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Contexte 

• Résistance bactérienne : incidence croissante = enjeu de 
santé publique mondial 

• Diminution durée de traitement : résistances bactériennes, 
durée d'hospitalisation, incidence des effets indésirables, et 
coût du traitement 

• PAC : infections bactériennes fréquentes et cause majeure de 
prescriptions d’antibiotiques  

• Durée de traitement antibiotique des PAC : pas de durée 
standardisée, recommandations varient suivant les pays et les 
sociétés savantes, ne reposent pas sur preuves univoques 
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Essai PTC 

• Hypothèse : Une antibiothérapie de  3 jours est 
indiquée chez les patients avec une PAC non sévère 
répondant favorablement après 3 jours de C3G ou 
amoxicilline-ac clav.  
 

• Méthode : Étude multicentrique, contrôlée, randomisée 
vs placebo, de non infériorité, en double aveugle, sur 2 
groupes parallèles, comparant 2 durées de traitement, 3 
jours vs 8 jours 
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Critère de jugement principal 

• La guérison à J15, définie par l’association de :  
– Apyrexie (température corporelle < 37,8°C) 
– Disparition ou amélioration des signes cliniques suivants s’ils 

étaient initialement présents :  
• dyspnée,  
• toux,  
• expectorations muco-purulentes,  
• foyer de crépitants  

– Sans antibiothérapie additionnelle 
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Critère de jugement principal 

• L’échec, évalué de J3 à J15, est défini par la présence 
d’au moins 1 des critères suivants : 
– persistance ou progression de la fièvre (sans autre cause possible) et des 

signes cliniques de pneumonie 
– survenue d’une nouvelle pneumonie ou d’un épanchement pleural 

significatif  
– nécessité de prolonger ou modifier l’antibiothérapie d’après le clinicien en 

charge du patient 
– hospitalisation en réanimation ou service de soins intensifs 
– effet(s) indésirable(s) sévère(s) nécessitant l’arrêt ou le changement du 

traitement antibiotique de l’étude et/ou la sortie de l’étude 
– décès lié à la pneumonie 
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Objectifs secondaires 

• Efficacité clinique à J30 

• Survenue d’EI lié au traitement antibiotique 

• Durée d’hospitalisation  

• Satisfaction globale des patients à J30 

• Reprise de l’activité professionnelle et des activités 

habituelles 
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Schéma de l’étude 

Jour 0 Jour 3 Jour 8 (+2) Jour 15 (+2) Jour 30 (+10) 

Placebo 

AAC 

Dernier jour  
ATB/Placebo 

Contact Tél  

Évaluation 
Inclusion 
Randomisation 
Dispensation 

Admission /Urgences Consultation Consultation 
Biologie 
Radio contrôle 

72hrs (C3G ou 
Augmentin) 

5 jours TTT PTC 
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Critères d’inclusion 

• Age > 18 ans 
• Ayant consulté en urgence 3 jours avant  
• Admis pour PAC  

 1 des signes : dyspnée, toux, exp. muco-pur., foyer de crépitants 
+  T°C > 38 
+  Nouvel infiltrat à la RX 

• Ayant répondu à 3 jours de TT par C3G ou amox-clav (Critères 
de stabilité IDSA). 

 T°C ≤ 37,8 
+  FC < 100/min et FR < 24c/min 
+  SaO2 ≥ 90% (mode oxygénation normale préalable PAC) 
+  Pa Systolique ≥ 90 mmHg 

• Ayant donné son consentement éclairé 
• Apte à prendre un traitement oral 

J0 

J3 
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Critères de non inclusion 

• PAC sévère ou compliquée  
• Terrain immunodéprimé connu  
• Antibiothérapie préalable de plus de 

24 h avant la consultation aux urgences 
• Bithérapie (patients ayant reçu une seule 

dose de macrolides ou de 
fluoroquinolones aux urgences non 
exclus)  

• Légionellose suspectée 
• Clairance de la Créatinine < à 30ml/min 
• Antécédents d’ictères/Atteinte 

hépatique liés à l’amox/ac.clav 
• Antécédent d’hypersensibilité à une ß-

lactamine 
  

• Pneumonies liées aux soins 
 

• Suspicion de pneumopathie d’inhalation 
 

• Infection intercurrente requérant un 
traitement antibiotique 
 

• Femmes enceintes 
• Allaitement  
• Espérance de vie < 1 mois  

 
• Patient sous tutelle ou sans couverture 

sociale  
• Personnes sans domicile fixe. 

 



17es JNI, Lille, du 7 au 9 juin 2016 

Résultats (1/2) 

• Aujourd'hui : 189 inclusions 
• Patients :  

– Âge moy 67.6 ±18.3 ans,  
– Sexe ratio 1.35 (M/F),  
– PSI score 78,9 ± 32,5 (15-181; médiane 77)>> Fine III 
– Température 38,9 ± 0,6°C 

• Principaux antécédents : 
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Principales comorbidités N (%) 
BPCO 44 
Diabète 36 
Insuffisance cardiaque 35 
Insuffisance coronarienne 29 
Maladie vasculaire cérébrale  18 
Pathologie rénale 12 
Néoplasie 5 
Pathologie hépatique  4 
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Résultats (2/2) 

• Durée moyenne d’hospitalisation : 8±8,7 jours  
• Principal évènement indésirable : diarrhées (n=20), dont 1 infection à 

Clostridium difficile 
• 20 patients ont présenté un évènement indésirable grave, 3 patients 

décédés.  
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Evènement indésirable grave N 
Récidive pneumonie 11 

Insuffisance cardiaque 2 

Néoplasie 1 

Hépatite 1 

Péricardite 1 

Crise d’asthme 1 

Douleurs lombaires 1 

Lithiase rénale 1 
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Comité de Surveillance Indépendant 

• Révision des 131 premiers patients inclus : 19 ont présenté un effet 
indésirable grave et 3 sont décédés. 

• Taux de guérison global : 91,6% 
– 11 échecs dont 2 décès.  

• Le comité indépendant a conclu à la sécurité de l'essai et à sa poursuite. 
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131 patients 

11 échecs 

5 patients 

BRAS A 

6 patients 

BRAS B 
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Discussion 

• Population âgée avec comorbidités correspondant aux 
données de la littérature sur les patients avec PAC 
hospitalisés 

• R. El Moussaoui et al. (BMJ 2006) >> patients jeunes, 
PAC peu grave 

• PAC bactérienne ? 
• Rapidité de la réponse au traitement antibiotique : 

élément essentiel pronostique de la durée nécessaire 
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Conclusion 

• 3 jours de traitement antibiotique avec une 
bétalactamine au cours des PAC semblent suffisants 
dans cette analyse préliminaire.  
 

• Ces résultats permettraient de réduire 
considérablement l'exposition antibiotique et de 
participer à la lutte contre la résistance bactérienne. 
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Merci de votre attention 
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