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Le sulfate de magnésium

Le sulfate de magnésium est un médicament
anticonvulsif reccommandé par I'Organisation
Mondiale de la Santé comme étant le traitement
disponible le plus efficace, le plus stir et le moins
colteux contre la pré-éclampsie séveére et léclampsie.
La pré-éclampsie sévere est une cause fréquente de
déces maternels, responsable denviron 50 000 morts
maternelles par an.' Quelques-uns des symptomes
précoces sont les suivants: maux de téte (céphalées),
douleurs épigastriques ou de 'hypochondre droit,
vomissements et troubles de la vue.? En l'absence de
traitement, la pré-éclampsie peut évoluer vers des
convulsions (appelées Iéclampsie), une hypertension,
une atteinte des reins et du foie et le déces. Les meres
adolescentes dans les pays en développement sont

les plus touchées par léclampsie qui se manifeste
habituellement au cours de la premiere grossesse de la
femme et est plus fréquente dans les zones de pauvreté
généralisée, avec un faible accés aux soins prénatals et
intrapartum. Cependant, lefficacité et le faible cotit du
sulfate de magnésium font que cette complication est
facilement traitable.’

Bien que son mode d’action exact ne soit pas
totalement connu, on pense que le sulfate de
magnésium traite [éclampsie en agissant sur une série
de fonctions cardiovasculaires et neurologiques et en
modifiant les métabolismes du calcium.* Quelques
études ont suggéré que le sulfate de magnésium
pouvait agir comme vasodilatateur, avoir des actions
propres a soulager la vasoconstriction, protéger la
barriére hémato-encéphalique, diminuer la formation
d’un cedeme cérébral et agir comme anticonvulsif
cérébral®

Pour ce qui concerne I'administration du médicament,
le sulfate de magnésium se présente sous forme

de solution qui peut étre administrée par voie
intramusculaire ou intraveineuse a la concentration
recommandée de 1,8 a 3,0 mmol/L. Pour
ladministration intramusculaire, il faut commencer
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par administrer une dose initiale de 4g par voie
intraveineuse suivie immédiatement par une dose
intramusculaire de 10g, puis des doses de 5g toutes
les quatre heures, administrées alternativement

dans chaque fesse. Pour l'administration par voie
intraveineuse, une dose initiale de 4g est administrée
par voie intraveineuse suivie de perfusions dentretien
de 1 a 2g/h administrées au moyen d’'une pompe de
perfusion controlée.®

En 2012, la commission des Nations Unies sur les
produits sauvant la vie des femmes et des enfants
(United Nations Commission on Life-Saving
Commodities for Women and Children) a avalisé

le fait que le sulfate de magnésium était I'un des 13
produits sauveurs de vie, catalysant des efforts inter-
organisationnels pour surmonter plusieurs obstacles
spécifiques au produit qui empéchent les femmes des
pays en développement de profiter du médicament.

Efficacité, tolérance et avantages

Une étude d’'une durée de trois ans appelée «the
Magpie Trials» a débuté en 2002 sous la forme d’'un
effort collaboratif incluant 'Organisation Mondiale de
la Santé, I'United Kingdom Medical Research Council
(Conseil de la recherche médicale du Royaume-

Uni) et d’autres partenaires pour étudier de fagon
approfondie lefficacité du sulfate de magnésium pour
le traitement de Iéclampsie. étude a été menée dans
33 pays et a inclus prés de 10 000 femmes enceintes
faisant une pré-éclampsie. Les résultats de Iétude ont
été les suivants: les femmes qui avaient regu du sulfate
de magnésium avaient un risque diminué de 58% de
faire une éclampsie et un risque diminué de 45% de
décéder d’'une éclampsie par rapport aux femmes qui
avaient recu un placebo.”® Ces résultats concordent
avec dautres études sur le médicament, notamment
le Collaborative Eclampsia Trial de 1995 au cours
duquel Iefficacité relative du sulfate de magnésium
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avait été comparée au diazépam et a la phénytoine
(deux médicaments anticonvulsifs couramment
utilisés pour le traitement de Iéclampsie), validant le
taux defficacité significativement supérieur du sulfate
de magnésium pour le traitement de Iéclampsie et
pour la prévention des récidives de convulsions. Les
femmes ayant recu du sulfate de magnésium avaient
un taux de convulsions respectivement inférieur

de 52% et 67% par rapport aux femmes traitées par
diazépam et phénytoine.”'*!! En outre, une revue
systématique récente de évolution des enfants et des
meres a démontré que I'utilisation dans le monde réel
du sulfate de magnésium contre la pré-éclampsie et
léclampsie aboutit a des taux de succés comparables
a ceux des études utilisant les variables randomisées
et controlées.'

La toxicité de ce traitement est minime (< 2%) quand
le sulfate de magnésium est administré avec prudence
et étroitement surveillé. Le sulfate de magnésium est
presque entierement dissout dans forganisme: 90%
du composé est éliminé dans I'urine dans les

24 heures.” Par conséquent, il magit pas en guérissant
la pré-éclampsie, mais plutét comme traitement

de léclampsie au cours de chaque naissance. Son
utilisation en prophylaxie est actuellement en cours
détude.

Dans de nombreuses études, y compris dans les
Magpie Trials, aucun décés n’a pu étre attribué au
médicament parmi les femmes qui I'avaient recu. Une
étude de 2012 a évalué les effets a long terme chez des
femmes apres l'utilisation de sulfate de magnésium
en faisant un suivi pendant deux ans des femmes qui
avaient participé aux essais Magpie Trials. Aucune
corrélation n’a été établie entre le médicament et

le déces ou un handicap.'* De méme, le risque que
présente le sulfate de magnésium pour lenfant est
minime."' Il y a un petit nombre deffets secondaires
mineurs pour les femmes. Environ un quart des
femmes ayant recu du sulfate de magnésium ont
éprouvé des maux de téte (céphalées), des nausées

ou des vomissements, une faiblesse musculaire ou
des problémes respiratoires."” Il y a cependant un
consensus général pour dire que les effets secondaires
liés a l'utilisation du sulfate de magnésium sont
négligeables par rapport a son avantage énorme sur les
femmes a risque.

Programme actuel/utilisation
par secteur

Le sulfate de magnésium figure sur la liste des
médicaments essentiels de 'Organisation Mondiale
de la Santé depuis 1996 et son prix est trés abordable
(une dose habituelle cotte 0,35 US$ par ampoule).'®
Néanmoins, l'utilisation du sulfate de magnésium ne
sest pas généralisée dans les pays en développement.
Cela est dt au manque de sensibilisation du public
sur le médicament, le manque de formation adéquate
des professionnels de santé et des prestataires de
services, ainsi que la faible disponibilité du sulfate de
magnésium dans ces régions.'®” Son utilisation est
relativement étendue aux Etats-Unis et en Europe,
ayant été utilisé pour le traitement de la pré-éclampsie
sévere et de léclampsie aux Etats-Unis tout au long du
XXe siécle.” Lutilisation du sulfate de magnésium a
été moins courante pendant de nombreuses années en
Europe, en raison d’une perception globale qu’il avait
davantage deffets indésirables que les anticonvulsifs
polyvalents, plus fréquents, tels que le diazépam et

la phénytoine. Cependant, depuis les études Magpie
Trials, il existe un consensus international sur le fait
que le sulfate de magnésium est le médicament de
choix pour le traitement de léclampsie.”

Fabricants

Le principal fabricant du sulfate de magnésium est
Hospira, Inc. (www.hospira.com). Le médicament,
sous forme liquide, est encapsulé dans des seringues
en plastique Ansyr® de Hospira, contenant différentes
doses unitaires (2,5 g/5 ml et 5 g/10 ml).

Le sulfate de magnésium nest pas actuellement
fabriqué pour un marché international car son faible
cott laisse une marge trop peu attrayante pour inciter
les laboratoires pharmaceutiques a le fabriquer.? I est
conseillé aux prestataires de services ou distributeurs
qui désirent acquérir du sulfate de magnésium

de contacter le ministere de la Santé local et les
entreprises pharmaceutiques locales (ou les entités
équivalentes) pour obtenir de I'information sur la
fagon de procéder.

En janvier 2012, les autorités de réglementation de
IOMS navaient pas encore préqualifié de fabricants
de sulfate de magnésium. Il a cependant été placé sur
leur liste 2010 des demandes dexpression d'intérét
comme médicament pour lequel elles accepteraient
des demandes de préqualification.
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Accords de prix dans le secteur public

Il nexiste aucun accord global sur les prix dans le
secteur public pour le sulfate de magnésium. Selon
les pays, toutefois, il peut exister des accords de prix
entre des entreprises pharmaceutiques nationales et
leurs gouvernements. Par exemple, le gouvernement
d’Afrique du Sud a fixé un prix de 5,76 US$ par boite
de dix doses de sulfate de magnésium.
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