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Balance bénéfice - risque de la gabapentine et de la prégabaline
dans la lombalgie chronique
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Les lombalgies chroniques, par convention définies par une durée supérieure a 3 mois (1), restent un probléme d’une
grande prévalence : dans I’enquéte santé de 2013 (2), 20,8% de la population belge de 15 ans et plus déclarait avoir
souffert de problémes au niveau du dos au cours des 12 mois qui ont précédé I’interview. Méme si une grande
majorité des lombalgies aigués évolue spontanément vers la guérison dans les premiéres semaines, 64,3% de ces
patients avaient été suivis a ce sujet par un professionnel de santé. Cette enquéte montre une relation inverse entre la
prévalence des lombalgies et le niveau d’éducation des personnes, ce qui corrobore le lien entre lombalgies
chroniques et facteurs psycho-sociaux identifiés dans la littérature (3).

Dans la lombalgie chronique, dont I’étiologie est le plus souvent non spécifique (qui concerne plus de 85% des
lombalgies), le recours aux soins est quantitativement important et qualitativement trés varié, orienté tant6t vers des
« solutions » médicamenteuses, tantot vers des traitements physiques voire psychologiques. Minerva a déja analysé
certaines de ces options de traitement, tels que la dénervation par radiofréquence (4,5), les anti-inflammatoires non
stéroidiens (6,7), le paracétamol (8,9) et divers traitements physiques (10-19).

La gabapentine et la prégabaline ont démontré une certaine efficacité dans les douleurs neuropathiques. Ces
molécules sont aussi, sans justification rationnelle, prescrites dans 1’indication lombalgie chronique. Shanthanna et
al. (20) ont réalisé une synthése méthodique avec méta-analyse pour étudier leur intérét et leur sécurité dans le cadre
de la lombalgie chronique. Ils ont consulté les bases de données Medline, Embase et Cochrane (CENTRAL) et ont
sélectionné des RCTs qui ont testé la prégabaline et la gabapentine chez des patients adultes souffrant de lombalgies
de plus de 3 mois avec ou sans irradiation dans les membres inférieurs. Les critéres de jugement primaires, guidés
par les critéeres IMMPACT (21), étaient le soulagement de la douleur et la sécurité du médicament. Au moins 3
études étaient nécessaires pour combiner leurs résultats dans une méta-analyse. Les résultats ont été mesurés par
différence moyenne ou risque relatif, avec intervalles de confiance a 95%. Analyse de I’hétérogénéité par test I°.
Sélection finale de 8 essais cliniques randomisés dont 6 ont été utilisés pour une méta -analyse quantitative et 2 pour
une méta-analyse qualitative.

Les résultats montrent que pour le soulagement de la douleur :
e gabapentine versus placebo : différence non significative
e prégabaline versus autres médicaments antalgiques (amitriptyline, célécoxib ou association tramadol-
paracétamol) : différence non significative
e prégabaline en tant que traitement adjuvant : résultats non poolés car trop d’hétérogénéité entres les études ;
les études les plus importantes ne montrent pas de bénéfice d’ajouter la prégabaline au tapentadol (opioide).

Comparés au placebo, les effets indésirables suivants ont été plus fréquemment rapportés avec la gabapentine :
vertige (RR de 1,99 avec IC a 95% de 1,17 a 3,37) ; fatigue (RR de 1,85 avec IC a 95% de 1,12 a 3,05) ; difficultés
de concentration (RR de 3,34 avec IC a 95% de 1,54 a 7,25) et perturbations visuelles (RR de 5,72 avec IC a 95% de
1,94 2 16,91). Aucun déces ni hospitalisation n’a été rapporté.

Les critéres de jugement secondaires (fonctionnement physique, fonctionnement émotionnel et I’impression globale
de changement) n’ont pas fait I’objet de méta-analyse. Les auteurs concluent, de leur synthése qualitative, en
I’absence d’efficacité clinique significative sur ces criteres.

L’¢évaluation de la qualité des études sélectionnées s’est concentrée sur le risque de biais avec une méthode
standardisée. Souvent un haut risque de biais a été identifié : 6 des 8 études présentaient un risque de biais de
sélection, 6 pour la dissimulation d’allocation, 3 pour la génération de séquences, et 4 un risque de biais de détection.
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Seules 2 études ont été notées comme ayant un faible risque de biais pour la plupart des domaines. Tout ceci montre
la faible qualité de ces travaux. Les niveaux de qualité de preuve sont évalués selon le systéme GRADE : 5/7 sont
cotés tres bas.

Conclusion

Cette synthése méthodique avec méta-analyse basée sur des études de (trés) faible qualité méthodologique montre
une balance bénéfice risque clairement défavorable pour la gabapentine et la prégabaline dans 1’indication lombalgie
chronique aspécifique, avec des preuves d’efficacité clinique trés limitées voire nulles, des effets indésirables
fréquents et un colt non négligeable.

Pour la pratique

La lombalgie chronique, dont 1’étiologie est toujours multiple et souvent liée a des facteurs psycho-sociaux plutot
qu’a une affection organique spécifique (22), nécessite un suivi rapproché, coordonné et pluridisciplinaire. Les
traitements médicamenteux ont une place limitée dans ce suivi, et leur balance bénéfice-risque doit a chaque fois étre
évaluée avec précaution et communiquée au patient. On observe actuellement une augmentation de la consommation
des médicaments opioides pour les douleurs chroniques (23), ce sujet a notamment été mis a 1’ordre du jour d’une
réunion de consensus de 'INAMI (24).

La gabapentine et la prégabaline, vu leur risque de consommation récréative (25), de dépendance et de toxicomanie
(26), ne doivent pas étre prescrites hors de leurs indications reconnues, a savoir certaines douleurs neuropathiques
(27), pathologies convulsives ou trouble anxieux généralisé. Le guide de pratique clinique NICE recommande
explicitement de ne pas prescrire d’antiépileptique dans les douleurs lombaires chroniques (28). Cette synthése
méthodique de bonne qualité méthodologique mais basée sur des études de (trés) faible qualité méthodologique
confirme ce message.
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