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Bénéfice et Risques du Traitement 

ARV précoce et de la prévention par 

INH chez des adultes infectés par le 

VIH ayant entre 250 et 500 CD4/mm3

à Abidjan, Côte d’Ivoire.

Temprano ANRS 12136
Abidjan, Côte d’Ivoire 
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Contexte

� Quand commencer le traitement antirétroviral ?? 

� En Côte d’Ivoire
� Tuberculose, première cause de morbidité
� Maladies bactériennes surviennent à des CD4 élevés  
� Risques et bénéfices à peser => essai randomisé

� Temprano : premier essai pour répondre à la question 

� START : Autre essai
� Pas de pays africain
� Contexte de morbidité différent en Occident
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Objectif :

� Chez des adultes qui ne remplissent pas encore les 
critères OMS de mise sous ARV mais s’en 
rapprochent , y-a-t-il des bénéfices :

� à débuter les ARV plus tôt que les recommandations 
actuelles?

� à prescrire une chimioprophylaxie antituberculeuse 
par INH 300 mg/j pendant 6 mois ?
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Méthodes (1) 

� Type : Essai randomisé de supériorité, multicentrique, 
sans insu
Plan factoriel 2 x 2

� Principaux critères d’inclusions:
� Age > 18 ans, VIH-1, naïf  d’ARV (sauf PTME) 
� Stade immuno-clinique intermédiaire

� CD4 250-350/mm3 et stade clinique OMS 1 ou
� CD4 350-500/mm3 et stade clinique 1, 2 ou 3

� Durée de suivi après randomisation : 24 mois
� Nombre de sujets nécessaires : 2000
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� Critères de jugement Principal
� décès ou tuberculose

� Critères de jugement Secondaires
� Autres causes de morbidité sévère
� Effets indésirables
� Evolution immunologique- virologique
� Observance
� Coût efficacité
� Qualité de vie 

Méthodes (2) 
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ARV

INH 6 mois à M1

ARV immédiats +
INH 6 mois à M1
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ARV immédiats

ARV selon critères nationaux

Durée de suivi: 2 ans et demi

ARV selon critères nationaux



7

0

50

100

150

200

250

300

350

400

Mars Avril Mai Juin Juillet Aout Sept

Etat d’avancement au 15 sept 2008

Courbe Inclusions:

N = 361



8

Causes de non inclusions 

12Délai de réflexion 

30Refus de participer 

(10%) 50Non revenus pour la visite d’inclusion (% préInc) 

20Non-conformité critères inclusion 

4Autres

3Pathologies en cours

19Temporaires, n

50Définitifs, n

(15%)69Non inclus, n (% pré inclusions)  

(75%) 361Inclusions, n (% pré inclusions) 

480Pré inclusions, n

*contrainte professionnelle n =1 , désir de grossesse n = 1, lieu de résidence n = 2
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Caractéristiques à la randomisation

(22%)792

(27%)80Quantiféron positif, n %

(95%)337VIH 1, n (%)

(6%)223

(72%)260Stade OMS, n (%)                 1

(319 - 468)388CD4/mm3, médiane (IIQ)

Traitements ARV (groupes 3-4), n (%)  

(65%)117Truvada + EFV

(35%)63Truvada + AZT 

(11%)34Ag HbS positifs, n (%) 

(4,0 - 5,3)4,7CV, log, médiane (IIQ)

(31 - 43)36Age, médiane (IIQ)

(75%)270Femmes, n (%)

N = 361
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Suivi : 
% visites effectuées/visites attendues
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Conclusion

� TEMPRANO: premier essai sur la question 
« quand débuter le traitement ARV? »
� 1er DSMB le 28 / 09 / 2008
� RV dans un an pour la suite…
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