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Témocilline: Présentation et

utilisation au CHU de Nice 

« Temo-Nice »

Elisa DEMONCHY

9/05/2016

Juan-Les-pins

• Dérivé de la Ticarcilline (6-α-methoxy-ticarcilline)

• Antibiotique à spectre étroit:

– Entérobactéries

– Inactif sur P. aeruginosa, Acinetobacter, Stenotrophomonas, les bactéries à 

Gram positif et les bactéries anaérobies

• Stable vis-à-vis de la plupart des β-lactamases

Qu’est ce que la Témocilline?

Actif sur les 

BLSE
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AMM en France depuis le 23/12/2014

RCP NEGABAN

« copier-coller » de l’’’’AMM belge telle quelle

Adaptation posologique si clearance créatinine < 60 ml/min

AMM par « reconnaissance mutuelle »

RCP NEGABAN
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Témocilline: Concentrations critiques

Pourquoi utiliser la Témocilline?

Comment utiliser la Témocilline?
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1) Activité vis à vis des E-BLSE (2008)

2) Données cliniques anciennes

Etudes réalisées dans les années 80

51 études cliniques incluent 936 patients 

• 453 infections urinaires (succès clinique 94% [361/383])

• 164 infections respiratoire basses (succès clinique 87% [113/130])

• 115 bactériémies (succès clinique 88,5% [69/78])

• 37 infections de la peau et des tissus mous  (succès clinique 88% 

[29/33])

• 116 autres infections (génitales, péritonites, gastrointestinales, 

endocardites, sinusites, …

Dossier d’enregistrement
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Mittermayer HW  Drugs 1985 ; 29 : 43

Très faible modification de la flore 

digestive

Anaérobies stricts

B. fragilis group

Aérobies et anaérobies facultatifs

Entérocoques

Entérobactéries

Souches ampicilline-R

3) Peu d’impact sur la flore intestinale

Pourquoi utiliser la Témocilline?

Comment utiliser la Témocilline?
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En Pratique…

en IM 

en IV ( sur 3-5 min, sur 30 min) 

et en continu sur 12 h!

2 - 4 g/24 heures

Insuffisance rénale

30-60 ml/min � 1 g/12 h

10-30 ml/min  � 1g/24 h

< 10 ml/min ou dialyse � 1 g/48 h ou 500 mg/24h

Stabilité de la molécule en fonction 

des solvants
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Témo-Nice (1)

• Objectif principal: épargne carbapénème

� Evaluation de la guérison clinique à 3 mois

Inclusion

�Patients hospitalisés avec pyélonéphrite 

ou prostatite, communautaire ou 

nosocomiale à E-BLSE 

�ECBU mono-microbien 

Exclusion

� Allergie de type 1 aux béta-

lactamines

• Objectif secondaire:

� Evaluation des données PK/PD

Demande 

de CMI

Témo-Nice (2)

J1

ECBU + à E-BLSE

E-BLSE CTX et FQ-R

E-BLSE CTX et FQ-R

et PTZ, C3G, C4G, FOX-R

Témocilline 4 g/24h

(2g/12 h en IVSE x 2)

Exclusion 

si CMI > 8

J3-5

Dosage

J10 J45... M 3

ECBU
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Témo-Nice (3)

• Inclusion depuis mi avril 2016

� 3 patients inclus sur le CHU

• Molécule retro-cédable depuis 15 jours 

« délivrance hospitalière »!!

• En parallèle, Etude RENARCI ouverte depuis peu…

Pour Conclure…

• Utilisation en alternative des Carbapénèmes

• Utilisation dans les Infections Urinaires 

• Nécessité d’évaluation clinique 

• Quel(s) centre(s) intéressé(s) pour référencer la molécule?
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Effets indésirables

• Effets indésirables

– Affections du système immunitaire

• Risque de réactions allergiques : urticaire, purpura, fièvre, éosinophilie,

rash maculo-papuleux, parfois oedème de Quincke, beaucoup plus

rarement choc anaphylactique. Certaines réactions telles que fièvre,

arthralgies, myalgies, surviennent parfois plus de 48 heures après le début

du traitement

– Affections vasculaires

• Comme pour quelques autres bêta-lactames injectables, quoique dans

une mesure beaucoup moindre, après administration intraveineuse il

existe un risque de phlébite et thrombophlébite

– Affections du système nerveux

• Chez les patients souffrant d'insuffisance rénale, des troubles

neurologiques avec convulsions sont parfois signalés

– Troubles généraux et anomalies au site d’administration

• Occasionnellement, l'injection intramusculaire peut être douloureuse. 

Dans ce cas il est conseillé d'utiliser une solution de lidocaïne à 1% 

comme solvant
RCP Negaban

• Liaison aux protéines 80 %

• A la posologie de 2 g/12 h
– Cmax 150-200 mg/l
– Cmin 15-30 mg/l

• T½ (Administration 2x/jour):
– IV 4,5 h
– IM 5,4 h

• Pas de métabolisme

• Excrétion essentiellement tubulaire rénale (80% en 24h)
Clearance totale 40-45 mL/min

RCP Negaban | Dossier d’AMM

Pharmacocinétique
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Contre-indication-Mises en garde-

Effets secondaires

• Contre-indication:

– Hypersensibilité à la substance active, aux pénicillines, ou à tout autre

bêta-lactamine

• Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

– Hypersensibilité

– Insuffisance rénale (adaptation de la dose)

• Effets secondaires: plus importants > 4g par jour

Neurotoxiques

Sodium (teneur en sodium : 110mg/g)

RCP Negaban
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Contre-indication-Mises en garde-

Effets secondaires

• Contre-indication:

– Hypersensibilité à la substance active, aux pénicillines, ou à tout autre

bêta-lactamine

• Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

– Hypersensibilité

– Insuffisance rénale (adaptation de la dose)

• Effets secondaires: plus importants > 4g par jour

Neurotoxiques

Sodium (teneur en sodium : 110mg/g)

RCP Negaban

• Excrétion essentiellement tubulaire rénale (80% en 24h)

• Liaison aux protéines 80 %

• T½ 5h

• Diffusion 

Pharmacocinétique

1RCP | 2Baert L. et al., Acta Clinica Belgica 1989;44(5):358-9 | 3,,4,5,6,7,8,9Drugs 1985;29(suppl 5)


