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Lombalgies aigués : associ¢ au naproxene, le diazépam ne donne
pas de meilleurs résultats qu’un placebo

Référence Analyse de

Friedman BW, Irizarry E, Solorzano C et al. Diazepam is no better than  Jean-Marc Feron, CAMG UCL
placebo when added to naproxen for acute low back pain. Ann Emerg

Med 2017;70:169-176.e1. DOI: 10.1016/j.annemergmed.2016.10.002

Minerva avait déja montré I’intérét limité des AINS dans le traitement des lombalgies aigués (1-4), mais ne s’était
jamais intéressé a la place des myorelaxants dans cette indication, alors qu’en pratique les benzodiazépines
continuent a étre prescrites par certains prestataires, en premicre intention, associées aux AINS.

L’étude de Friedman publiée en 2017 (5) est une étude randomisée en double aveugle qui a inclus un total de 114
patients se présentant dans deux services d’urgence pour une lombalgie aigué (< 2 semaines), sans radiculopathie ni
traumatisme, dont I’intensité devait étre supérieure a 5 points sur I’échelle de Roland-Morris. Dans le groupe
intervention, 57 patients ont re¢u un traitement par naproxéne (20 comprimés de 500 mg, a prendre 1 a 2 x/jour
pendant 10 jours) associé a du diazépam (28 comprimés de 5 mg, 1 a 2 comprimés a prendre PO toutes les 12
heures pendant 1 semaine). En comparaison 57 autres patients ont regu la méme dose de naproxéne associé a 28
comprimés de placebo. Tous les participants ont regu la méme séance d’information sur le mal de dos durant 10
minutes lors de leur passage aux urgences. Le critére de jugement primaire était I’impact de la lombalgie sur les
capacités du patient, évalué par le questionnaire Roland-Morris, a leur sortie du service d’urgence et une semaine
apres. Une différence de 5 points (sur une échelle de 24) devait étre observée entre les 2 évaluations pour étre
cliniquement significative. Les critéres de jugement secondaires suivants ont été évalués 1 semaine aprés le passage
aux urgences : la pire douleur ressentie sur les derniéres 24 heures, la fréquence de la douleur sur les derniéres 24
heures, 1’utilisation des analgésiques, la satisfaction par rapport au traitement, le nombre de jours nécessaires a une
reprise normale des activités, la fréquence des visites chez un soignant pour la lombalgie. Aprés 3 mois, nouvelle
¢évaluation par le questionnaire Roland-Morris, ainsi que pour les autres critéres de jugement utilisés aprés 1
semaine. Les effets indésirables des médicaments (douleur abdominale, fatigue, vertige) ont également été évalués.
Apres une semaine, le score moyen selon le questionnaire Rolland-Morris chez les patients ayant regu naproxene et
diazépam s’est amélioré de 11 points (avec IC a 95% de 9 a 13), tout comme celui des patients ayant recu
naproxene et placebo qui s’est aussi amélioré de 11 points (avec IC a 95% de 8 a 13). Le nombre de patients ayant
ressenti une douleur modérée a sévere était de 18 sur 57 dans le groupe diazépam (32% avec IC a 95% de 21 a
45%) versus 12 sur 55 dans le groupe placebo (22% avec IC a 95% de 13 a 35%).

Apres 3 mois, 6 des 50 patients ayant regu le diazépam (12% avec IC a 95% de 5 a 24%) ont reporté une douleur
modérée a sévere, versus 5 des 53 patients sous placebo (9% avec IC a 95% de 4 a 21%). Des effets indésirables
ont été rapportés par 12 des 57 patients sous diazépam (21% avec IC a 95% de 12 a 33%) et par 8§ des 55 patients
sous placebo (15% avec IC a 95% de 7 a4 26%)).

La méthodologie de recherche par étude randomisée en double aveugle, avec analyse des résultats en intention de
traiter, est réalisée de facon tout a fait classique. Les auteurs ont choisi d’utiliser I’échelle d’évaluation du statut
fonctionnel de Roland-Morris, qui semble aussi performante que 1’autre échelle de référence pour les lombalgies, a
savoir I’échelle d’Oswestry (6). Le nombre de patients perdus de vue est équivalent dans les 2 groupes (7 dans le
groupe intervention et 4 dans le groupe comparaison). Une des limites de I’étude est qu’elle a été réalisée dans 2
services d’urgence - et pas dans une pratique de médecine générale - et seulement dans une zone socio-
¢économiquement défavorisée. Cependant les facteurs sociaux n’ont qu’une influence trés limitée par rapport aux
facteurs psychologiques dans le pronostic a plus long terme de la lombalgie (7). Le fait que le degré de contracture
musculaire n’ait pas été évalu¢ pourrait aussi étre critiqué : cela aurait- en théorie - permis de trier les patients qui
auraient pu tirer un meilleur bénéfice du traitement par diazépam. Mais d’une part la contracture musculaire est un
symptome trés difficile & mesurer objectivement et d’autre part on ignore si le bénéfice potentiel du diazépam est
dd a un effet myorelaxant ou plutdt a un effet sédatif / anxiolytique.
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L’analyse de la littérature montre une évolution chronologique intéressante dans les messages quant a cette
indication particuliére des benzodiazépines. Le GPC Lombalgie de la SSMG publié en 2001 (8) recommandait
I’'usage des myorelaxants dans le traitement pharmacologique de la lombalgie, mais ce GPC n’a plus été mis a jour
depuis 2001. EBPracticeNet s’inspire d’une synthése méthodique de la Cochrane Collaboration relativement
ancienne (9) pour affirmer que les myorelaxants, dont les benzodiazépines, sont plus efficaces que le placebo pour
soulager les lombalgies, mais qu’ils ne sont pas plus efficaces que les AINS, et que la combinaison de relaxants
musculaires avec un AINS n'apporte aucun avantage supplémentaire. Il rappelle également les nombreux effets
indésirables avec une balance bénéfice/risque restant incertaine. Par contre, le KCE a publié un rapport en 2017 sur
le sujet (10) et recommande clairement de ne plus prescrire de myorelaxant pour les lombalgies, en s’inspirant
notamment des messages du GPC NICE qui déconseille les anticonvulsivants (benzodiazépines) (11) dans cette
indication. La Revue Prescrire abondait déja dans le méme sens lorsque le tétrazépam a été retiré du marché en
2013 (12). L’ American College of Physicians dans une revue systématique de 2017 (13) donne encore une place au
tétrazépam dans les lombalgies chroniques mais signale que les preuves manquent pour utiliser les benzodiazépines
dans les douleurs aigués.

Conclusion

Chez les patients avec une lombalgie aigué, non traumatique et sans radiculopathie, cette RCT de bonne qualité
méthodologique montre que le diazépam associé au naproxene, versus placebo associé au naproxéne, n’améliore ni
les résultats fonctionnels ni la douleur, ni a 1 semaine, ni a 3 mois.

Pour la pratique

En cas de lombalgie aigu€ non compliquée, a c6té des messages de réassurance et d’éducation au mouvement, les
objectifs d’une prise en charge thérapeutique sont la maitrise des symptomes, la prévention des récidives en
apprenant les régles d’économie vertébrale et une reprise rapide des activités (14,15). Durant cette période,
I’évolution étant le plus souvent favorable, il faut éviter une médicalisation excessive qui pourrait favoriser le
passage a la chronicité. Plusieurs GPC (15,16) recommandent qu’en cas de recours a un traitement médicamenteux
pour une lombalgie aigué€ non compliquée, le premier traitement pharmacologique soit un AINS associé ou non
avec un antalgique classique. Cependant, comme le GPC « douleur chronique » publié en 2017 (17) le rappelle fort
justement, le risque gastro-intestinal, ainsi que les risques cardiovasculaire et rénal, doivent également étre pris en
considération. Les AINS devraient étre prescrits a la plus faible dose possible et pour de courte durée.

La RCT analysée ici ne remet pas en question la recommandation concernant les AINS, mais ne montre aucun
intérét clinique du diazépam associé a un AINS dans la lombalgie aigué sans complication, ni a 1 semaine, ni a 3
mois, tant en termes de fonctionnalité que de douleur.
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