Fibromyalgie : efficacité de traitements non médicamenteux sur
la douleur ?

Analyse : A. Crismer, Département Universitaire de Médecine Générale, Université Liege
Référence : McBeth J, Prescott G, Scotland G, et al. Cognitive behavior therapy, exercise, or both for treating chronic
widespread pain. Arch Intern Med 2012;172:48-57.

Texte publié sous la responsabilité de la rédaction francophone

Contexte

La douleur diffuse chronique, élément majeur de la fiboromyalgie, est cause
de morbidité trés importante. L'efficacité clinique de la thérapie cognitive
comportementale (TCC) et de séances d’exercices dans des services de
soins de premiere ligne chez des patients souffrant de douleurs diffuses
est avancée mais les synthéses méthodiques et méta-analyses montrent
des résultats parfois discordants’. L'offre de thérapie cognitive comporte-
mentale est insuffisante, et une dispensation par téléphone (TCCT) pour-
rait &tre une alternative. Une comparaison de ces deux approches ainsi
que d'une intervention les associant, versus soins courants, restait donc
importante au vu des données actuelles.

Quelles sont I'efficacité clinique et |'efficience de
I'ajout d’une thérapie cognitive comportementale
délivrée par téléphone (TCCT), de séances
d’exercices, d'une intervention combinant les 2
précédentes, chez des patients pris en charge dans
des centres de premiére ligne, souffrant de douleurs
diffuses chroniques dans le cadre d’une fibromyalgie,
versus traitement habituel (TH) seul ?

Résumé de |’étude

Population étudiée
* patients 225 ans, recrutés dans 8 centres de pratique générale

pour mesurer le changement de santé; scores 6 (mieux) et 7
(beaucoup mieux) jugés comme une amélioration cliniquement

(1 en Ecosse et 7 en Angleterre) souffrant de douleur diffuse
chronique, selon les criteres de fibromyalgie de I'’American Col-
lege of Rheumatology, motif de consultation au cours de I'année
précédente

* 45994 patients ont regu un questionnaire par voie postale, 878
le complétent et sont éligibles ; 442 inclus (<1 % de la popula-
tion ciblée) ; 4ge moyen de 55 a 57 ans, 72 a 80% de femmes

* criteres d’exclusion : trouble psychiatrique sévere (suicidaire ou
psychotique), incapacité de participer a l'intervention, contre-
indication a I'exercice ou a l'intervention, douleur thoracique a
I'effort, syncope, épilepsie non contrélée, fracture récente.

significative

criteres de jugement secondaires : échelles d'évaluation : fa-
tigue (CPG), capacité de mobilisation, stratégies de coping
(VPMI), sommeil (échelle de sommeil), plaintes psychiques
(GHQ), peur de la mobilisation (TSK), santé mentale et physi-
que (sur SF36), qualité de vie

résultats mesurés par questionnaire envoyé par voie postale ou
réalisé par téléphone en insu du traitement suivi, 6 mois et 9
mois apres la randomisation

ajustement pour : age, genre, centre, degré de douleur chroni-
que, résultats au questionnaire général de santé de départ

calculs des Odds Ratio avec IC a 95% et du NST
enregistrement des événements négatifs et étude des codts
analyse en intention de traiter fort modifiée : patients avec don-
nées complétes.

Protocole d’étude
¢ étude randomisée, contrélée
* randomisation des patients qui ont accepté de participer a |'étu-
de entre 4 bras :
~ «traitement habituel » (TH) proposé par le médecin de famille,
mais non enregistré (n=109)
~ TCCT (par 4 thérapeutes, dont 1 en France, 1 au Canada, 1
en Irlande, 1 en Angleterre) + TH : évaluation initiale, 7 séan-
ces hebdomadaires (de 30 a 45 minutes), puis 1 séance a 3
mois et 1 a 6 mois, distribution d'un manuel (n=112)
~ programme d’exercices de gymnastique (durée recomman-
dée de 20 a 60 minutes, au moins 2 x/semaine) +TH. Une
séance initiale puis 6 séances mensuelles conduites par un
instructeur pour le suivi (n=109)
~ intervention combinée (TCCT + exercices de gymnastique) +
TH (n=112)
* durée des interventions : 6 mois.

Résultats

* critere de jugement primaire & 6 mois et a 9 mois : voir tableau

* criteres de jugement secondaires : aprés ajustement, améliora-
tion significative attribuée au TCCT pour I'échelle de sommeil a
6 mois et pour le score SF36 a 9 mois, a l'intervention combi-
née pour le score SF36, le score VPMI et le score TSK

* QALY : pas de démonstration d’amélioration significative pour
les diverses interventions a 6 et 9 mois.

Conclusion des auteurs
Les auteurs concluent que la thérapie cognitive comportemen-
tale délivrée par téléphone a donné des résultats substantiels,
statistiquement significatifs et des améliorations durables dans
I'évaluation globale des patients.
Mesure des résultats
e critere de jugement primaire : échelle d'évaluation de 7 points

(de beaucoup plus mal a beaucoup mieux), auto-administrée

Tableau. Résultats pour le critere de jugement primaire suivant les groupes (traitement habituel = TH, TH + thérapie cognitive comportementale
par téléphone (TCCT), TH + exercices, TH + exercices + TCCT) exprimés en % et en Odds Ratio (OR) ajustés avec IC & 95% et NST.

TH TH + TCCT TH + exercices TH + exercices + TCCT
n=109 n=112 n=109 n=112
6 mois n=88 9 mois n=98 6 moisn=87 9 moisn=91 6 moisn=92 9 mois n=99 6 mois Nn=94 9 mois n=102
Beaucoup mieux 8,1% 8,3% 29,9% 32,6% 34,8% 24,2% 37,2% 371%
Beaucoup mieux : 50(2,0-125) 54(23-128) 6,2(25-151) 3,61,5-85) 71(29-172) 6,2(2,7-144)
OR ajustés (IC a 95%)
NST 4 4 4 6 3 3
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Considérations sur la méthodologie

Les auteurs ont tenté un véritable défi ; la définition, la sélection
et |'évaluation de la douleur diffuse chronique ainsi que de sa
prise en charge sont difficiles. En outre, en une seule étude, ils
ont tenté de répondre a plusieurs questions ! L'étude est trés dé-
taillée. Les caractéristiques de la population et des interventions
sont bien précisées. La randomisation parait rigoureuse. Les qua-
tre groupes randomisés étaient relativement homogenes, mais
on n’a pas pris en compte le « traitement habituel », qui était une
co-intervention et donc avec un risque de biais. Il était bien en-
tendu impossible de réaliser une étude en double aveugle. Mais
d’autres éléments affaiblissent I'étude. Seuls 33,2% des patients
contactés ont répondu au questionnaire de dépistage et parmi
les 884 invités (les auteurs n’expliquent pas pourquoi 6 patients
non éligibles ont été invités), 431 patients n'ont pu étre contac-
tés, ont refusé ou ne se sont pas présentés. Ces éléments af-
faiblissent la validité interne et externe de I'étude. Les résultats
ont été examinés en régression logistique et sont rapportés en
OR ajustés pour I'age, le sexe, des scores initiaux (CPG, GHQ)
et le centre de recrutement. Le fait que I'évaluation ait été réali-
sée de deux maniéres différentes (auto-administrée ou réponse
a un questionnaire par téléphone), a pu entrainer des biais sup-
plémentaires. Le probleme majeur est |'analyse soi-disant en ITT
modifi€ée mais n'incluant que les patients avec données comple-
tes, ce qui équivaut a une analyse par protocole.

Interprétation des résultats

Les résultats présentés par les auteurs sont assez spectaculaires,
mais il faut ici aussi apporter quelques nuances. On note un taux
d’abandons relativement élevé (pres de 20% dans le bras TCCT).
Le traitement habituel prescrit par le médecin traitant n’était pas
précisé. Les interventions proposées aux patients ont pu influen-
cer les propositions du médecin traitant et le suivi de celles-ci.
Les patients ont été recrutés dans des centres de premiere ligne
de Grande-Bretagne, mais le fait que 3 des 4 thérapeutes offrant
les séances par téléphone étaient basés en France, au Canada
ou en Irlande laisse un peu perplexe. Il ne s’agit plus d’une inter-
vention de soins de santé primaires. Dans les 4 groupes, les soins
habituels sont poursuivis. Dans 3 groupes, une intervention autre
est ajoutée. Il n'est pas étonnant, dans ce domaine de douleurs
chroniques difficiles a soulager, qu’un nouveau traitement soit
plus efficace que I'ancien ; 'amélioration est par ailleurs sembla-
ble dans les 3 groupes avec ajout d’un traitement. Le critere de
jugement primaire est uniquement subjectif (amélioration déter-
minée par le patient). Les évaluations ont été réalisées a 6 mois
(juste a la fin de I'intervention) et a 9 mois, ce qui est relativement
court pour une pathologie chronique ot importent surtout les ef-
fets a long terme. Les auteurs, cependant, présentent la brieveté
de l'intervention comme une de ses forces. Le fait de se voir offrir
gratuitement |'aide d'un spécialiste (parfois basé a I'étranger) a
pu entrainer un impact positif et méme un sentiment de gratitude
de certains patients qui a pu influencer les réponses en faveur
des interventions offertes. On peut questionner aussi |'accepta-
bilité des thérapies par téléphone dans d'autres contextes, dans
d’autres cultures, ainsi que leur possibilité de financement. Il y
avait tellement de critéres de jugement secondaires que le fait de
trouver quelques résultats significatifs n'est sans doute pas trés
fiable ; un niveau de valeur p plus bas aurait pu étre exigé pour
corriger cette redondance. Finalement, on peut se demander s’il
n'aurait pas été plus simple de réaliser une étude comparant la
thérapie cognitive comportementale par téléphone versus par
contact direct.

Discussion

Autres études

Nous avions déja mentionné dans Minerva l'intérét d'une par-
ticipation a un programme d’exercices individualis€, progressif,
de type gymnastique d’entretien pour des patients souffrant de
fibromyalgie?®. De maniére générale, les synthéses méthodiques
reconnaissent au mieux des effets partiels et inconstants des dif-
férents traitements de la fibromyalgie. Différentes méta-analyses
ont reconnu des bénéfices statistiques de certains traitements
médicamenteux (duloxétine?, gabapentine®, prégabaline®) avec
une pertinence clinique restant discutable. D'autres méta-ana-
lyses ont montré I'intérét des exercices aérobies pour améliorer
la capacité physique et certains symptémes (mais pas significa-
tivement la douleur)” et de certains traitements psychologiques
dont la TCC sur la douleur, le status fonctionnel, le sommeil et
autres symptémes®. Une autre méta-analyse® montre I'absence
de preuve d'intérét significatif de la TCC sur les criteres de dou-
leur, fatigue, sommeil et qualité de vie.

Cette RCT de qualité méthodologique limitée montre,
chez des sujets souffrant de douleurs diffuses dans le ca-
dre d’une fibromyalgie, l'intérét de I'ajout d'une thérapie
cognitive comportementale téléphonique, d'exercices ou
des deux aux soins habituels en termes d’amélioration
subjective de I'état de santé mais non pour dautres cri-
teres dont les QALY, a 6 et 9 mois.

Une revue systématique des recommandations basées
sur les preuves pour la prise en charge de la fibromyalgie®
aidentifié 3 guides de pratique, venant de I’American Pain
Society (APS), de I'Association of the Scientific Medical
Societies in Germany (AWMF) et de |I'European League
Against Rheumatism (EULAR). Les deux premieres ac-
cordent le plus haut niveau de recommandation a I'exer-
cice aérobique, au traitement cognitif comportemental, a
I'amitriptyline et au traitement multidimensionnel tandis
que la troisieme accorde le plus haut niveau de preuves
au traitement pharmacologique. La distinction entre ni-
veaux de preuves et niveaux de recommandation n’est
pas claire ; les discordances entre ces guides de prati-
que illustrent les différences de choix pour les inclusions
d’'étude, la pondération des résultats et dépendent fort
probablement aussi des compositions de pannels d'ex-
perts. La RCT analysée ici n"apporte pas d'élément valide
pour remettre ces guides de pratique en question.

Références : voir site web www.minerva-ebm.be

Financement de I'étude : prix de I’Arthritis Research UK, Chester-
field, R.-U.
Conflits d'intérét des auteurs : aucun n’est déclaré.
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