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Objectif principal 

Démontrer la non-infériorité d’un traitement 

antibiotique court de 7 jours versus un traitement 

de 14 jours pour le traitement d’une prostatite 

aiguë. 

 



• Essai prospectif, randomisé, multicentrique de non-
infériorité, contre placebo. 

• Inclusion des patients pris en charge à l’hôpital le 
jour du diagnostic de prostatite aiguë non 
nosocomiale (J1).  

• Début d’une antibiotherapie probabiliste par 
ceftriaxone 1 g/j ou céfotaxime 3g/j ou ofloxacine 
400 mg/j en hospitalisation ou en ambulatoire. 

• Randomisation à J3 ou J4, relais par ofloxacine 
orale pour total de 7 jours (J1-J7) puis traitement 
par ofloxacine (400 mg/j) ou placebo de J8 à J14. 



Critères d’inclusion 
 Prostatite aiguë définie par l’association de: 

– une température ≥38°C (au moins 1 fois dans les 72 h 
précédentes)  ou <36°C. 

– Et au moins un signe parmi les suivants :  

 - signes fonctionnels urinaires: brûlures mictionnelles, 
impériosité, pollakiurie, dysurie, rétention d’urine 

 - douleurs pelviennes indépendantes de la miction : sus-
pubiennes, périnéales, uréthrales  

 - douleurs prostatiques au toucher rectal 

– Et une leucocyturie ≥ 10/mm3 et/ou bactériurie ≥ 10^3 
CFU/ml 

– Et une durée des symptômes inférieure à 3 mois 



Critères de non inclusion 

 choc septique  

 infection nosocomiale (acquise après plus de 48 h 
d’hospitalisation) 

 sonde urinaire ou cathéter sus-pubien à demeure  

 infection urinaire dans les 12 derniers mois 

 neutropénie (PNN < 500/mm3)  

 insuffisance rénale sévère (clairance de la créatinine≤ 20 ml/min)  

 prise de quinolones ou d’aminoside dans les 72 heures précédant 
le diagnostic de prostatite 

 

 

 



Critères de non inclusion-2 

 troubles cognitifs majeurs  

 épilepsie non contrôlée 

 antécédents de tendinopathie avec une fluoroquinolone 

 antécédent d’hypersensibilité sévère à une béta-lactamine  

 cytolyse hépatique (ASAT/ALAT ≥ 5N), 

 myasthénie, 

 antécédents de troubles psychotiques ou de troubles 
psychiatriques majeurs 

 intolérance au galactose, déficit en lactase de Lapp ou 
syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose. 



 
Comparer entre les deux groupes de l’étude 
 Principal: 

– Guérison, définie par  
• ECBU stérile 
• Température < 38°C 4 semaines après la fin 

du traitement 
• absence de prise d’antibiotique actif sur la 

souche responsable de la prostatite aiguë 
entre la fin du traitement et l’évaluation à 4 
semaines. 

 

 
      

         
      

      
    

     
      

     
 

 

Critères d’évaluation 



Schéma de l’étude 
J1  

 
Signes 

cliniques de 
prostatite 

aiguë 
+ 

Leucocyturie 
(bandelette 

urinaire 
et/ou 

examen 
direct ECBU)  
 

J1,J2,J3 
 
Cefotaxime 
Ceftriaxone 
Ofloxacine  

J3 ou J4   Critères de randomisation  
1. ECBU positif à un germe sensible à l’acide nalidixique, à 

l’ofloxacine et à la ceftriaxone (ou à la méticilline si 
stapylocoques), avec bactériurie ≥10^4 UFC/ml 

3. température <38°C sous ttt antibiotique initié 
empiriquement au diagnostic 

4. absence d’abcès prostatique et de résidu post 
mictionnel > 100 ml à l’échographie 

RANDOMISATION 

GROUPE  7 JOURS 
 
Jusqu’à J7 : ofloxacine per 
os,  200 mg x2/j 
 
J8 à J14 : placebo  

GROUPE  14 JOURS 
 
Jusqu’à J14 : ofloxacine per 
os, 200 mg x2/j  

J1 J2 J14 + 12 
semaines 

 (S14) 
 

FIN DU SUIVI 

J14+ 4 
semaines 

(S6) 
 

 EVALUATION 
PRINCIPALE 

RANDOMISATION INCLUSION 

J3-J4 J3 à J7 
ofloxacine 

J8 à J14 
placebo ou 
ofloxacine 

 
J1 et J2+/-J3 
Ceftriaxone 

Ou cefotaxime 
Ou ofloxacine 



Description à J1 

Hémocultures  
Négatives                                              105                 82,03% 
Positives                                                 23                  17,97% 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ECBU 





- PHRC national 
- Début février 2015, 1ere randomisation 
- Durée initiale prévue : 18 mois 
- Nombre total de patients à randomiser : 280 
- Recrutement difficile 
- 6 amendements 
 - pour élargir les possibilités de ttt initial 
 - décaler si besoin la randomisation de J3 à J4 
 - fermer les centres n'incluant pas 
 - ouvrir de nouveaux centres 
 - prolongation essai de 24 mois, jusque 09/2018 
 
 



Patients inclus par centre 
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