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Résumé
Contexte Il existe un besoin pour  un traitement oral court et sûr  de la tuberculose résistante à la rifampicine. Nous 
avons comparé jusqu’à 24 mois après le début du traitement chez les patients atteints de tuberculose résistante à la 
rifampicine en Afrique du Sud.  Ils ont été traités avec un régime court contenant de la bédaquiline par voie orale 
(groupe bédaquiline) ou un régime court contenant un agent injectable dans le régime (groupe injectable).

Méthodes Les patients atteints de tuberculose résistante à la rifampicine, âgés de 18 ans ou plus, éligibles à un régime 
de courte durée commençant le traitement entre le 1er janvier et le 31 décembre 2017, avec un régime contenant de la 
bédaquiline ou un injectable recommandé par l’OMS dans un schéma thérapeutique de 9 à 12 mois, enregistré dans la 
base de données sur la tuberculose résistante aux médicaments (EDRWeb), et dont l’âge, le sexe, le statut VIH et le 
numéro d’identification national connus étaient admissibles aux critères d’inclusions dans l’étude; les patients ayant 
reçu du linézolide, des carbapénèmes, de la terizidone ou de la cyclosérine, du délamanide ou de l’acide para-amino-
salicylique ont été exclus. La bédaquiline a été administrée à une dose de 400 mg une fois par jour pendant deux 
semaines, suivie de 200 mg trois fois par semaine pendant 22 semaines. Pour comparer les schémas thérapeutiques, les 
patients ont été exactement appariés sur le statut VIH et ART, la tuberculose antérieure, les antécédents de traitement 
et le résultat de frottis et de culture de bacilles acido-résistants de base, tandis que le score de propension apparié à 
l’âge, au sexe, la province de traitement, et le statut de sensibilité à l’isoniazide. Nous avons effectué une régression 
linéaire binomiale pour estimer les différences de risque ajusté (aRD) et IC à 95 % pour les critères de jugement à 24 
mois, qui comprenaient : le succès du traitement (c.-à-d. guérison ou achèvement du traitement sans preuve de récidive) 
par rapport à tous les autres critères de jugement, la survie par rapport au décès, la survie sans maladie par rapport à la 
survie en cas d’échec ou de récidive du traitement et à la perte de suivi par rapport à tous les autres résultats.

Dans l’ensemble, 1387 (14 %) des 10152 patients atteints de tuberculose résistante à la rifampicine traités en 
2017 ont rencontré les critères d’inclusion; 688 dans le groupe bédaquiline et 699 dans le groupe injectable. Quatre 
patients (1 %) ont eu un échec de traitement ou une récidive, 44 (6 %) ont été perdus de vue et 162 (24 %) sont décédés 
dans le groupe bédaquiline, comparativement à 17 (2 %), 87 (12 %) et 199 (29 %), respectivement, dans le groupe 
injectable. Dans les analyses ajustées, le succès du traitement était de 14 % (IC à 95 % de 8 à 20) plus élevé dans le 
groupe bédaquiline que dans le groupe injectable (70 % vs 57 %); les pertes de vue étaient de 4 % (1 à 8) plus faible dans 
le groupe bédaquiline (6 % vs 12 %); et la survie sans maladie était de 2 % (0 à 5) plus élevée chez le groupe bédaquiline 
(99 % vs 97 %). Le groupe bédaquiline avait un risque de mortalité inférieur de 8% (4 à 11) pendant le traitement (17,0 % 
vs 22,4 %), mais il n’y avait pas de différence dans la mortalité après le traitement. 
 
Interprétation Les patients du groupe bédaquiline ont connu des taux significativement plus élevés de succès du 
traitement à 24 mois. Cette découverte soutient l’utilisation de régimes courts contenant de la bédaquiline chez les 
patients éligibles. 
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