enfants en age scolaire et des adolescents [49-50].

La gale est reconnue comme maladie professionnelle depuis 1999. En effet,
elle peut étre contractée au moment des périodes de travail principalement par le
personnel soignant. Elle est donc inscrite au tableau 76 des maladies
professionnelles (Annexe 1, p. 130-132). Ce tableau regroupe les maladies liées aux
agents infectieux ou parasitaires contractés en milieu hospitalier et d’hospitalisation a
domicile [51].
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Il est compréhensible que les soins de nursing réalisés par le personnel
soignant soient un facteur important de contamination lors de contacts rapprochés et
réguliers. De nombreuses épidémies de gale se rencontrent dans les instituts pour
personnes agées que ce soit des maisons de retraites ou des EHPAD. Ceci a
notamment été prouvé dans I'étude citée précédemment datant de 1996 [40]. Ces
résultats peuvent notamment s’expliquer par le fait que les personnes vivant en
institution ou en maison de retraite peuvent souffrir de prurit consécutif a différentes
causes (un prurit sénile par exemple). Pour certaines personnes agées, ce retard de
diagnostic peut s’expliquer également par I'absence de plainte. En effet, les
personnes souffrant de troubles neurologiques, de démence,... ne seront pas

capables d’exprimer leurs génes [11].

C’est également le cas dans les collectivités d’enfants mais il semblerait que
les épidémies soient tout de méme moins fréquentes que dans les hopitaux ou
centres de personnes agées. Dans ce cas, une éviction de I'enfant jusqu’a 3 jours
apres le traitement pour une gale commune est recommandée par le CSHPF. Pour
les gales profuses, I'éviction se fera jusqu’a ce que I'examen parasitologique soit
négatif [52].

L’étude de Church et Knowelden, montre que pour la gale commune et dans
un contexte simple, familial, les cas secondaires s’élévent a 1,4 et jusqu’a 1,9 mais
toujours avec moins de 2 cas contacts. Ce nombre augmente évidemment en cas de
situation de gale dite difficile, a savoir pour les personnes institutionnalisées, dans
les situations de promiscuité et de précarité ainsi que pour les gales dites profuses
en raison du nombre important de sarcopte [49]. Dans [l'étude de [IInVS
précédemment citée, ce nombre de cas secondaires calculé pour un cas isolé
s’éléve a 3,9. Néanmoins, ce nombre ratio a été calculé a partir des cas déclarés et
qui sont la plupart du temps des cas « difficiles », ce qui peut expliquer cette
différence [11, 37].
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2.3.2. Indirecte

Elle représente les 5 % restant. La contamination se fait alors par
intermédiaire des parasites présents dans I'environnement c'est-a-dire sur le
mobilier comme les canapés ou toute surface en tissus ou en cuir, la literie, le linge

de toilette, les vétements...

Une étude expérimentale humaine a été effectuée en 1941 par Mellanby,
prouvant I'existence de la transmission indirecte de I'agent de la gale. Au total, 63
personnes se sont portées volontaires pour cette expérience. Elles ont été réparties
en différents groupes ; puis selon ce groupe, elles ont utilisé des couvertures, le lit ou
des sous-vétements employés auparavant par des patients atteints de gale dans
différentes conditions. Au final, 2 volontaires sur les 63 ont été contaminés suite a
'emploi de sous-vétements venant d’étre portés par des patients infectés. Cette

étude souligne donc que ce mode de transmission reste rare [11, 53].

De plus, comme nous l'avons vu précédemment, le sarcopte pourra survivre
plus ou moins longtemps en dehors de son héte selon les conditions de température
et d’hygrométrie. Il sera affaibli et mettra plus de temps pour pénétrer dans
I'épiderme de la peau. Ceci renforce donc l'observation de Mellanby, exprimant la
faible contagiosité de cette pathologie par voie indirecte, notamment pour les gales
communes. Toutefois, il ne faut pas la sous-estimer pour les gales profuses et

hyperkératosiques car la charge parasitaire est plus élevée.

Le non-respect ou la non-observance du traitement scabicide est également
un facteur de risque de transmission ainsi que le manque de traitement des sujets

contacts et de I'environnement.

La gale est donc une maladie n’épargnant personne mais profitant de facteurs
de risque comme la promiscuité, la vie en collectivité, 'age et I'état de santé. Il est
judicieux de prendre au sérieux un cas de gale isolé afin que celui-ci ne se
transforme pas en épidémie. Nous allons voir qu’en fonction de ces facteurs, la gale

peut se manifester cliniquement sous différentes formes [43].
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3. LA CLINIQUE

La gale est une maladie trés prurigineuse ayant quelques signes cliniques
caractéristiques. La pathologie se déroule en plusieurs phases. Tout d’abord, le
parasite se multiplie jusqu’a ce que la charge parasitaire soit suffisante pour
déclencher les symptdmes chez I'héte ; c’est la phase d’incubation. Nous avons vu
que celle-ci dure environ trois semaines mais peut étre plus courte en cas de
réinfestation, environ 3 a 4 jours [48]. La multiplication du parasite se stabilise
ensuite pour atteindre un équilibre avec environ une dizaine de femelles chez un
patient immunocompétent [54]. Nous entrons alors dans la phase d’état avec les

premieres manifestations cliniques [16].

3.1. Les différents types de gale

Les signes pathognomoniques de la gale sont le prurit, les sillons sous-
cutanés et les vésicules perlées. A cbté de cette triade, des lésions polymorphes
peuvent étre observées comme des papules, des vésicules, des pustules,...

Il existe différents types de gale touchant tout type de population et se caractérisant
par des symptdmes d’intensité et de localisation variables, ainsi qu’'une contagiosité

plus ou moins forte [27].

3.1.1. Lagale commune

La gale commune est la forme la plus « simple ». Elle est rencontrée chez les
adultes et les grands enfants, donc la grande majorité des individus peuvent la

contracter. Nous allons développer ces signes cliniques.

3.1.1.1. Le prurit

Le prurit est le symptdme le plus précoce. Il peut étre continu, tres intense et
connait plutét une recrudescence vespérale et nocturne. Celui-ci peut également étre
exacerbé suite a un bain chaud. Le prurit est dans la grande majorité des cas le motif
de consultation [16]. La gale doit notamment étre suggérée lorsque ce symptdome
touche plusieurs membres d’'une méme famille ou d’'une collectivité. Cependant, a lui
seul, il ne permet pas d’affirmer un diagnostic de scabiose. Il n’est pas spécifique de

cette dermatose [17, 55].
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Au début de la maladie, le prurit est le plus souvent localisé au niveau de
zones bien définies, notamment les espaces interdigitaux, la face antérieure des
poignets, les coudes, le pli fessier, la région inguinale ou encore les aisselles. Par la
suite, il peut se généraliser, entrainant tres souvent des insomnies pour le patient. En
cas de transmission sexuelle, il pourra également se situer autour des aréoles
mammaires chez la femme et se caractériser par un chancre scabieux sur les
organes génitaux de 'homme [16, 51]. En regle générale, il épargne le visage, le
cou, le dos ainsi que la paume des mains et la plante des pieds. Lorsque le prurit est
intense, il pourra engendrer des lésions de grattage qui peuvent par la suite se
surinfecter [55-56].

Le prurit est la conséquence de la réponse immunitaire de I'héte vis-a-vis de
'acarien et de ses déchets [32]. Il est causé par une hypersensibilité de type IV.
Celle-ci est accompagnée de manifestations biologiques non spécifiques comme une
hyperéosinophilie sanguine ou encore 'augmentation des immunoglobulines [52]. Il
faut également préciser qu’il existe une allergie croisée avec les antigénes des
autres acariens. En effet, lorsqu’une personne est allergique aux acariens, celle-ci
développera une réponse plus rapide et plus intense aux antigenes du sarcopte que
les personnes non allergiques [35].

Les manifestations cliniques suivantes, les sillons, les vésicules perlées et les
nodules scabieux, peuvent étre absentes ou masquées par les lésions de grattage

[41].

3.1.1.2. Le sillon sous-cutané

Le sillon est le signe caractéristique, pathognomonique de la gale. Son
observation permet d’établir le diagnostic de certitude. Il correspond a la galerie que
la femelle sarcopte creuse dans I'épiderme au cours de sa vie. Ces sillons sont fins,
sinueux, légérement en relief et d’'une couleur grisatre [55]. lls sont relativement
courts et mesurent de 3 a 10 mm environ. A l'une des extrémités de ce tunnel, une
surélévation de la peau peut étre observée ; c’est '’éminence acarienne. Celle-ci est
de la taille d’'une téte d’épingle et correspond a la position de la femelle sarcopte [16,
57].
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lls sont en général peu nombreux et peu visibles. Cependant, ils peuvent étre
marqués si de nombreux excréments noiratres du sarcopte ou des saletés sont
présents. Les sillons sont notamment observables dans les zones ou la peau est
mince comme les espaces interdigitaux et sur la face antérieure des poignets. Sur
une peau noire, ils sont plus facilement observables car ils apparaissent alors plus
clairs et 'emplacement de I'acarien se distingue sous la forme d’une tache blanche
[16-17].

Figure 14 : Sillon sous-cutané sur le bord d’un doigt [58].
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3.1.1.3. Les vésicules perlées

Les vésicules perlées sont souvent non visibles a la suite du grattage par le
patient. Ce sont des élevures translucides sur une base érythémateuse. On les
retrouve notamment au niveau des espaces interdigitaux [52, 57]. Ces lésions ne

renferment pas de forme adulte, ni larvaire [59].

Figure 15 : Vésicules perlées [60].

3.1.1.4. Les nodules scabieux

Les nodules scabieux sont des Iésions papuleuses ou noduleuses [52]. Leur
diametre va de 5 a 10 mm. lls sont rouges et durs a la palpation. On les retrouve
dans les zones axillaires ou génitales et palmo-plantaires [61].

Chez 'hnomme, c’est ce que I'on appelle le « chancre scabieux » lorsque ce
nodule est situé au niveau des organes génitaux masculins. Malgré un traitement

efficace, ils peuvent rester observables pendant des mois [41].

Leur présence témoigne d’'une réaction d’hypersensibilité de type granulome
causée par les antigénes persistants de parasites morts ayant stimulé les cellules
immunocompétentes [52]. Si une biopsie était réalisée, ce qui est inutile, le résultat
montrerait un infiltrat a prédominance lymphocytaire pseudo hématodermique [41,
62].

Les localisations des différents symptdmes de la gale commune sont
représentées sur la figure suivante.
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Figure 16 : Principales localisations des symptémes [37].

3.1.2. Lagale du nourrisson

Comme son nom lindique, elle va toucher les nourrissons et les jeunes
enfants. Les manifestations cliniques sont les mémes que chez 'adulte notamment
aprés I'age de 2 ans [41]. Néanmoins, la gale du nourrisson ne se manifeste pas
forcément par un prurit. Il se traduit alors par des tortillements et des mouvements de
reptation notamment lorsqu’ils sont nus. L’enfant présente également une altération
de I'état général ; il est irritable, fatigué et mange moins, le tout étant di au manque
de sommeil [16]. Les lésions sont frequemment surinfectées a cause du grattage qui

rend les sillons peu visibles [56, 63].

En plus de la clinigue habituelle, des nodules scabieux rouges cuivrés
peuvent également étre observés au niveau péri-axillaire ou sur le tronc de I'enfant.
La présence de sillons, de vésicules ou de pustules au niveau plantaire ou
palmaire est fréquente et tres évocatrice ; ce qui n’était pas le cas chez I'adulte.
Autre différence avec la gale commune, le visage, le cou et le cuir chevelu peuvent
étre atteints [52, 63].
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Deux raisons peuvent expliquer les différences cliniques par rapport a I'adulte.
En effet, chez les nourrissons ou les jeunes enfants, la distribution des follicules pilo-

sébaceés est différente et la couche cornée est moins épaisse [52].

Figure 17 : Vésicules

Figure 18 : Nodules
au niveau plantaire [64] )
au niveau du tronc [63]

3.1.3. La gale profuse

La gale profuse est également appelée gale disséminée et inflammatoire. Ce
type de gale est la conséquence d’'un retard de diagnostic, d’'un déficit immunitaire,
de traitements inadaptés (corticothérapie locale ou générale) ou encore de

malnutrition.

Elle est particulierement retrouvée chez les personnes agées en institution. La
plupart du temps, c’est une gale commune qui a évolué en se généralisant. Le retard
de prise en charge peut étre di aux multiples origines possibles des symptomes
(médicaments, xérose, eczéma...) ou a l'absence de plainte de la part des

personnes agées [56].
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Les lésions sont souvent non spécifiques et atypiques. Il est alors observé une
éruption cutanée papuleuse, érythémateuse, rouge vif et étendue. Le prurit est tres
intense avec une charge parasitaire plus ou moins importante. Les sillons sous-
cutanés ne sont, quant a eux, que tres peu visibles car ils sont dissimulés par les
papules et les vésicules. La gale profuse touche notamment le tronc et les membres
mais aussi frequemment le dos, particulierement si le patient est alité [16].

3.1.4. La gale hyperkératosique

La gale hyperkératosique est une forme rare de gale profuse, celle-ci étant
une des formes les plus contagieuses. |l s’agit d’'une dermatose généralisée. Elle est
également appelée gale crolteuse ou encore gale norvégienne. Cette derniere
dénomination vient du fait qu’elle fut décrite chez des lépreux en Norvege en 1848
[27].

Ce type de gale touche notamment les malades ayant des troubles
neurologiqgues ou immunodéprimés comme les patients atteints du Virus de
'Immunodéficience  Humaine (VIH) ou traités par corticoides ou
immunosuppresseurs [52, 65]. Chez les sidéens, la fréquence de la gale serait
inversement proportionnelle aux taux de lymphocytes T CD4. Aucun cas de gale
crolteuse n’a été observé chez le nourrisson. Cependant, en cas
d'immunodépression, a savoir, en cas d’atteinte par le VIH, de déficit congénital
immunitaire ou de transplantation d’organe, les enfants pourront présenter ce type de
gale [35, 41].

De nombreuses galeries peuvent étre observées du fait de la présence de
centaines ou de milliers de sarcoptes. Toutefois, le prurit sera modéré voire absent
[16]. La peau va s’épaissir pour former des cro(tes épaisses de couleur blanche a
jaune-souffre puis la peau craque et forme des crevasses. Ces lésions atteignent
'ensemble du corps y compris le visage, le dos, la paume des mains et la plante des
pieds [56]. Les ongles seront également touchés puisqu’ils vont s’épaissir et prendre

une teinte jaunatre [57, 66].
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Figure 19 : Gale hyperkératosique [60] Figure 20: Nombreux sillons sous-cutanés avec

éminence acarienne [65].

Figure 21 : Localisation des symptémes de la gale « norvégienne » et profuse [67]

3.1.5. Lagale des gens propres

Elle est également appelée gale « des gens du monde ». Elle est tres difficile
a repérer car elle est pauci-lésionnelle avec un prurit diffus et permanent pour unique
symptoéme. De ce fait, 'anamnése sera primordiale pour le diagnostic. Les sillons
sont difficiles a déceler car la desquamation de la couche cornée est plus rapide si
'hygiéne cutanée est satisfaisante. On peut parfois retrouver un ou plusieurs
chancres scabieux, une eczématisation des mamelons ou découvrir un sillon [16, 41,
52].
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Le tableau ci-dessous reprend les manifestations cliniques des différents

types de gale.

Formes de gale Clinique/lésions spécifiques Localisations Prurit
Commune de ladulte Sillons Espaces imerdigitaux palmaires. les poignets, +++ vesperal
les coudes, les alsselles, les mamelons, lombilic, et nocturne

lo bas abdomen, les organes pénitaux externes
et les phs Interfessiers

Visicules periées Espaces interdigitaux principalement

Nodules scableux Organes génitax
Commung du nourrisson Irritabiicd, agiation of kappétonce b
et du jeune enfant 2

Vésicules ou pustules Palmo-plantaires

Papudo-pastules ou nodules Axiluires, visage

Prurigo, Impétigo, eczéma ou éruptions Visage

érythématosquameuses

Profuse (surtout les personnes * Eruption papulo-vésiculeuse érythémateuse | Dos fréquemment ++
Agbes grabataires) * Absence de silions
Hyperkératosique * Erythrodermio Toute b surface corporelie, y compens le visage ¢
* Hyperkdratose ot le cuir chevelu
* Prucit
«Des gers propress Rares sllons *ee
ou wnvisblen

Figure 22 : Tableau récapitulatif des signes cliniques selon le type de gale [43].

3.2. L’évolution

La guérison spontanée est exceptionnelle. A c6té des symptbmes
caractéristiques que nous venons de développer, il existe des lésions qui seront

secondaires et non spécifiques pouvant amener des complications.

Apres un traitement efficace, le prurit doit s’estomper en quelques jours. Dans
certaines situations, il peut persister sans excéder 2 a 4 semaines. Un traitement mal
conduit ou une réinfestation auront pour conséquence la persistance de ce prurit
[56]. L'impact psychologique qu’entraine cette pathologie peut étre une explication a
la persistance de ce symptébme avec le développement d’une phobie vis-a-vis de

I'acarien.

Les lésions de grattage provoquées par le prurit constituent une éventuelle
porte d’entrée pour les micro-organismes pathogenes. Ces complications sont
principalement dues a des bactéries des genres Staphylococcus et Streptococcus.
Elles se manifestent par des problémes de surinfections cutanées superficielles
type impétigo, Iésions bulleuses ou cellulite. Celles-ci peuvent également évoluer

vers une lymphangite avec bactériémie voire septicémie [52].
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Ce risque est d’autant plus important pour les gales hyperkératosiques de par
la présence de crevasses qui offrent des portes d’entrée supplémentaires aux
bactéries. La formation de croltes ainsi que I'épaississement de la peau sont

également des conséquences du grattage [68-69].

L’eczématisation des lésions est une réaction secondaire vis-a-vis de
I'acarien, de ses déjections ou du traitement utilisé. Ce phénoméne apparait sur un
terrain prédisposé notamment chez les personnes ayant déja souffert d’eczéma.
Lorsque ce type de lésions est au premier plan, le diagnostic de gale sera retardé
[70].

Les lésions peuvent s'impétiginiser. Tout impétigo chez I'adulte doit faire

rechercher une gale car il est souvent secondaire a une dermatose sous-jacente
[41].

Le prurit peut étre a l'origine de la lichénification des lésions. Ce phénoméne
est également appelé névrodermite. Il se manifeste par des plagues violines aux
contours mal définis et un épaississement de la peau. De plus, la lichénification est-

elle méme la source d’un prurit [70-71].

Figure 23 : Lichénification [58]

Comme nous l'avons vu, des nodules scabieux peuvent persister pendant

guelques mois. Ceux-ci sont la conséquence d’une réaction immuno-allergique.
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Les lésions scabieuses peuvent étre colonisées par différentes bactéries
pouvant entrainer une glomérulonéphrite, suite au passage systémique de ces
bactéries. Celle-ci se manifeste par une hématurie, un cedéme, des signes digestifs,
une oligurie et une hypertension artérielle. Le traitement se fera par antibiotiques

antistreptococciques [52].

L’acropustulose est une autre complication de la gale. Il s’agit d’'une
dermatose rare. Elle atteint surtout les jeunes enfants et se manifeste par des lésions
vésiculo-pustuleuses prurigineuses localisées au niveau de la plante des pieds et de
la paume des mains. L’acropustulose est également considérée comme une maladie

a part entiére et pas uniquement comme une complication de la gale [63, 72].

CLINOUE O Fad
Fax 33a3 @ 04 39 1Y

CENTHE HOSPTALRA
UNIWVERSTTANRE OF MANTES

& Clinique Dermatologique - CHU NANTES

Figure 24 : Acropustulose [72]

La gale est donc une maladie se caractérisant par des symptdomes multiples et
variables en fonction du type de gale rencontré. Des facteurs extérieurs, notamment
I'état de santé et 'immunocompétence, jouent un rdle important quant a I'évolution
d’'une gale simple. Nous avons également vu que I'évolution et les complications sont

souvent liées au retard de diagnostic.
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4. DIAGNOSTIC

Le diagnostic est essentiellement clinique et repose sur l'aspect et la
localisation des lésions. Il est orienté grace a linterrogatoire du patient dans un
contexte épidémiologique évocateur. De plus, divers examens pourront étre réalisés
afin d’étayer ces suppositions [27]. Une bonne corrélation anatomo-clinique sera la

clé d’'un diagnostic réussi [11, 73].

4.1. Diagnostic clinique

Le diagnostic clinique est un examen médical comportant en général deux
phases. Tout d’abord, une anamnese permet d’établir I'évolution de la maladie. Il
s’agit de l'interrogatoire du patient afin de déterminer les circonstances d’apparition
des symptémes mais aussi le mode de contamination. Dans un second temps, un
examen physique est réalisé ayant pour but de repérer les signes caractéristiques de
la gale [11] :

- Le prurit cutané intense, exacerbé la nuit entrainant de nombreuses lésions de
grattage, est le symptéme prépondérant.

- Le sillon scabieux et les vésicules perlées font partie des manifestations
cutanées typiques de la gale.

- Les localisations préférentielles de ces signes cutanés sont a rechercher en

vue d’établir le diagnostic de certitude.

Figure 16 : Principales localisations des symptomes [27].
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En fonction du type de gale (commune ou profuse), le diagnostic clinique sera
plus ou moins simple. En effet, la charge parasitaire étant tres élevée dans les

formes profuses, les signes caractéristiques seront alors plus facilement repérables.
Dans la pratique, il est constaté que le diagnostic repose principalement sur
'examen clinique, cependant des examens parasitologiques et dermatoscopiques

devraient étre réalisés systématiquement.

4.2. Les prélevements et tests

Afin d’établir le diagnostic de gale humaine, plusieurs types d’examens
sont réalisables. Ces différentes techniques se distinguent par leur caractére plus ou

moins invasif, leur codt, leur sensibilité et leur spécificité.

42.1. Les préléevements

42.1.1. L’examen parasitologique

Le prélévement se fait par grattage superficiel de la couche cornée au niveau
des vésicules ou des sillons a l'aide d’'un vaccinostyle, d’'un scalpel ou d’'une curette
[41]. Il sera notamment réalisé au niveau de I'éminence acarienne, en effet, c’est a
cet endroit que le sarcopte femelle est majoritairement retrouvé. Cette technique est
facilement réalisable. Elle peut se pratiquer a sec, dans ce cas le préléevement est
placé sur une lame avec adjonction de liquide éclaircissant (type chloral lactophénol
ou potasse). Cependant, afin d’éviter la dispersion des squames de peau, une goutte
d’huile peut étre directement appliquée sur la peau du patient. Ces prélévements
sont ensuite observés au microscope, ce qui permettra de visualiser le sarcopte, ses

ceufs ou ses excréments [74].
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Figure 25 : Observation microscopique d’'un Figure 26 : Observation microscopique d’'un ceuf
sarcopte adulte [75] de sarcopte [75]

La mise en évidence de l'acarien ne sera pas toujours aisée puisque cela
dépendra de la charge parasitaire. De ce fait, I'échantillon recueilli peut étre exempt
de sarcopte. Cette opération doit étre effectuée dans un laboratoire spécialisé par un
biologiste ou un anatomopathologiste [76]. Elle est opérateur et temps dépendant par
conséquent elle manque de sensibilité. Afin d’augmenter cette derniére, il est
préférable de réaliser de multiples prélevements au niveau de différentes Iésions. De
nombreux faux-négatifs peuvent étre rencontrés notamment si les Iésions ont été
grattées, en effet la sensibilité est de 46 a 90 %. Néanmoins, la spécificité de cette
technique est de 100 % [77].

Il s’agit d’'un examen invasif pouvant étre douloureux notamment chez le

nourrisson, dans ce cas d’autres examens pourront étre envisageés.

42.1.2. L’examen dermatoscopique

Egalement appelé microscopie par épiluminescence (MEL), I'examen au
dermatoscope est une méthode non invasive, rapide et peu colteuse. Elle peut étre

complémentaire au prélevement parasitologique [41].

Cette technique consiste en [lutilisation d’'un dermatoscope composé de
plusieurs lentilles grossissantes et d’un systéme d’éclairage. Cet appareil permet de
supprimer le reflet de la lumiére sur la peau et ainsi de visualiser celle-ci en

profondeur [78].
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Figure 27 : Dermatoscope [79]

A faible grossissement (x10 ou x20), le sarcopte est visible sous la forme d’'un
petit triangle noir correspondant a la téte avec les deux paires de pattes avant suivi
d’'une trainée blanche due au sillon creusé par 'acarien. Cette représentation est
appelée le «signe du delta » [43]. Cet examen ne permet pas de distinguer les

parasites morts des vivants [74-75].

Figure 28 : Signe du delta (grossissement x10) au dermatoscope [43].

A fort grossissement (x40), une structure triangulaire marquera la présence du

sarcopte.
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Cette méthode est réalisée par un dermatologue ; elle est donc opérateur
dépendant. La sensibilité de cette technique est de 83 a 91 % et la spécificité de 46 a
86 % [17]. Elle permet de surveiller 'évolution de la parasitose aprés le traitement

ainsi que la transmission a I'entourage [75-77].

421.3. Lescotch™ test

Le scotch™ test consiste a appliquer un morceau de papier adhésif au niveau
des lésions cutanées pendant quelques secondes. Celui-ci sera ensuite fixé sur une
lame porte-objet afin d'étre observé au microscope. Cet examen se fait au
grossissement x40 puis x100. Ce test est tres simple, rapide et facilement réalisable.
Cependant, l'observation devra étre minutieuse puisque le parasite pourra parfois

étre cassé [11, 80].

Ce procédé permet de visualiser des fragments d'adultes, de nymphes ou de
larves et méme parfois des ceufs ou des déjections. Cette technique est tres
spécifique (100 %) mais peu sensible (68 %), toutefois elle peut étre suffisante chez
les patients atteints de gale profuse ou le contage parasitaire est trés important [11,
77, 81].

42.1.4. La microscopie confocale

C’est une technique de haute résolution utilisant un microscope optique, celui-
ci permettant d’observer la peau de maniére non invasive. Elle permet de distinguer
les formes larvaires des formes adultes et de visualiser les nymphes, les ceufs et les
déjections. En raison de son colt et de son manque de reproductibilité, elle est peu
utilisée [11, 77, 82]. Cependant, le laboratoire de Parasitologie — Dermatologie du
CHU de Saint-Etienne a mis en évidence des cas de gale par cette méthode malgré
un examen direct négatif [83].
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Figure 29 : Sarcopte adulte en microscopie confocale [83].

4.2.2. Les tests

42.2.1. Testalencre de Chine

Lorsque les sillons scabieux sont peu visibles, ils pourront étre mis en
évidence par le test a I'encre de Chine. L'encre pénétrera par capillarité dans les
galeries creusées dans I'épiderme par la femelle sarcopte, celles-ci resteront ensuite

marquées méme aprés nettoyage avec de I'alcool [75].

Figure 30 : Sillon scabieux aprés le test a 'encre de Chine [43].
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4.2.2.2. Le traitement d’épreuve

Si ces examens permettant la mise en évidence du parasite sont négatifs, un
traitement d’épreuve pourra alors étre nécessaire. Ce test consiste a traiter un
patient présentant des signes de la gale par un produit scabicide. |l s’agit d’'un
diagnostic indirect puisque celui-ci sera déterminé selon I'évolution de I'état de santé
sous traitement. Il est peu utilisé car il peut étre source d’erreurs. En effet, un
traitement mal conduit aménera a un faux-négatif tandis qu’'une mauvaise orientation
du diagnostic cliniqgue avec une disparition des symptomes entrainera un faux-positif
[52].

4.2.2.3. LaPCR (Polymerase Chain Reaction)

La PCR (Réaction en Chaine par Polymérase) est une technique de biologie
moléculaire dont le principe repose sur l'amplification de séquences d’Acide
DésoxyriboNucléique (ADN) ou d’Acide RiboNucléique (ARN). Cette méthode peut
étre utilisée pour établir le diagnostic de gale lorsque les symptdmes et les Iésions
caractéristiques sont rares. La PCR est réalisée en complément d’autres examens.
Elle est plus sensible car en cas de prélevements cutanés se révélant positif, la PCR
le sera également dans 100 % des cas. Lorsque I'examen préalable est négatif chez
un patient atteint de gale, la PCR est positive dans 58 % des cas. Enfin elle sera
positive dans 38 % des cas chez des patients suspectés de gale dont 'examen était
négatif. Cette technique peut également étre réalisée a la fin du traitement afin d’en
évaluer l'efficacité. Cependant, cette méthode colteuse et longue est peu utilisée
[11, 84].

42.2.4. Labiopsie cutanée

La gale est parfois mise en évidence par I'anatomopathologiste grace a une
coupe de peau lors d’'une biopsie effectuée pour la recherche d’'un prurigo [27].
L’épiderme est souvent acanthosique c'est-a-dire que la couche de Malpighi ou
couche épineuse de I'épiderme s’épaissit. | pourra également y avoir un infiltrat

dermique péri-vasculaire a polynucléaires éosinophiles et lymphocytes [11, 73].

47



Figure 31 : Sarcopte dans un sillon dans la couche cornée
avec infiltrat dermique a polynucléaires éosinophiles et lymphocytes [73].

4.2.3. Comparatif des différentes méthodes

La sensibilité et la spécificité des différentes techniques sont regroupées dans
un tableau comparatif. De plus, ce dernier permet d’apprécier I'importance du

diagnostic clinique.

Figure 32 : Comparaison des différentes méthodes cliniques, parasitologiques, instrumentales, pour

le diagnostic de gale [77].

4.3. Diagnostics différentiels

Il est important de connaitre les principaux diagnostics différentiels de la gale
afin de ne pas passer a c6té d’une autre dermatose qui pourrait étre aggravée par
les traitements antiscabieux.
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4.3.1. Pédiculose corporelle

La pédiculose corporelle se manifeste par un prurit généralisé notamment au
niveau du dos avec des lésions de grattage associées. Elle se rencontre plus
frequemment chez les personnes vivant dans de mauvaises conditions d'hygiéne et
de précarité. Cette dermatose est également une ectoparasitose ; elle est causée par
le pou du corps (Pediculus humanis corporis). Il s’agit d’'un insecte hématophage
strictement humain. Le diagnostic différentiel repose sur la clinique et la présence de
poux facilement retrouvés dans les vétements. Les signes cliniques sont un prurit

intense et une éruption donnant des taches rouges [56, 61].

Figure 33 : Pédiculose corporelle [41].

4.3.2. Les prurits métaboligues et médicamenteux

Le prurit métabolique se rencontre lors de diverses pathologies. La cholestase
en est un exemple, elle se caractérise par un dépét de sels biliaires au niveau cutané
provoquant ainsi un prurit inconstant. Le diagnostic de cholestase est écarté grace
au dosage de la bilirubine, des phosphatases alcalines sanguines et des
transaminases. Ce symptdme se retrouve également en cas d’insuffisance rénale, de
troubles endocriniens, de lymphomes, de sécheresse cutanée ou encore de prurit
sénile [52].
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Certains médicaments peuvent également avoir comme effet secondaire ce
type de manifestation induit par des mécanismes différents [85]. Ce prurit peut étre
consécutif a wune réaction dhypersensibilité comme avec [Iallopurinol, les
céphalosporines ou les pénicillines, a une sécheresse cutanée (rétinoides), a une
cholestase (macrolides, antiépileptiques, sulfamides hypoglycémiants,...), ou encore
a une accumulation de bradykinine (inhibiteurs de I'enzyme de conversion,...). Ces
démangeaisons entrainent des lésions de grattage, cependant la distinction avec la

gale humaine sera I'absence de sillons scabieux et de localisations caractéristiques
[57].

Figure 34 : Lésions de grattage dues a un prurit [62]
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4.3.3. La gale d’origine animale

La gale d'origine animale se caractérise par un prurit avec des lésions
excoriées, cependant les sillons sont absents. Ces manifestations apparaissent au
niveau de la zone de contact avec I'animal infecté. La transmission de I'animal a
'homme est rare mais possible. Il s’agit d'une impasse parasitaire. En effet, les
différentes variétés de sarcoptes sont spécifiques d’espéces, c’est pourquoi la
nouvelle génération ne pourra pas se développer. La présence d’animaux d’élevage
ou domestiques en contact avec le patient est un indice pour l'orientation du
diagnostic [56]. Le tableau suivant reprend quelques exemples de variétés de
Sarcoptes scabiei :

Animaux Variétés
Chiens canis
Chats cati
Vaches bovis

Moutons ovis

Tableau 1 : Différentes variétés de Sarcoptes scabiei d’origine animale

4.3.4. Lagale onchocerguienne

Encore appelée « cécité des rivieres », la gale onchocerquienne est une
pathologie causée par des vers filiformes, les filaires, appartenant a l'espéce
Onchocerca volvulus. Le signe clinique principal de cette parasitose est I'apparition
sous la peau de nodules durs, indolores et mobiles sur les os. La ressemblance avec
la scabiose se fait par la présence constante d’'un prurit trés agressif. La peau va
alors s’épaissir et s’atrophier, ce qui entrainera des lésions de grattage. Il y a
également un phénomene de dépigmentation de la peau. On retrouve
préférentiellement ces symptdémes dans le bas du tronc et sur les membres inférieurs
[86]. Le diagnostic de gale onchocerquienne pourra étre envisagé chez un patient
originaire d’'un pays d’endémie (Afrique Sub-saharienne, Yémen et Amérique du
Nord et du Sud) [52, 56, 87].
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4.3.5. Les affections dermatologiques

Il faudra également différencier la gale avec une infestation par des aodtats,
un eczéma ou encore un impétigo notamment chez les enfants [52]. Par exemple,
prés de 200 enfants présentant un prurit ont été traités pour la gale dans un camp de
vacances alors qu’il s’agissait de réactions cutanées dues a des chenilles

processionnaires [27].

Autre type d’eczéma de contact, la « gale du ciment » est une réaction
allergigue entrainant des lésions voisines a la gale parasitaire. Elle touche
principalement les spécialistes du batiment et est reconnue comme maladie
professionnelle. Cette dermatose est due a une sensibilisation de la peau causée par
le bichromate de potassium entrant dans la composition du ciment. L’allergie se
manifeste lorsque la poudre de ciment sec se mélange a I'eau ou a la transpiration.
Les symptdmes sont un prurit intense associé a un érythéme, des vésicules qui
peuvent devenir suintantes suivis d’'un épaississement de la peau et la formation de
croltes. lls se localisent au niveau des zones de contact entre la peau et I'allergene,
notamment la paume des mains, les espaces interdigitaux voire les poignets et les
bras. Les jambes et les épaules peuvent également étre touchées. Le traitement
consiste en I'éviction de I'allergéne, ce qui est impossible pour les professionnels du
batiment. La prévention est donc indispensable et repose sur le port de gants

adaptés et étanches a I'eau [88-89].

52



L’utilisation de pommades grasses lors de la manipulation du ciment est un
moyen de protection. Un lavage soigneux de la peau a la fin des travaux est

préconisé. L’application de dermocorticoides est également possible [88-89].

@ Nane-Noefie Crepy pour I'INRS

Figure 36 : Gale du ciment, dermatite de contact allergique [88].

4.3.6. L’acropustulose infantile

Chez les nourrissons, le diagnostic différentiel principal est I'acropustulose
infantile [61]. Il s’agit d’'une dermatose bénigne et résolutive spontanément,
d’étiologie inconnue [90]. Elle disparaitra généralement vers I'dge de 2 ou 3 ans [72].
Parfois elle succéde a une vraie gale avec une réaction d’hypersensibilité au
parasite. C’est une éruption vésiculo-pustuleuse palmo-plantaire prurigineuse
évoluant par poussées. On retrouve des polynucléaires éosinophiles, mais aucun
sarcopte ne sera retrouvé dans le prélevement parasitologique. Les traitements
antiscabieux seront inefficaces méme s’ils sont bien conduits [41]. La confusion entre
ces deux pathologies est possible du fait de la correspondance des symptémes et de

leurs localisations.
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Figure 37 : Acropustulose infantile (CHU Nantes) [72].

4.3.7. Lapemphigoide bulleuse

La pemphigoide bulleuse est une maladie auto-immune se caractérisant par la
présence d’auto-anticorps dirigés contre deux protéines, AgPB230 et AgPB180,
servant au maintien de I'épiderme au derme. Cela aura pour conséguence un
décollement de la peau formant ainsi des bulles relativement grandes (3 & 4 mm)
apparaissant sur des plagues érythémateuses. Ces Iésions se localisent
principalement au niveau des membres et du bas du tronc et sont accompagnées
d’'un prurit intense. Cette pathologie se retrouve notamment chez les personnes

ageées, méme s’il existe une forme infantile.

La confusion est possible pour les formes profuses et atypiques de scabiose,
en effet une bulle sous-épidermique avec des polynucléaires éosinophiles peut

mimer une pemphigoide bulleuse [91].

En conclusion, le diagnostic de la gale repose sur l'observation des
symptébmes associée a 'anamnése. Néanmoins, la clinique peut étre insuffisante et
des examens complémentaires peuvent étre nécessaires. En pratique, ces
prélevements sont rarement effectués méme s’ils permettraient d’affiner le diagnostic
et d’éliminer d’autres pathologies. Un diagnostic de certitude permettrait de mettre en

place un traitement adéquat.

54



5. TRAITEMENTS ET PREVENTION

La gale humaine n’évolue pas spontanément vers la guérison, c’est pourquoi
un traitement s’avére indispensable. La thérapeutique repose sur les traitements
locaux, le traitement oral et les mesures complémentaires. Ceux-ci peuvent étre

associés afin d’éliminer le parasite.

En 2012, le HCSP a émis des recommandations concernant le traitement de
la scabiose humaine. Celles-ci visent a déterminer le traitement le plus approprié

selon le type de gale [11, 92].

5.1. Traitements

Le traitement de cette parasitose est basé essentiellement sur l'utilisation de
topiques. Depuis 2007, ces produits sont considérés comme des médicaments. lls
sont disponibles sans ordonnance mais ne sont pas remboursés par la Sécurité
Sociale. Un seul produit est disponible par voie orale, ivermectine — Stromectol®,
ayant obtenu I'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) pour cette indication en
2001. Ce médicament peut étre délivré sur ordonnance et est remboursé par la
Sécurité Sociale depuis 2003 [54-55].

5.2. Traitements locaux

En France, deux produits topiques sont utilisés pour le traitement de la gale,
'Ascabiol® et le Spregal®. Deux autres molécules sont employées pour cette
indication, la perméthrine et le lindane, cependant elles ne sont plus disponibles en
France. Le lindane anciennement commercialisé sous le nom de Scabecid® et

Elenol® fut retiré du marché en 2007 a cause d’une toxicité hématologique [67].

5.2.1. L’Ascabiol®

L’Ascabiol® est un antiparasitaire externe associant deux principes actifs, le
benzoate de benzyle a 10 % (dérivé benzoique) (Figure 38) et le sulfiram a 2 %
(dérivé soufré) (Figure 39). Il se présente sous forme de lotion en flacon de 125 ml. Il
est commercialisé depuis 1936 par les laboratoires Zambon® et présente également
une indication pour le traitement de la trombidiose automnale [93-94].
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Il s’agit du traitement de référence de la gale humaine par voie cutanée en
France. Depuis 2012, I'approvisionnement de cette spécialité est tres difficile, suite a
la rupture de stock du sulfiram (Annexes 2 et 3, p. 133-137) [54].

I h g

S S
Figure 38 : Structure chimique du Benzoate de Figure 39 : Structure chimique du
benzyle [95] Sulfiram [96]

5.2.1.1. Meécanisme d’action

Son effet est quasiment immédiat par une action sur le systéme nerveux du
sarcopte, entrainant ainsi sa mort. Son efficacité s’explique par son activité sur tous
les stades du cycle parasitaire [92]. Cependant, son mécanisme d’action précis sur le

sarcopte de la gale n’est pas retrouvé dans la littérature.

Seul le mécanisme d’action du sulfiram est connu. Il a des effets similaires au
disulfiram lorsqu’il est administré per os avec de I'éthanol. Le disulfiram inhibe une

enzyme, I'aldéhyde déshydrogénase [97].

Ethanol présent dans I’ Ascabiol®
Alcool déshydrogénase Sulfiram
Acétaldéhyde )
Aldehyde déshydrogénase

Acide acétigue

Figure 40 : Mécanisme d’action du Sulfiram [98]
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Cette derniére permet I'élimination de I'acétaldéhyde en acide acétique. L’effet
produit est une accumulation d’acétaldéhyde au niveau de la peau ce qui est toxique

pour le parasite [97].

5.2.1.2. Principe d’utilisation

Cette lotion est a appliquer sur tout le corps a I'exception du visage et des
muqueuses. Deux applications peuvent étre nécessaires en respectant un délai de
10 a 15 minutes entres les deux, ce qui correspond au temps de séchage du produit.
L’emploi d’un pinceau plat de type « queue de morue » de 7 a 10 cm de large et a
poils synthétiques est recommandé. |l est conseillé d’insister sur certaines zones du
corps telles que les espaces interdigitaux des mains et des pieds, la paume des
mains et la plante des pieds, les ongles, les plis du corps et les organes génitaux. Il

sera préférable de frotter en cas de forte pilosité [93-94]

L’Ascabiol® doit étre appliqué sur la peau humide aprés un bain tiéde et de
préférence le soir afin d’éviter une toilette ultérieure. En effet, le temps de contact
recommandé est de 24 heures avant de procéder a un savonnage suivi d’'un ringage
soigneux et abondant et un séchage par tamponnements. Si nécessaire, une
seconde application pourra étre réalisée 15 jours plus tard. Entre chaque application,
le pinceau devra étre nettoyé et désinfecté a I'aide d’un détergent ; il sera ensuite
jeté a la fin du traitement [16, 55, 92-93].

5.2.1.3. Précautions d’emploi

Chez les nourrissons, l'utilisation de ce produit doit se limiter a une seule
application de 6 a 12 heures maximum, pur ou dilué dans 2 a 3 volumes d’eau. Chez
les enfants de moins de 2 ans et la femme enceinte, ’Ascabiol® sera laissé en place
durant 12 heures [61, 93].

Chez la femme enceinte, le Centre de Référence sur les Agents Tératogenes
(CRAT) ne présente aucune donnée quant a son utilisation durant le 1°' trimestre de
la grossesse. Cependant, le recul est suffisant a ce jour pour écarter tout danger et le
benzoate de benzyle est non tératogéne chez I'animal. Pour le 2°™ et le 3°™
trimestre de la grossesse, les données sont rassurantes et autorisent son emploi.
Néanmoins, il est recommandé par précaution de privilégier I'ivermectine comme

traitement chez la femme enceinte notamment durant le 1* trimestre [99].
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Le Résumé des Caractéristiques des Produits (RCP) de I'Ascabiol® ne
posséde pas de données particuliéres quant a son utilisation chez la femme enceinte

ou allaitante [93].

5.2.1.4. Effets indésirables

Les effets indésirables sont de deux types : locaux ou systémiques. Au niveau
local, une sensation de cuisson immédiate peut étre ressentie ainsi qu’une
eczématisation en cas d’applications répétées ou abusives. Concernant les réactions
systémiques, il existe un risque de convulsions en cas d’ingestion accidentelle ou de
résorption transcutanée notamment si la peau est lésée ou chez les enfants de
moins de 2 ans. Afin d’éviter ces désagréments, il est conseillé de bander les mains
des jeunes enfants ou de leur faire porter des moufles aprés l'utilisation de ce
topique [55, 92-94].

5.2.2. Le Spregal®

Ce scabicide est un pyréthrinoides de synthéese, I'esdépalléthrine a 0,63 %
(Figure 41). Il est associé au butoxyde de pipéronyle 5 % (Figure 42), dérivé
benzoique, permettant un effet synergique mais n’ayant pas d’activité insecticide. Il
inhibe les enzymes permettant I'élimination des pyréthrinoides de synthese chez le
parasite [100-101]. Il se présente sous forme de lotion dans un flacon pressurisé de
152 g. Il est commercialisé depuis 1990 par les laboratoires Omega Pharma®. Ce
scabicide est disponible en officine sans prescription médicale (Annexe 4, p. 138-
141).

':L\\ (5)-alcohol (1R)-frans-acid
H c—0,  H
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Figure 41 : Structure chimique de I'Esdépalléthrine [102]
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Figure 42 : Structure chimique du Butoxyde de pipéronyle [103]

5.2.2.1. Meécanisme d’action

Ce produit posséde une action sur les trois stades parasitaires, a savoir, les
ceufs, les larves et les adultes.
Les pyréthrinoides prolongent I'ouverture des canaux sodium présents au niveau du
systéme nerveux central et périphérique, provoquant la sortie de l'ion et donc une
hyperpolarisation de la cellule. Cela aura pour conséquence une paralysie du

sarcopte et donc sa mort. Son action n’est possible que sur les invertébrés [38, 104].
Le Butoxyde de pipéronyle joue un rble de synergiste. Il inhibe les oxydases
permettant la détoxification des pyréthrinoides chez le parasite. Il doit étre présent

dans le produit & un ratio de 4 a 8 pour étre actif [101].

5.2.2.2. Principe d’utilisation

Le Spregal® est a appliquer sur I'ensemble du corps en évitant le visage.
convient de pulvériser le produit du haut vers le bas du corps en tenant le flacon a
une distance de 20 a 30 cm de la peau. Le temps de pose est de 12 heures avant
d’effectuer un savonnage puis un ringage abondant. Afin de favoriser l'efficacité du
produit, il est recommandé d’effectuer le traitement le soir et ne plus se laver ; le

temps d’application sera ainsi respecté [105].

La présentation sous forme de spray facilite I'utilisation de ce traitement. De
plus, une seule utilisation est suffisante. La visualisation des zones traitées est
facilitée par la brillance que le produit donne a la peau. Comme pour I'Ascabiol®, il
est nécessaire d’insister sur les zones les plus atteintes correspondant aux zones de
prédilection du sarcopte. Une utilisation au niveau du cuir chevelu et du visage est

possible a I'aide d’'un coton ou d’'une compresse imbibés de produit [55, 92].
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5.2.2.3. Précautions d’emploi

Quelques précautions sont a respecter lors de I'emploi du Spregal®.
L’application doit étre réalisée dans une piéce bien aérée. |l convient de protéger les
yeux, le nez et la bouche avec une serviette ou un linge qu'il s’agisse du patient ou
du soignant. La présentation sous forme de flacon pressurisé impose I'éloignement

de toute flamme ou source de chaleur [55, 92, 101, 105].

5.2.2.4. Effets indésirables

Le principal effet indésirable est un bronchospasme pouvant étre mortel chez
un patient asthmatique da a la forme spray. Les autres manifestations pouvant étre
observées au niveau local sont des picotements ou une irritation cutanée [55, 100,
101].

5.2.2.5. Contre-indication

Ce produit est contre-indigué chez les asthmatiques (patient et soignant) et
chez les nourrissons et les enfants ayant des antécédents de bronchite dyspnéisante
avec sibilants. Son emploi est également contre-indiqué en cas d’hypersensibilité a
I'un des constituants [92, 100, 101].

Concernant son utilisation chez la femme enceinte, le RCP ne dispose pas de
données expérimentales ou cliniques. Par mesure de précaution, il est donc
recommandé d’éviter son usage chez la femme enceinte ou allaitante sauf si cela
s’avére nécessaire. Le CRAT précise peu de données concernant l'utilisation des
pyréthrines. Cependant, le recul est suffisant sur ces substances pour se montrer
rassurant. En regle général chez la femme enceinte, le Spregal® ne sera utilisé que
si nécessaire [100, 106].
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5.2.3. L’Elenol® ou Scabecid®

L’Elenol® et le Scabecid® sont les noms commerciaux de I'association du
Lindane et du Chlorhydrate d’amyléine. Le lindane est un insecticide organochloré
de large spectre utilisé notamment contre les parasites de 'homme et de I'animal.
Parmi ses indications figurent le traitement de la gale ou des poux [107]. Il s’agit
d’'une créme nécessitant une seule application de 24 heures sur une peau séche
chez 'adulte et de 12 heures chez I'enfant de moins de 2 ans. Cependant, du fait de
sa neuro-toxicité importante ainsi que de sa toxicité hématologique et hépatique, il
n’est plus disponible dans certains pays d’Europe et notamment en France depuis
2007 [41, 67].

5.2.4. La Perméthrine

Ce traitement se présentant sous forme d’'une créme a 5 %, est reconnu
comme traitement de référence par TOMS au Royaume-Uni et aux Etats-Unis mais il
n‘est pas disponible en France [41, 92]. Cependant, son utilisation dans des
préparations magistrales est possible et remboursée par la Sécurité Sociale. Ce
principe actif agit en perturbant le flux du canal sodique ayant pour conséquence un

retard de repolarisation entrainant ainsi la paralysie et la mort du parasite [34].

5.3. Traitement oral

Le traitement per os est représenté par un seul médicament, le Stromectol®. I
constitue le traitement de premiére ligne en cas de gale profuse ou d’épidémie en
collectivités en raison de sa simplicité et sa rapidité d’utilisation. L’ivermectine sera

associée ou non a un produit a usage local.

5.3.1. Le Stromectol®

Le Stromectol® est un insecticide de la famille des avermectines obtenu a
partir de la fermentation de bouillons de Streptomyces avermitilis en 1979. La
molécule active est livermectine, une lactone macrocyclique, dont la structure

chimique est voisine a celle des macrolides mais sans activité antibiotique [54, 92].
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Figure 43 : Structure chimique de I'ivermectine [92]

5.3.1.1. Présentation

Cette spécialité de liste Il se présente sous la forme de comprimés a avaler
non sécables dosés a 3 mg et conditionnés par boite de quatre. Il est commercialisé
par le laboratoire MSD®. Depuis 1981, cette molécule est notamment utilisée en
médecine vétérinaire et dans I'onchocercose humaine depuis 1987. Plus récemment,
il a obtenu une extension dAMM dans le traitement de la gale en 2001. Il est
remboursé a hauteur de 65 % par la Sécurité Sociale depuis juin 2003 (Annexe 5, p.
142-148) [54, 92, 108-109].

5.3.1.2. Mécanisme d’action et pharmacocinétique

L’ivermectine posséde une activité sur les sarcoptes adultes mais n’est pas
ovicide. Elle est retrouvée dans le sébum pour atteindre la surface cutanée et est

ingérée par les sarcoptes [54].

Cette molécule se fixe sur les canaux chlorure glutamate-dépendants des
cellules nerveuses ou musculaires des invertébrés. Cela entraine une interruption de
la neurotransmission au niveau des récepteurs de '’Acide Gamma AminoButyrique
(GABA) provoquant ainsi une hyperpolarisation des cellules. Cette derniere a pour
conséquence la paralysie et la mort du parasite [92]. Grace a la présence d’'une
protéine spécifique chez les vertébrés (MDR-P-gp), I'ivermectine ne pénetre pas le
systéme nerveux central de I’'homme [110]. Toutefois, elle est utilisée avec prudence
dans les situations a risque (chez la femme enceinte ou allaitante et a des doses

élevées) ou en cas de barriere hémato-encéphalique immature [54].
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Le Stromectol® présente une absorption digestive rapide et une
biodisponibilité de 50 %. Le pic de concentration plasmatique est atteint au bout de 4
heures et 8 heures au niveau cutané apres la prise orale. Il est métabolisé dans
I'organisme et éliminé principalement au niveau fécal contre moins de 1 % au niveau
urinaire. Sa demi-vie plasmatique est de 12 heures et de 72 heures pour ses
métabolites [54].

5.3.1.3. Posologie et mode d’administration

La posologie est de 200 pg par kg de poids corporel, ce qui représente entre 1
et 4 comprimés par prise. L’administration se fait en une prise orale unique a jeun,
c'est-a-dire a 2 heures de distance des repas, avec un grand verre d’eau. Il est
préférable de le prendre le soir au coucher afin d’obtenir un pic de concentration
cutanée en fin de nuit. Ainsi, le changement de vétements et du linge ne sera
effectué qu’une fois, a savoir le lendemain de la prise du médicament. Les
comprimés peuvent éventuellement étre écrasés afin de faciliter la prise, notamment

chez les enfants ou chez les personnes agées [108-109].

Poids corporel (kg) Dose (nombre de comprimés a 3 mg)
15a24 1
25a35 2
36 a50 3
51a65 4
66 a 79 5
>80 6

Tableau 2 : Dose d’ivermectine en fonction du poids

Sa simplicité d’utilisation fait du Stromectol® le traitement privilégié dans
certaines situations notamment en cas d'épidémie dans les collectivités, ou lorsque
I'utilisation de topiques est impossible (asthmatique, personne isolée, difficultés de
compréhension ou dermatose). En outre, en cas de forte infestation, gale
épidémique, hyperkératosique, profuse ou chez les patients immunodéprimés, le
traitement par voie orale est la solution de premier choix [61].

La guérison est considérée définitive a partir de 4 semaines apres le
traitement. L’administration d’'une seconde dose, 10 a 15 jours aprés la premiére,
pourra étre envisagée si les signes cliniques persistent ou si un examen

parasitologique se révele positif.
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L’inefficacité du traitement est due a un phénomene de résistance, a une
réinfestation ou a un traitement mal conduit [92]. Le Stromectol® étant inactif sur les
ceufs et les larves, les experts recommandent de renouveler le traitement afin

d’éradiquer la génération de sarcoptes suivante [11].

5.3.1.4. Effets indésirables

L’effet indésirable le plus fréquemment observé est une exacerbation
transitoire du prurit en début de traitement. Des troubles gastro-intestinaux, une
hyper-éosinophilie transitoire, des anomalies hépatiques et des hématuries ont
également été rapportés. Certaines manifestations cutanées plus graves ont été
signalées du type nécrolyse épidermique toxique et syndrome de Stevens-Johnson,

cependant elles restent exceptionnelles [61, 92, 108].

5.3.1.5. Contre-indications

Le Stromectol® est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité au principe actif et
chez les enfants de moins de 15 kg pour lesquels la sécurité d’emploi n’est pas
établie. Selon 'ANSM, la prescription d’ivermectine chez la femme enceinte ou
allaitante est a éviter sauf si le rapport bénéfice risque le justifie [108]. Le CRAT
posséde de nombreuses données indiquant 'absence de risque tératogéne quel que
soit le stade de la grossesse.

Concernant le traitement des femmes allaitantes, seule 2 % de la dose recue
serait ingérée par le nourrisson. Le CRAT conseille d’utiliser de préférence
I'ivermectine quel que soit le stade de la grossesse ou lors de l'allaitement par

rapport aux traitements locaux [61, 108, 111].

5.3.1.6. Résistance

Les causes d’échec du traitement étant multiples, il peut étre difficile d’estimer
les résistances a ce produit. En Australie, des tests in vitro ont révelé des résistances
chez deux patients aborigénes ayant recu respectivement 38 et 50 doses cumulées
de Stromectol® sur une durée de 4 ans [112]. De plus, en Afrique, I'agent de
'onchocercose présente une tolérance au traitement [54]. Ce phénoméne se
retrouve également chez les animaux chez lesquels livermectine est employée

comme antiparasitaire systémique [11, 16, 112].
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En conclusion, I'ivermectine est le traitement de premiére ligne en cas de forte

charge parasitaire ou dans certaines situations particulieres.

5.4. Etudes comparatives

Plusieurs études concernant les traitements scabicides ont été réalisées.
Celles-ci comparent les produits entre eux ou évaluent différents modes

d’administration.

Une étude randomisée a été mise en place chez 240 adultes et vise a
comparer le Spregal® et I'’Ascabiol®. Aprés quatre semaines de traitement, ces deux
topiques ont respectivement montré 95 % et 91 % d’efficacité. Leurs activités sont
donc identiques, cependant une meilleure tolérance cutanée a été obtenue avec le
Spregal® [54].

Deux études ont été effectuées chez des enfants afin de comparer I'efficacité
du Stromectol® a celle de I'’Ascabiol®. La premiére, randomisée et se déroulant chez
110 enfants au Vanuatu, révéle un taux de guérison similaire avec respectivement
des valeurs de 56 % et 51 % [63, 113]. La seconde était non randomisée et fut
réalisée chez 58 patients dont 13 enfants. Le prurit a disparu chez 93 % des patients
avec le Stromectol® contre 48 % avec I'Ascabiol® [63, 114]. Ces deux travaux ont

rapporté une meilleure tolérance avec le traitement oral.

L’association Stromectol® et Ascabiol® est peu évaluée cependant elle est
recommandée en cas de gale profuse. Une étude non randomisée a été faite aupres
de 39 patients atteints du virus du Syndrome d'ImmunoDéficience Acquise (SIDA) et
de gale crolteuse. Les résultats obtenus mettent en évidence que I'association de
ces deux produits est plus efficace que chacun des produits utilisé seul. En effet, le
taux de guérison était de 100 % avec 'association contre 57 % de rechute et 33 %
d’échec pour le Stromectol® seul et 36 % de rechute et 18 % d’échec avec
I'Ascabiol® seul [63, 115].

Trois études ont également comparé une prise unique d’ivermectine avec

deux doses a 15 jours d’intervalle de ce méme médicament. Aucune différence

significative entre les deux conditions de prise n’a pu étre observée [54, 116, 117].
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La supériorité du traitement per os aux traitements locaux n’est donc pas
démontrée. Chaque patient recevra un traitement personnalisé selon le type de gale
dont il est atteint [54].
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Tableau 3 : Récapitulatif des principaux traitements (1/2).
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Tableau 3 : Récapitulatif des principaux traitements (2/2).
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5.5. Traitement de I’environnement

Pour obtenir une réelle efficacité thérapeutique, il est primordial de traiter
'environnement. Plusieurs produits acaricides sont disponibles en officine sans
ordonnance. lls ne sont pas remboursés par la Sécurité Sociale, les plus
couramment donnés étant A-par® et Acardust® [118].

D’autres produits peuvent également étre utilisés comme Pharspray®
d’Evolupharm, Paragerm AK®, Ront® ou encore Eco-logis spray® de Biocanina. Les
principes actifs contenus dans ces produits sont différents et permettent tous de
traiter I'environnement contre les acariens. lls ne sont pas remboursés par la

Sécurité Sociale.

5.5.1. A-Par® et Acardust®

A-par® est une solution en flacon pressurisé de 200 ml dont les principes
actifs sont la Néopynamine forte et la Sumithrine. Acardust® se présente
également sous la forme d’un flacon pressurisé de 200 ou 400 ml composé de
Butoxyde de pipéronyle et d’Esbiol.

Seul 'A-par® possede l'indication pour le sarcopte de la gale, cependant

Acardust® est utilisé pour ses propriétés acaricides [119, 120].

Ces antiparasitaires sont utilisés pour traiter le linge, la literie et le mobilier. Le
traitement concerne les vétements portés par le patient jusqu'a 8 jours avant le

diagnostic et 48 heures apres la mise en ceuvre du traitement anti-scabicide [92].

L’acarien étant détruit a 55°C, la premiére mesure est de laver le linge en
machine a 60°C. Lorsque cela est impossible, il convient d’asperger le linge et les
objets avec un insecticide [16, 92]. La manipulation de I'aérosol doit se faire dans
une piéce bien ventilée et loin de toutes sources de chaleur ou d’'une flamme. La
vaporisation s’effectue a 30 ou 40 cm des éléments a traiter et requiert le port de
gants. Pour une désinfection efficace, il est recommandé de pulvériser sur I'endroit et
'envers des vétements et d’insister sur les coutures et les emmanchures. Les
vétements traités sont réutilisables aprés un délai de 2 heures et de 12 heures pour
la literie. Pour cette raison, il est préférable de désinfecter la literie le matin. Pour les
personnes traitées par voie orale, la décontamination de I'environnement devra étre

effectuée 8 heures apres la prise des comprimeés [120].
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L'utilisation de ces produits sera déconseillée en présence de personnes
asthmatiques et d’animaux a sang-froid notamment les poissons [120].

Selon 'avis du CSHPF, en cas de gale commune, un nettoyage classique de
I'environnement est suffisant. Tandis que pour les gales profuses, la désinfection doit
se faire y compris a I'intérieur des meubles ou le linge de maison est entreposé ainsi

que sur les rideaux et tapis [92].

5.5.2. Les nouveautés

Une plaque de lit insecticide MoustiKologne® de Marque Verte® composée de
Butoxyde de pipéronyle, de Perméthrine et d’huiles essentielles (Eucalyptus,
Lavandin et Géraniol) est un moyen supplémentaire de traitement de la literie. Elles
sont a positionner entre le matelas et le sommier, au milieu de lit, pour un lit de deux
personnes, deux plaques sont nécessaires. Son efficacité serait démontrée sur
Sarcoptes scabiei hominis apres 24 heures de pose et persiste 3 mois. Elles peuvent

étre utilisées dés I'age de 48 mois.

Quelques précautions d’emploi sont a respecter telles que le port de gants,
tenir hors de portée des enfants de moins de 3 ans, ne pas utiliser pour une femme
enceinte ou allaitante, chez les personnes asthmatiques ou ayant des antécédents

de convulsions [121].

Figure 44 : Plaque anti-acariens et anti-punaises de lit de Marque Verte® [121].
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5.6. Traitement homéopathigue et aromathérapie

5.6.1. L’homéopathie

Le traitement homéopathique peut faire partie de la stratégie thérapeutique
mais celui-ci n'agira que sur les symptdomes et notamment le prurit. Le reméde utilisé
sera alors Psorinum. Il ne s’agit pas d’un traitement spécifique de la gale mais il est
utilisé pour traiter des affections dermatologiques comme des éruptions purulentes et
des démangeaisons. Le prurit étant le signe clinique principal de cette parasitose,

nous pouvons comprendre aisément I'utilité de son emploi.

Initialement, Hahnemann préparait ce reméde grace aux Ssérosités muco-
purulentes des vésicules scabieuses. Puis Hering le réalisait a partir d’'une pustule
séche de la gale. De nos jours, Psorinum est obtenu a partir de lysat de sérosités
chez des patients atteints de la gale mais n’ayant pas encore été traités par des
scabicides ou par des antiseptiques. Ce remede permet de soulager les affections de
la peau au niveau des plis, des jointures, des genoux et des coudes. Il est utilisé
également dans les problémes d’eczéma, d’abcés... mais il est également employé

dans les affections au niveau de la sphére respiratoire, ORL, gynécologique.

La posologie recommandée pour soulager le prurit de la gale est une dose en
7CH puis une dose en 9 CH, 8 jours plus tard. [122, 123]

5.6.2. L’aromathérapie

L’aromathérapie constitue une solution supplémentaire dans le traitement de
la gale humaine. L'Huile Essentielle (HE) d’arbre a thé, extraite d’'un arbuste
Australien, Melaleuca alternifolia, posséde des propriétés antiseptiques et est
notamment utilisée pour la désinfection des plaies cutanées et toutes affections de la
peau. Cette activité serait due au principe actif, le terpinene-4-ol. Cette huile dosée a
5 % a montré son efficacité pour tuer les sarcoptes de la gale lors d’'une étude in vitro
menée en 2004 [92, 124].

L’huile essentielle de clou de girofle, composée majoritairement d’eugénol,
environ 80 %, possede notamment des propriétés antiparasitaires. Elle est indiquée
entre autre dans la gale et les parasitoses cutanées. Il s’agit d’'une huile dermo-
caustique, elle doit donc toujours étre diluée au moins a 20 % dans une huile
végeétale [125-126].
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L’huile essentielle de lavande peut également étre une alternative. Elle est
composée principalement de monoterpénols (le linalol) et d’esters terpéniques
(acétate de linalyle). Elle joue un rdle dans différents processus et notamment
comme cicatrisant et régénérant cutané en usage externe. Ainsi, elle peut étre
utilisée dans les affections cutanées infectieuses ou cicatricielles, comme le psoriasis

ou le prurit. Elle sera utilisée par fumigation ou application cutanée [127].

Divers traitements naturels existent, en effet des associations d’huiles
essentielles peuvent étre employées mais sont pour la plupart non spécifiques de la
gale humaine. lls sont donc utilisés de préférence en complément d’'un traitement
adapté et ne représente en aucun cas le traitement de premier choix. Les HE
peuvent surtout étre conseillées pour les patients demandeurs de thérapeutique
naturelle et toujours en complément d'un traitement de référence. Au vu de la
contagiosité de cette parasitose, les recommandations d’'un médecin ou d’un

pharmacien restent indispensables afin d’assurer la guérison.

5.7. Traitements complémentaires

Il peut parfois étre nécessaire d’associer des traitements complémentaires au
traitement conventionnel de la gale humaine. En effet, il est possible d’atténuer les
symptoémes de cette parasitose ou ses complications afin de mieux les supporter en

attendant I'efficacité du traitement spécifique.

5.7.1. Traitements des surinfections

Les Iésions de grattage, présentes quasiment systématiquement, peuvent étre
responsables de surinfection bactérienne. Cette complication justifie ['utilisation
d’antibiotiques anti-staphylococciques et anti-streptococciques par voie orale ou par
voie locale. Il est alors préférable de les débuter dans les 24 a 48 heures précédant
le traitement scabicide [43, 56, 92].

5.7.2. Traitements des irritations ou des eczématisations

L’eczématisation des Iésions et les irritations cutanées sont également des
complications de la gale humaine. Un traitement spécifiqgue devra étre mis en place
avec par exemple l'utilisation d’'un dermocorticoide. Il sera utilisé 24 heures aprés

I'emploi des scabicides [92].
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5.7.3. Traitements du prurit

Le Crotamiton (Eurax®) est une creme ou une lotion utilisée dans le traitement
symptomatique du prurit et des démangeaisons. Cependant, il est prescrit
préférentiellement dans les prurits liés aux piqlres d’'insectes. |l ne posséde pas
d’AMM pour le traitement de la gale humaine. Son efficacité dans le traitement de la
gale n’a pas été démontrée. La posologie usuelle est de 2 a 3 applications par jour
chez I'adulte et d’une seule application chez les jeunes enfants. L’'Eurax® est contre-

indiqué dans les dermatoses suintantes ou infectées [63, 92].
Lorsque le prurit persiste, 'usage d’un anti-histaminique associé a un
émollient est envisageable. Ces produits sont notamment recommandés lorsque les

démangeaisons sont liées a I'impact psychologique de la pathologie [63].

Le choix du traitement se fait en fonction de la situation et du type de gale, et

le suivi post-thérapeutique est treés important.

5.8. Prévention et conseils

Le pharmacien a un réle de conseils et de prévention extrémement important
et la gale humaine n’échappe pas a son domaine de compétence. La réussite du
traitement dépend en grande partie de la bonne observance et de la bonne utilisation
des traitements afin d’éviter une éventuelle épidémie. La gale humaine étant
contagieuse, il est nécessaire d’associer au traitement des régles d’hygiéne et de

prévention strictes et adaptées.

5.8.1. Informations au patient

Des regles de prévention peuvent étre adoptées afin d’éviter une
contamination. La prévention primaire consiste a adopter une hygiene rigoureuse et

@viter tout contact avec une personne contaminée.
La prévention secondaire a pour objectif d’éviter la transmission de la maladie.

Pour cela, le traitement simultané du patient et des cas contacts ainsi que le

traitement de I'environnement se révélent indispensables.
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Le pharmacien peut conseiller aux personnes, particulierement pour les
enfants, de couper les ongles trés courts pour ne pas créer de réservoir de parasites
et éviter le grattage des Iésions et leurs surinfections. Il peut étre recommandé aux
enfants de dormir en pyjama complet pour éviter les phénoménes de grattage des

lésions [61].

Afin d’éviter ['utilisation intempestive de produits locaux, l'information des
patients sur la persistance éventuelle des signes cliniques est un point crucial. Le
prurit est le symptdome le plus long a disparaitre cependant des nodules scabieux
peuvent étre retrouvés quelques semaines apres le traitement, particulierement chez

le nourrisson [16].

5.8.2. Hygiéne des mains

La premiére régle d’hygiéne consiste au lavage soigneux des mains a I'eau
claire et au savon. Cela permet de retirer les sarcoptes lors du ringage. L’utilisation
des solutions hydro-alcooliques est inutile car elles n’ont aucune action acaricide. La
meilleure solution reste I'utilisation de gants a usage unique non stériles ainsi qu'une
sur-blouse notamment pour les aides-soignants ou les infirmiers en contact avec des

patients ou des objets contaminés [92].

5.8.3. Limiter les contacts

Il convient d’expliquer au patient la grande contagiosité de la gale et par
conséquent d’éviter tout contact direct et rapproché avec I'entourage ainsi que le prét
de linge. Les sorties, les visites et les activités en société doivent étre limitées
pendant toute la durée du traitement et jusqu’a 48 heures aprés l'arrét de celui-ci.
Pour les enfants, I'éviction scolaire est nécessaire jusqu’a 3 jours apres le traitement
avec un certificat médical. La négativation des prélévements n’est pas obligatoire
pour le retour en collectivité. De méme un arrét maladie est nécessaire pour les
travailleurs (Annexe 1, p. 130-132) [51]. La prudence sera renforcée pour les
personnes fragiles, a savoir, les nourrissons ou les personnes immunodéprimées
[92, 128].
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L’arsenal thérapeutique est donc assez large et complet mais I'efficacité du
traitement repose en majorité sur la bonne utilisation de ces produits. En effet, un
traitement mal conduit aboutira a une absence d’amélioration des signes cliniques
voire a une résistance au traitement. Le pharmacien a donc un réle important a jouer

tant au niveau de la prévention que dans I'explication de I'utilisation de ces produits.
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PARTIE B
ETUDE DE CAS

Partie commune avec Olivia SPINNEWYN




Dans cette deuxieme partie, nous nous intéresserons a notre étude menée
aupres des officines de la région Nord-Pas-de-Calais visant a établir un état des lieux
des cas de gale humaine. D’aprés le recensement de la population de I'Institut
National de la Statistique et des Etudes Economiques (Insee) datant de 2012, la
région compte 4 050 756 habitants [129]. La gale humaine connait-elle une

recrudescence dans la région ?

1. OBJECTIES

Nos différentes expériences officinales nous ont permis de constater un
accroissement du nombre de cas de gale. Nous en avons également discuté autour
de nous et les mémes constations nous étaient rapportées. Nous nous sommes donc
demandées s'il s’agissait uniquement d’'une coincidence ou cette pathologie est-elle
vraiment en recrudescence. Notre objectif principal était ainsi de mettre en évidence
cette éventuelle augmentation des cas de scabiose dans la région Nord-Pas-de-

Calais. Il s’agit donc d’établir un état des lieux des cas de gale.

Nous avons donc décidé de mettre en place une étude basée sur des
guestionnaires que nous avons distribués dans les officines de notre région. Cette
enquéte avait pour but de vérifier nos observations en analysant I'évolution des
chiffres des ventes de produits scabicides notamment le Stromectol®, I'Ascabiol® et
le Spregal® durant les trois dernieres années. Notre objectif était également de
découvrir s’il existait un patient type pour cette pathologie (sexe, age, cas dans

I'entourage, vie en collectivité...).

2.  DEROULEMENT

Afin de lancer notre étude, notre premiere préoccupation était de réaliser les
questionnaires. Pour cela nous devions déterminer les informations nécessaires pour
répondre aux questions que nous nous posions. Nous avons alors réalisé deux

questionnaires ainsi qu’une lettre explicative a destination des pharmaciens.
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2.1. Les questionnaires

Le premier questionnaire avait pour objectif de déterminer une éventuelle
augmentation des ventes de produits scabicides. Pour cela, nous demandions les
chiffres des ventes de trois molécules, a savoir le Stromectol®, I'’Ascabiol®, le
Spregal® pour les années 2010, 2011 et 2012. Concernant 'année 2012, une
précision supplémentaire était demandée, a savoir que nous avions divisé 'année en
trimestre (de janvier a mars, d’avril a juin, de juillet a septembre et d’octobre a
décembre) afin de visualiser si la saison peut jouer un rdle sur la fréquence de la

gale humaine (Annexe 6, p. 149).

Le deuxieme type de questionnaire avait pour but d’évaluer le nombre de
nouveaux cas mais également de déterminer le patient type. En effet, un
questionnaire devait étre rempli pour chaque nouveau patient s’adressant a la
pharmacie et présentant la gale. Un certain nombre de données était demandé a

savoir :

- Le sexe

- La date de naissance

- Le lieu de résidence

- La profession

- La composition de la famille (le nombre d’enfant)

- L’age des enfants

- Des cas dans I'entourage ont-ils déja été diagnostiqués ?
- Quand ont-ils été déclarés ?

- Un médecin a-t-il posé le diagnostic ?

- Y a-t-il eu des examens de réalisés ? Et lesquels ?

- Les symptdémes

- La localisation des lésions

- Le traitement

- La famille et I'entourage ont-ils été également traités ?

- Quels conseils ont été donnés en complément ?
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Etant conscientes du travail a [lofficine, nous souhaitions que ces
questionnaires soient les plus simples possible a remplir par I'équipe. Pour cela, la
majorité des questions se présentait sous forme de réponses multiples et il s’agissait

de cocher la réponse appropriée (Annexe 7, p. 150).

A coté de ces deux types de questionnaires, nous avions également réalisé un

courrier explicatif afin de présenter notre dessein (Annexe 8, p. 151).

2.2. Lamise en place

Nous avons décidé de realiser notre enquéte sur une période de six mois,
celle-ci s’étendant de janvier a juin 2013. En effet, nous souhaitions que I'étude se
déroule sur une période relativement longue pour obtenir des résultats les plus

représentatifs possible et avoir assez de données pour distinguer une évolution.

Avant de commencer la distribution de nos questionnaires, nous avons
présenté notre projet aux étudiants de sixieme année et quelques-uns de leurs
maitres de stage lors de la réunion consacrée a leur projet de santé publique. En
effet, leur participation pouvait étre d’'une grande aide afin de toucher le maximum de

pharmacies de la région.

Etant en binbme pour la mise en ceuvre de cette enquéte, nous nous sommes
alors partagées le travail, 'une s’étant occupée du recueil des données pour le
département du Nord et I'autre du Pas-de-Calais. Néanmoins, I'analyse de celles-ci a
été réalisée en commun. Nous présenterons séparément les résultats pour chaque
département permettant ainsi de comparer ces derniers. Le but était d’évaluer si ces
deux départements sont touchés de la méme maniére par cette pathologie. D’autre

part, ces données seront compilées afin de définir la tendance pour la région.

Au total, nous nous sommes rendues dans 112 officines.
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2.3. Les participants

Lors de nos passages, hous avons obtenu tous types de réponse, du « non »
catégorique par manque de personnel au « oui » avec un grand intérét pour le sujet.
A la moitié de I'étude, nous avons contacté une partie des pharmacies afin de
discuter des éventuels problemes rencontrés et récupérer les questionnaires qui

étaient déja complétés.

Par la suite, grace a notre intervention lors de la réunion des étudiants de
sixieme année, nous avons recu les résultats de 5 officines du Nord par
I'intermédiaire des étudiants ou directement par leurs titulaires et maitres de stage.
Grace a nos connaissances personnelles ou professionnelles, nous avons
également pu récupérer des données de 8 pharmacies supplémentaires, (5 pour le

département du Pas-de-Calais et 3 pour celui du Nord).

Au total, 125 officines étaient en possession des documents pour notre
enquéte. Afin d’en apprécier I'étendue, il est utile de préciser que la région compte
1483 officines a la date du 1° octobre 2013. Elles se répartissent de la facon
suivante, 522 pour le Pas-de-Calais et 961 pour le Nord [130]. Nous avons donc

contacté 8,43 % des pharmacies de la région.

Une fois I'étude terminée, nous les avons contactés afin de récupérer les
documents complétés et ainsi déterminer le pourcentage de participation. Au total,
78 pharmacies nous ont communiqué leurs ventes de produits scabicides dont 48
pour le département du Nord et 30 pour le Pas-de-Calais. Cela représente 62,4 %
des officines contactées.

D’autre part, 54 pharmacies nous ont rendu des questionnaires complétés, 29
pour le Pas-de-Calais et 25 pour le Nord, ce qui représente 44 % des 125
pharmacies. Ce sont 300 questionnaires que nous avons récupéres dont 151
guestionnaires grace aux pharmacies participantes du Pas-de-Calais et 149

guestionnaires grace a celles du Nord.
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Nombre de Nord Pas de Calais Total
Pharmacies contactées 70 55 125
Questionnaires sur les ventes 48 30 78
Pharmacies participants aux cas de o5 29 54
comptoir
Questionnaires de cas de comptoir 149 151 300
En moyenne 5,8 5,2 5,5
Cas par phar_maue Médiane 4 4 4
(sur 6 mois)
(Mini/Maxi) (1719 (1/21) (1/21)

Tableau 4 : Récapitulatif de la participation des officines concernant les 2 types de questionnaires

fournis.

Au final, ce sont 88 pharmacies de la région qui ont participé a notre enquéte,

en remplissant I'un ou l'autre des questionnaires ou les deux. Cela représente donc

70,4 % des 125 officines contactées et 5,93 % des pharmacies de la région. Nous

les avons représentées sur une carte de la région afin de visualiser les zones

touchées.

Figure 45 : Localisation des pharmacies participantes
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3. RESULTATS

Avant tout, il est important de préciser pour les résultats de notre enquéte que
I’Ascabiol®, médicament scabicide, est indisponible en France depuis le 26
novembre 2012. En effet, le laboratoire Zambon®, ne parvient pas a se procurer un
des deux principes actifs de la spécialité. De ce fait, les résultats obtenus, relatifs a
I’Ascabiol®, sont certainement moindres que ceux que nous aurions pu obtenir dans

une situation d’approvisionnement correcte en médicaments.

Afin d’obtenir nos résultats, nous avons créé plusieurs tableaux Excel dans
lesquels nous avons compilé toutes les données que ce soit les chiffres de ventes ou
les caractéristiques des cas de gale. De plus, nous souhaitions approfondir I'analyse

des cas de comptoir en évaluant d’éventuels liens entre différentes variables.

3.1. Les ventes de produits scabicides

Tout d’abord, concernant les ventes de produits scabicides, nous avons
réalisé plusieurs graphiques avec les informations obtenues.

Il est important de préciser pour la qualité de notre investigation que toutes les
pharmacies n’ont pas fourni les données pour les trois années concernées. En effet,

selon les logiciels, les chiffres pour 'année 2010 n’étaient pas toujours disponibles.

3.1.1. Département du Pas-de-Calais

Pour le Pas-de-Calais, sur les 30 officines participantes, 20 ont rempli

entierement la feuille.

Pas-de-Calais 2010 2011 2012 Total
Stromectol® 853 1028 1658 3539
Ascabiol® 340 558 257 1155
Spregal® 171 201 490 862
Total 1364 1787 2405 5556

Tableau 5 : Nombre de ventes de

Stromectol®, d’Ascabiol® et de Spregal® pour le Pas-de-Calais en
2010, 2011 et 2012.




En premier lieu, nous avons congu un graphique permettant de visualiser I'évolution

des ventes de produits scabicides entre 2010 et 2012.
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Figure 46 : Evolution des ventes de produits scabicides de 2010 a 2012 pour le département du Pas-

de-Calais.

Pour ce département, les ventes sont passées de 1364 a 1787 pour finir a
2405 boites vendues en 2012. Entre 2010 et 2011, cette augmentation s’éléve a
31,01 %, soit une vente de 423 boites en plus.
Concernant l'intervalle de 2011 a 2012, cette croissance est a hauteur de 34,58 %.
Enfin la hausse globale de 2010 a 2012, est de 76,32 %.
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Figure 47: Evolution des ventes de Stromectol®, Ascabiol® et Spregal® de 2010 a 2012 pour le

département du Pas-de-Calais.

Les ventes du Stromectol® suivent un accroissement durant toute la période
mais pas de facon linéaire. En effet, la hausse est plus importante dans la seconde
partie (de 2011 et 2012). Cependant entre 2010 et 2012 il y a 94,37 %

d’augmentation.

Les ventes de I’Ascabiol® connaissent un pic en 2011 et une chute en 2012.
Ceci s’expliquant certainement par I'impossibilité de se procurer cette spécialité.

Cependant de 2010 a 2011, les ventes ont augmenté de 64,12 %.

Le Spregal® a, quant a lui, connu une légére évolution jusque 2011 et une
croissance plus brute ensuite, que I'on peut probablement mettre en relation avec le

manque d’Ascabiol®. Entre 2010 et 2012, il y a eu 186,55 % de ventes en plus.

Nous pouvons donc en conclure pour le Pas-de-Calais, que les ventes des
médicaments anti-acariens ont augmenté au cours de ces trois dernieres années
sauf pour I'Ascabiol® qui a connu une légére baisse en 2012. Nous pouvons

certainement en conclure une augmentation des cas de gale.
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3.1.2. Département du Nord

Concernant le Nord, sur les 48 officines ayant coopéré, 37 ont complété

entierement le questionnaire. Voici les résultats obtenus :

Nord 2010 2011 2012 Total
Stromectol® 1271 1772 2258 5301
Ascabiol® 731 1068 466 2265
Spregal® 262 292 937 1491
Total 2264 3132 3661 9057

Tableau 6 : Nombre de ventes de Stromectol®, d’Ascabiol® et de Spregal® pour le Nord en 2010,
2011 et 2012.

Nous avons réalisé les mémes graphiques que pour le département du Pas-

de-Calais.
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Figure 48 : Evolution des ventes de produits scabicides de 2010 a 2012 pour le département du Nord.

Nous constatons que pour 2010, les ventes atteignent 2264 produits vendus,
3132 pour 2011 et 3661 pour 2012. Nous pouvons donc voir une augmentation des
ventes durant ces trois années.
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Entre 2010 et 2011, une augmentation de 868 boites (+38,34 %) peut étre constatée.
Au cours de I'année suivante, une hausse de 529 boites a été constatée soit 16,89%

d’augmentation.
Enfin, entre 2010 et 2012, la croissance est de 61,70 % soit 1397 boites

supplémentaires vendues.

Nous avons réalisé un second graphique pour suivre I'évolution des ventes

pour chaque molécule sur une période de trois ans.
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Figure 49 : Evolution des ventes de Stromectol®, Ascabiol® et Spregal® de 2010 a 2012 pour le

département du Nord.

Ces trois molécules suivent quasiment la méme évolution que pour le Pas-de-Calais.

Concernant le Stromectol®, nous constatons une croissance continue durant
la période concernée, passant de 1271 a 2258 boites vendues en trois ans. Ce qui

représente une hausse de 77,66 %.

Les ventes d’Ascabiol® ont quant a elles, augmenté de 46,10 % entre 2010 et
2011 avec 437 boites supplémentaires vendues. Cependant, celles-ci ont diminué au

cours de I'année suivante suite a la rupture d’approvisionnement.
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Le Spregal® a une évolution inverse, apres une augmentation timide en 2011,
le nombre de boites vendues a plus que triplé entre 2011 et 2012. Cela représente
au total une hausse de 257,63 % entre 2010 et 2012.

Nous pouvons donc conclure que les ventes de molécules a visée scabicides
ont augmenté dans le Nord depuis 2010 laissant présager une augmentation des cas

de gale.

3.1.3. Comparaison des résultats du Pas-de-Calais et du
Nord

Le tableau suivant reprend toutes les données calculées précédemment.
L’objectif de celui-ci est de comparer I'évolution des ventes des produits scabicides

entre ces deux départements voisins.

NORD PAS-DE-CALAIS
Entre 2010 et | Entre 2011 et | Entre 2010 et | Entre 2011 et
2011 2012 2011 2012
+39,42 % + 27,43 % + 20,52 % + 61,28 %
Stromectol®
+ 77,66% +94.37 %
Ascabiol® + 46,10% -56,37 % +64,12 % -53,94 %
+ 11,45 % + 220,89 % + 17,54 % + 143,78 %
Spregal®
+ 257,63 % + 186,55 %
+ 38,34 % + 16,89 % + 31,01 % + 34,58 %
Les 3
molécules
+ 61,70 % + 76,32 %

Tableau 7 : Comparaison des résultats entre le Nord et le Pas-de-Calais.

Concernant I'évolution des trois molécules, nous pouvons constater une
augmentation des ventes chaque année entre 2010 et 2012 pour ces deux
départements. Cette hausse au cours de ces trois années est plus marquée pour le
Pas-de-Calais avec une croissance de 76,32 % contre 61,70 % pour le Nord.
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Concernant le Stromectol®, 'augmentation est quasiment similaire pour les

deux départements avec une hausse moyenne de 86,02 % sur trois ans.

Au cours de la période étudiée, les ventes de Spregal® ont fortement
augmenté notamment pour le Nord avec une différence de 71,08 % par rapport au
Pas-de-Calais.

Les données recueillies concernant I'Ascabiol® révélent une hausse des
ventes entre 2010 et 2011 dans les deux départements, plus marquée dans le Pas-
de-Calais. L’année suivante, les ventes ont connu une baisse similaire avec une

moyenne de 55,16 %.

3.1.4. Région Nord-Pas-de-Calais

Notre étude portant sur 'ensemble de la région, nous avons compilé les
chiffres obtenus pour chacun des départements. De la méme facon, nous avons

réalisé un tableau reprenant ces valeurs ainsi que les deux graphigques vus

précédemment.
NORD-PAS-DE-CALAIS 2010 2011 2012 TOTAL
Stromectol® 2124 2800 3916 8840
Ascabiol® 1071 1626 723 3420
Spregal® 433 493 1427 2353
TOTAL 3628 4919 6066 14613

Tableau 8 : Nombre de ventes de Stromectol®, d’Ascabiol® et de Spregal®
pour la région Nord-Pas-de-Calais en 2010, 2011 et 2012
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Figure 50 : Evolution des ventes de produits scabicides de 2010 a 2012

pour la région Nord Pas-de-Calais

D’aprés les résultats obtenus précédemment, il est logique de constater une
augmentation des ventes de molécules scabicides entre 2010 et 2012. Les ventes
des trois molécules compilées passent de 3628 a 6066 produits au cours de ces trois

années, soit une augmentation de 67,20 %.
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Figure 51 : Evolution des ventes de Stromectol®, Ascabiol® et Spregal® de 2010 a 2012

pour la région Nord Pas-de-Calais
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De méme que pour chaque département, le Stromectol® connait un
accroissement de ses ventes assez importante et s’accentuant aprés 2011 pour la
région Nord Pas-de-Calais. Au total, la hausse est de 84,37 % entre 2010 et 2012.
Durant la premiere période de I'étude, la croissance est de 31,83 % et a partir de
2011 elle est de 39,86 %.

L’Ascabiol® a été plus délivré en 2011 avec un pic & 1626 flacons vendus puis

une chute des ventes de plus de 50 %, diminuant a 723 flacons.

Enfin le Spregal®, augmente faiblement durant la premiere année puis entre
2011 et 2012, il y a eu une augmentation de 229,56 %

Nous pouvons ainsi en conclure que les ventes de ces molécules a visée

scabicide ont en effet augmenté entre 2010 a 2012 dans les officines participantes.

L’un de nos objectifs était également d’évaluer si la fréquence de la gale était
modifiée selon les saisons. C’est pourquoi, nous avions divisé I'année 2012 en
trimestres dans le questionnaire des ventes. Sur les 78 officines ayant communiqué

leurs ventes, 74 nous ont données les chiffres détaillés par trimestre.

Nerel — Janvier —Mars | Avril - Juin I - OIEDIITE -
Pas-de-Calais Septembre Décembre
Total 2226 1669 1791 2537

Tableau 9 : Nombre de ventes de produits scabicides par trimestre pour 'année 2012
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Nombre de produits scabicides vendus

Janvier - Mars Avril - Juin Juillet - Octobre -
Septembre Décembre

Année 2012

Figure 52 : Evolution des ventes de produits scabicides par trimestre pour 'année 2012

dans le Nord Pas-de-Calais

Nous pouvons constater que 31 % des ventes de produits scabicides
s’effectuent a I'automne et 27 % pendant la période hivernale. Cela représente
respectivement, 2537 et 2226 boites de Stromectol®, d’Ascabiol® et de Spregal®
vendues. Durant la période estivale ainsi qu’au printemps, le nhombre de produits

vendus n’est plus que, respectivement, de 1791 et 1669 boites.

Il semble donc que le nombre de cas de gale connait un pic entre octobre et
décembre puis il diminue progressivement jusqu’au mois de juin et augmente de
nouveau entre juillet et septembre. La contagion est donc plus importante durant la
saison froide pour 'année 2012, notamment a 'automne. En effet, le pourcentage

des ventes durant cette saison est statistiquement significatif avec un p < 0,0001.

3.2. Les cas de comptoir

Dans un deuxieme temps, nous avons étudié les données obtenues
concernant les cas de comptoir. Le but de ces questionnaires étant de déterminer le
profil des patients atteints par cette affection. L’ensemble des résultats obtenus est

regroupé dans le tableau suivant :
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Tableau 10 : Récapitulatif des résultats obtenus dans les questionnaires de cas de comptoir
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Nous rappelons que pour le Nord, 25 pharmacies nous ont rendu des
guestionnaires et 29 pour le Pas-de-Calais.

D’aprés ce tableau, nous constatons que :

- Les femmes sont davantage touchées que les hommes dans I'ensemble
de la région, néanmoins, elles ne représentent que 54,4 % des cas contre

45,6 % d’hommes. Cela représente un sexe ratio femme / homme de 1,2.

- Aucune tranche d’age n’est épargnée ceci dit, les 26-40 ans sont plus
représentés dans le Nord et les 41-59 ans dans le Pas-de-Calais. Les 26-

59 ans représentent 45,2 % des personnes touchées sur la région.

- Concernant le lieu de résidence, le domicile et les habitats individuels
constituent la grande majorité des cas indifferemment pour les deux

départements.

- Toutes les classes professionnelles sont concernées, avec une
prédominance pour les personnes scolarisées qui représente 29,6 % des

cas.

- La composition de la famille ne semble pas étre un facteur déterminant. En
effet, on retrouve la méme proportion de cas de gale qu’il s’agisse d’'une

famille nombreuse ou non.

- 56,4 % des personnes touchées ont eu un cas dans I'entourage, celui-ci

ayant été déclaré il y a moins d’un mois dans plus de 70 % des cas.

- Dans plus de 80 %, un médecin a posé le diagnostic et aucun examen n’a

été réalisé.

- Parmi les symptébmes observés, le prurit est mentionné 263 fois, les sillons

scabieux 84 fois et les vésicules perlées 75 fois.
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- Les localisations des Iésions sont diverses mais les mains et les bras sont
majoritairement touchés. On constate une gale généralisée dans 14 % des

cas.

- Le traitement est composé principalement du Stromectol® dans 70,7 %
des cas, vient ensuite le Spregal® dans 63,3 % et enfin I'’Ascabiol® dans
12,6 % des cas. Il faut tout de fois préciser que deux ou trois molécules
sont souvent associées. Le spray acaricide A-Par®, des antihistaminiques

et des préparations magistrales ont également été prescrits.

- Dans 68,9 % des cas diagnostiqués, la famille ou I'environnement ont été

traités.

- Les principaux conseils qui ont été prodigués sont l'utilisation d’'un spray

anti-acarien et le lavage du linge a 60°C.

Suite a l'analyse descriptive de nos résultats, nous constatons qu’aucune
classe définie dans notre étude ne semble étre épargnée. Quelques caractéristiques
ressortent néanmoins, en effet les femmes sont Iégéerement plus représentées que
les hommes. Quasiment la moitié des cas est retrouvée dans une tranche d’age
assez large de 26 a 59 ans, cependant les personnes scolarisées se distinguent
d’avantage ; ceci s’expliquant probablement par la vie en collectivité dans les
établissements scolaires. Toutefois, la composition de la famille, c’est-a-dire le
nombre d’enfants vivant dans le foyer, n’apparait pas comme un critére de risque. De
méme que la situation professionnelle puisque les employés et les sans-emploi sont
représentés en méme proportion. En revanche, I'existence d’'un cas dans I'entourage

semble étre un facteur favorisant.

D’autre part, nous avons complété notre étude par des modeles de régression
logistique. Ceux-ci ont été réalisés a 'aide du logiciel SAS (SAS v9.2, SAS Institute).
Notre but était d’évaluer dans quelles situations était prescrit le Stromectol®
(traitement oral et remboursé) en comparaison a |'Ascabiol® et au Spregal®

(traitements locaux et non remboursés).
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La description de la méthode suivie par Mme Claire Pingon, Maitre de
conférences et statisticienne a la Faculté de pharmacie de Lille, est la suivante :
« Les facteurs prédictifs de la probabilité de prescription de Stromectol® ont été
étudiés par des modéles de régression logistique univariés. L’hypothése de log-
linéarité pour la variable age a été testée avec linclusion d’'une composante
quadratique. Le modele multivarié a été construit en incluant les covariables quel que
soit leur degré de signification dans les analyses univariées. Différentes procédures
de sélection ont été utilisées ; le modele final a été choisi de telle sorte que le critere
d’'information bayésien soit minimal, et que l'aire sous la courbe ROC soit

maximale. ».

Plusieurs solutions étaient envisageables ; celles-ci ne prennent pas en
compte les variables pour lesquelles le nombre de données est insuffisant. Nous
avons ensuite choisi de ne conserver que les solutions avec uniquement des
variables significatives (p < 0,05) et un nombre d’observations supérieur a 80 % sur

les 300 questionnaires obtenus.

La premiere solution révéle la probabilité de se voir prescrire du Stromectol®

en fonction du département et de l'age. Ces résultats reprennent 94 % des

observations.
OR 1C95% P
Département Nord 1
Pas-de-Calais 2.932 [1.693;5.078] 0.0001
Age Par année 1.020 [1.005;1.037] 0.01

Tableau 11 : Probabilité de se voir prescrire du Stromectol® en fonction du département et de I'age.

Nous constatons que pour le Pas-de-Calais la probabilité de se voir prescrire
du Stromectol® est quasiment 3 fois plus élevée que pour le Nord (p < 0,0001). De
plus, la prescription de cette molécule est de plus en plus fréquente avec I'age (p <
0,01). Nous pouvons donc supposer que les enfants recevront préférentiellement des
produits topiques, ce qui est cohérent avec les recommandations et TAMM du

Stromectol®.
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La seconde solution présente la probabilité que le médecin prescrive le
Stromectol® en fonction de la présence ou non d’'un cas de gale dans I'entourage.
Celle-ci évalue également la « chance » de se voir délivrer de l'ivermectine a la suite

d'un diagnostic de gale par le médecin. Ces résultats reprennent 84 % des

observations.
OR IC95% P
Cas dans I'entourage Non 1
Oui 1.876 [1.031; 3.412] 0.04
Diagnostic médecin Non 1
Oui 3.631 [1.229;10.726] 0.02

Tableau 12 : Probabilité de se voir prescrire du Stromectol® en fonction de la présence d’'un cas de

gale dans I'entourage et d’'un diagnostic posé par le médecin

Nous pouvons observer que le traitement par voie orale a été quasiment 2 fois
plus prescrit par le médecin lorsqu’un cas dans I'entourage du patient est retrouvé (p
< 0,04). De la méme maniere, lorsque le médecin a diagnostiqué la gale chez un
patient, celui-ci a environ 3,6 fois plus de « chance » d’avoir du Stromectol® (p <
0,02).

4. CONCLUSION

La gale n’étant pas une maladie a déclaration obligatoire, nous ne pouvons
donc pas déterminer le nombre exact de cas de gale en France ou pour une région.
Lors de notre étude, 44 % des pharmacies contactées nous ont aidées a recenser
les cas de gale rencontrés au comptoir. Nos résultats ne sont donc pas exhaustifs
mais permettent de donner une idée sur I'évolution de cette pathologie. De plus,
grace aux chiffres des ventes des pharmacies, nous pouvons tout de méme en tirer
guelques conclusions. En effet, ces chiffres permettent de confirmer ce que nous
avions constaté au cours de nos différentes expériences officinales, la gale est

probablement en recrudescence depuis quelques années dans notre région.
Nous voulions également déterminer s’il existe un effet saison pour cette

pathologie. D’aprés nos résultats, il s’avere que cette affection serait plus présente

durant 'automne.

96



En dernier lieu, nous voulions apprécier s'’il était possible de définir un patient
type pour cette parasitose. Suite a I'analyse de nos données, il se révéle difficile de
caractériser un patient standard. Nous pouvons ainsi en conclure que la gale est bien
une pathologie cosmopolite et trés contagieuse touchant tous les ages et tous les
milieux sociaux, méme s’il semble exister certains facteurs de risques comme, par

exemple, la vie en collectivité.
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PARTIE C :
DISCUSSION

Partie commune avec Olivia SPINNEWYN




Notre étude avait pour but d’analyser I'évolution des ventes de produits
scabicides de janvier 2010 a décembre 2012 pour la région Nord-Pas-de-Calais
(NPdC). Nous souhaitions également examiner les caractéristiques des nouveaux

cas de gale pendant le premier semestre de 'année 2013.

Pour rappel, 125 officines sur les 1483 pharmacies que compte la région
NPdC ont été contactées lors de notre étude. Nous avons demandé a ces officines
de nous fournir les chiffres de leurs ventes des trois spécialités scabicides pour la
période étudiée. Les résultats révelent une augmentation des ventes de 61,70 %
pour le département du Nord et de 76,32 % pour le Pas-de-Calais sur cette période.
En compilant ces résultats, nous obtenons une hausse de 67,20 % pour la région.
(Figure 51)

Afin d’obtenir la meilleure adhésion possible a notre projet, nous avons choisi
de nous rendre directement dans les pharmacies ; cela représentait, pour nous, un
point essentiel de rencontrer les titulaires d’officines. En effet, nous pensions que la
présentation de notre enquéte de vive voix permettrait de leur exposer notre volonté
de mener a bien celle-ci. Par manque de moyens, nous n’avons malheureusement
pas pu nous rendre dans toutes les pharmacies; ce qui explique que certaines
zones de la région n’ont pu étre couvertes. Nous aurions pu également les contacter
par téléphone, cependant ce type de démarchage a souvent moins d’impact. De
plus, nous pensions que le fait de nous rendre directement dans les officines

permettrait de les impliquer d’avantage dans notre projet en attisant leur curiosité.

Les pharmacies d’officine ne pouvant étre sollicitées une a une, les principaux
grossistes-répartiteurs de la région (CERP, OCP et Phoenix) ont été contactés par e-
mail afin d’obtenir les chiffres de leurs ventes de produits scabicides pour la méme
période. Le but était de les comparer a nos données. Malheureusement, il n’a pas
été possible de les obtenir afin d’extrapoler nos données a I'ensemble de la région

Nord-Pas-de-Calais.

Au total, 5,93 % des officines de la région ont participé a notre projet, ce qui
représente une petite proportion de la région. Cependant 70,4 % des officines
contactées nous ont transmis leurs données, ce qui, a notre échelle, nous parait étre

un taux acceptable.
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Au niveau national, différentes études ont été réalisées, notamment par
'ANSM - Afssaps a I'’époque — et I'InVS et rapportent une augmentation des ventes
de produits scabicides entre 1999 et 2009. Selon I'InVS, les ventes de Stromectol®
ont connu une hausse de 24 % / an entre 2005 et 2009 [37]. L’étude a été réduite et
n’a pris en compte les chiffres des ventes qu’a partir de 2005 pour éviter les biais de
prescription liés au remboursement de cette molécule en 2003. Concernant notre
étude, nous rapportons une augmentation de 31,83 % entre 2010 et 2011 puis de
39,86 % entre 2011 et 2012, résultats similaires a ce qui a été observé en France sur

une période antérieure.

Concernant I’Ascabiol®, notre enquéte rapporte une augmentation de 51,82 %
de 2010 a 2011. L’étude de I'InVS montre également une hausse des ventes au
niveau national de 11 % / an [37]. De plus, nos résultats relevent une baisse des
ventes de plus de 50 % entre 2011 et 2012. Cette baisse significative s’explique par
la rupture de stock de cette spécialité et les difficultés d’approvisionnement de ce
produit durant 'année 2012 (Annexe 2, p. 133-134). Devant I'impossibilité de se
fournir en ce médicament, les laboratoires Zambon®, en accord avec 'ANSM, ont
mis a disposition I'Antiscabiosum® a partir du 27 février 2013. Ce dernier est une
émulsion de benzoate de benzyle dosée a 10 %, initialement réservée aux enfants et
disponible sur le marché Allemand (Annexe 2, p. 133-134 ; Annexe 9, p. 152-153).
Cette spécialité étant uniguement disponible dans les pharmacies hospitalieres, les
patients présentant une ordonnance contenant ce produit doivent étre réorientés vers
la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) la plus proche. La solution de remplacement,
Antiscabiosum® 10 %, proposée pour pallier a la rupture de stock d’Ascabiol® n’a
pas été évaluée dans notre étude. En effet, nous souhaitions nous concentrer a
I'échelle officinale c’est pourquoi nous n’avons pas contacté les PUI lors de notre

enquéte.

Au niveau régional, I'étude réalisée par I'InVS dans l'inter-région Nord de 2005
a 2007, grace aux données rapportées par la Cire Nord et la CERP Rouen, révele
eégalement une augmentation des ventes de Stromectol® de 104 %, d’Ascabiol® de
37 % et de Spregal® de 39 % [37]. Notre étude rapporte une hausse de 84,37 %
pour le Stromectol®, de 183,45 % pour le Spregal® et une baisse de 32,5 % pour
'Ascabiol® entre 2010 et 2012. Exception faite de I’Ascabiol®, nos résultats

semblent suivre la méme tendance, avec cependant un pourcentage d’augmentation
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plus marqué pour le Stromectol® rapporté dans I'étude de la Cire Nord et pour le
Spregal® pour notre enquéte.

Cette différence peut certainement s’expliquer par le fait qu’a notre échelle le recueil
de données est plus restreint qu'une étude officielle. La hausse des ventes du
Spregal® au cours de notre étude peut étre rapportée a la rupture de I'Ascabiol®. De

plus, les deux études n'ont pas été réalisées sur la méme période.

Selon le Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire (BEH) du 18 juin 2013, une
multiplication par 3,2 des ventes des trois produits scabicides a également été
rapportée entre 2007 et 2011 [42]. Les données de notre étude révelent, quant a
elles, une multiplication de ces ventes par 1,7 entre 2010 et 2012. Nous avons
réalisé un tableau récapitulatif compilant les chiffres de cette étude avec nos

résultats pour chaque molécule :

2010 - 2012

o 2007 - 2011 o
Multiplication des ventes o o (Région
(Région Aquitaine) _
de Nord-Pas-De-Calais)

BEH 2013 ]

Notre étude
Stromectol® 4.8 1,8
Ascabiol® 2 0,7
Spregal® 1,9 3,3

Tableau 13 : Comparaison de I'évolution des ventes de produits scabicides entre la Région Aquitaine
et Nord-Pas-de-Calais [42].

Sur le plan national et régional, une augmentation du nombre de cas de gale
entre 2002 et 2012 est rapportée en parallele de 'augmentation des ventes de
scabicides. En effet, selon le HCSP, l'incidence de cette pathologie a augmenté de
10 % durant cette période. Ces chiffres sont a prendre avec précaution, puisque la
déclaration de nouveaux cas n’est pas obligatoire. L’Agence Régionale de Santé
(ARS) a recueilli les signalements de différentes pathologies dont la gale humaine
durant 3 semestres, du ler janvier 2011 au 30 juin 2012. Les résultats de ce recueil

sont présentés ci-dessous [11, 37, 42, 131] :
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Figure 53 : Nombre de signalements a 'ARS pour neuf pathologies
du ler janvier 2011 au 30 juin 2012 [131].

Sur la période étudiée, les signalements de cas de gale ont quasiment doublé,
passant de 60 signalements au 1°" semestre 2011 a prés de 100 pour le 1°' semestre
2012. 1l faut cependant préciser que tous les cas de gale ne sont pas signalés aux
autorités sanitaires, seuls les cas susceptibles de déclencher des épidémies sont

déclarés.

En Aquitaine, le nombre de diagnostic de gale a été multiplié par 3,5 entre
2007 et 2011 [42]. Concernant notre région, 'enquéte de I'InVS auprées des DT-ARS
recense une hausse de lincidence de 49 % pour le Pas-de-Calais entre 2005 et
2009. Concernant le Nord, le nombre de cas signalés reste pratiquement stable et

élevé au cours de ces cinq années. (Figure 12).

Les données de notre étude ne permettent pas d’établir I'incidence de cette
pathologie dans le NPdC. En effet, les questionnaires des cas de comptoir ne
recensent pas l'intégralité des cas de gale de la région, ils permettent notamment de
donner une idée de I'ampleur de cette dermatose. Cependant, 'augmentation des
ventes que nous avons constatée laisse envisager une augmentation du nombre de

cas de gale.
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Un des objectifs de notre étude était de déterminer s’il existe un effet saison
pour cette parasitose. D’aprés différentes études menées en France et dans
certaines régions (Aquitaine et NPdC), la gale connaitrait un pic de recrudescence en
automne — hiver [37, 42]. Ce phénomene est également observé au Royaume Uni
[132].

Les informations obtenues lors de notre étude retrouvent également une plus
grande fréquence des ventes de produits scabicides durant la saison froide et
notamment a l'automne. En effet, 31 % des ventes des traitements pour cette
pathologie en 2012 ont eu lieu d’octobre a décembre (p < 0,0001). Cela peut
s’expliquer par le fait que durant la saison froide les gens restent d’avantage chez
eux favorisant ainsi les contacts entre les membres de la famille. De plus, nous
sommes plus vulnérables a cette période étant donné que notre systeme immunitaire

est plus fragile.

A travers notre travail, nous souhaitions également déterminer un profil type
de patient atteint de gale. Nos résultats montrent une incidence supérieure chez les
femmes avec une proportion de 54,4 % soit un sexe ratio de 1,2. D’aprés 'étude de
'InVS, cette tendance s’observe également dans les pays voisins, comme au
Royaume Uni et en Belgique [37].

D’autre part, le HCSP mentionne une prédominance masculine jusqu’a la
deuxiéme moitié du XX*™ siécle. Ainsi, au vue de ces différentes études, aucune

preuve ne permet d’affirmer I'existence d’une prédominance selon le sexe.

De la méme maniere, nous n'avons pas pu déterminer si une tranche d’age
était plus particulierement touchée par la gale. En Aquitaine, le BEH révele que les
moins de 20 ans représentent 45 % des cas de gale diagnostiqués. Dans notre

étude, cette tranche d’age représente 35,9 %.
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Des études ont été réalisées en Belgique en 2004 [133] et au Royaume Uni

en 1994 [132]. Nous avons modulé les tranches d’age de notre étude afin de pouvoir

comparer nos résultats aux leurs :

Age
<15ans 15 - 24 ans 25-34 ans 35-64 ans
NPdC 58 78 40 98
Belgique 190 91 57 49

Tableau 14 : Comparaison de la répartition des cas de gale en fonction de 'age
entre Belgique et le NPdC [37, 133].
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Figure 54 : Représentation de la répartition des cas de gale en fonction de I'age
entre la Belgique et le NPdC [37, 133].

Nous avons réalisé le méme travail concernant I'étude au Royaume-Uni :

Age
0-4ans 5-14 ans 15 - 44 ans 45 - 64 ans > 65 ans
NPdC 14 44 165 51 16
Royaume 53 60 34 12 9
- Uni

Tableau 15 : Comparaison de la répartition des cas de gale en fonction de I'dge
entre le Royaume-Uni avec le NPdC [37, 132].
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Figure 55 : Représentation de la répartition des cas de gale en fonction de I'age
entre le Royaume-Uni et le NPdC [37, 132].

Les répartitions des cas selon les ages sont différentes selon ces 3 études.
Cette divergence peut s’expliquer par le fait que notre étude concerne une région et

non un pays.

Depuis quelgues années, nous pouvons constater que la gale est de plus en
plus d’actualité notamment dans les écoles et collectivités. Ce contexte engendre
une situation d’angoisse par manque d’informations amenant la population a
consulter plus volontiers le médecin généraliste. De la méme facon, les médecins
s’orientent peut-étre plus aisément vers un diagnostic de gale devant un patient
présentant un prurit intense. De plus, les préléevements dermatologiques n’étant que
trés rarement effectués, il semble cohérent de se demander s’il n'existe pas un
phénomene de surestimation des diagnostics pour cette pathologie. En effet, dans
notre étude, sur les 300 cas rapportés, seul 242 ont répondu a la question
concernant la réalisation d’examens et parmi eux 34 (14,05 %) ont fait I'objet d’un
diagnostic biologique en vue de la mise en évidence du sarcopte au niveau des
lésions. N'ayant pas eu connaissance des résultats des examens parasitologiques
pour ces 34 patients, nous ne pouvons pas déterminer la proportion réelle de

diagnostic de gale.
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En conclusion, nos résultats concordent avec les études existantes et
représentent ce que nous avions observé a travers nos expériences, c’est-a-dire une
probable recrudescence des cas de gale. Néanmoins, certains points concernant la

mise en ceuvre de notre étude peuvent étre discutés.

Deux questionnaires étaient proposés aux pharmacies participantes : le
premier dans le but d’analyser I'évolution des ventes des traitements de la gale et le
second pour recenser les nouveaux cas et déterminer un éventuel profil type
(Annexes 6 et 7, p. 149-150).

Il est important de préciser que les pharmacies participantes n’ont pas
toujours réalisé les 2 types de questionnaires. Malgré un questionnaire qui était
volontairement simple a compléter, nos confréres nous ont confié ne pas pouvoir
systématiquement inclure tous les cas de comptoir dans I'étude par manque de
temps. De plus, la scabiose étant une maladie taboue et a connotation négative,
certains patients n’ont pas souhaité répondre aux questionnaires. Quelques équipes
officinales nous ont rapporté une crainte des malades concernant 'anonymisation

des données récoltées et ce en dépit du secret professionnel.

D’autre part, I'intégralité des informations demandées dans ce questionnaire
n‘a pas toujours pu étre obtenue, et certaines données sont manquantes. Par
exemple, le nombre d’enfant dans I'entourage du cas index ainsi que la réalisation

d’examens complémentaires n'ont pas systématiquement été renseignés.

Par ailleurs, nous avons choisi d’effectuer notre étude sur les cas de comptoir
durant une période de 6 mois (du 1°" janvier au 30 juin 2013), afin d’obtenir des
résultats suffisamment représentatifs sans pour autant perdre I'adhésion des équipes
officinales. Dans ce contexte, nous avons également sollicité nos collégues étudiants
de 6°™ année, qui allaient réaliser leur stage professionnel de pratique officinale.
Pour cela nous les avons informés de notre étude au cours d’une réunion qui s’est
déroulée début janvier 2013. De ce fait, la distribution des questionnaires n’a débuté
que début février 2013 et par conséquent la fin de I'étude a été décalée au 31 juillet
2013.
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D’autre part, I'Ascabiol® étant en rupture de stock depuis novembre 2012, les
résultats des ventes de cette spécialité ne sont donc pas concordants avec les
autres études. En effet, celles-ci ont été réalisées en dehors de la période de rupture
de stock de ce topique. A contrario, nous pouvons logiquement supposer que les

autres spécialités ont vu leurs ventes modifiées a la hausse.

L’Antiscabiosum® étant prescrit dans certaines conditions, a savoir pour les
enfants ne pouvant bénéficier d’un traitement par Stromectol® et/ou Spregal® du fait
des contre-indications, d’autres alternatives thérapeutiques ont pu étre proposées.

De ce fait, certaines préparations magistrales ont pu étre prescrites par des
médecins et dermatologues. En effet, nous avons pu observer des demandes de
préparations magistrales au cours de nos propres expeériences professionnelles mais
également a travers les questionnaires recus. Par exemple, les préparations
magistrales a base de perméthrine ou de Benzoate de benzyle ont fait I'objet de
prescription de médecins généralistes qui nous ont été présentées lors de I'exercice

de notre profession (Annexes 10 et 11, p. 154-155).

Un des inconvénients de cette pathologie est le col(t des traitements,
généralement non pris en charge par la Sécurité Sociale. En effet, seul le
Stromectol® est remboursé a 65% par celle-ci et les traitements topiques sont
relativement chers. En moyenne, I'’Ascabiol® et le Spregal® sont vendus entre 12 et
15 euros, et un flacon d’A-par® environ 10 euros. Pour chaque cas diagnostiqué, il
est recommandé de traiter conjointement tous les membres de la famille et
I'environnement, avec un co(t de revient estimé au minimum a 75 euros pour une
famille de 4 personnes comprenant 2 adultes et 2 enfants [39]. Sachant que le
salaire mensuel net moyen dans la région en 2010 est de 1700 euros, certains
patients se trouvent dans [limpossibilité de financer le traitement complet

(Stromectol® + un topique + traitement environnemental) [134].

Il est alors compréhensible que certaines familles n’effectuent pas le
traitement dans sa globalité et ont ainsi du mal a se défaire de cette dermatose.
Devant des situations d’épidémie, nous pouvons donc nous demander s’il ne serait
pas judicieux que ces spécialités soient remboursées - au moins en partie - par la

Sécurité Sociale.
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Au cours de la période de notre étude, la Caisse Primaire d’Assurance
Maladie des Flandres (CPAM de Dunkerque - Armentiéres) a mis en place un
systeme de remboursement des produits scabicides non remboursés (Ascabiol® et
Spregal®) (Annexe 12, p. 156). Ce remboursement était possible a condition de
présenter une prescription médicale et s’élevait a 12,75 euros pour I'’Ascabiol®, 17
euros pour le Spregal® et 12 euros pour 'A-par®. Cette décision a été prise devant
la recrudescence de cas de gale notamment dans les écoles et lieux de collectivité.
Ce dispositif a été mis en place début 2012 et s’est terminé au 1° mars 2014
(Annexes 13 et 14, p. 157-158). Il concerne 26 des 88 pharmacies participant a notre
étude. Nous pouvons donc nous demander si ce dispositif de remboursement n’a
pas joué en faveur d’'une augmentation des ventes de scabicides. En effet, nous
pouvons imaginer que cela ait incité les patients a se procurer les traitements sans

pour autant qu’il y ait une réelle augmentation des cas de gale.

Pour rappel, l'analyse statistique de nos données a déterminé que le
Stromectol® avait 3 fois plus de « chance » d’étre prescrit dans le Pas-de-Calais que
dans le Nord. Connaissant l'existence de ce systéme de remboursement, les
médecins de la zone concernée ont peut-étre prescrit d’'avantage de scabicides a
usage local au cours de cette période ; ce qui pourrait expliquer la différence de

prescription entre les deux départements.

La gale reste connotée a une idée de honte et fait apparaitre un sentiment
d’aversion voire de peur. Elle est souvent associée dans I'esprit de la population a
une hygiéne insuffisante due en partie au manque de connaissances envers cette
pathologie. En effet, un bon nombre d’idées recues persistent. Ces phrases
préconcues peuvent étre entendues au comptoir lors de la délivrance de
médicaments ; le pharmacien joue donc un réle primordial de conseil et d’éducation

de la population en expliquant cette parasitose a ses patients.

Pour aider le pharmacien, les laboratoires MSD France ont d’ailleurs

développé un site ludique et éducatif www.jaipaslagale.com. Outre des réponses aux

guestions que peuvent poser des patients concernant la gale et ses symptémes, ce
site apporte des réponses aux idées recues. Certaines idées regues trouvees sur le
site, et d’autres entendues au décours de nos activités professionnelles sont reprises

ci-dessous :

108


http://www.jaipaslagale.com/

e « Je ne suis pas sale, je me lave, pourquoi jai la gale ? »

Malgré une connotation négative, la gale est une affection cosmopolite touchant tous
les types de population, homme, femme, enfant et de tous les niveaux socio-
culturels. Une hygiéne rigoureuse est importante, cependant cela n’exclue pas le
risque de contracter cette dermatose. Le sarcopte est résistant au savon et aux

solutions hydro-alcooliques [92].

e « Je peux transmettre la gale & mon animal de compagnie », « Mon animal a

la gale, puis-je 'attraper ? »

L’agent responsable de cette dermatose est un acarien trés spécifique de son héte.
Sarcoptes scabiei hominis, responsable de la pathologie chez 'homme, n’est ainsi
pas adapté chez les animaux. Chez les mammiféres, d’autres espéces existent.
L’'Homme ou l'animal pourra étre porteur transitoire mais la maladie ne se

développera pas ; c’est une impasse parasitaire.

e « Je vais laver mes vétements a 40°C, ca suffira pour tuer 'agent de la gale »

Le sarcopte meurt a une température supérieure a 55°C. Il est donc nécessaire de
laver tout ce qui peut I'étre a 60°C, utiliser un fer a repasser ou un spray acaricide.
Le traitement de I'environnement est indispensable, cependant il ne sera pas
suffisant. Il convient de traiter la personne infectée ainsi que les cas contacts par un

traitement oral ou local.

e « Boire dans le méme verre peut transmettre la gale »

Le pharmacien doit savoir expliquer au patient le mode de transmission de la gale.
Celui-ci se faisant par contact cutané direct principalement et non par la salive ou en

buvant dans le méme verre qu’une personne atteinte de cette parasitose.

e « Je n’ai pas besoin de traitement, je vais quérir tout seul »

La gale ne guérit pas spontanément sans traitement. En effet, le cycle parasitaire est

entretenu par chaque nouvelle génération de sarcoptes.
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o « Le sarcopte se voit a I'ceil nu comme les poux » (Jaipaslagale.com)

Sarcoptes scabiei est de taille microscopique (environ 300 um de long sur 250 pm de

large) ; il est ainsi invisible a I'ceil nu, le rendant difficilement détectable.

e « Elle ne touche gue les adultes » (Jaipaslagale.com)

Les enfants sont également touchés par cette maladie méme si le diagnostic est plus
difficile. Cela s’explique notamment par le fait que les enfants peuvent avoir de
nombreux problemes de peau, notamment des rougeurs et des irritations. Par
ailleurs les localisations préférentielles des Iésions de la gale sont différentes chez le

jeune enfant. Ce type de gale est qualifié de « gale des nourrissons ».

e « La gale est une maladie ancienne qui n’existe plus » (Jaipaslagale.com)

La gale est une pathologie toujours d’actualité qui connait une recrudescence en
France depuis quelques années. Devant un prurit intense, le diagnostic de gale doit
donc étre envisagé, notamment si celui-ci se manifeste préférentiellement la nuit et

dans un contexte familial.

Le pharmacien a un role important dans cette pathologie. En effet, la gale
humaine est souvent pergue comme une maladie liée a un manque d’hygiéne
entrainant un sentiment de honte. L’équipe officinale doit donc dédramatiser la
situation en expliquant l'origine de cette maladie, ses causes et ses conséquences,
ce qui permet au patient de mieux I'appréhender. Afin de compléter ses explications,
le pharmacien peut également conseiller certaines brochures ou sites internet
comme par exemple le site jaipaslagale.com (MSD France) dont la cible est le grand
public (Annexe 15, p. 159). De plus, nous avons proposé aux pharmacies
participantes, en contrepartie de leurs données, un livret destiné a I'ensemble de
I'équipe officinale. Celui-ci reprend un résumé descriptif de la pathologie ainsi que les
principaux résultats de notre enquéte (Annexe 16, p. 160-164).

L’observance des traitements repose principalement sur les explications du
pharmacien sur leurs principes d’utilisation. De plus, il est important d’inciter les
patients a traiter a la fois la famille et I'environnement, malgré le colt des produits.
La dispensation de conseils avisés au cours de la délivrance de ces médicaments

est donc indispensable. En complément, nous avons réalisé un tableau reprenant les
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points essentiels de la pathologie pouvant étre utile a la pratique officinale :
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GALE COMMUNE

GALE PROFUSE

Sarcoptes Scabiei hominis

enfants

diagnostic, de déficit
immunitaire, de malnutrition
ou de traitement inadapté
(corticothérapie)

: Acarien
Parasite . .
L'adulte mesure environ 300 pm de long sur 200 pm de large
E L'ceuf mesure environ 150 um de long
[
Q
f Réservoir L'Homme
Cycle Parasitaire Cycle monoxéne de 10 a 20 jours
Forme infestante Femelle adulte
_ . 95 % des cas, par contact cutané direct, étroit et rapproché
L Transmission directe i
o considéré comme une IST
9 Transmission
O o 5 % des cas, parasites présents dans I'environnement (literie, linge...)
= indirecte
o
g Contagiosité ++ (environ 10 sarcoptes sur I'h6te) +++ (environ une centaine de sarcoptes)
w
Incubation De 1 a 6 semaines en cas de primo-infestation, moins en cas de réinfestation
. Gale disséminée et , .
Gale commune Gale du nourrisson _ . Gale hyperkératosique
inflammatoire
Personnes agées en
L L
) institution ++ .
o Patients avec troubles
p neurologiques
| _ Nourrissons et jeunes Conséquence d'un retard de | . DN
(@) Qui ? Adultes et grands enfants J q immunodéprimeés (VIH+,

corticothérapie au long
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GALE COMMUNE

GALE PROFUSE

Gale commune

Gale du nourrisson

Gale disséminée et
inflammatoire

Gale hyperkératosique

CLINIQUE

Signes Cliniques

TRIADE:
> Prurit intense, a
recrudescence vespérale et
nocturne
> Sillons sous-cutanées
grisatres, légérement en
relief,
environ 3-10 mm
avec éminence acarienne a
I'une des extrémités

> Veésicules perlées,
translucides sur base rouge
> Nodules scabieux

> Tortillements,
mouvements de reptation
> Altération de |'état
général : fatigue, irritable,
inappétence
> Sillons
> Vésicules

> Pustules
> Nodules scabieux rouges
cuivrés

Lésions non spécifiques et

atypigues:

> Eruption cutanée,
papuleuse, érythémateuse,

rouge \if et étendue

> Prurit trés intense

Forme rare de gale profuse,
la plus contagieuse +++ =
gale crolteuse, gale
norvégienne

> Nombreux sillons
> Prurit modéré a absent
> Croltes épaisses
blanches a jaunes souffre
> Crevasses

Localisations

Espaces interdigitaux
Face antérieur des poignets

Zone palmo-plantaire
Tronc
Zone péri-axillaire

Ensemble du corps
Visage

Tronc .
Coudes Paume des mains
. . . Membres .
Plis fessier Différence avec la gale . . o Plante des pieds
P, . Dos surtout si patient alité
Région inguinale commune: le visage, cou et Dos
Aisselle cuir chewelu peuvent étre Ongles
atteint
QD (ool
| L
g =y > / \
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GALE COMMUNE GALE PROFUSE

CLINIQUE

Complications

> Persistance du prurit : traitement mal conduit, ré-infestation, acarophobie

> Lésions de grattage : porte d'entrée pour des micro-organismes pathogenes (staphylocoques,
streptocoques)

> Surinfections cutanées superficielles (impétigo, Iésions bulleuses, cellulite) notamment si gale
hyperkératosique

> Eczématisation des Iésions : réaction secondaire vis a vis de l'acarien, de ses déjections ou du
traitement en particulier chez les personnes présentant un terrain a risque

> Impétigo : souvent secondaire a une dermatose

> Lichénification ou névrodermite : plaques violines aux contours mal définis et épaississement de la
peau

> Nodules scabieux : réaction immuno-allergique

> Glomérulonéphrite : hématurie, cedéme, signes digestifs, oligurie et hypertension artérielle ;
conséguence du passage systémigue de bactéries

> Acropustulose : dermatose rare, lésions vésiculo-pustuleuses prurigineuses (jeunes enfants ++)

DIAGNOSTIC

Diagnostic
clinigue

Interrogatoire du patient (anamnéese) + examen physique (signes spécifiques de la gale)

Examens
complémentaires

> Examen parasitologique : grattage superficiel de la couche cornée de I'épiderme au niveau des sillons
a l'aide d'un vaccinostyle, puis observation au microscope. Permet de visualiser le sarcopte, les ceufs et les
excréments.

> Dermatoscopie : méthode non invasive, rapide et peu colteuse. Observation du "signe du delta".

> Scotch test : simple, rapide. Permet d'observer des fragments d'adulte, larve, nymphe, et parfois ceufs et
déjections.

> Microscopie confocale : méthode de haute résolution et non invasive, utilisation d'un microscope
optique.

> Test & I'encre Chine : mise en évidence des sillons scabieux.

> Traitement d'épreuve : traitement du patient par des produits scabicides (diagnostic indirect).

> PCR : amplification de séquences d'ADN et d'’ARN, rarement utilisé.

> Biopsie cutanée : obsenation d'une coupe de peau au microscope.




STT

aurewny areb e| ins jeinudedsy : 9T nes|gqeL

GALE COMMUNE GALE PROFUSE

TRAITEMENTS

Voie orale

. 0-**
Strom_ect,ol® Ive,rmectme B p e 3
Comprimé non sécable dosé a 3 mg, — 9
conditionné en boite de 4 ==
. N o . e,
Liste Il, remboursé a 65 % par la Sécurité Sociale rf—n W

Posologie : 200 pg/kg, prise orale unique a jeun (a 2 h de distance du repas)

Une 2éme prise est possible 15 jours plus tard si les symptoémes persistent ou si I'examen parasitologique se réwele positif

Traitement de référence pour la femme enceinte

Contre-indications : Enfant de < 15 kg
Hypersensibilité a I'un des constituants

Effets indésirables : Exacerbation transitoire du prurit en début de traitement
Troubles gastro-intestinaux

Hyperéosinophilie transitoire

Anomalies hépatiques et hématurie

Voie cutanée

Ascabiol®: Benzoate de benzyle 10 % + Sulfiram 2 %
Lotion en flacon de 125 ml
Actif sur tous les stades du cycle parasitaire (ceufs, larves, adultes)

Utilisation: A appliquer sur I'ensemble du corps sauf le visage et les muqueuses
2 applications a 10-15 min d'intervalle a l'aide d'un pinceau plat type "queue de morue"
Insister sur certaines zones : espaces interdigitaux, les plis du corps, la paume des mains et la plante des pieds

Temps de contact : Appliquer apreés un bain tiede de préférence le soir et laisser agir 24 h,
Une seconde application peut étre nécessaire 15 jours plus tard

/)

i

Précautions d'emploi : Chez le nourrisson, diluer dans 2 a 3 wlumes d'eau et laisser agir 6 a 12 h

Chez la femme enceinte et I'enfant > 2ans : laisser agir 12 h ‘:\§
Effet indésirables : Local : sensation de cuisson immédiate \
Systémique : risque de conwlsion si ingestion accidentelle >

\\ a

Non remboursé par la Sécurité Sociale
En rupture d'approvisionnement depuis 2012

st
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GALE COMMUNE GALE PROFUSE

TRAITEMENTS

Voie cutanée

Spregal® Esdépalléthrine 0,63 % + Butoxyde de pipéronyle 5 %
Lotion en flacon pressurisé de 152 g
Actif sur les 3 stades: ceufs, larves, adultes

Utilisation: A appliquer sur I'ensemble du corps sauf le visage.
A pulvériser a 20-30 cm du corps de bas en haut et laisser poser 12 h
Renouweler I'application 8 jours plus tard si nécessaire.

Précautions d'emploi: Utiliser dans une piece aérée,
Protéger les wies aériennes du patient ou du soignant avec un linge.
Tenir éloigné de toute source de chaleur ou d'une flamme.

Effets indésirables: Bronchospasme pouvant étre mortel chez un patient asthmatique
Picotements, irritations cutanées

Contre-indications : Asthmatiques,
Enfants et nourrissons souffrant de bronchite dyspnéisante avec sibilant
Hypersensibilité a I'un des constituants

Non remboursé par la Sécurité Sociale

Environnement

A-par®, Néopynamine forte et Sumithrine
Flacon pressurisé de 200 ml

Utilisation pour le linge, la literie et le mobilier.
Traitement du linge porté jusqu'a 8 jours avant le traitement et 48 h apres.

Utiliser dans une piéce bien ventilée et loin d'une source de chaleur.
Pulvériser a 30-40 cm des vetements, le port de gant est recommandé.

Réutilisation du linge 2 h aprés le traitement et 12 h pour la literie.

Précautions d'emploi : Ne pas utiliser en présence de personne asthmatique et d'animaux a sang froid.

Non remboursé par la Sécurité Sociale

Eviction scolaire /
isolement

Jusqu'a 3 jours apres la fin du traitement Jusqu'a négativation des résultats

Maladie professionnelle (tableau 76)
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ANNEXES

Annexe 1 : Tableau 76 des maladies professionnelles (page 1/3)

Modifié par les décrets n™ 92-1348 du 23-12-92

et 99-95 du 15-2-99

Maladies liées a des agents infectieux ou parasitaires
contractées en milieu d'hospitalisation et d'hospitalisation a domicile

Date de création : 26 juin 1984

Demiére mise a jour : J.O. du 16-2-99

DELAI LISTE LIMITATIVE
DESIGNATION DES MALADIES de prise des travaux susceptibles
en charge de provoquer ces maladies

A. - Infections dues aux staphylo- 10 jours Tous travaux accomplis par le
coques : personnel de soins et assimilé, de
Manifestations cliniques de laboratoire, de service, d'entretien
staphylococcie : ou de services sociaux mettant au
Septicémie ; contact dun réservoir de
Atteinte viscérale ; staphylocoques.

Panaris
avec mise en évidence du
germe et typage de
staphylocoque.

B.- Infections dues aux Pseudomo- 15 jours Tous travaux effectués par le
nas aeruginosa : personnel de soins et assimilé, de
Septicémie, laboratoire, de service, d'entretien
localisations viscérales, cutanéo- ou de services sociaux mettant au
muqueuses et oculaires, avec contact d'un réservoir de Pseudo-
mise en évidence du germe et monas aeruginosa.
typage du Pseudomonas aerugi-
nosa.

C. - Infections dues aux 15 jours Tous travaux effectués par le
entérobactéries . personnel de soins et assimilé, de
Septicémies confirmées par laboratoire, de service, d'entretien
hémoculture. ou de services sociaux mettant au

contact d'un réservoir
d'entérobactéries.

D. - Infections dues aux pneumo- 10 jours Tous travaux effectués par le
coques ! personnel de soins et assimilé, de
Manifestations cliniques de laboratoire, de service, d'entretien
pneumococie | ou de services sociaux mettant au
Pneumonie | contact d'un réservoir de
Broncho-pneumonie | pneumocoques.

Septicemie ;

Meéningite purulente,

confirmées par isolement
bactériologique du germe ou par
les resultats positifs d'une
recherche des antigénes
solubles.

E.- Infections dues aux Tous travaux effectués par le
streptocoques béta- personnel de soins et assimilé, de
hémolytiques : laboratoire, de service, d'entretien
Manifestations cliniques de ou de services sociaux mettant au
streptococcie : contact d'un réservoir de
Otite compliquée ; 15 jours streptocoques béta-hémolytiques.
Erysipéle ; 15 jours
Broncho-pneumonie ; 15 jours
Endocardite ; 60 jours
Glomérulonéphrite aigué, 30 jours

confirmées par mise en évidence
de streptocoques béta-
hémolytiques du groupe A.
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F. - Infections dues aux mémngo-
cogques
Meéningite |
Conjonctivites,
confirmées par la mse en
évidence da Neissena
méningtidis.

G ~ Fitwvres thyphoides et
paratyphoide A et B,
confirmées par une hémoauure
mettant en évidence la
saimonalie an cause at par e
sérodiagnostic de Widal.

H.- Dysenfarie bacillaire -
confirmée par la mise en
évdence de shigelies dans ia
coproculture et par ia
séroconversion

|- Choléra -
confirmé bactinologiquement par
la coprocuiture.

J.- Fitvres hémomagiques
(Lassa, Ebola, Marburg, Congo
Crimée) |
confirméeas par la misa en
évidence du virus et/ou la
présance dantoormps spéafiques
a taux significatd.

K.« Infectons dues aux
QONOOQUEs
Manifestatons cliniquas ©
Gonooocie cutande |
Complications articulaires
confirmées par isolement
backinologigue du germe

L~ Syphiis :
Tréponématosa pnmaire
cutanda confirmés par la mse en
évidence du tréponéme &t par la
sarologe.

M- Infections & Herpes virus
varicellae : Varicelle et ses

complications :
-complications de la phase aigué

septicémie, encéphalite,
neuropathle périphérique,
purpura thrombopénique,
pneumopathie spécifique,
varicelle grave généralisée ;
-complications dues a l'infection
chronique par le virus : zona et
ses manifestations cutanée,
auriculaire, ophtalmique,
méningée, neurologique
périphérique, algies
postzostériennes chez une
personne ayant été atteinte
antérieurement d'une varicelle.

10 jours

21 jpours

15 jours

7 pours

21 purs

10 jours

10 semaines

21 jours

Tous travaux effectsés parle
parsonnal de soins et assimilé de
labor atoire, da service, dentetean
ou de servicas sociaux mettant au
contact dun résearvoir de

méanngocoques.

Tous travaux effectués parle
personnel de sons et assmilé, de
isboratowre, de service, dentraten
ou de servicas socisux mettant au
contact d'un résarvoir da
salmonealle.

Tous travaux effectués parle
personnel de soins et assimilé, de
aboratoire, de service, denteten
Ou dé services socaux mettam au
contact d'un résenoir de shigalles

Tous travaux effectués par e
parsonnal de soins ot asamid, de
faboratowe, d'entretien, de sarvice
ou de sarvices sogaux mefttant au
contact dun résarvoir de vibnons
cholériques.

Tous travaux effectués par le
parsonnal da soins &t asasmié, les
autres personnals du service
dhospitalisaton &t e parsonnalide
laboratoire de virologia, mettant au
contact des virus.

Tous travaux effectués par je
personnel de soins &l assmilé, de
taboratore, denteten, da sarvice
ou de sarvices sogaux mettant au
contact de malades infectds

Tous travaux effectués par e
personnal de soins et assmié, de
laboratoire, denteten, da sarvice
ou de sarvicas sogaux mettant au
contact de malades infectés

Tous travaux effectués par le
persomnel de soins et assimileé,
personnel de service, d'entretien
ou de services sociaux, mettant
en contact avec des malades
présentant une varicelle ou un
zona.
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N.- Gale :
Parasitose & Sarcoptes Scbei
avec pruort et éventuellement
surinfection des atteintes
cutandes dues au parasit,
Endehors d'un contaxte
épidémique, I'affection dewa
étre confirmée par
ldentification des sarcoptes.

7 jours

Tous travaux effectuéds par e

personnel de soins et assimilé,
de laboratoire, d'entretien, de
senvice ou de services socaux
mettant an contadt direct avec
dos portours de cette scablose,
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A lintention des professionnels de santé (pharmaciens d'officine et PUI, dermatologues, médecins
généralistes, pédiatres, hopitaux et cliniques)

Issy-les-Moulineaux, le 26 Février 2013

Objet: Mise a disposition exceptionnelle et transitoire pour le traitement de la gale
d’ANTISCABIOSUM® 10 %, Enfants suite a la rupture d'approvisionnement de la spécialité
ASCABIOL®, lotion pour application locale

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Zambon France souhaite vous informer de lindisponibilité temporaire de sa spécialitt ASCABIOL®,
lotion pour application locale (benzcate de benzyle / monosulfiame). En effet, Zamben France
rencontre toujours des difficultés d'approvisionnement pour lun des deux principes actifs, le
monosulfirame, Aussi, la production d'Ascabiol® est suspendue pour une durée indéterminée, d'au moins
6 mois,

ASCABIOL" est indiqué dans :
- le traitement de la gale
- latrombidiose automnale (rougets ou ac(tats).

En accord avec 'ANSM, nous vous rappelons que les altematives thérapeutiques disponibles dans le
traitement de la gale, dans le respect de leurs RCP respectifs, sont les suivantes :

- STROMECTOL® 3 mg, comprimé (ivermectine),

- SPREGAL® lotion en flacon pressurisé (esdépalléthrine/ butoxyde de pipéronyle),

En effet, nous attirons votre attention sur le fat que la sécunté d'emploi de STROMECTOL®3 mg
comprimé, n'a pas été établie chez les enfants pesant moins de 15 kg. Cette spécialité ne doit étre
utilisée que si nécessaire chez la femme enceinte et ne sera donnée aux méres allaitantes que si le
bénéfice attendu est supérieur au risque potentiel encouru par le nourrisson.

Par ailleurs, SPREGAL®, lotion en flacon pressurisé est contre-indiqué chez les sujets asthmatiques,
nourrissons ou jeunes enfants ayant des antécédents de bronchite dyspnéisante avec sibilants.

Aussi, afin de répondre aux situations cliniques non couvertes par STROMECTOL® et SPREGAL®, les
laboratoires Zambon France mettent & disposition, en accord avec IANSM, de fagon exceptionnelle et
transitoire, des unités importées d'’ANTISCABIOSUM® 10 % Enfants, émulsion de benzoate de benzyle,
inttialement destinées au marché allemand.

Dans ce contexte, ces unités ne seront distibuées qu'auprés des phamaciens des phamacies a
usage intérneur a compter du 27 Février 2013,

Ainsi, une pharmacie d'officine ne pouvant honorer une prescription d'ASCABIOL" pour un
patient qui ne peut bénéficier d'aucun traitement alternatif, devra contacter la pharmacie
hospitaliére la plus proche et orienter le patient vers cette pharmacie hospitaliére ou le produit
pourra lui étre rétrocédé.
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En résumé, pendant la période de rupture de stock en ASCABIOL®, 1a prise en charge recommandée des
patients atteints de gale est la suivante ;

- STROMECTOL® par voie orale

Ou

- SPREGAL® parvoie locale

En cas de contre-indications de ces allernatives thérapeutiques |

ANTISCABIOSUM® 10% par voie locale qui sera dispensé en pharmacie hospitaliére dans le respect de
ses contre-indications (voir le RCP traduit en frangais joint).

Veuillez noter que la notice de la lotion ANTISCABIOS UM® traduite en frangais devra étre lue avec
attention par toutes les personnes susceptibles d’appliquer ANTISCABIOSUM® (patient ou son
entourage et professionnels de santg).

En effet, les modalités d'utilisation d'ANTISCABIOSUM® 10% Enfants différent de celles
d'ASCABIOL®.

Enfin, nous vous rappelons la nécessité absolue de désinfecter le linge et la literie des patients et de leur
entourage.

Les pharmacies a usage intérieur pouront commander ANTISCABIOSUM® auprés des :

Laboratoires Zambon France S.A
13 rue René Jacques 92138 Issy-Les-Moulineaux cedex

Code UCD : 3400893909942

Service client :
Tél: 0158 044138
Fax : 015804 41 40
Courriel ; adv@zambongroup.com

Tout 4 fait conscients des difficultés qu'entraine sur le terrain cette situation de pénurie d’ASCABIOL®,
nous vous confirmons notre volonté de tout mettre en cauvre pour trouver une solution pérenne dans les
meilleurs délais.

Nous vous informons que les laboratoires Zambon France prennent en chamge la responsabilité des
lots importés notamment en ce qui concerne l'information, le recueil des cas de pharmacovigilance et
les réclamations produit.

Pour toute information complémentaire d'ordre médical ou pharmaceutique, nous restons a
votre disposition au numéro de téléphone suivant : 01.58.04.41 .41
ou
pour plus d'information www.zambon.fr

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, cher Confrére, I'expression de nos salutations distinguées,

Béatrice Vincenti
Phamacien Responsable

2/2
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ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

ASCABIOL, lotion pour application locals

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Eenzoate de benzye 1259
Sufiame (DCH) ... 259

Pour un flacon de 125 mi.
Pour 1 llste complite des exciplents, voir norique £.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Lotion pour 3pplication locale.

4. DONNEES CLINMQUES
4.1. Indications thérapeutiques
Tratement ge 13 gale. Proposs agalement 0ans |3 trombidiose ARomnae (rougsts ou aoitats)

42. Posologle et mods d'administration

Traltement de [a gale -

Aduie :

Le 50ir, de préférence, pour @viter joute tofefie utéreurs (y comprs c=ie des mans) pendant |3 ouree de
I'applicazon.

Aprés un bain, 5 sécher, lquer Ascabiol a 'aide dun €N 10U 2 couches sur i3 toiaite o
|awmecup0teleycap‘r§‘i‘is ugmesgaﬂauenuw sur les plis, s mains, en

evitant saulement ie visage et ie cur chevelu

Au bout de 24 hewrss, s& laver powr edminer i

Le prunt peut persister pendant plusiews jours {10 3 13 Jours), parfols 3pese Une sedation Inkiale momentange.
Ce prurtt post-scabieux Ne it Pas conauUTe 3 des appications leratives (cf Effets Indésirabies).

Tranar 'antowrage SIMUaNement, méme 0 |'absence o2 sgnes ciniquss.

Desinfecter 25 vatements 2t 13 Illere 3vac une poudre Insecticide.

Erfant de moins d2 2 ans -
mmatzmumrmmmmmm:

» st Imperatif 02 5 Imitar 3 une seue application dune durée Inferiaure 3 12 heurss ;
« 1126t conselié de bander ies mains pour éviter Une ingestion accidemate.

Femme encainie ©

Une seue appiication dune durée Infenaure 3 12 hewres.
Cas dune gaie nfeglee -

Traker mpetgnision en prirse.

Cas fune gale imide o aczématiste -
ASCIDION PEUL AQTaver temporairement NIMtason ou laczématisation. Celle-cl peut &tre soulagée parun
traitement approprie, Notamment par un corticolde 0, 24 heures 3pres |'appiication CASCIOK.

Appliques SUr les 12sions 3u moyen dun porte-coton, @ 1 ou 2 reprises.
43. Contredndications
Sans ofet
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4.4. Mises en garde spéclaies et précautions dsmpiol

Pour éviiar k25 efels Indesrabies 10CAUX OU QANEralK (et systemique), le mode dempiol dolt &ve respects,
en particufier chez 'enfant d2 Mains d2 2 ans. ASCI0IOl N2 0ot pas &lre 3ppique SUr Ies MUGUISUSSS.

4.5. Interactions avec d'autres medicaments at autres formes d'interactions

Sans oojet.

46. Grossesse et alaltement

Sans oojet.

47. Emets sur 'aptitude & condulre gas véhicules et 3 utiliser des machines

Sans oojet

4.8. Effets Indésirables

Manifestations loc3les -

* SENSIION possiie O CUISSON Immadiats |
«  eczematisation possidie, particulérement accrue en cas TapPIcaTons taratves.

Manifestations géneraies | ConvUISIons

« encas dingasion accidentele,

« £ 035 02 DIESI0E CLLANE | C2 MSqUE SYStEmique Jugments & 035 02 peal ksde et chez fenfant d2 moins
g2 2ans

453. Surdosage

Sans oojet

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propristés pharmacodynamigues
ACH! sUr acarens, sarcopies de 13 gake et aoliats.
ACHf egaemen sur les poux

5.2. Propristés pharmacocinétiques

Sans oojet

5.3. Donnees ds securité preciinique

Sans oojet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des exclplents

Alcoo emyiique (12,5 g par 2acon de 125 mi), polysomate, 23u purfiee.
6.2. Incompatibliités

Sans oojet.

6.3. Durés ds conservation
Sans oojet
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6.4, Précautions particuliéres de conssrvation
Sans oojet

6.5. Naturs st contenu de 'embaliage extérleur
Lotion condizonnée en flacon de 125 mi.

6.8. Precautions particuliéres g'éfimination at de manipulation
Sans oofet

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

ZAMBON FRANCE S.A.
13, rue Rané Jacques
92135 Issy-4es-Moulneaux Cedex

8. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
3400930069028 - lofon en $acon (1250)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION
22 janvier 2005

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
14 ma 2001

11. DOSIMETRIE
Sans oofet

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans oojet

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Madicament non soumis 2 prescrption meédcae.
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- RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT |

ANSM - Mis & jour le © 080722012

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

SPREGAL. lotion en flacon pressuriséd

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Esdepaliethrine (esbiol)

06683 ¢
Butoxyde de pipéronyle
5305 ¢
Pour un flacon de 100 g
Pour la liste compléte des exciplents, voir rubfique 6.1

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Lotion

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques
Tratterment local de la gale

4.2 Posologle ot mode d'administration
USAGE EXTERNE

«L'application de la lotion dodt se faire sur tout le corps sauf le visage dans un endroit aéré ot éloigné
de toute flamme ocu objet incandescent

o No pas fumer
o Falte lo tratement de préférence le sok pour garder le prodult toule la nuit en évitant toute toletie
« Tous les sujets contacts dorvent étre traités, méme en 'absence de signes cliniques

Les yeux, o nez ot la bouche dewront étre protégeés avec un inge

» Pulvériser sur tout le corps sauf le visage et le cur chavelu, en tenant le flacon éloigné de 20 a 30
cm. Pulviriser de haut en bas sur le tronc, les membres de fagon & recouwir toute b surface
corporefle, y compxis les organes génitaux, sans laisser d'espace non traité (les régions correctement
Imprégnées devenant immédatement luisantes )

«En cas de lésions du visage, les frotter avec un coton imbibé de la solution
» Pulvériser abondamment ks espaces interdigitaux, les plis ot kes régions les plus atteintes

o Garder lo produst au contact de la peau pendant 12 hewres
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Au terme de ces 12 heures, se savonner et se rincer abondamment. En général, un seul tratement
suffit. Toutefois, le prurit peut persister pendant 8 a 10 jours aprés une sédation initiale momentanée;
ce prunt postscabieux ne doit pas conduire a des applications répétées. Si passé ce délai, les signes
cliniques persistent, il est possible de procéder a une deuxiéme pulvérisation.

Pour éviter toute contamination, |l est recommandé de désinfecter vélement et iterie. En cas
d'ulilisation d'un produit contenant de lesdépaliethrine sur les habits, & literie ou tout autre objet, ceux
ci ne devront pas étre utilisés dans les 12 heures suivant Fapplication de ce produit.

En cas d'une gale iritée ou eczematisée: les symptdmes peuvent étre diminués par l'apphcation 24
heures aprés pulvérsation de SPREGAL d'un traitement approprié, notamment un corticoide

4.3. Contre-indications
« Hypersensibilité & F'un des constituants

» Supets asthmatiques, nourrissons ou jeunes enfants ayant des antécédents de bronchite
dyspnelsante avec sibilants

En raison du risque de bronchospasme a ia suite de Finhalation de ce produtt, il conviendra, pour
traiter une gale chez ces sujets, d'avoir recours @ une forme pharmacautique non pressurisée.

Cette recommandation concerne aussi bien le sujet traité que la personne appliquant le produdt (voir
rubrique 4 4)

4.4, Mises on garde spéciales ot précautions demploi
« Ne pas pulvénser en direction du visage,

srincer abondamment avec de l'eau en cas de projection accidentelle sur le nez. ia bouche ou les
yaux,

sne pas avaler,

sne pas respirer la loion vaponseée: utiliser ce produit dans un endroit aére,

=ne jamais pulvériser prés dune flamme ou d'un objet incandescent.

4.5, Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Les données disponibles & ce jour ne laissent pas supposer l'existence d'interaction cliniquemaent
significative.

4.6. Grossesse ot allaitement

En l'absence de données expénmentales et chniques, ce prodult ne sera utilisé pendant fa grossesse
que si nécessaire

4.7. Effets sur Faptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Les effets sur laptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machmes n‘ont pas été étudiés.
Dans les conditions normales d'utilisation (consignes respectées et endroit aéré), ¥ est improbable

que Spregal lotion puisse avoir des conséquences sur l'aptitude @ condulire des véhicules et a utiliser
des machines

4.8. Effets Indésirables

Picotement, imitation cutanée.
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4.9. Surdosage

Aucun cas de surdosage n'a élé rapporé

Toutefos, lattention des utisateurs devra &tre attirde sur le fait que la posologee offickelle devra étre
scrupuleusement suivie. Une seule application du prodult est généralement nécessakre. Aprés 8 4 10
jours, et seulement aprés ce délal, si des signes ciniques persistent (prurt. ), une seconde
pulvérsation sera :

Dans la Mécature, la toxicith bée & la classe des pyréthrines est manifesiée principalement par des
paresthésies Lingestion accdenielle risque dentrainer des nausées, vomissements, douleurs
abdominales, vertiges, céphalées, plus rarement des paipitations, vision floue, trés
exceponneliement des conwiisons

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétes pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : SCABICIDE

(P. Produits antiparasitaires)

Esdepaliethrine (Esbiol). pyrétivinoide de synthése

Butoxyde de pipéronyle: synergisie des pyréthrinoide

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Non rensegné

5.3 Donndes de sécurité préclinique

Non rensegné

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1, Liste des exciplents

Ehanol 4 96 %, éther monodthylique du didthyléneglycol glycérides polyoxyéthylénés glycosylés
Gaz propulseur: 1.1.1.2 wirafluorodthane (HFA 134A)

6.2 Incompatibilités

Sans objet.

6.3. Durde de conservation

2 ans

6.4, Précautions particuliéres de conservation
Reécipiont sous pression

Ne pas exposer & une chaleur supérieure & 50°C, ni au soled
Ne pas percer, ni jeter au feu, méme vide

6.5 Nature ot contenu de Femballage extérieur

112 g de solution, 24 g ou 40 g ou 72 g de gaz en flacon pressunsé (fer tlanc)
Toutes les présentalions peuvent ne pas étre i
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6.6. Précautions particuliéres d'élimination ot de manipulation
Pas d'exigences particulkres
7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LABORATOIRES OMEGA PHARMA FRANCE
20, rve André Gide
92320 Chatilon

8. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

*332 185-1. 112 g de solution, 40 g de gaz en flacon pressurisé (fer blanc)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION
(& compléter par le ttulare]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

(& compléter par le titulaxe)

11. DOSIMETRIE

Sans objet

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Sans objet

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DELIVRANCE

Médicament non soumis & prescription moedicale
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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

ANSM - Mis & jour le - 30042012
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
STROMECTOL 3 mg, comprimé
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

mg
Pour un comprimé
Pour la liste compléte des exciplents, yoir rubrique 6.1

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé.
Comprimé rond, blanc marqué MSD sur une face et 32 sur lautre face

4. DONNEES CLINIQUES
4.1 Indications thérapeutiques
« Tratement de a strongyloidose (anguillilose) gastro-intestinale

o Tratement de la microfilarémie diagnostiquée ou suspectée chez les sujets atteints de filarose
lymphatique due & Wucherersa bancroft

« Tratement de a gale sarcoptique humaine. Le frastement est justifié lorsque le diagnostic de gale est
établl par ia clinique et/ou par lexamen parasitologique. La pratique du rattement dit « d'éprauve »
devant un prurit n'est pas justifide

4.2 Posologie et mode d'administration

Posologie
Tratement de Fanguiliios o gastro-intestinale:
La posologie recommandée est de 200 pg divermectine par kilogramme de poids corporel en prise
unique par vole orale.
A titre indicatif la dose en fonction du poxds est
POIDS CORPOREL (kg) DOSE (en nombre de comprimés & 3 mg)
15224 un
25835 deux
3645 trois
51465 Quatre
66a79 cing
=80 six

Traternont de la microfilarémie & Wucheretia bancroftl

La posologie recommandée pour les campagnes de tratement de masse de la microfilarémie &
Wuchereria bancroft est environ 150 & 200 pg divermectine par kilogramme de poids corporel en
prise unique par voie orale lous les 6 mois

Dans les zones d'endémie ol le trallement ne peut &tre administré quune fois tous les 12 mois,
posologie recommandée est de 300 a 400 pg d'ivermectine par kiogramme de poids corporel pour
maintenir une suppression sufisanie de la microfilarémie chez los sujets ratés

A titre indicatif, la dose en fonction du poids est
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POIDS DOSE administrée tous les 6 mois | DOSE administrée tous les 12 mois
CORPOREL (nombre de comprimés a 3 mg) (nombre de comprimés a 3 mg)
(kg)
15425 Un deux
26444 Deux quatre
45464 Trols slx
65484 Quatre huit

Alternativement et en fabsence de pése-personne, la posologie pour une administration dans les
campagnes de traitement de masse, peut étre déterminée par |a taille des patients, comme suit:

TAILLE DOSE administrée tous les 6 mois | DOSE administrée tous les 12 mois
(en cm) (nombre de comprimes a 3 mg) (nombre de comprimés a 3 mg)
904119 Un deux
120 4 140 Deux qualre
1414158 Trois six
>158 Quatre huit
Traitement de la gale sarcoplique humaine:
La posologie recommandée est de 200 pg divermectine par kiogramme de poids corporel en prise
unique par vole orale.
Gale commune:

La guérison ne sera estimée comme définitive que 4 semaines aprés le traitement. La persistance
d’un prurit ou de lésions de grattage ne justifie pas un deuxséme traitement avant cette date
L'administration d'une deuxiéme dose 2 semaines aprés ka dose initiale ne doit &tre envisagée que:
a) s'il apparaitl de nouvelles isions spécifiques,

b) sl Fexamen parasitologique est positif a cette date.

Gale profuse et gale croliteuse:

Dans ces formes avec de trés nombreux parasites, une deuxiéme dose d'ivermectine et/ou
I'association & un traitement topique peuvent étre nécessaires dans les 8 4 15 jours pour obtenir la
guérison.

Quelle que soft 'ndication, la sécurité n'a pas é1é établie chez les enfants de moins de 15 kg.

Voie orale.

Chez lfenfant de moins de 6 ans, les comprimés seront écrasés avant d'élre avalés.

Le traltement consiste en une dose orale unique administrée a jeun avec de leau.

La dose peut étre prise & tout moment de la journée, mais il conviendra de veiller & ce qu'il ne soit pas
pris de nourriture pendant les 2 heures qui précédent ou qui suivent son administration, finfluence de
'alimentation sur I'absorption n'étant pas connue.

4.3. Contre-indications
Hypersensibilité a l'un des composants.

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises on garde spéciales

L'efficacité et les modalités d'emploi de fivermectine dans le tratement de fanguilulose chez les
sujets immunodéficients n'ont pas été établies par des études cliniques adaplées, Des cas rapporiés
évoquent la persistance d'un nsque d'infestation massive aprés une dose unique d'ivermectine en
particulier chez ce type de patients.

Livermectine ne constitue pas une chimioprophylaxie préventive de linfestation par les filaires ou les
angulllules; aucune donnée ne démonire lefficacité de Mvermectine solt pour tuer solt pour préveni la
malturation des larves infestantes chez rhomme.

Il n'a pas ét& mis en évidence d'activité macrofilaricide de livermectine sur les formes adultes
d'aucune espéce de filaires

Il n'a pas é1é mis en évidence d'effet bénéfique de I'administration de l'ivermectine sur ke syndrome
d'éosinophilie pulmonaire tropicale, ni sur les lymphangttes ou les lymphadénites observées lors de
I'mfestation par des filaires.

Lintensité et la sévérité des effets indésirables aprés administration d'ivermectine semblent corrélées
a limportance de la charge sangune en microfilaires avant tratement. En cas dinfestation par Loa
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loa, le taux de microfilares présentes dans le sang est le plus souvent élevé ce qui prédispose les
sujets traités 4 une augmentation du risque de survenue d'effets indésirables sérieux. Des troubles
neurologiques centraux (encéphalopathies) ont racement 6 décrits chez des sujels tradés par
lvermectine et porteurs d'une forte microfilarémie & Loa loa. Par conséquent, dans les zones
d'endémie & Loa loa, des précaulions particuléres devront &tre adopiées avant trallement par
Ivermectine

Dans les campagnes de trallement de masse de la filarlose & Wuchererna bancrofti, menées en
Afrique, | est recommandé de ne pas associer le citrate de didthylcarbamazine (DEC) & I'vermectine.
L'existence fréquente d'une coendémie & d'autres microfilaires telles que Loa loa peut étre & lorigine
de l'existence de fortes microfiarémies chez les sujets infestés. L'exposition systémique a la
diéthylcarbamazine (DEC) de tels patients entrainerait la survenue d'événements indésirables graves
lsés & Feffet microfilanicide rapide et massif de ce médicament

Il & &té décrit & la suite de Madministration de médicaments ayant une action microfilaricide rapide, tels
que le citrate de déthylcarbamazine (DEC), chez les patients atteints d'onchocercose, la survenue de
réactions cutandes et/ou systémiques de sévérité variable (réaction de Mazzotti) ainsi que des
réactions oculakes. || est probable que ces manifestations solent lides & un processus inflammaltoire
déclenché & la sulte de la mont des microfilaires et de la kbération de produits de dégradation. Ces
réactions peuvent également étre observées chez les patients infesiés par Onchocerca volvilus lors
des premiéres cures d'ivermectine.

Les patients présentant une dermatite onchocerquienne hyperrdactive ou « Sowda » (observée en
particulier au Yemen) semblent développer plus fréquemment des réactions cutanées sévires
(cedéme, aggravation de la dermatite . ) aprés un traftement microfilaricide

Brécautions d'emplol

La sécurité d'emploi n'a pas été &tablie chez les enfants pesant moins de 15 kg
4.5, Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
Il n'a pas &4 mané d'éludes spécifiques dinteractions.

4.6, Grossesse ot allalitement

Grossesse

Au cours de tratement de masse de lonchocercose, les données sur un nombre limité de femmes
enceintes (environ 300) n'ont pas révélé d'effets délétéres tels que: anomalies congénitales,
avortements spontanés, mon-nés et mortalilé infantile qui pourraient étre liés au traltement par
I'wvermectine pendant le premier trimestre de la grossesse. A ce jour, il n'y a pas d'autres données
épidémiologiques disponibles.

Des études menées chez I'animal ont montré une toxicé sur la fonction de reproduction (voir rubrique
5.3). cependant, la valew prédictive pour Thomme de ces cbservations n'est pas étable,

L'ivermecting ne doit &tre ubilisée que si nécessaire

Allaitement

Moins de 2 pour cent de la dose divermectine administrée apparall dans le lait maternel

La sécurité d'emplol n'a pas été &ablie chez les enfants nouveau-nés. L'ivermectine ne sera donnée
aux méres allaitantes que si le bénéfice attendu est supérieur au nsque polentiel encouru par le
nourrisson

Le traitement des méres qui ont Mintention de nourrir leur enfant ne sera donnéd que 1 semaine aprés
la naissance de fenfant.

4.7, Effots sur l'aptitude & condulire des véhicules ot & utiliser des machines

L'effet de Stromectol sur la capacité 4 conduire des véhicules ou & utiliser des machines n'a pas été
#tudié. La possibilité chez certains patients d'effels secondaires tels que étourdissements,
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somnolence, vertiges el tremblements pouvant affecter Faptitude 4 conduire cu A ubiiser des
machines, n'est pas exclue (voir rubrique 4 8).

4.8 Effets indésirables

Hyperéosinophidie ransitoire, anomales de & foncion hépatique, hématune ont été rapporiées.
Trés rarement, ont également été rapporés: nécrolyse épidermique taxique et syndrome de Stevens-
Johnson
Les effets secondaires sont ks 4 la densité parasitaire @t sont dans la plupart des cas lgers of
transiiores, mais leur gravité peut dre majorée chez les sujets polyparasités, en particuller, en cas
dinfestation & Loa foa
Rarement, des cas d'encéphalte grave ayant pu entrainer 3 mort ont &k décrits aprés administration
dvermectine, en particulier chez les sujets également fortement inflestés par Loa ba. Chez ces
patients, les effets ndésirables sulvants ont également &6 rapportés: douleurs dorsales, hémormage
sous conjonchivale, dyspnée, incontinence urinaire ellou anale, difficuliés & se tenir debout/d marcher,
modifications de l'état mental, confusion, thargie, stupew ou coma (voir rubrique 4 4)
Chez les sujets recevant de N'vermectine en tratement d'une sirongylokdose, les effets indésiables
sutvants ont &4é rapporiés: asthénie, douleur abdominale, anorexie, constipation, darhée, nausées,
leucopénie/anémie el augmentation des ALAT phosphatases alcalnes.
Lors des ratements de a Slariose & Wuchemnia bancroft, I'ntensité des effets ndésirables ne
semble pas dépendre de I dose dvermectine administrée mais est corrélée & la charge en
microfilares sanguines. Ont 618 décrits: fidvre, cophaldes, asthénie, sensation de fablesse, myaigies,
anthralgies, douleurs dffuses, roubles digestifs tels que anorexie, nausées, douleurs abdominales et
épigastriques, toux, sensation de gine respiratore, maux de gorge, hypolension orthostatique,
frissons, vertiges, sueurs diffuses, doueur ou sensation de géne au Niveau des testicules.
A la suite de fadministration divermectine chez des sujets infestés par Onchocerca volvulus, kes
réactions dhypersensibité observées résulant de la mort des microfiaires font partie des réactons

¢té sévéres Quelques cas dexacerbation dasthme ont 64 décrits. Chez ces sujets, il a également
66 décrit une sensation anormale dans les yeux, un cedéme de I paupiire, une uvélle antérieure,
une conjonctivite, une imbite, une kérafite et une chororétinite ou une choroidite. Ces mandestations
qui peuvent étre dues 8 Maffection elle-méme, ont également ¢4 décrites occasionneliement aprés
tratement Eles ont rarement été sévéres ef ont généralement dispary sans traitlement corticoide

La survenue d’hémorragie conjonctivale a été rapportée chez des sujets atteints d'onchocercose.
Des observations d'expulsion d'ascars adulies ont $1é décrites 3 a sute de la prise divermecting
Chez les sujets alteints de gale, une exacerbation Yransitoire du prunt peut ére obsarvée en début de
traterment

4.9 Surdosage

Des cas de surdosage accidentels par ivermectine ont 66 rapporiés, mas aucun n'a entraing de
décés.

Lors d'ntaxicaion accidentele par des doses inconnues de prodults destings 4 Musage vélrinare
(par voie orale, inectable, appication cutanée), les symplimes décrits ont 4é. rash, dermite de
abdominales. D'autres effets ont également été cbservés pammi lesquels convuisions, staxie, dyspnée,
paresthése et urtcae

Conduite a tenir en cas dinloxication accdenielie

o traitement symplomatique et survedlance en mileu médicalisé avec remplssage vasculare ot
tratement hypertenseur, si beson

Bien que Ton ne dspose pas d'étude spécifique | est recommandé d'éviter Massocation de
médicaments GABA agonistes dans le irsilement des intoxications accidenteles dues & MNvermectne

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
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Annexe 5 : RCP du Stromectol® (page 5/7)

5.1, Propnridtés pharmacodynamiques

Classo pharmacothérapeutique: ANTIHELMINTIQUE, Code ATC. PO2CFO1.

Livermectine est un dérivé des avermectines isokes & partir de la fermentation de boullions de
Streptomyces avermitiis. Elle présente une affinité importante pour les canaux chlorures glutamate-
dépendants présents dans les cellules nerveuses et musculaires des invertabrés. Sa fixation sur ces
canaux favorme une augmentation de ka perméabilité membranare aux lons chiorures entrainant une
hyperpolarisation de la cellule nerveuse ou musculaire. I en résulte une paralysie neuromusculaire
pouvant entrainer la mort de certains parasites. L'ivermectine interagit égalemant avec d'autres
canaux chiorures ligand-dépendants que celul faisant ntervenic le neuro-médiateur GABA (acide
gamma-amino-butyrique).

Les mammiféres ne possédent pas de canaux chiorure glutamate-dépendants. Les avermectines
n'ont qu'une faible affinité pour les autres canaux chiorures ligand-dépendants. Elles ne passent pas
facilement la barridre hématoméningée

Des études cliniques réalisdes en Afrique, en Asie, en Amérique du Sud, aux Caraibes et en
Polynésie, révalent une réduction (A moins de 1 %) de la microfilarémie & Wucherena bancroftl dans
la semaine qui sult 'administration d'une dose orale d'ivermectine d'au moins 100 pg/kg. Ces études
ont mis en évidence un effet dose dépendant sur e temps durant lequel se maintient la diminution de
la microfilarémie et lo pourcentage d'infestation dans les populations traitées.

Une administration en tratement de masse apparalt uble pour limiter la transmission de Wucherera
bancrofti par les insectes vecteurs ot interrompre la chaine épidémiologique en traitant fhomme
microfilarémique (seul réservolr de parasttes pour Wucherena bancroft)).

Le trailement avec une dose unique d'ivermectine de 200 microgrammes par kilogramme de pokls
corporel s'est montré efficace ot bien toléré chez les patients dont limmunité est normale et chez qui
Finfestation par Strongyloides stercorals est limitée au tube digestf.

5.2. Propridtés pharmacocinétiques

Le pic moyen de concentration plasmatique du composé principal (H2B81a) observé environ 4 heures
aprés administration par vole orale d'une dose unique de 12 mg d'vermectine en comprimé est de
46,6 (£ 21.9) ng/ml

La concentration plasmatique augmenie avec 'accroissement des doses de fagon globalement
proportionnelle. L'ivermectine est absorbée et métabolisée dans Forganisme humain. L'ivermectine
et/ou ses métabolites sont excrélés presque exclusivement dans les féces alors que moins de 1 % de
Ia dose administrée est excrété dans les urines. Une étude i vitro réalisée sur des microsomes
hépatiques humains suggére que le cytochrome P450 3A4 serait le principal isoforme impliqué dans ke
métabolisme hépatique de I'vermectine. Chez omme, la demi-vie plasmatique de fivermectine est
de 12 heures environ et celle des métabolites est d'environ 3 jours.

Les études précliniques suggérent que fivermectine utitisée aux doses orales thirapeutiques n'inhibe
pas de fagon significative le CYP3A4 (IC 50 = 50 pm), ni les autres enzymes du CYP 208, 2C9, IA2
el 2E1,

5.3. Donndes de sécurité préclinique

Les dtudes de taxicité en dose unique mendes chez Fanimal ont mis en évidence une toxicité sur ke
systéme nerveux central révélée par fapparition de mydriase, remblements, of ataxie aux doses
dlevbes chez plusiours espéces (sourls, rats et chiens) ef ainsi que vomissements ot mydriase chez
los singes. Aprés admnistration de doses répélées d ivermectine proches ou égales des doses
matemotoxiques, des anomalies fostales (fente palatine) ont #é observées dans plusieurs espéces
anmales (sourls, rats, laping). A partir de ces études, || est difficile d'évaluer le nsque i 4
Fadminsiration d'une dose unique faible. Les études mendes i vitro n'ont pas 616 mis en évidence de
génotoxicité. Néanmoins, il n'a pas été réalisé d dtude de génoloxicité ni de carcinogénicité in vivo

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1, Liste des oxciplents

Callulose microcristalline, amidon de mais prégélatinisé, butylhydroxyanisole, acide citnque anhydre,
stéarale de magnésium,
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Annexe 5 : RCP du Stromectol® (page 6/7)

6.2 Incompatibilités

Sans objet,

6.3. Durée de conservation

2 ans

6.4 Précautions particuliéres de conservation
Pas de précautions particubéres de conservation
6.5 Nature et contenu de l'emballage extérieur

Comprimé sous plaquette formée & frold (AluminlunvAluminium). Boltes de 1, 4, 10 ou 20
Comprimés en flacon (Polyéthyléne haute densité) muni d'un bouchon plastique sans sécurité enfant
et d'un opercule en aluminium. Bolte de 500

Toutes les présentations peuvent ne pas étro commercialisées.

6.6. Précautions particuliéres d'élimination et de manipulation
Pas d'exigences particuléres
7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

MSD FRANCE
34, avenue Leonard de Vinci
92400 COURBEVOIE

8. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

« 357 5066 ou 34009 357 506 6 2 : plaquette formée & frokd (Aluminium/Aluminium) de 1 comprimé

« 352 388-5 ou 34000 352 388 5 6 - plaquetie formée & frodd (Aluminium/Aluminium) de 4 comprimés
« 380 6836-2 ou 34009 380 636 2 5 - plaquette formée & froid (Aluminium/Aluminium) de 10 comprnmés
«352 3801 ou 34009 352 389 1 7 ' plaquette formée & froid (AluminiunvAluminium) de 20 comprimés
«562 257-4 ou 34009 562 257 4 3 1 flacon polybthykéne de 500 comprimés

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION

[& compléter par le thulare)

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[& compléter par le titulake]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.
12, INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
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Sans obet

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DELIVRANCE

Liste Nl
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Annexe 6 : Questionnaire des ventes
Ventes de produits scabicides
= Auepurs de Fanngs 2010, wous avez vandu eeeeeee Stromactol®
. AscablokE
. Bpragalk®
= Auesurs de Fanndgs 2011, wous awez vandu weeeee Btromactol®
. Ascabloks
. Spragal®
= Auesurs de Fanndgs 2012, wous awez vandu
Julllet 4 Cetobre A
Janwler 4 Mars vl & Juln septembrs ——
StromeciokE
AacablolkE
Spregals

Serlaz-wous Intéreasas par un lvret d’'infermations & la sulte de notre hése 7

oul 3 Hen [

Cachet de la pharmacle -
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Annexe 7 : Questionnaire des cas de comptoir

Questionnaire
Cas de comptoir : La Gale
Sexe Masculin - [ Féminin [
Date de naissance : /! /
Leyde régdernie
Domicile | Habitat individuet [
En collectivitée [ Habitat collectif |
(Maison de retraite, EHPAD, foyer, créche)
Autres O Préciser i
Profession -  Cadre O Employé O
Quvrier - Agriculteur 0
Sansemploi [
Autre [ eréciser

Composition de s famille : 1-2-3-4-plus Enfant(s) (Entourer k2 boane proposition)

Quel est 'Sge des enfants 7
Y a-t-il déid eu des cas dans 'entourage 7 osi OO wnen O

Si oul, guand e cas a-t-il été déclaré ? amois 0 émos OO >1an O

¥ a-t-il eu un diagnostic posé par le médecin ? Oui [ Non (|

Si oui, y 8-1-il eu des examnens de fait ? Oui 3 Nen [
Lesguels 7
Quels sont les symotdmes ? Prurit a

Sillons sous-cutanés [
Vésicules periées m |

Quellels) est{sont) lalles) localisation(s) des &ions 2 ¢

Ouel est le traiteersent 7 Ascabiol® | Stromectol® [
Spregal® (| Autre O

Ls famille et l'environnement [domicile) ont-ils &té traitds ? Oul [ Non o= |

Quels conseils ascociés ont é1é dannés 7

Spray anti-acarien sur literie / mobilier |
Lavage & 60°C des vétemnents / draps . |
Si lavage a 60°C impossible, laisser les vitements dans un sac fermé [
Changer les vétements = |
Autres a
Préciser
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Annexe 8 : Lettre explicative aux pharmaciens d’officine de la région NPdC

L. “r
Faculté des sciences 3 Q 3
Pharmaceutiques et Biologiques 5 2! &
Université de Lille 2 @ r@ 3
3. rue du Professeur Laguesse ?_ £
59 006 Lille Cedex 'a’y 4+ ,;_\0*

A Lille. Novembre 2012

Madame. Monsieur

Etudiantes en 5*** année de Pharmacie a 1'Université de Lille 2. nous réalisons notre
these sur la gale humaine sous la direction de Madame Annie Standaert. maitre de
conférences en parasitologie.

Nos différentes expériences officinales. nous ont permis de constater en effet un
accroissement du nombre de cas de gale, avec une augmentation des ventes de produits
scabicides. Cefte observation nous a conduit a proposer a madame Annie Standaert de faire
une enquéte sur le sujet dans le cadre de notre these d’exercice.

Nous vous proposons de participer a cette petite étude qui a pour objectif d’effectuer
un « état des lieux » des cas de gale dans l1a région Nord Pas-de-Calais.

Nous vous adressons ci-joint un questionnaire destiné a évaluer le nombre de
nouveaux cas sur la période de janvier a fin juin 2013. Nous souhaiferions également
connaitre la tendance des ventes de produits scabicides (Stromectol”. Ascabiol®, Spregal®)
sur les trois derniéres années (2010, 2011, 2012) afin d’évaluer I'éventuelle recrudescence de
cefte pathologie. Nous nous permettons de solliciter votre aide a la réalisation de cefte enquéte
afin que celle-ci soit 1a plus représentative possible.

Votre participation est essentielle puisqu’elle nous permettra d’établir une cartographie
des cas dans la région et de valider nos précédentes constatations.

Nous restons a votre disposition pour de plus amples informations,

Souhaitant votre adhésion a notre projet. veuillez croire en I'expression de nos

sentiments les plus respectueux.
SPINNEWYN Olivia TOBO Louise
Tél: 06.72.06.25.71 Tél: 06.72.43.36.82
olivia.spinnewyn@gmail com louisetobo@hotmail fr

Veuillez refourner le questionnaire a : Madame Annie STANDAERT
Laboratoire de parasitologie. 1¥ étage aile est
Faculté des sciences pharmaceutiques et biologiques
Université de Lille 2
3. rue du Professeur Laguesse
59006, Lille cedex
annie standaert-2@univ-lille? fr
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Annexe 9 : RCP de I'Antiscabiosum® (page 1/2)

Dans le cadre de la ruptume de stock en ASCABIOL, ition pour applicat: tanée (qui ient 10% ode benzoate de benxyle et du moncsulivame), la
spéciaitd ANTISCABIOSUM 10 % cnfmu. émuison de berzoate de benzyle est mportée d' Allemagne a tive exceptonnd o transitare. Cette
spécialité pout &tra utilisée confor aux posologies indiquées dans cette notice chez l'anfant et chez |'adulte,

a2

43

44

45,

45.

47.
43

Résumé des caractéristiques du produit Antiscabiosum® 10 % Enfants

DENOMINATION DU MEDICAMENT

Ansscatiosum® 10 % Erfants

Emuision de benzcate de benzyle

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Princpe acsf : 10 g de benzoate de banzyle/ 100 g démulision

Autres exdpiants & effet notare : Alcool cbbab.wquo. propyténe glycol

Pour la liste piite des var a1

FORME PHARMACEUTIQUE

E ion de couleur tande pour agp gand

DONNEES CUNQUES

Indications thérapeutiques

Scabiose (gale) chez /2001 404 de gy da & ans en aitamatve aux autres méd b

Les enfants &gés de 1 4 6 ans ne doivent &re raités par Antscabiosum 10 % que dans les cas sulvanis

o lorsquil existe pas d'autes Bsons cutandes que celles dues & la gale, susceptbies de favariser la pénétraton du berzoate de
benzyle

« el =le tratament se dérode sous &rolte survaliance médicale.

Posolog e, mode ot durde dadministration

«  Ansscabi 10 % estdesting 4éire uslisé chez fenfant
Posologie
L'émusion doit &ve applquée sur fa peau une 108 par jour, p Y0is jours Acutifs saul

Aprés 3 jours, le raltlement doit &vre anditd, méme an cas de persist des démangeasons. Un suivi médi 'M‘ uer 3 réussite
au Féchoc du vat de la scabi ost absok indispensable.

Mode et durde dadministration
o Best ndé de laver sag; e corps de Fenfant avant e vrai {bain ou dauche, eic.) et de lui couper les angles si
& .Le méd ne dat éve appiiqué que karsque la peau est & séche etque [a tampérature corpomile est

redevenue noande, soit au bout de 50 minutes environ.
o Perdant 3 jours conséoutfs, sppliquer le iratement sogneusement sur le cops de Nenfant en enser, du cau psqu'aux pieds (talons

indus), Etier l'émulsion en une coudhe ne et unifomne, on le ferat avec une créme solaiee,
« Trader avec un soin paticuler los parties de la peau qui sort vsiblement affectdes ; pa ox., m.rmmuurmmmquodoq
chaque ortel, et entre les doiges o1 oreils, fous les repls du comps, ke tomse, les o 0 , la régon ab ot

fossém. Ces zones sont ouchdes en prorité par la gale.
* Encas delavage des mains de Fenfant, ldmulsion doit #tre appliquée de nouveay mmédatament agrés.
o Le quatridme jour, laver de nauvesu Fenfant avec soin, hsmduhmwmsh@ae

«  Lestenues (véements & sous-wiements) de lenfant d nt éve changé Q chaque jour, el 588 draps doiven! &re
changés.

Un d'é los db gea: parse foczéma past-scabioux) peut s'avérer né , @rés dwn

médecin

1 est important de tmiter égak Fenvi ! de lenfant afn d'éviter oute L Hion é fe. Les p 3

peuvert 8l diminés offic par des termpéral péd 4 50°C ou en lFabsence d'ar.

* Lesvéemens, sous-valemants, les demps de It et les mouchoss doivent donc &te lavés 4680 *Caumi Cest égai e
cas paur les otiets qui sont resiés longlemps on cortact avec le caps, oomnopacmvblesbmm. donnm
chaussures, les pefuches . Les obiets et witements non lavables, ou lavables t 4 basse P it Mt és
7 pundamdu 53C5 o uwnqw femnés.

adas et Py éa dolvent e entid ¥ aspicé
Cum'olndlcliom
Antscat 10 % or¥, ne doit pas évre uslisd dans les cas suivarts :

«  hypesensibiitéd au benzoate de benzyle, 4 Faade benzoique et A Faicod benzylique, cu & N'un des adtres composants du
médicameant (var mbrique 8.1).

pendant fallatement

chez le nourmsson

chez les enfarts pré dos afl de la peau de gmande ddendue, par ex. psar 3 dermite ou eczéma

Enp chezle & présentant des signes d é, des &ffats indé g etdans NS Cas monels,

s0nt & prévar | lis se manis par un tabl cinique de sy de suffo {voir aussi nbrique 4 8 Efets Indé .
Misas on garde spéciales ot pré b ol

*  Ansscabiosum 10 % mdoﬂmmr«mmw Avec s yeux, ks muqueuses, of la peay trés imitde.
. Lopnn:u u:l( bmmadomzyb.nupununtnopquu Towtefois au cowrs d'essas en labaratboire, des

aq se sont formées prés e solare. § est donc recommandé d'éviter foute exposton Infensive au

rayomemenl solare durant b!mcncu

« Cenainesmaiéres not ae P 1 &ve ale par A ¥ est donc recommandé de poner
dugmhdomﬂmarmtmmwduk

Autres constituants

L'akood ohtostéanyiique paut provoquer des réacs tandes locales (par ex. do de Jeczéma)

Le propyléne giycol paut provoquer des i r é

mnctbm awc d'autres médicaments et autres formes dinteractions

Al n'est @ oe jour

Ang 10 % en: nedo&puéuuﬁeéwecdmru ad b afn d'éwier e interacton svenueile

Grossesse et allaitement

Qrossasse

Le benzode de berzyle n'a pas &% suffsanment &udié chez | (voir rubsque 5.3}, On ne dspx données din

:‘\::la'ondubmzmdswm- lag . Par A< le b domw«ddmmuémslulmo
05 53ir0.

Allgiement

On ne dispose d'aucune donnée sur 'éventuel passage du benzoae de berzyle dans o lait matemel. Artiscablosum 10 % ne doitdonc
pas éve uslisé durant Fallalement (voir rubdque 4.3},

Effets sur Faptitude & conduire des véhicules et & utiliser des machines

Ansscatiosum 10 % fa aucune influence sur Faptiude 4 conduire des véhicdes & & utliser des machines .

Effets indésirables

Echelle de féquence Wtiiséde pour évaluation des eflets indésirables

Trés réquent {=110)
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Annexe 9 : RCP de I'Antiscabiosum® (page 2/2)

49

5.
51

52

53

8.1
6.2
63

64
65

68

Frdquent (z1100a < 1/10)
Peu ftquernt (= 1/1 000 & < 1/100)
Rae {= 1710000 & < 1/1 000)
tQanve (< 1110000)
{1 1 &re dé de sur la base des données disponiies).

Eﬁo.hdﬁluhlumm

« Rare . iritation de s peau ef des muqueuses, pesiistance du prurit (pruit post scabieux),

+ Dans do mres cas, réactions dhypersansibiité a type do malase, uricare, codéma vasoulaire (angio-codéme) o demnatite do
contact.

+« Comme on ne dspose daucune donnée sur ka pénétration que, on doit ‘, que suite 4 fappl

d‘kllmabﬁmmIO%Mana.lemmedebmzylepmlmun,. g Emig qulpeu““ des ré
sévéres, pafois martalies, en particuller chez les nés ot los pr mm qui 59 v par un synd oo
suffocaton, mnncnhbﬂmdulmwuqmam bundupngm Bs0n du systéme nervoux cantral, dép 3
mmmnwtu sk hyp: sag i dniens, h de la
bilinbi des | yies, pénie, atanites hipatques of ddallance rénde.
Surdosage
Aucun cas dintadcason suile & un surdosage d'Ans g 10 % e rfest connu
PROPRIETES PHARMACOLOGKUES
Propriétés phammacodynamiques
Classe phamacahédrapautique -
Aures antiparasitaires extemes, dort antscabioux.
Caode ATC : POBAX
Les éwudes in vitro indiq une acson L ot ovicide du banzoate de benzyle. L'eficaaté du benzoate de benzyle a @é mise an
évidence lors d'@udes diniques. Le mécanisme d'action n'est pas dati
Pmmoﬂumuocmuqm
Lebd e de benzyle estrap 1 hydioly ‘moodebmaolq«eudooolb«uyimc memwslcy«mm
pus, apnscanruoaam uecdelaglydne excrété sous forme d'acide hipputque. On ne disp: ée surlaré
aprés agplicaton épidanmique.
La résomtion p é¢adub te de benzyle & de I'dcool benzylique a & dudiée chez le singe. Des doses de substance

radiomarquée do 4 pg/am? chacune, dludes dans acdtone, ont &é appliquées. Le taux de résomtion percutande a 4% étudié par
recual des uines, cumuildes sur 4 jaurs, et exirapdé pour oblenir la résomtion otale au moyen d'un facteur de carecton : pour le
benzoate de benzyle, 570 ¢ 104 % de la dose mppliquée ont &é résodids. En cas doccuson avec un Sim glastique, 13 résortion
sestdovie d 71,2 - 44 %. On ne dispese daucune donnéde sur la ré do du de benzyle aprés ap
d'’Ansscabiosum 10 % enfants.
Données précliniques de sécurité
Aucmndéhdenufhbﬁcltodeiau& hmmdomma«ébmlowecmzhmm Iordmhannnl.ors

v arales et d' , e b de b a &g é une fable foxicité, Les chats

consStluent une exception : hmlmeré&mwmﬂmlmm enel« mmdolﬁbhsdwwwmm

peuvent avoir un efiet jétal. umdemmwmtmmmmmesumm
Les éudes in wiro sur be p dque du b de benzyte ontdonné des résuliats néganfs.
Onnedmosod‘ammoe(meswlo inogéne du b de benzye.
ubnuédubmwwunzyh mhwamnaw“sdﬁsmmmtﬁ Une éude insuffisamment documenide sur
leratn'a pas d'omw-u-, ques ou témtagénes. On ne dispose d'aucune étude sur la ferilieé ains que sur b
Ad ek t péd- et
DONNEES PHARMAC EUTIQUES
Liste des excipients
Alcoot céastéantique Type A) (Ph, Eur), propyléne gyool, sotitd 70 %, eau purifiée
Inoompnlb!l
patbité 4 ce jour.

LomwwmthMMuﬁéwddédohddcdo » La date de pérempton est ndiquée sur I'ésq ot sur la boke
o caron.

Apcés oyveriurg . 3 jours
lepromuremlan:hbmlﬂaaomsmrsd'umwupaunétmm

Pr: o vation

C ver & et é: ne d m pas30°C,
Nature et contenu de remballage extérieur
L'ém estcont dansune b e de vere brun dans une boile en canton.

Talle de Fembalage : 200 g démuision

Précautions particuliéres d'dimination

Pas dexigonces partculiéms.

TTULAIRE DE L'AUTORIS ATION DE MISE SUR LE MARCHE
Stasthmann GmbH & Co. KG Postfach 610425 22424 Hambourg, Allemagne
Tééphane : (+49) 040755 90 50 Fax : (Nﬂ) 040155 80 5-100

E-Mail : Infofsrathmann de in de

NUMERO D'AUTORISATION DE MSE sun LE MARCHE

6380758.00.00

DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION
19052004

DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Déceantre 2011

CONDITIONS DE FRESCRIP‘IIONET ue DEUVRANCE

o

Autres recommandations

Lesp qui sont éas an avec je patient aein! de scabiose dovert faire loljet d'un examen. En raison du temps d'incubation
do quelques samaines, de peties endémies, dans un p omps napemues, au sein de la famdle, 4 I'école ou 4 la créche, on mason do
mirate ou on étabissement deo s0ins, ne sant pas rares. Que des ale éos solent pré @i non, les personnes qui ont 16 an

contact 6¥oit ou prolongd avec le patiant doivent 4o tratées on mdme tamps que i,
RCP traduit par le laboratire Zambon et modifié par 'ANSM awec des données validées par 'ANSM.

édicale et piy % phasn gk Zambon Fanmoe T4 01 52 04 41 41

quUe, 9
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Annexe 10 : Exemple de préparation a base de Benzoate de benzyle
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En cas d'wrgence vitale :

155



Annexe 11 : Exemple de préparation a base de Perméthrine
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Annexe 12 : Affiche CPAM des Flandres « Dispositif d’enraiement de la gale »

e y
X' Assurance
Maladie rianones

Suite 3@ une augmentation des cas de gale dans
sa circonscription, la Caisse Primaire d'Assurance
Maladie des Flandres a décidé de prendre en charge
exceptionnellement, sur prescription medicale, les
produits suivants :

APAR
ASCABIOL
SPREGAL

STROMECTOL

(resle @ charge)

=
=
@
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Annexe 13 : Lettre explicative CPAM des Flandres : mise en place du dispositif
d’enraiement de la gale

amelt fr - Dispositif d'enraiement de la gale Page 1 surl

PN
*X’l'ks;urance
Maladie

Dispositif d'enraiement de la gale

Article mis & jour be 12 svnl 2011

Eu égard & 1a recrudescence de 1a gale dans la clrconseription, le Consell de fa Caisse Primaire
d'Assurance Maladie des Flandres a décidé de s'investir dans I'enraiement de cette maladie par la peise en
charge exceptionnelie sur son budget d'Action Sanitaire &t Sociale, de trois produits non remboursables
(APAR, ASCABIOL, SPREGAL) &t du ticket modérateur d'une Spécialité remboursable (STROMECTOL) pour
les patients ne possédant pas de compiémentaire santé.

Description du dispositif
Le dispositif ne $'applique qu'aux assurés relevant de la C.P.AM. das Flandres

Au vu d'une prescription médicale, les produits délivrés seront pris en charge sur les bases suivantes,
détermindes & partir du prix moyen constaté (le prix de vente restant libre)

* SPREGAL....
* STROMECTO

La facturation, ne pouvant pas stre Intégrée dans les flux informatiques, sera effectuée sur le bordereau
spécifique Joint (swr demande, I pourra vous Stre transmis par voie dématérialisée), 1 n'y 8 pas lieu @'y
Joindre 1a prescription médicale dans la mesure ol elle st transmise par ailleurs,

Leg réglements seront effectuds ung fols par mols pour I'ensemble des bordereaix regus en utilisant un
matricule fictif : 1,55.55,55,594.001/72 "produits gale"

La date de fin de cette op&ration vous S&ra CoOMMUNIQUEs au MOoINS LN MoES avant son terme.

Pour tout renseignement relatif 3 cette démarche, vous pouverz joindre 1a Caisse par téiéphone au 03 28
26 38 48 ou par mall gepam594_secretariat-direction@cpam-fandres, cnamts.fr
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Annexe 14 : Lettre CPAM des Flandres annoncant la fin du dispositif d’enraiement
de la gale

X Assurance
Maladie  aones

CPAM des FLANDRES CPAM 504 2 rue de la BATELLERIE
BP 4523 58306 Dunkergue

Le Directeur Adjoint
JWISG

PHARMACIE

La 20 janvex 2014

Objet : FIN DU DISPOSITIF D'ENRAIEMENT DE LA GALE

Docteur, Madame, Monsicur,

Au cours de sa seance du 13 décembre 2013, le Conseil de fa Caisse Primaire des Flandees o
décwde, A regrets, de mettre fin & In prise en charge des médicaments non rembonrsables
entrant dons le traitement de I gale (APAR, ASCABIOL SPREGAL) amsi qu'a celle du
teket moderateor de la spécialité remboursable (STROMECTOL) pour |"assuré ne possédant
pas de couverture complémentaire.

En clfet, lo budget d"Action Samitaire ¢t Sociale de 'organisme ne permet plus de supporter
freharge financiore - croissame de oo disposint (113000 € en 2013) sauf 4 e faire ag
détnment dautres mides individuelles ¢t potamment d'une participation supplémentare i
lacquisttion d'unc complémentaire santé, ce qui n'est pas souhaitable

Cette mesure prendra effet au 1™ mars 2014,

Les membres du Conser] et la Direction de la Casse ticnnent & vous remercier, amns que
I"ensemble de votre profession, pour votre participation active i cette opération depuis 201 |

Pratiguenment, jo vous saurais gré de bien voulorr me transmettre vos demiers bordercaus de
facturation pour le 15 mars 2014, au plus tard.

Vous remeeciant & nouvean of restant & votre disposition,

Je vous prie de croire, Docteur, Madame, Monsieur, d Fassurance de ma considération
distinguce

J L
1
i

Jean WILLEMS
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Annexe 15 : Site MSD « Jai pas la gale »

3528 IER- 181000 b 2
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Annexe 16 : Brochure réalisée pour les pharmaciens d’officine (page 1/5)

LA GALE RUMAINE

Par : Olivia Spinnewyn et Louise Tobo
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Annexe 16 : Brochure réalisée pour les pharmaciens d’officine (page 2/5)
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