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« Par délibération en date du 3 mars 1967, la faculté a arrété que les opinions
émises dans les dissertations qui lui seront présentées doivent €tre considérées
comme propres a leurs auteurs et qu’elle n’entend leur donner aucune
approbation ni improbation. »
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I. Introduction
A.  Letramadol en rhumatologie

Le tramadol est un antalgique fréguemment utilisé en médecine et notamment en
rhumatologie ou la douleur est le symptome principal des pathologies rencontrées.

La prescription de tramadol s’inscrit dans une démarche thérapeutique qui nécessite
d’évaluer soigneusement la balance bénéfices-risques en prenant en compte pour chaque
patient le risque de dépendance, d’effets indésirables (parfois graves) et le bénéfice attendu.
La prescription de cet opioide faible s’inscrit dans un contexte plus global de crise des opioides
mondiale mais avant tout américaine.

B.  Données de prescriptions des opioides et problématique du
meésusage des opioides aux Etats-Unis

En octobre 2017, la crise des opioides aux Etats-Unis a été déclarée urgence nationale de santé
publique. ! Elle est caractérisée par des pratiques agressives de prescription d’opioides, par
un mésusage important des opioides et par une augmentation des morts en lien avec des
surdoses d’opioides.?

D’aprés Kolodny et al.3, les contributeurs a la crise actuelle des opiacés aux Etats-Unis sont :

- Un article de 1986 de Portenoy et al.# qui a conclu que les opioides pouvaient étre utilisés de
maniére slre sur le long terme dans les douleurs cancéreuses et qui a été largement diffusé
malgré un niveau de preuve faible.*

- LUintroduction de I'Oxycontin en 1995 par Purdue Pharma qui correspond a une forme a
libération prolongée de I’Oxycodone.?

- Le financement par Purdue Pharma de programmes d’éducation et de campagnes sur la
douleur entre 1996 et 2002 qui encourageaient I'utilisation sur le long terme des opioides
dans la douleur chronique non cancéreuse.?

- Le support financier de Purdue Pharma apporté a I’American Pain Society, I’American
Academy of Pain Medicine, la Federation of State Medical Boards, la Joint Commission, des
collectifs de patients et d’autres organisations qui en retour ont toutes plaidé pour un
traitement plus agressif de la douleur notamment avec des opioides. Ainsi, I’American Pain
Society a présenté en 1995 une campagne intitulée « la douleur comme le cinquieme signe
vital » allant dans ce sens .3

La conséquence a été une augmentation du nombre de ventes d’Oxycodone entre 1997 et
2007 de 866 % aux Etat-Unis.”

De 2000 a 2009, le nombre total d’opioides a libération immédiate dispensés par les
pharmacies aux Etats-Unis est passé de 164,8 millions a 234 millions et le nombre total de
d’opioides a libération prolongée est passé de 9,3 millions a 22,0 millions. Les Etats-Unis sont
les premiers consommateurs au Monde de stupéfiants (en incluant les opiacés).?

Chez les patients a qui I'on a prescrit des opioides aux Etats-Unis, 21% a 29% avaient un
mésusage et 8% a 12% développaient un trouble lié a I'usage des opioides.®

D’apres la fiche « Diagnostic du trouble de I'usage d’opioides » éditée par la Haute Autorité
de Santé en en mars 2022, le mésusage fait référence a « toutes les utilisations intentionnelles
inappropriées ou autres que celles pour lesquelles le médicament a été prescrit ».”
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Le trouble de I'usage d’opioide (TUO) est « un trouble de I'usage impliquant des opioides et
regroupe les catégories d’abus et d’addiction (« dépendance ») et est caractérisé par
I'identification des conséquences personnelles, sociales, professionnelles d'un usage répété a
compulsif d'opioides ».”

La mortalité en lien avec des surdoses d’opioides a augmenté de 1999 jusqu’a 2010 pour faire
un plateau de 2010 a 2013 puis a, a nouveau augmenté jusqu’en 2017.1

Aux Etats-Unis, plus de 300 000 personnes sont mortes d’une surdose d’opioides depuis les
années 2000.8

En 2021, environ 41 000 personnes sont mortes d’une surdose d’opioides (prescrits ou non)
d’aprés le CDC (Centers For Disease Control).°

C.  Données de prescriptions des opioides en Europe et plus
particulierement en France

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM) a publié en 2019 un document intitulé
« Etat des lieux de la consommation des antalgiques opioides et leurs usages
problématiques » dont les données principales sont rapportées dans ce paragraphe.®

En Europe, en 2015, la France est le 3*™ consommateur d’antalgiques, le 2™ consommateur
d’antalgiques non opioides derriére le Danemark et le 4™ consommateur d’antalgiques
opioides derriére le Royaume-Uni, I'’Allemagne et I’Espagne.!°

Elle est le troisieme pays consommant le plus d’opioides faibles avec le tramadol en premiere
position comme en Allemagne, en ltalie, en Espagne et au Danemark.1°

En France, en 2017, 78% des antalgiques consommés sont les antalgiques non opioides
(paracétamol, aspirine, anti-inflammatoires non stéroidiens), 20% sont les antalgiques
opioides faibles et 2% sont les antalgiques opioides forts.1°

L’antalgique opioide le plus utilisé en France est le tramadol, suivi par la codéine en association
et la poudre d’opium associée au paracétamol. 1°

Entre 2006 et 2017, on a pu observer une diminution de la consommation des opioides faibles
de 59%, notamment en 2011 qui correspond au retrait par I'’ANSM de [’association
dextropoxyphéne/paracétamol, il a alors été recommandé par ’ANSM de traiter les douleurs
faibles a modérés par du paracétamol en premiére intention.?

On a pu observer sur cette méme période une augmentation de plus de 68% de la
consommation de tramadol seul ou en association, en ville.1®

D.  Rapport de I’Organisation de Coopération et de
Développement Economiques (OCDE) sur la crise des opioides

Dans un rapport publié en 2019, I'Organisation de Coopération et de Développement
Economiques (OCDE) qui est une organisation internationale d’études économiques!! déclare
gu’il est nécessaire que les gouvernements prennent des mesures urgentes pour lutter contre
la crise des opioides qui s’étend dans le monde.*?

Il est fait état d’'une augmentation de 20% des déces liés a la consommation d’opioides dans
25 pays membres.1?

20



La France fait partie des pays de I'OCDE dont la mortalité en lien avec une surdose en opioides
est la plus faible avec 300 a 400 surdoses mortelles par an principalement liées a la méthadone
(40%), ’héroine (20%) et les médicaments opiacés dans 12% des cas. &

E.  Letramadol : qu’est-ce que c’est ?
A) Généralités

C’est un médicament antalgique pour la douleur modérée a séveére.’

Il existe une forme a libération immédiate et une forme a libération prolongée.

D’apreés la classification de Lussier et Beaulieau de 2010%, c’est un antalgique mixte (c’est-a-
dire qui a des effets antinoceptifs et modulateurs des contrdles inhibiteurs descendants).
Cette classification (Tableau 1) permet une approche des médicaments par mécanisme
d’action, ce qui permet une prescription des antalgiques selon les caractéristiques des
douleurs (nociceptives, neuropathiques, nociplastiques) et prend en compte d’autres
médicaments qui ne sont pas des médicaments spécifiquement antalgiques.

CLASSIFICATION DES ANTALGIQUES D’APRES LUSSIER ET BEAULIEU (IASP 2010)

NON OPIOIDES : PARACETAMOL et AINS
ANTINOCICEPTIFS OPIOIDES FAIBLES : Codéine

Douleurs nociceptives OPIOIDES FORT : Morphine, Oxycodone,

hydromorphone, fentanyl!

ANTIHYPERALGESIQUES ANTAGONISTE NMDA : KETAMINE
Douleurs neuropathiques centrale ou hyperalgésie ANTIEPILEPTIQUES : Gabapentine, Prégabaline,
Lamotrigine

NON MORPHINIQUE D’ACTION CENTRALE nefopam

MODULATEURS DES CONTROLES ANTIDEPRESSEURS TRICYCLIQUES : Amitriptyline
INHIBITEURS DESCENDANTS Clomipramine
Douleurs neuropathiques ou nociplastiques INHIBITEURS DE LA RECAPTURE DE LA SEROTONINE ET
DE LA NORADRENALINE(IRSNA) Duloxetine,
Venlafaxine

ANESTHESIQUES LOCAUX : Lidocaine
ANTIEPILEPTIQUE : Carbamazépine, oxcarbazépine,
topiramate

TOPIQUE DESENSIBILISANT : Capsaicine topique

MODULATEURS DE LA TRANSMISSION
ET DE LA SENSIBILISATION PERIPHERIQUE
Douleurs neuropathiques périphériques

MIXTES OPIOIDE FAIBLE : Tramadol
ANTINOCICEPTIFS ET MODULATEURS DES CONTROLES | OPIOPIDE FORT : Tapentadol
INHIBITEURS DESCENDANTS.

Tableau 1 : Classification des antalgiques d’aprés Lussier et Beaulieu'* (tableau extrait du
document « Classification des antalgiques, CLuD TRANSVERSAL Guide douleur de l'interne »
rédigé par le Dr Frangois JEDRYKA et Laure SEGURA, 08/12/2021%)
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Figure 1 : Structure chimique du tramadol (d’aprés Boora et al.*?)

Sa formule chimique est : C16H25NO

B) Pharmacocinétique

Le tramadol est rapidement absorbé avec un pic sérique observé dans les 2 heures. La
biodisponibilité est de 75%. Il est métabolisé principalement par le foie via les cytochromes
CYP2D6 et CYP3A4.13

L’excrétion est faite a 90% pour les reins et 10% par les selles.3

La demi-vie du médicament est de 6 heures. Le temps pour atteindre le pic de concentration
est 12 heures pour la forme a libération prolongée et de 1,6 heures a 1,9 heures pour la forme
a libération immédiate.®

C) Pharmacodynamie

C’est un opioide qui se lie a différents récepteurs aux opiacés du systéme nerveux central. ¢
Il se lie aux récepteurs mu-opioides et inhibe la recapture de la sérotonine et de la
noradrénaline.’3

L'effet antalgique pourrait résulter d’'une modulation de voies de signalisation
monoaminergiques et notamment en bloquant la recapture de noradrénaline et de
sérotonine au niveau des synapses dans les voies neuronales descendantes, qui inhibent la
douleur au niveau de la moelle épiniére.3

D) Effets indésirables

Les effets indésirables du RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit) du TRAMADOL
EVOLUGEN L.P. 200 mg (Mis a jour le : 06/07/2021) 7 sont (rapportés de maniére non
exhaustive):

- Les nausées et les vertiges chez 10% des patients (effets indésirables les plus

fréquents).’

- Les réactions allergiques (rares).'’

- Les palpitations et la tachycardie (peu fréquentes) et la bradycardie (rare).?’

- Hypotension orthostatique (peu fréquente).’
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- Céphalées, somnolence (fréquentes), convulsions (rares), syndrome sérotoninergique
(fréquence indéterminée).’

- Hallucinations, confusion (rares).’

- Myosis, mydriase, vision floue (rares).'’

- Dépression respiratoire, dyspnée (rares).!’

- Nausées (trés fréquentes), constipation, sécheresse de bouche, vomissements
(fréquents).t’

- Hyperhidrose (fréquent).’

- Dysurie et rétention urinaire (rares).?’

- Asthénie (fréquent).’’

E) Contre-indications

Les contre-indications?’ sont : I’hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients;
la prise de tramadol lors d’intoxications aigués par l'alcool, les hypnotiques, les analgésiques,
les opioides ou les autres psychotropes; la prise des tramadol chez les patients qui sont traités
simultanément ou qui ont été traités dans les 14 jours précédents par les inhibiteurs de la
MAQO; la prise de tramadol chez les patients épileptiques non contr6lés par un traitement;
I’utilisation du tramadol dans le traitement de sevrage des toxicomanes.!’

F) Précautions d’emploi

Il existe des mises en garde sur l'utilisation du tramadol chez les patients dépendants aux
opioides, des troubles des fonctions respiratoires avec une préconisation de surveiller les
signes de dépression respiratoires.’

Il existe un risque de syndrome sérotoninergique lors de l'utilisation concomitante du
tramadol avec d’autres médicaments sérotoninergiques.'’

Des cas d’insuffisance surrénalienne réversibles sont possibles.t’

Un risque de toxicité existe chez les métaboliseurs ultra-rapides (prévalence de 3,6% a 6,5% d
la population caucasienne) et inversement il existe un risque d’antalgie insuffisante chez les
patients avec un déficit de I’'enzyme CYP2D6 (7% de la population caucasienne).t’

Chez les enfants ayant subi une amygdalectomie et une adénoidectomie en traitement de
I'apnée du sommeil, il existe des cas rapportés d’évenements indésirables rares pouvant
engager le pronostic vital. Il est préconisé une surveillance des symptomes de toxicité des
opiacés (notamment respiratoires) lors de I'administration de tramadol a des enfants en post-
opératoire.t’
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F.  Place du tramadol dans les recommandations de bon usage
des opioides

Au niveau international

L’IASP (International Association for the Study of Pain) défend un accés aux opioides pour le
traitement des douleurs intenses de courte durée pour éviter le mésusage, et d’autres effets
indésirables. 8

Dans les situations de douleur chroniques, elle recommande de sélectionner soigneusement
les patients a qui I’on prescrit des opioides.!®

L'IASP recommande en cas de douleurs chroniques de se diriger plutot vers des stratégies
non médicamenteuses qui se concentrent sur 'amélioration de la qualité de vie (traitements
physiques ou traitements comportementaux).t®

Ces recommandations partagent les mémes idées directrices que les recommandations
francaises.’

Aux Etats-Unis

Les recommandations de prescriptions des opioides de novembre 2022 publiées par les
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) déclinent 12 recommandations pratiques
accompagnées de leurs argumentaires. °

Les recommandations 1 et 2 insistent sur la maximisation de I'usage des traitements non
opioides ou non médicamenteux en situation de douleurs aigués, subaigués ou chroniques et
de n’envisager les opioides qu’apres une évaluation du bénéfice-risque favorable et apres
présentation au patient des bénéfices réels attendus et des risques encourus. Dans le cas des
douleurs aigués ou chroniques, il est précisé qu’il est nécessaire d’établir avec le patient des
objectifs concernant la douleur et la fonction et d’envisager comment arréter le traitement
opioide si les bénéfices ne sont pas suffisants.®

La recommandation 4 indique qu’il faut toujours débuter par la plus petite dose chez les
patients naifs d’opioides.?

La recommandation 5 insiste de nouveau sur la nécessité d’évaluer la balance bénéfices-
risques au moment de la modification du dosage et d’envisager un arrét en cas de risques
supérieurs aux bénéfices.'®

La recommandation 6 indique qu’il faut avoir une prescription la plus courte possible a la dose
la posologie minimale efficace en situation de douleur aigué.?

La recommandation 7 insiste sur la nécessité d’évaluer la balance bénéfices-risques dans le
mois qui suit la prescription en situation de douleur subaigué ou chronique avec une
réévaluation réguliéere.

Au total, les recommandations américaines sont trés similaires aux recommandations
francgaises dans les messages clés qu’elles véhiculent.

Au Royaume-Uni

Il n’y a pas de recommandations récentes rédigées par le National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) spécifiquement sur 'usage des opioides.

On retrouve cependant de maniere notable des recommandations de 2021 sur la prise en
charge des douleurs chroniques qui insistent sur le fait de ne pas débuter de traitement par
opioides dans les cas de douleurs chroniques primaires.?°
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D’apres la CIM-11, «la douleur chronique primaire est une douleur chronique qui est
caractérisée par une détresse émotionnelle significative ou un handicap fonctionnel. Le
diagnostic est approprié indépendamment des facteurs biologiques ou psychologiques
identifiés, a moins qu'un autre diagnostic ne permette de mieux expliquer les symptémes
présentés. »%!

On peut citer les exemples de lombalgie chronique non spécifique ou de la fibromyalgie.??
Cela vient s’opposer a la douleur chronique secondaire qui est un symptéme d’une maladie
sous-jacente. 2

En France

Depuis mars 2022, nous disposons de nouvelles recommandations HAS (Haute Autorité de
Santé) sur le bon usage des opioides intitulées « Bon usage des médicaments opioides :
antalgie, prévention et prise en charge du trouble de I'usage et des surdoses ». ’

Ces recommandations ont été rédigées avec pour objectifs de « Diminuer les cas de surdoses
et de dépendance physique aux opioides ». Ainsi, « les principes généraux d’utilisation des
médicaments opioides » sont rappelés ; « le bon usage des médicaments antalgiques opioides
dans la douleur aigué et chronique, liée au cancer ou non, chez les patients de plus de 15
ans », est promu et « le bon usage des médicaments de substitution aux opioides et de la
naloxone dans le cadre de la prévention et de la prise en charge du trouble de l'usage et des
surdoses des opioides ».’

Nous reviendrons plus en détails sur ces recommandations dans la partie I.H.

G.  Etude princeps sur l'utilisation et la prescription des
opioides forts par les rhumatologues francais

En 2015, une enquéte nationale a été menée par le CEDR (Cercle d’Etude de la Douleur en
Rhumatologie) afin d’analyser les habitudes de prescription des opioides forts des
rhumatologues frangais. Cette étude a été réalisée a I'aide d’un questionnaire envoyé aux
2490 rhumatologues frangais inscrits a I'Ordre des médecins en 2015. Les résultats des 839
répondeurs (taux de participation de 33,7%) ont été croisés avec des données extraites sur
I’'année 2015 de prescriptions d’opioides forts de I'assurance maladie. Ainsi, dans I'article
intitulé « Crise des opioides : la pratique rhumatologique augmente-t-elle le risque pour les
patients ? Enquéte nationale sur la prescription d’opioides par les rhumatologues et
I’adhésion aux recommandations relatives a |'utilisation des opioides forts » Dr Trouvin et al
conclut que les rhumatologues frangais étaient en adéquation avec les recommandations
nationales alors en vigueur et semblaient avoir une prescription raisonnée des opioides
forts.?3
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H.  Place du tramadol dans les recommandations sur les
opioides de la Haute Autorité de Santé de mars 2022, en
rhumatologie

Les encadrés suivants avec un fond bleu sont des citations des indications du tramadol selon
recommandations HAS mars 2022 sur les opioides.’

A) Indications dans la douleur chronique non cancéreuse

Les recommandations HAS de mars 2022 sur la prescription d’opioides dans les douleurs
chroniques non cancéreuses insistent sur le fait qu’ils ne peuvent étre utilisés que « lorsque
'ensemble des autres propositions thérapeutiques, médicamenteuses ou non, ont été
essayées ». ’

« La prescription d’antalgique opioide pour une douleur chronique non cancéreuse doit

s’inscrire dans une prise en charge multimodale du patient. »’
L’article de 2010 de Stein et al. 2%, & travers la synthése de 960 publications (essais contrdlés
randomisés, méta-analysées etc..) dans le cadre de douleur chronique non cancéreuse ne
montrait pas l'intérét des médicaments opioides ou non opioides sur la réduction significative
de la douleur sur le plan clinique. Sur le plan statistique, il y avait néanmoins une diminution
de 8 a 12 unités sur une échelle allant de 0 a 100 dans les contextes de douleurs chroniques.
Ils suggéraient une prise en charge multimodale pour avoir un effet thérapeutique
significatif.24

On peut les utiliser « en derniére intention dans la prise en charge de certaines douleurs
chroniques de lombalgie/lomboradiculalgie, d’arthrose, voire neuropathiques ».’
Les recommandations HAS 20227 se basent sur ce méme article de Stein et al.?* pour justifier
ces indications. L'article souligne que I'effet des opioides est statistiquement significatif dans
les indications de lombalgie, arthrose ou douleurs neuropathiques et pourraient permettre
une amélioration de la fonction et du sommeil dans ces mémes indications.?*
Dans l'indication de lombalgie chronique, la revue systématique de la littérature de Martell et
al?® concluait a une diminution de douleurs non significative grace aux traitements opioides
dans la lombalgie chronique.®
Dans lindication de I'arthrose, 'OARSI (Osteoarthritis Reasearch Society International) a
publié en 2019% des recommandations sur la prise en charge de l'arthrose qui ne
recommandaient pas |'utilisation des opioides dans cette indication a la fois devant le risque
de dépendance aux opioides et devant des bénéfices trés limités attendus sur la douleur.?®.
Da Costa et al?” a publié en 2021 une revue systématique de la littérature et une méta-analyse
en réseau de 192 essais randomisés avec 102 829 participants qui conclue que le bénéfice
clinique des opioides quel que soit la dose n’était pas supérieur aux risques chez les patients
atteints d’arthrose.?’
Dans l'indication douleurs neuropathiques, Duehmkhe et al?® a réalisé une revue de la
littérature Cochrane publiée en 2017 analysant 6 essais contrélés randomisés. Il est conclu
gue les preuves de l'intérét de ['utilisation du tramadol sont modestes dans la douleur
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neuropathique avec des études de faibles effectifs (4 études avec moins de 50 participants
par bras « traitement », une avec 63 participants par bras et une autre avec 66 participants
par bras) comportant des biais (2 études avec des méthodes de randomisation non explicitées,
1 étude avec la méthode pour maintenir |'aveugle incorrectement explicitée par
exemples...).?8

« Avant l'instauration d’un traitement antalgique opioide pour une douleur chronique
non cancéreuse, il est recommandé de réaliser une évaluation biopsychosociale du

patient pour rechercher les facteurs de risque de trouble de I'usage ainsi que les co-
prescriptions a risque, notamment de benzodiazépines ou de gabapentinoides. »’
La recherche des facteurs de risques de troubles de l'usage des opioides fait partie des
recommandations américaines du CDC sur le bon usage des opioides publiées en 2022.1°
Selon Iarticle de Just et al.??, les facteurs de risques de dépendance aux opioides sont : une
dose prescrite supérieure a 120 milligrammes par jour d’équivalent en morphine, I'existence
d’une pathologie psychiatrique ou un antécédent d’abus de substance.?®

« Le traitement par tramadol chez les patients atteints de fibromyalgie ne peut étre
envisagé qu’aprés recueil d’un avis spécialisé (consultation douleur).»’
Les recommandations EULAR 2016 sur la prise en charge de la fibromyalgie®® rapportent une
efficacité d’environ 30% sur la réduction de la douleur chez les patients fibromyalgiques traités
par tramadol.3°
En 2020, da Rocha et al3! a réalisé une revue systématique de la littérature (4 essais contrdlés
randomisés permettant I'inclusion de 459 patients) et a retrouvé que l'utilisation du tramadol
combinée avec un autre antalgique permettait d’améliorer la qualité de vie selon le
Fibromyalgia Impact Questionnaire.3!

B) Indications dans la douleur aigué

On peut utiliser le tramadol dans les « douleurs aigués et séveres (score a I'échelle
numérique = 6/10). »’

« lIs doivent, dans la mesure du possible et le plus souvent, étre utilisés en association

avec d’autres antalgiques non opioides et des mesures non médicamenteuses afin

d’atteindre une antalgie satisfaisante. »’
La société américaine d’anesthésie, dans la gestion des douleurs péri-opératoires propose elle
aussi une analgésie multimodale avec des antalgiques non opioides et des mesures non
médicamenteuses dans ses recommandations de 201632, L’utilisation de plusieurs modalités
antalgiques médicamenteuses ou non, a un effet synergique sur la douleur et peut permettre
d’éviter les médicaments opioides dans certaines circonstances (évitant les risques de
consommation au long cours d’opioides qui peuvent exister chez certains patients avec les
conséquences qui en découlent).??
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« Dans certaines situations cliniques, méme en cas de douleur aigué sévere, les
médicaments antalgiques opioides ne sont pas recommandés en premiére intention (...) :

lombalgie aigué, traumatismes simples du rachis (contractures musculaires, syndrome du
whiplash cervical —i.e. « coup du lapin ») »’
Dans la lombalgie aigué, on peut citer les recommandations 2017 de I’American College of
Physicians®? qui retiennent des preuves de qualité modérée pour I'utilisation du tramadol dans
cette indication permettant d’obtenir une amélioration modérée a court terme et une petite
amélioration de fonction comparé au placebo.33

« lls peuvent étre alors prescrits lorsque le soulagement de la douleur n’est pas atteint
avec les antalgiques non opioides (ex. : paracétamol, AINS). »’

« Il n’est pas recommandé de prescrire des médicaments antalgiques opioides pour le
traitement de douleur aigué non sévére en premiére intention. lls pourront étre proposés,

en seconde intention dans le cadre de douleurs modérées (4 < EN < 6), en I"absence
d’amélioration avec les médicaments antalgiques non opioides. »’

« La douleur devra étre réévaluée rapidement afin de déterminer si une antalgie

I. Objectifs de I'étude

L’objectif principal de ce travail est de dresser un état des lieux des habitudes de prescription
du tramadol chez les rhumatologues francais pour les douleurs rhumatologiques.

L'objectif secondaire est de vérifier si les habitudes de prescription du tramadol par les
rhumatologues frangais sont en accord avec les recommandations de bon usage des opioides
de la HAS de mars 2022’.
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II. Matériel et méthode
A.  Méthodologie

Pour répondre a I'objectif principal, nous avons utilisé un questionnaire de 46 questions qui a
été rédigé sous format papier avec la collaboration des membres du CEDR (Cercle d’Etude la
Douleur en Rhumatologie) qui est une section de la SFR (Société Francaise de Rhumatologie)
lors d’'une réunion en présentiel a Paris. Par la suite, le questionnaire a été mis en forme a
I'aide de I'outil « Google forms » permettant I'élaboration d’un questionnaire interactif
(Annexe 1).

Les données déclaratives sur les habitudes de prescription de chacun des rhumatologues ont
été recueillies de maniére anonyme.

Nous avons complété ces données avec une extraction des données de prescriptions de la
base de données du Systéme National des Données de Santé (SNDS) (cf partie Il. C.)

Pour répondre a I'objectif secondaire, nous avons comparé les données des prescriptions avec
les recommandations HAS mars 2022 sur le bon usage des opioides.

B.  Description du questionnaire

Le questionnaire comprend 46 questions qui se répartissent de la maniére suivante: 7
guestions sur les caractéristiques générales des rhumatologues (notamment
démographiques) et 39 questions sur leurs prescriptions de tramadol que ce soit sur les
modalités de prescription, les facteurs de risques de mésusage et de de dépendance aux
tramadol, les freins a la prescription de tramadol et les stratégies en cas d’échec ou d’effets
indésirables.

Le questionnaire est présenté en Annexe 1.

C.  Systeme National des Données de Santé (SNDS)

Le SNDS (Systéme National des Données de Santé) est géré par la CNAMTS (Caisse Nationale
de I’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés). Il a pour but de recueillir un ensemble de
données de santé dont notamment les données de I’Assurance Maladie.3*

D’apres le site du SNDS, « I'objectif est de mettre a disposition ces données afin de
permettre la réalisation d’études qui ont un caractere d’intérét public et qui contribuent a
I'une des finalités suivantes : I'information sur la santé, la mise en ceuvre des politiques de
santé, la connaissance des dépenses de santé, I'information des professionnels et des
établissements sur leurs activités, I'innovation dans les domaines de la santé et de la prise en
charge médico-sociale, la surveillance, |a veille et la sécurité sanitaire ».3*
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D.  Questionnaires : Opioid Risk Tool (ORT) et Prescription
Opioid Misuse Index (POMI)

Deux questionnaires sont présentés dans ce travail : 'Opioid Risk Tool (ORT) (Annexe 2) et le
Prescription Opioid Misuse Index (POMI). (Annexe 3)

L’Opioid Risk Tool (ORT) est un outil développé en 2005 par Webster et al. pour prédire le
risque de trouble de I'usage des opioides lors de la prescription de ces derniers dans la douleur
chronique.®®

Le Prescription Opioid Misuse Index (POMI) est un questionnaire bref utilisé pour évaluer le
risque de mésusage des opioides plus particulierement chez des patients qui ont déja une
prescription de ce type d’antalgiques.3®

E.  Avis du comité de qualification des projets de recherche

Ce projet de recherche a été présenté au comité de qualification des projets de recherche du
CHU de Rouen. L’avis rendu le 19/07/2022 (numéro d’enregistrement 1012) est :

Recherche ne rentrant pas dans le champ d’application de la Loi Jardé au titre du Décret
n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux
recherches impliquant la personne humaine, partie 11.2° « Ne sont pas des recherches
impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches qui ne sont pas
organisées ni pratiquées sur des personnes saines ou malades et n’ont pas pour finalités
celles mentionnées au |, et qui visent a évaluer des modalités d’exercice des professionnels
de santé ou des pratiques d’enseignement dans le domaine de la santé »

La Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation du CHU de Rouen a été contactée et
a confirmé la conformité vis-a-vis de la CNIL et du reglement général européen sur la
protection des données (« RGPD).

F. Recueil des données

La période de recueil des données a eu lieu du 17 juillet 2022 jusqu’au 31 décembre 2022.
Une série de trois mails a été envoyée a la mailing-list de la Société Frangaise de Rhumatologie
(SFR) qui comportait 1760 rhumatologues au 31 ao(t 2022.

Différentes publications ont été faites sur la page Facebook des Rhumatologues En Formation
(REF) qui est une sous-section de la SFR.

Un envoi de mails a été fait a 'ensemble des internes référents de rhumatologie de France.
Lors du congrés de rhumatologie du 11 au 13 décembre 2022, une distribution a été faite de
QR codes sous format de cartes en papiers redirigeant vers ce questionnaire.
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G.  Analyse statistique

La présentation des résultats est effectuée a I'aide de moyennes (avec écarts-types), de
nombres bruts, de graphiques ou de tableaux. Pour un souci de clarté, on simplifiera en
appelant « les rhumatologues » les rhumatologues qui ont répondu a ce questionnaire.

Différentes adaptations ont été faites pour favoriser I'analyse des données.
Certaines réponses incohérentes n’ont pas pu étre conservées

7. Prescrivez-vous du tramadol (méme rarement) ?

Pour les rhumatologues ayant répondu qu’ils n’en prescrivaient pas, toutes les questions sur
les modalités de prescription ont été supprimées.

10. Dans la douleur aigué : utilisez-vous une échelle (visuelle analogique ou numérique)
pour choisir votre palier antalgique ?

11. Si oui, a partir de quelle valeur d'EVA ou EN initiez-vous un traitement par tramadol ?
(Valeur / 10). Si non, ne répondez pas a cette question.
Lorsque plusieurs valeurs d’EVA étaient inscrites, la valeur la plus basse a été
systématiquement retenue.
Lors des réponses non chiffrées (phrases), les réponses aux questions 10 et 11 ont été
supprimées.

19. A quelle dose quotidienne initiez-vous du tramadol chez un patient sans insuffisance

d'organe de moins de 70 ans en général ? (mg/24h)
Lors de réponses textuelles du type « TRAMADOL + PARACETAMOL 3 a 4/j », on prend la
fréquence la plus haute et on convertit avec la spécialité TRAMADOL/PARACETAMOL
37,5mg/325 mg.
S’il est proposé une fourchette, on prend la valeur la plus haute.

20. Quelle dose totale (LP +/- LI) maximale quotidienne de tramadol prescrivez-vous en

général ? ................. mg/24h
Si plusieurs valeurs sont proposées, on choisit la valeur la plus élevée.

34. En cas d'échec d'un traitement par tramadol, que faites-vous ? (Plusieurs réponses

possibles)

Si vous avez répondu "Autres" a la question précédente, merci de préciser
Les réponses étant des phrases libres, on procede a une catégorisation des réponses de la
maniére suivante : antidépresseurs ou gabapentinoides, neuroleptiques, antalgiques non
opioides, traitement non médicamenteux, avis chirurgical (en situation d’arthrose), dépend
de la pathologie/du patient, dépend de la tolérance.
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Ill. Résultats

A.  Données déclaratives (extraites du questionnaire)

Recueil des réponses du
17 juillet 2022 jusqu'au

31 décembre 2022

Envois de mails a 1760 rhumatologues :

- 1er mail SFR du 13 juillet 2022 : 183 réponses (du 13/07/2022 au
11/09/2022).

—- 2éme mail SFR du 12 septembre 2022 : 214 réponses (du 12/09/2022
au 14/11/2022).

- 3éme mail SFR du 15 novembre 2022 et congrés de décembre : 296
réponses (du 15/11/2022 au 31/12/2022).

296 personnes ont rempli le

questionnaire

Réponses de 15 personnes supprimées :

rhumatologues non Frangais (Suisse,
Algérie, Sénégal, Maroc, Cameroun,
Luxembourg)

281 réponses

analysées

Figure 2 : Déroulement du recueil des données du questionnaire
On a recueilli les réponses de 296 personnes sur 1760 rhumatologues sollicités, soit un taux

de participation de 17%.
On a pu analyser 281 réponses apres exclusion des réponses des rhumatologues non francais.
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A) Caractéristiques globales des rhumatologues répondants

Age

Sexe
Femmes

169 (60,1%)

Hommes
Type d’activité

112 (39,9%)

Région d’exercice
lle-de-France

Activité hospitaliere 156 (55,5%)
Activité libérale 69 (24,6%)
Activité mixte 56 (19,9%)

61 (21,7%)

Nord-Ouest (Nord-Pas-de-Calais, Picardie, Normandie)

50 (17,8%)

Est (Champagne-Ardenne, Bourgogne, Lorraine, Alsace, Franche-Comté)

35 (12,5%)

Grand-Ouest (Centre, Pays-de-la-Loire, Bretagne, Poitou-Charentes)

49 (17,4%)

30 (10,7%)
33 (11,7%)
21 (7,5%)

Sud-Ouest (Limousin, Aquitaine, Midi-Pyrénées)
Sud-Est (Rhone-Alpes, Auvergne)
Sud-Méditerranée (Provence-Alpes-Cote-d’Azur,
Corse)

DOM-TOM 2 (0,7%)

Formation douleur

Languedoc-Roussillon,

Non 212 (75,4%)
Oui 69 (24,6%)
Prescription de tramadol ?

Oui 274 (87,5%)
Non 7 (2,5%)

Tableau 2 : Caractéristiques globales des répondants (281 répondants)

L’age moyen est de 43 ans. |l y a une majorité de femmes qui a répondu (60,1%).

On retrouve majoritairement des rhumatologues hospitaliers (55,5%). La Figure 3 présente la
répartition selon le type d’exercice des rhumatologues.

La région la plus représentée est I'lle-de-France (21,7%). La Figure 4 présente la répartition
selon la région d’exercice.

La majorité n’a pas de formation douleur (75,4%) tout en sachant que ceux qui ont répondu
avoir une formation douleur considéraient (citées de maniere non exhaustive) comme une
formation douleur : un semestre dans un Centre d’Evaluation et de Traitement de la Douleur
(CETD), une consultation au sein d’'un CETD, avoir le Dipldme d’Etude Spécialisée (DES) de
Rhumatologie ou le DES de Gériatrie par exemples en plus des formations plus communément
admises que sont une Capacité douleur, un Dipléme d’Etude Spécialisée Complémentaire
(DESC) de Médecine de la Douleur ou Dipléme Universitaire (DU) douleur par exemples.

Seules 7 (2,5%) personnes déclarent ne pas prescrire de tramadol.
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Hospitalier
55,5%

Figure 3 : Répartition selon le type d’exercice

DOM-TOM : 0,7%

Figure 4 : Répartition selon la région d'exercice

Mixte
19,9%

Libéral
24,6%
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B) Prescription du tramadol
NB : les données suivantes concernent les 274 rhumatologues francais qui ont déclaré

prescrire du tramadol (les 281 répondants francais auxquels on retire les 7 répondants qui ont
déclaré ne pas prescrire de tramadol).

1. Nombre de prescriptions mensuelles

Nombre de patients Nombre absolu de répondants (et %)
< 5 patients par mois 74 (27%)

5 a 10 patients par mois 97 (35,4%)

10 a 20 patients par mois 67 (24,5%)

> 20 patients par mois 36 (13,1%)

Tableau 3: Nombre de prescriptions mensuelles de tramadol par le rhumatologue

La prescription de tramadol par les rhumatologues francais est réguliére avec pres des trois
guarts qui en prescrivent a plus de 5 patients par mois. (Tableau 3)

2. Indications
2.a. Motifs de prescription du tramadol

250

200
150
100
72
50 —
0 e

L'échec des paliers | L'intensité douloureuse La pathologie Le retentissement fonctionnel La demande du patient Les comorbidités

Nombres de réponses

Paramétres d'initiation du tramadol

Figure 5 : Motifs de prescription du tramadol

L’échec des paliers | et I'intensité douloureuse sont les deux parametres qui motivent le plus
la prescription de tramadol (Figure 5). La pathologie sous-jacente n’apparait qu’en troisieme
position.
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2.b. Prescriptions du tramadol selon I'intensité de la douleur

Douleur aigué

Utilisation d’une échelle visuelle analogique (EVA) ou numérique (EN)
Oui 169 (61,7%)
Non 105 (38,3%)
EVA/EN moyenne d’initiation du tramadol | 5,4

Utilisation d’une échelle visuelle analogique (EVA) ou numérique (EN)

Oui 124 (45,3%)

Non 150 (54,7%)

EVA/EN moyenne d’initiation du tramadol | 5,6
Tableau 4 : Utilisation des échelles visuelles analogiques ou numériques dans la douleur
aigué ou chronique

Plus de la moitié des répondants (61,7%) utilisent une échelle visuelle analogique (EVA) ou
numérique (EN) dans un contexte de douleur aigué contre seulement 45,3% dans un contexte
de douleur chronique (Tableau 4).

En moyenne I'EVA/EN d’initiation d’un traitement par tramadol était de 5,4 pour la douleur
aigué et 5,6 pour la douleur chronique (Tableau 4).

2.c. Prescriptions selon la pathologie

Radiculalgie aigué I 021
Rachialgie aigué I ) 1]
Fracture vertébrale I 199
Poussée aigué d'arthrose IS 37
Radiculalgie chronique TS 103
Rachialgie chronique EEEEEEEEEEEE—————— 116
SDRC (Syndrome douloureux régional complexe) nEEEEEEEES———————— 110

Indications

Poussées aigués de rhumatismes inflammatoires T ————— 109
Douleurs chroniques d'arthrose  EEEEEEE———— 107
Douleurs neuropathiques IEEEEEEEE—————— 102
Fibromyalgie m——— 53
Autres (précisez) mm 12

0 50 100 150 200 250

Nombre de répondants (nombre absolu)

Figure 6 : Répartition des indications de prescription du tramadol

Les rhumatologues prescrivent majoritairement du tramadol pour les indications suivantes :
radiculalgie aigué (221 répondants) et rachialgie aigué (211 répondants) (Figure 6).

Les indications radiculalgie chronique et rachialgie chronique arrivent plutot aprés les
pathologies douloureuses aigués.



Dans la partie « autres » I'analyse des réponses n’était pas possible avec des réponses du
type « Je ne prescris qu'exceptionnellement du Tramadol, uniquement lorsque le patient
"pleure" pour en avoir, et encore ! Cela m'arrive 2-3 fois par an ».

2.d. Prescriptions en I’absence de diagnostic

Douleur aigué

Prescription de tramadol en I’absence de diagnostic étiologique
Oui 144 (52,6%)
Non 130 (47,4%)
Prescription de tramadol en I’absence de diagnostic étiologique
Oui 61 (22,3%)
Non 213 (77,7%)
Tableau 5 : Prescription de tramadol en I’absence de diagnostic étiologique

En situation de douleur aigué, la majorité des répondants (52,6%) prescrivent du tramadol en
I’'absence de diagnostic étiologique et prés du quart des répondants (22,3%) en font de méme
en cas de douleur chronique (Tableau 5).

3. Modalités de prescriptions
3.a. Formes médicamenteuses de tramadol

200 186

. 180

3

o 160

3

< 140

4]

é 120 110

8 100 87

- 80 69

a

g 60

& 40

NJ

< 20

0

TRAMADOL + TRAMADOL LP TRAMADOL LI TRAMADOL LP +
PARACETAMOL TRAMADOL LI
(combinés)

Formes médicamenteues

Figure 7 : Formes médicamenteuses prescrites en premiére intention

Les rhumatologues répondants prescrivent majoritairement (186 soit 68,1% des répondants)
du tramadol sous forme combinée avec du paracétamol (Figure 7).



3.b. Posologies

Posologies de tramadol (mg/24h)

Moment Moyenne Médiane Ecart-type
A l'initiation 148 150 25
Maximale 304 300 50

Tableau 6 : Posologies de prescription du tramadol

3.c. Durées de traitements en douleur aigué

7 jours I 105
15 jours I 00

10 jours I 43

1mois I 18

2ljours HEE 6

3jours mH 4

Durées moyenes de
prescriptions

3mois W 3
2mois W 3

Nombre absolu de répondants

Figure 8 : Durées moyennes de prescriptions du tramadol en situation de douleur aigué sur
la premiére ordonnance

La durée moyenne de prescription du tramadol en situation de douleur aigué est au plus de
15 jours pour prés de 90% (87,5%) des répondants (Figure 8).
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3.d. Durées limites de prescriptions

— 15 jours (21,8%)

— 1 mois (36,9%)

__ ot == 1 mois et demi (3,9%)
203 (74,4%)
Durée maximale de . o
prescription si inefficacité 2mois (4,9%}
Non 3 mois (26,2%)
70 (25,6%)

— 6 mois (6,3%)

Figure 9 : Durées limites de prescriptions de tramadol avant arrét et/ou adressage en
consultation douleur

Prés des trois quarts des rhumatologues (74,4%) ont une durée limite de prescription au-dela
de laquelle, sans bénéfice pour le patient, ils arrétent le traitement et/ou adressent le patient
a une consultation spécialisée douleur (Figure 9).

Cette durée limite est au maximum pour 58,7% des rhumatologues, de 1 mois. Elle est de 3
mois pour environ un quart d’entre eux (26,2%) (Figure 9).
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3.e. Prévention des effets indésirables

En prescrivant une prise
systématique de laxatifs
18 (6,6%)

En prescrivant une prise si
besoin de laxatifs
102 (37,2%)

Oui
124 (45,3%)
En prescrivant une prise
systématique d'antiémétiques
1(0,4%)

Prévention des effets
indésirables

Non, pas d'emblée
150 (54,7%)

En prescrivant une prise si
besoin d'antiémétiques
45 (16,4%)

Figure 10 : Prévention des effets indésirables (constipation, nausées, vomissements)

Un peu moins de la moitié (45,3%) prévient les effets indésirables potentiels du tramadol
(constipation, nausées, vomissements) par une prescription systématique ou si besoin de
laxatifs et/ou d’antiémétiques (Figure 10).

40



3.f. Antalgiques associés
98,5% (270) des répondants déclarent utiliser d’autres antalgiques avec leurs prescriptions de

tramadol. Ci-dessous, voici la répartition du nombre de réponses selon la classe thérapeutique
(plusieurs réponses possibles pour chaque répondant).

M Oui, fréquemment  ® Oui, parfois ® Non

PARACETAMOL AINS NEFOPAM ANTIDEPRESSEURS ANTIEPILEPTIQUES
(ACUPAN)

Figure 11 : Antalgiques prescrits associés au tramadol

Le paracétamol est le co-antalgique le plus fréquemment prescrit (260 réponses « Oui,
fréguemment ») avec le tramadol, viennent ensuite les AINS (89 réponses « Oui,
fréquemment »), I’Acupan (260 réponses « Oui, fréquemment »), les antidépresseurs (18
réponses « Oui, fréguemment») puis les antiépileptiques (16 réponses « Oui,
fréquemment »).
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4. Evaluation thérapeutique
4.a. Dans quel délai ?

9%
87
77
L

Entre 1 et 15 jours Entre 15 jours et 1 mois Entre 1 et 3 mois Au-dela de 3 mois

120
100
80
60
40
20

0

Nombre absolu de réponses

Délai d'évaluation
Figure 12 : Délai d’évaluation du traitement par tramadol

L’évaluation de la prescription de tramadol se fait pour prés de deux tiers des rhumatologues
répondants (67%) dans le mois de la prescription (Figure 12).

4.b. Parqui?

Vous-méme
24%

Le médecin traitant
76%

Figure 13 : Acteur de santé réévaluant I'efficacité et la tolérance de la primo-prescription
de tramadol

76% (209) répondants font réévaluer leur primo-prescription de tramadol par le médecin
traitant (Figure 13).
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4.c. Dépistage des facteurs de risque de mésusage et de dépendance au tramadol

La majorité des répondants (60,9%) déclare avoir eu des probléemes de mésusage ou de
dépendance au tramadol.

Seulement le quart (25,9%) connait le questionnaire Opioid Risk Tool (ORT) (Annexe 2 et
partie I.D.).

Consommation d'alcool

Consommation de tabac

Consommation actuelle de produits illicites
Trouble psychologique

Sexe masculin

Age (entre 16 et 45 ans)

ATCD personnel d'abus de susbtance

ATCD familial d'abus de susbtance

Facteurs de risque de mésusage

o
Ul
o

100 150 200

Nombre de répondants

N
(%2
o

300

Figure 14 : Identification par les rhumatologues des facteurs de risques de mésusage des
opioides a l’initiation (Oui en bleu, Non en orange)

Sur les 8 items que comporte I'ORT, seuls 4 sont considérés par plus la moitié des répondants
(plus de 139) comme un facteur de risque de mésusage des opioides (Figure 14).

Plus de la moitié des rhumatologues (164 soit 59,9%) recherche ces facteurs de risque de
mésusage avant l'initiation d’un traitement par tramadol.

Consultation de plusieurs médecins pour obtenir plus
de médicaments anti douleur

Utilisation du tramadol pour soulager ou supporter des
problemes autres que la douleur

Sensation de planer ou de ressenti d'un effet stimulant

Renouvellement d'ordonnance plus tét que prévu

Items du POMI

Intervalle entre deux prises plus court que celui sur
|'ordonance

Dose prise plus importante que celle prescrite

o
(%]
o

100 150 200
Nombre de réponses

N
Ul
o

300

mOui mNon

Figure 15 : Recherche des facteurs de risque de mésusage des opioides lors de I’évaluation
selon le POMI (Oui en bleu et Non en orange)
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Avant renouvellement, les signes de mésusage (selon le POMI) sont recherchés par plus de la
moitié des répondants pour chaque item sauf I'item « sensation de planer ou de ressenti d’'un
effet stimulant » (Figure 15).

5. Stratégies en cas d’échec ou d’effets indésirables d’un traitement par tramadol

(—| Jerelaie par un autre opioide faible (182) I

(—| Jerelaie par un opioide fort (71) I

J'adresse (ou prends 'avis d'un algologue (65)

Echec d'un traitement par tramadol

- Antidépresseurs ou gabentinoides (7)
- Neuroleptiques (1)
~ Antalgiques non opioides (palier I, AINS, corticoides) (9)

\—* Autre i—— Traitement non médicamenteux (9)

N~ Avis chirurgical (en situation d'arthrose) (1)

- Dépend de la pathologie/du patient (21)

- Dépendde latolérance (1)

Figure 16 : Logigramme reprenant la conduite a tenir décidée par les rhumatologues en cas
d’échec du traitement par tramadol (entre parenthéses, le nombre de réponses)

La Figure 16 reprend la conduite a tenir décidée par les rhumatologues en cas d’échec d’'un
traitement par tramadol. La partie «autre» correspond aux réponses libres des
rhumatologues que I'on a catégorisées pour une plus grande clarté. Dans plus de la majorité
des cas (65%), les rhumatologues procédent a un relai par un autre opioide faible.
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(—[ Jerelaie par un autre opioide faible (198) ]

(—[ Jerelaie par un opioide fort (28)

Jerelaie par un autre antalgique non opioide
Effets indésirables (146)

\__| J'adresse a (ou prends l'avis d') un algologue
(50)

\ J'arréte le traitement par tramadol sans
introduire d'autre traitement (40)

Figure 17 : Logigramme reprenant la conduite a tenir décidée par les rhumatologues en cas
d’effets indésirables du traitement par tramadol (entre parenthéses, le nombre de
réponses)

La Figure 17 reprend la conduite a tenir décidée par les rhumatologues en cas d’effets
indésirables du traitement par tramadol. Dans plus de la majorité des cas (72,5%), les
rhumatologues procedent aussi a un relai par un autre opioide faible dans cette situation.

6. Freins par rapport a la prescription de tramadol

Figure 18 : Freins par rapport a la prescription de tramadol

69% (188) des rhumatologues déclarent avoir des freins par rapport a la prescription de
tramadol (Figure 18)

84,3% (231) déclarent que la prescription limitée a 3 mois n’a pas modifié leurs pratiques.
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Figure 19 : Note de facilité de prescription du tramadol entre 1 et 10 avec le nombre de
répondants en ordonnée et la note en abscisse.

22% ont une note de facilité de prescription comprise de 1 a 3 inclus. Le méme pourcentage
est retrouvé pour les rhumatologues qui ont une note de facilité de prescription comprise
entre 8 et 10 inclus. (Figure 19).

Effets indésirables du tramadol [ 190
Risque de mésusage | 187
Age du patient>65ans I 13

Traitements associés : gabapentinoides ou
benzodiazépines

Age du patient<20ans |G -7

Motifs

I 99

Non, aucun des motifs ci-dessus [l 13

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Nombre de réponses

Figure 20 : Freins a la prescription de tramadol (motifs généraux)

Les deux freins a la prescription de tramadol qui arrivent en téte sont les effets indésirables
du tramadol (190 soit 69% des répondants) et le risque de mésusage (187 soit 68% des
répondants) (Figure 20).

Les effets indésirables rapportés (en réponses libres et de maniére non exhaustive) sont

principalement : les vertiges, intolérance digestive, hallucinations, confusion, risques de
chute, troubles de la mémoire, nausées, somnolence...
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Fibromyalgie mEEEEEEEEEEEEEEEEEEESEESE 120
Douleurs chroniques d'arthrose TS O3
Douleurs chroniques de rhumatisme inflammatoire TN 36
Non, aucune de ces pathologies IEEEEEEEEEEEEEEEEE——— 73
Rachialgie chronique T 7/
Poussée aigué de rhumatisme microcristallin I 71
Douleurs neuropathiques I (7

Poussée aigué de rhumatisme inflammatoire TN 6

Indications

Poussée aigué d'arthrose TSNS 6/
Radiculalgie chronique T
SDRC (Syndrome Douloureux Régional Complexe) S 57
Rachialgie aigué mmmmm 15
Fracture vertébrale mmmm 13
Radiculalgie aigué¢ mmm 10

0 20 40 60 80 100 120 140
Nombre de réponses

Figure 21 : Freins a la prescription de tramadol selon I’indication

La « Fibromyalgie » est le frein principal a la prescription de tramadol (120 réponses soit 46%
des répondants) (Figure 21).

Nausées, vomissements I 207
Confusion I 205
Somnolence NN 185
Vertiges I 175
Hallucinations GG 107
Céphalées I 45
Hyperalgésie induite par les opioides I 44
Asthénie I 38

Effets indésirables

Troubles du sommeil . 32
Autres I 22
Hyperhidrose ml 9

0 50 100 150 200 250

Nombre de réponses

Figure 22 : Freins a la prescription du tramadol selon la crainte de survenue d’effets
secondaires

Les deux effets indésirables les plus cités comme étant des freins a la prescription du tramadol
sont les nausées, vomissements (207 soit 75% des rhumatologues) et la confusion (205 soit
75% des rhumatologues) (Figure 22).
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22 personnes ont proposé des réponses libres rapportées ci-dessous (de maniere non
exhaustive) : accoutumance, chutes, constipation, mésusage, addiction, dépendance,

rétention d’urine...

7. Difficultés en lien avec le tramadol
7.a. Difficultés a arréter le tramadol

Non
54%

Figure 23 : Difficultés a arréter le tramadol

Oui
46%

La majorité (54% soit 147 personnes) déclarent ne pas avoir de difficultés a arréter le tramadol

(Figure 23).

7.b. Prescription inappropriée de tramadol

Oui (72,6%)

S Autres (6,6%) =

Prescription inappropriée de

tramadol

i~ Indication (36,1%)

- Posologie(47,4%)

~

L~

Non (27,4%)

Figure 24 : Prescription inappropriée de tramadol

7 Fréquence de prise (33,6%)

Prise au long cours (50%)

Dépendance (5%)

Prescription concomitante d'autres opioides (10%)
Effets secondaires (5%)

Forme libération immédiate au lieu de la forme libération
prolongée (5%)

Utilisation dans les douleurs neuropathiques (5%)
Dépassement de la dose maximale recommandée (5%)
Hyperalgésie induite (5%)

Phrases non comprises (10%)
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Prés de trois quarts (72,6%) déclarent étre confrontés a une prescription inappropriée de
tramadol. Le motif principal est la posologie inadéquate (47,4%), puis viennent I'indication
(36,1%) et la fréquence de prise (33,6%) (Figure 24).

La partie « autres » reprend les réponses libres des rhumatologues (Figure 24).

7.c. Difficultés d’acces a un référent algologue

Non
18%

Oui
82%

Figure 25 : Acceés a un référent algologue

18 % des rhumatologues n’ont pas accés a un référent algologue en cas d’impasse
thérapeutique (Figure 25).

8. Connaissance des recommandations HAS sur les opioides

Oui

Non 48%

52%

Figure 26 : Connaissance des recommandations HAS 2022 sur le bon usage des opioides

Un peu plus de la moitié (52%) ne connait pas les recommandations HAS de mars 2022 sur le
bon usage des opioides (Figure 26).
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Oui
49%

Non
51%

Figure 27 : « Si oui, ces recommandations ont/vont-elles modifier vos pratiques ?»
Moins de la moitié (49%) déclare que ces recommandations ont ou vont modifier ses

pratiques (Figure 27).
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B. Concordance avec les recommandations HAS de mars 2022

Nous avons voulu mettre en adéquation les habitudes de prescriptions des rhumatologues
avec les recommandations extraites des fiches« Traitement antalgique opioide de la douleur
aigué chez les patients sans consommation d’opioides en cours »*’ (schéma synthétique en
Annexe 4) et « Traitement antalgique opioide de la douleur chronique non cancéreuse »3®
(schéma synthétique en Annexe 5) réalisées par la Haute Autorité de Santé comme synthése
des recommandations HAS de mars 2022 sur les opioides.’

Certaines questions de notre questionnaire ont été rédigées pour répondre exclusivement a
I'objectif principal, ce qui fait qu’il n’a pas été possible de croiser I'ensemble des
recommandations avec les réponses au questionnaire.

Nous avons utilisé le code couleur suivant pour établir le degré d’adéquation avec les
recommandations:

Vert En accord, plutét en accord avec les recommandations
Orange Moyennement en accord avec les recommandations
Pas en accord avec les recommandations

A) En situation de douleur aigué

Les médicaments antalgiques opioides sont indiqués (AMM) pour le traitement des
douleurs aigués et séveéres (score a I’échelle numérique 2 6/10).
En situation de douleur aigué, les répondants utilisant I'EVA prescrivent du tramadol avec une
EVA/EN moyenne d’initiation de 5,4. (Tableau 4)

lls doivent, dans la mesure du possible et le plus souvent, étre utilisés en association

avec d’autres antalgiques non opioides (...)
98,5% (270) des répondants déclarent utiliser d’autres antalgiques avec leurs prescriptions de
tramadol.

Il est recommandé de prescrire un opioide : - a la dose efficace la plus faible ; (...) ‘
D’apres le Tableau 5, la dose moyenne a l'initiation est relativement basse a 148 mg par 24h
proche de la dose d’attaque de 100mg par 24h en situation de douleur aigué (d’aprés le
Résumé de Caractéristiques du Produit RCP du Tramadol du laboratoire Viatris au dosage de
50 mg en comprimés)*® et la dose maximale de 304 mg par 24h plut6t en dessous de la dose
maximale de 400mg par 24h3° ce qui tend a étre plutdt en accord avec I'énoncé « a la dose
efficace la plus faible ».

\ (...) - et pour la durée la plus courte possible (maximale de 14 jours).
La durée moyenne de prescription du tramadol en situation de douleur aigué est au plus de
15 jours pour 87,5% des répondants (Figure 8).
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Il est recommandé d’informer le patient de la nécessité de prendre rendez-vous a la
sortie des urgences ou du service d’hospitalisation avec son médecin habituel en vue
d’une réévaluation de I'efficacité et la tolérance du traitement dans un délai maximal de
7 jours.
76% (209) répondants font réévaluer leur primo-prescription de tramadol par le médecin
traitant (Figure 9) mais nous n’avons pas d’information sur le délai.

B) En situation de douleur chronique

Les antalgiques opioides peuvent étre envisagés en derniére intention dans la prise en
charge de certaines douleurs chroniques de lombalgie/lomboradiculalgie, d’arthrose,
voire neuropathiques (...)
On remarque que les indications qui arrivent en téte sont d’abord les pathologies aigués
comme la radiculalgie aigué ou la rachialgie aigué et en deuxieme partie on retrouve la
rachialgie chronique, les douleurs chroniques d’arthrose ou les douleurs neuropathiques.

Le traitement par tramadol chez les patients atteints de fibromyalgie ne peut étre
envisagé qu’apres recueil d’un avis spécialisé (consultation douleur).
La « Fibromyalgie » est la non-indication prépondérante (avec 46% des répondants) retenue
comme étant un frein a la prescription de tramadol (Figure 21).

Durant les six premiers mois d’un traitement antalgique opioide, il est recommandé de
réévaluer la douleur du patient au minimum tous les mois (...)
L’évaluation de la prescription de tramadol se fait pour prés de deux tiers des rhumatologues
(67%) dans le mois de la prescription (Figure 12).
Cependant, ce questionnaire n’interroge pas par la suite sur la répétition des suivis avec cet
intervalle de 1 mois.

En I'absence de bénéfice clinique, il n’est pas recommandé :

(...) — de poursuivre un traitement par antalgique opioide au-dela de 3 a 6 mois selon la

typologie, quelle que soit la dose prescrite.

Un avis spécialisé (... sera préconisé)

- en I’'absence de bénéfice clinique aprés 3 a 6 mois de traitement
Pres des trois quarts des rhumatologues (74,4%) ont une durée limite de prescription au-dela
de laquelle, sans bénéfice pour le patient, ils arrétent le traitement et/ou adressent le patient
a une consultation spécialisée douleur (Figure 9).
Cette durée limite est au maximum pour 58,7% des rhumatologues de 1 mois. Elle est de 3
mois pour environ un quart d’entre eux (26,2%) (Figure 9).
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Une évaluation globale du patient est nécessaire avant I'instauration du traitement afin
de rechercher des facteurs de risque de trouble de I'usage.
(...)
Dans le cadre de la douleur chronique en soins de premier recours, le repérage des
patients a risque de trouble de I'usage peut étre facilité par le recours a des outils
d’évaluation comme I’Opioid Risk Tool — ORT.
Seulement le quart (25,9%) connait le questionnaire Opioid Risk Tool (ORT) (Annexe 2 et
partie I.D.).
Sur les 8 items que comporte I'ORT, seuls 4 sont considérés par plus la moitié des répondants
(plus de 139) comme des facteurs de risque de mésusage des opioides (Figure 14). Plus de la
moitié des rhumatologues (164 soit 59,9%) déclarent pourtant rechercher les facteurs de
risque de mésusage avant l'initiation d’un traitement par tramadol.

Il est recommandé de rechercher cliniquement, de fagon répétée durant la prise en
charge, I’existence d’un TUO ; I'utilisation d’outils d’évaluation tels que le Prescription
Opioid Misuse Index — POMI peut étre un support.

Avant renouvellement, les signes de mésusage (selon le POMI) sont recherchés par plus de la
moitié des répondants pour chaque item sauf I'item « sensation de planer ou de ressenti
d’un effet stimulant » (Figure 15).
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C.  Données extraites du SNDS (Systeme National des Données
de Santé)

A) Tramadol

Rhumatologues

Nombre de boites Nombre de patients
350000 70000
300 000 60 000
250 000 50 000
200 000 40000
150 000 30000
100 000 20000
50 000 10 000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Médecins généralistes

Nombre de boites Nombre de patients
13 500 000 2700 000
13 000 000 2650000
12500 000 2600000
2550 000
12 000 000
2500 000
11500 000
2450000
11000 000 5 400 000
10500 000 2350 000
10 000 000 2300000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 28 : Graphiques des prescriptions du tramadol par les rhumatologues et les
médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le SNDS de
2016 a 2022.
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 65 543 62 967 61121 54 820 48 416 45388 40905
i 2578755 | 2646398 | 2652474 | 2582233 | 2429038 | 2503094 | 2517394
généralistes

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 305463 | 299115 | 290403 | 264714 | 239199 | 215399 | 192449
Medecins | 1) 513359 | 13057177 | 12895 187 | 12283343 | 11782 120 | 11613934 | 11 298 960
généralistes

Tableaux 7 : Données de prescriptions du tramadol par les rhumatologues et les médecins
généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’apres le SNDS de 2016 a

2022.

Entre 2016 et 2022, on observe une baisse de la prescription de tramadol tant chez les
rhumatologues que chez les médecins généralistes.
Elle est plus marquée chez les rhumatologues avec une diminution de 40% du nombre de
patients recevant une prescription de tramadol entre 2016 et 2022 versus 2% chez les
médecins généralistes.
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Tramadol (en association)

Rhumatologues
Nombre de boites Nombre de patients
800 000 90 000
700 000 80000
600 000 70000
500 000 60000
50 000
400 000
40000
300 000 20000
200 000 20000
100 000 10 000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Médecins généralistes
Nombre de boites Nombre de patients
30 000 000 3000 000
25000 000 2 500 000
20 000 000 2 000 000
15 000 000 1500 000
10 000 000 1 000 000
5000 000 500 000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 29 : Graphiques des prescriptions du tramadol (en association) par les
rhumatologues et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de

patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 83 032 77 003 70743 61040 53276 49 209 43311
i 2827630 | 2614605 | 2397116 | 2149102 | 1915571 | 1815350 | 1699815
généralistes

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 734956 | 680586 | 627853 | 536498 | 476664 | 424692 | 381754
Médecins | - 00583 | 24947 638 | 22829618 | 20188201 | 18319298 | 17 020 546 | 15 791 391
généralistes

Tableaux 8 : Données des prescriptions du tramadol (en association) par les rhumatologues
et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le
SNDS de 2016 a 2022.

Cette méme tendance se retrouve lors de la prescription de tramadol (en association) avec
cette fois-ci une importante diminution a la fois chez les rhumatologues et chez les médecins
généralistes (respectivement 47% et 40%).
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Tramadol (a libération immédiate)

Rhumatologues
Nombre de boites Nombre de patients

100 000 30000

90 000

20000 25000

70000 20000 /\

60 000

50000 15 000

40000

20000 10 000

20000 5 000

10 000

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Médecins généralistes
Nombre de boites Nombre de patients
6 000 000 1800 000
5900 000 1750 000
5800 000 1700000
5700 000 1650 000
5600 000 1600 000
5500 000 1550 000
5400 000 1500 000
5300 000 1450000
5200 000 1400 000
5100 000 1350000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 30 : Graphiques des prescriptions du tramadol (a libération immédiate) par les
rhumatologues et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de
patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 21812 22 868 23971 22320 20826 20249 19 470
Médecins 1523567 | 1630645 | 1697129 | 1694468 | 1633148 | 1721296 | 1771806
généralistes

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 86 062 90 245 93 151 87 623 83914 78 575 73 812
Médecins 5401543 | 5715613 | 5875734 | 5728878 | 5657195 | 5735513 | 5743412
généralistes

Tableaux 9 : Données des prescriptions du tramadol (a libération immédiate) par les

rhumatologues et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de

patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.

Concernant le tramadol (a libération immédiate), les tendances sont contraires : il existe une
diminution de 10% du nombre de patients recevant une prescription d’'un rhumatologue entre
2016 et 2022. Du coté des médecins généralistes, il existe une augmentation de 16% du
nombre de patients recevant une prescription de tramadol entre 2016 et 2022.

59



Tramadol (a libération prolongée)

Rhumatologues
Nombre de boites Nombre de patients
250 000 60 000
200000 >0000
40000
150 000
30000
100 000
20000
50 000 10000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Médecins généralistes
Nombre de boites Nombre de patients
8 000 000 1600 000
7 000 000 1400 000
6 000 000 1200000 \
5000 000 1000 000
4000 000 800 000
3000 000 600 000
2000 000 400 000
1000 000 200 000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 31 : Graphiques des prescriptions du tramadol (a libération prolongée) par les
rhumatologues et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de
patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 49 880 46 765 44259 38958 33453 30345 26282
i 1340340 | 1312553 | 1252325 | 1169955 | 1061192 | 1047915 | 1007302
généralistes

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 219401 | 208870 | 197248 | 177089 | 155285 | 136824 | 118690
Médecins 7501750 | 7341514 | 7019395 | 6554359 | 6124819 | 5878309 | 5559960
généralistes

Tableaux 10 : Données des prescriptions du tramadol (a libération prolongée) par les

rhumatologues et les médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de

patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.

La prescription de tramadol (a libération prolongée) est de moins en moins fréquente chez les
rhumatologues et chez les médecins généralistes avec une tendance plus marquée chez les
rhumatologues. En effet, on observe une diminution entre 2016 et 2022 de de 47% de patients
recevant une prescription de tramadol (a libération prolongée) chez les rhumatologues contre
25% chez les médecins généralistes.
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B) Paracétamol

Paracétamol
Rhumatologues
Nombre de boites Nombre de patients
4800000 334000
4700000 332000
4600 000 330000
328000
4500000 326 000
4400 000 324000
4300000 322000
4200000 320000
4100 000 318000
316 000
4 000 000 314 000
3900 000
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2017201820192 02020212 022
Médecins généralistes
Nombre de boites Nombre de patients
420 000 000 40000 000
410 000 000 39 000 000
38000 000
400 000 000 37 000 000
390 000 000 36 000 000
380 000 000 35000000
34000 000
370000 000 33 000 000
360 000 000 32 000 000
350 000 000 31000000
30000 000
2017201820192 0202 0212 022 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 32 : Données des prescriptions du paracétamol par les rhumatologues et les
médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le SNDS de

2016 a 2022.
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2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 329 805 325319 320175 | 321118 320751 331187
i 36574503 | 36469004 | 33642584 | 33642584 | 34385733 39204 449
généralistes

2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 4746229 | 4537417 | 4244607 | 4383825 | 4280303 4384238
Medecins | /o 190481 | 304998 297 | 378637050 | 374788838 | 385442698 | 416462 157
généralistes

Tableaux 11 : Données des prescriptions du paracétamol par les rhumatologues et les
médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le SNDS de

2016 a 2022.

On observe une stabilité du nombre de patients recevant une prescription de paracétamol
entre 2017 et 2022 tant chez les rhumatologues que chez les médecins généralistes avec
cependant une diminution Iégére en plateau entre 2019 et 2021.
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Q) Morphine

Rhumatologues

Nombre de boites Nombre de patients
120 000 12 000
100 000 \ 10000 \
80 000 8000
60 000 6 000
40000 4000
20000 2000
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Médecins généralistes

Nombre de boites Nombre de patients

7 200 000 360000
7000 000 350000

340000
6 800 000 330 000
6 600 000 320 000
6400 000 310000
6 200 000 300000

290 000
6 000 000 280 000
5800 000 270 000

2016 2017 2018 2019 2 020 2 021 2 022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 33 : Données des prescriptions de la morphine par les rhumatologues et les
médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le SNDS de
2016 a 2022.
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 10 232 9785 9410 9178 8 895 8 564 8063
i 297685 | 307990 | 311141 | 313695 | 332005 | 340319 351968
généralistes

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Rhumatologues | 106 212 98 955 93476 92 242 90378 85957 79 898
I}/Ie’dec.lns 6289864 | 6402878 | 6492116 | 6483185 | 6919935 | 7007222 | 7130118
généralistes

Tableaux 12 : Données des prescriptions de la morphine par les rhumatologues et les
médecins généralistes (en nombre de boites et en nombre de patients) d’aprés le SNDS de

2016 a 2022.

Il existe entre 2016 et 2022 une augmentation de 20% du nombre de patients recevant une
prescription de morphine de la part d’'un médecin généraliste quand la tendance est a la
diminution (de 20%) chez les rhumatologues pour la méme période.
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D) Autres antalgiques

Antalgique non opioides

Néfopam (tous les spécialités)
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Hydromorphone (rhumatologues)
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Figures 34 : Données des prescriptions du néfopam, de la dihydrocodéine, de I’oxycodone,
du fentanyl et de ’hydromorphone (nombre de patients) d’aprés le SNDS de 2016 a 2022.

Concernant le Néfopam, on note une tendance générale a la hausse avec une augmentation
de 124% entre 2016 et 2022 du nombre de patients recevant une prescription de Néfopam
(et 85% de boites prescrites en plus sur la méme période).

Pour les autres antalgiques opioides, il y a une baisse des prescriptions par les rhumatologues
entre 2016 et 2022.
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IV. Discussion

A. Les rhumatologues prescrivent le tramadol de maniere
raisonnable

A) Les rhumatologues le prescrivent a une faible proportion de leur patientele

En I'absence de statistiques propres aux rhumatologues, on se base sur une étude de
Doctolib®® de 2020 qui conclue que les médecins généralistes font « 22 consultations par jour
de 17 minutes en moyenne » et sur 253 jours ouvrés en 2020. On peut faire I’"hypothese (par
amalgame) que les trois quarts des répondants prescrivent du tramadol a 1% a 4% de leur
patients chaque mois (> ou = 5 patients/mois pour % des répondants et > ou = 20
patients/mois pour % des répondants d’aprés le Tableau 3) ce qui est peu quand on sait que
la douleur est le principal symptéme de consultation en rhumatologie

B) Les rhumatologues diminuent le nombre de leurs prescriptions de
tramadol

Les statistiques issues de I'extraction de la base de données du SNDS vont dans le sens, chez
les rhumatologues, d’une baisse de la prescription de tramadol sous toutes ces formes. Il est
probable qu’il y ait une intégration progressive des bonnes pratiques de prescription du
tramadol (et pas seulement les recommandations HAS de mars 2022)” qui sont plutdt
limitatives dans les indications de prescriptions contrairement aux années 1980 et 1990 ou il
était fortement encouragé de prescrire des opioides devant des douleurs rebelles avec une
méconnaissance de leurs effets potentiellement néfastes.?

C) Les rhumatologues le prescrivent a des posologies faibles

D’apres le questionnaire, les rhumatologues utilisent le tramadol a des posologies plutot
faibles tant a I'initiation avec une posologie moyenne de 148 mg/24h de tramadol qu’a la
posologie maximale qui est en moyenne de 304 mg/24h (pour une dose maximale de 400 mg
par 24h autorisée 17,39),

D) Les rhumatologues utilisent des co-antalgiques

Les répondants préferent prescrire I'association tramadol/paracétamol versus les formes
tramadol pur a libération immédiate (LI) ou a libération prolongée (LP) ou méme la co-
prescription de tramadol LI et LP. L’association tramadol/paracétamol permet d’épargner la
prescription d’un plus fort dosage de tramadol du fait de I'association de deux molécules
antalgiques avec des modes d’action différents. L’efficacité est probablement meilleure car ils
agissent sur différentes composantes de la douleur (nociceptive et neuropathique par
exemples).
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E) Les rhumatologues le prescrivent d’abord pour les douleurs aigués

Les rhumatologues prescrivent moins de tramadol en situation de douleurs chroniques qu’en
situation aigué (notamment en cas de lombalgie, lomboradiculalgie chronique et lors de
I'absence d’étiologie). Cette attitude est en accord avec la recommandation HAS suivante :
[les opioides peuvent étre utilisés] « en derniere intention dans la prise en charge de certaines
douleurs chroniques de lombalgie/lomboradiculalgie, d’arthrose, voire neuropathiques ».”

F) Les rhumatologues quantifient la douleur

La quantification de la douleur par une échelle standardisée type EVA ou EN est réalisée pour
la majorité des rhumatologues ayant répondu au questionnaire en situation de douleur aigué
(61,7%) et quasiment la moitié en situation de douleur chronique (45,3%). Cette approche
couplée a I’évaluation qualitative de la douleur c’est-a-dire par exemple la caractérisation en
douleurs neuropathiques, nociceptives ou nociplastiques permet de mieux choisir les
catégories d’antalgiques. Néanmoins, nous n’avons pas interrogé les rhumatologues sur la
pratique d’une évaluation qualitative

G) Les rhumatologues ont des freins a la prescription de tramadol

Les rhumatologues déclarent pour les deux tiers avoir des freins lorsqu’ils prescrivent du
tramadol ce qui semble étre responsable au vu de I'absence d’innocuité de ce traitement.

H) Les rhumatologues savent dépister les facteurs de risques de mésusage des
opioides lors du renouvellement de leurs prescriptions

Les items du Prescription Opioid Misuse Index (POMI) sont bien identifiés comme des facteurs
de mésusage des opioides lors du renouvellement du tramadol par les rhumatologues. En
effet, 5 items sur 6 qui composent ce questionnaire sont connus par la majorité des
répondants.

B. Axes d’amélioration

Il est notable que 31% des répondants déclarent ne pas avoir de freins a la prescription de
tramadol : est-ce qu’ils considerent ce médicament comme sans risques pour le patient ?
Connaissent-ils les effets indésirables, les interactions médicamenteuses, les contre-
indications et les risques de dépendance et de mésusage ?

Il est nécessaire d’améliorer le dépistage a l'initiation du tramadol du mésusage des opioides.

Effectivement, seul un quart des répondants connait I'Opioid Risk Tool qui permet de dépister
les facteurs de risque de mésusage des opioides a l'initiation.
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Une meilleure éducation des prescripteurs a travers la formation médicale initiale, la
formation médicale continue et la diffusion progressive des nouvelles recommandations de
prescription des opioides’ devraient permettre d’améliorer ce point.

L’absence d’acces pour 18 % des répondants a un référent algologue est un autre axe
d’amélioration. Se pose la question des possibilités qu’ils peuvent avoir en cas d’échec de prise
en charge antalgique notamment de certains patients douloureux chroniques avec le risque
de poursuivre sans bénéfice un traitement opioide avec les effets néfastes qui en découlent.

C. Impact des recommandations sur les prescriptions d’opioides

En France, on peut penser que l'actualisation des recommandations devrait permettre de
diminuer encore les prescriptions d’opioides méme si les pratiques actuelles des
rhumatologues sont bonnes. On peut noter par ailleurs qu’au moment de la distribution du
guestionnaire, a savoir entre juillet 2022 et le 31 décembre 2022, un peu moins de la moitié
des rhumatologues connaissaient les recommandations HAS de mars 20227 ce qui peut
sembler cohérent au vu du délai court entre la distribution du questionnaire et la sortie des
recommandations sur les opioides’.

Aux Etats-Unis, les recommandations du CDC (Centers for Disease Control) de novembre
20229 sur la prescription des opioides insistent sur une prescription d’opioides avec une
balance bénéfices-risques soigneusement évaluée, des objectifs d’antalgie et de fonction a
atteindre sous opioides au risque d’arréter le traitement pour éviter les risques d’une
prescription prolongée inefficace. Les précédentes recommandations du CDC de 2016*! ainsi
que les recommandations de 2009 I’American Pain Society et American Academy of Pain
Medicine #? allaient déja dans ce sens.

Elles semblent progressivement porter leurs fruits. En effet, d’aprés Alexander et al.*3, il existe
entre 2010 et 2019 une diminution de la prescription d’opioides aux Etats-Unis de 42,5% alors
méme que les surdoses mortelles d’opioides ont augmenté de 103,2%.** Ces tendances
opposées sont justifiées dans I'article par une temps médian entre la prescription initiale et
une surdose fatale liée a un opioide de 5,2 ans. ** On peut donc espérer progressivement une
diminution des surdoses fatales liées aux opioides. Cependant, les prescriptions médicales des
opioides ne sont pas seules a expliquer le mésusage et la surconsommation des opioides : il
ne faut pas sous-estimer I'impact des marchés illégaux des opioides.**

Au Royaume-Uni, I'absence de recommandations récentes spécifiques sur l'usage des
opioides semble avoir un impact négatif. En effet, d’aprés Alenezi et al.**, il y a eu une
augmentation de pres de 400% des prescriptions d’opioides dans la décennie 2010-2020 au
Royaume-Uni.** Il y a eu une multiplication par quatre des surdoses mortelles liées a un
opioide entre 1993 et 2017 en Angleterre et au Pays de Galle.*®

Il existe des recommandations officielles anglaises de 2021 sur les douleurs chroniques?®
éditées par le NICE (National Institue for Health and Care Excellence) qui abordent trés
brievement la question des opioides; les recommandations plus anciennes du NICE de 201246
n’évoquent les opioides que dans le domaine des soins palliatifs.
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D. Comparaisons avec les autres antalgiques

Les rhumatologues prescrivent le paracétamol a un nombre de patients relativement stable.
Cela est cohérent avec le fait qu’il est nécessaire en premiere intention de débuter I'antalgie
par du paracétamol ou si la douleur est importante de le coupler avec un autre antalgique.

On remarque qu’apres extraction des données du SNDS, il y a une nette tendance a la
diminution des médicaments opioides pour les rhumatologues frangais que ce soient les
opioides faibles et les opioides forts.

Entre 2016 et 2022, ils ont diminué leurs prescriptions (en nombre de patients) de 13% pour
I’oxycodone, de 20% pour la morphine et de 20% pour la dihydrocodéine, de 40% pour le
fentanyl et de 70% pour I’hydromorphone.

Vers un remplacement du tramadol par le néfopam ?

En revanche, on note une tendance a l'augmentation (pour toutes les spécialités) de la
prescription du néfopam. Le néfopam est-il considéré dans I'imaginaire des médecins comme
une alternative aux opioides, plus s(re et avec un risque moindre d’effets indésirables et de
dépendance notamment en situation de douleurs chroniques ?

Il semblerait d’aprés Revol et al.*” que ce ne soit pas le cas : sur 120 cas rapportés (soit de « cas
d’abus graves et non graves, de pharmacodépendance, d’usage détourné, de surdosage et de
syndrome de sevrage rapportés au réseau francais des Centres d’addictovigilance, depuis
1988 »*7) il y avait une dépendance au néfopam chez prés de la moitié des cas, et «la
fréquence des effets graves parmi les effets rapportés est supérieure a 40 %. »*’.

D’aprés cette méme étude, aprés analyses des données de remboursement entre 2006 et
2017, prés d’un patient sur deux a une prescription de néfopam dans une indication de
douleur chronique alors que le RCP de I’Acupan®® ne retient pour seule indication le

« traitement symptomatique des affections douloureuses aigués, notamment des douleurs
post-opératoires. » et qui plus est avec une administration intraveineuse.

E. Comparaison des pratiques avec la médecine générale

La tendance des prescriptions de tramadol (en nombre de patients) chez les médecins
généralistes est également a la baisse, méme si elle est moins prononcée avec une diminution
de 2% chez les médecins généralistes versus 40% chez les rhumatologues.

Au contraire des rhumatologues, il y a une augmentation de la prescription de tramadol a
libération immédiate chez les médecins généralistes. Il en est de méme pour la morphine. Cela
pourrait s’expliquer par des délais de consultations des médecins généralistes plus courts que
ceux des rhumatologues. Ainsi, ils sont amenés a voir les patients lors des douleurs aigués et
donc a prescrire, quand cela est jugé nécessaire, plutot un opioide a libération immédiate
comme le préconisent les recommandations HAS.’
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F. Limites de I'étude

Concernant le questionnaire :

Nous n’avons pas pu obtenir les réponses de I'ensemble rhumatologues sollicités.

Il y a un probable biais de désirabilité sociale a la question 33 : en effet, a la question « Lors
de vos réévaluations, recherchez-vous des signes de mésusage ? », les items composant le
POMI sont présentés sous forme de question a choix multiples et semblent tous cohérents et
attendus ce qui est peut expliquer qu’ils aient quasiment tous été retrouvés. Il est probable
que s’il avait été demandé de les énumérer sous forme de réponses textuelles libres, il n'y
aurait pas eu un si grand nombre de bonnes réponses.

Concernant les données extraites du SNDS :

Il existe une discordance de certaines statistiques concernant le tramadol. En effet, si I'on
considére que le « tramadol » est la somme du « tramadol (a libération immédiate) » et du
« tramadol (a libération prolongée)» alors la somme de ces deux derniers devrait
correspondre a ce premier, ce qui n’est pas le cas.

En effet, les chiffres du « tramadol » ont été extraits du SNDS via le code ATC (qui est un code
créé par le WHO Collaborating Centre for Drugs Statistics Methodology faisant partie de
I’Organisation Mondiale de la Santé, qui a pour but de de faciliter entre autres la réalisation
de statistiques sur la consommation de médicaments au niveau mondial*®) quand le
« tramadol (a libération immédiate) » et le « tramadol (a libération prolongée) » ont été
extraits via le code CIP (un autre code d’identification du médicament®°) en I’absence de code
ATC permettant de les distinguer. Cette différence de codes d’identifications est responsable
d’une variabilité de I'ordre de quelques milliers lorsque I'on passe de la somme des formes
libération immédiate et libération prolongée a [Iidentification tramadol simple.
Nous n’avons pas pu obtenir les données de prescriptions de I'opium.

G. Forces de I'étude

Les répondants semblent représentatifs de la population de rhumatologues frangais en 2022.
En effet, il y une majorité de femmes qui a répondu au questionnaire (60,1%) or en 2022,
d’aprés le Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM)??, il y a 1246 femmes pour 977
hommes soit 56% de femmes.”! Il y a principalement des hospitaliers qui ont répondu au
questionnaire (55,5%) quand on sait qu’il y a une majorité de rhumatologues considérés par
le CNOM comme « salariés » donc par simplifications hospitaliers (930 salariés pour
844 libéraux soit 52% de salariés).>! La région la plus représentée est I'lle-de-France avec
21,7% des répondants et la densité de rhumatologues la plus importante en France en 2022
se situe a Paris avec une densité de 10,3 pour 100 000 habitants.>?

C'est une étude originale: il n’y pas d’autres études qui s’intéressent a I'évaluation des
pratiques de prescriptions du tramadol pour les rhumatologues frangais et certaines données
extraites du SNDS n’ont jamais été présentées dans d’autres travaux scientifiques.

Du fait du grand nombre de questions que comporte le questionnaire, on a pu extraire
beaucoup d’informations chiffrées sur les habitudes de prescriptions des rhumatologues.
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V. Conclusion et perspectives

Dans le contexte de crise des opioides, la France fait figure de bon éleve avec une mortalité
par surdoses d’opioides parmi les plus faibles des pays membres de 'OCDE.® Cela semble
cohérent avec la tendance actuelle a la diminution de la prescription de tramadol et des autres
opioides par les rhumatologues frangais.

Il semblerait que la prescription de tramadol soit raisonnée avec la balance bénéfice risque
soigneusement évaluée et en accord avec les recommandations de 2022 de la Haute Autorité
de Santé’: les rhumatologues prescrivent du tramadol a une faible proportion de leur
patientele (de 1% a 4% de leurs patients pour les trois quarts d’entre eux) a des posologies
adaptées, pour des indications validées (les pathologies aigués en 1°" intention comme par
exemples la rachialgie ou lomboradiculalgie aigué€). Ces données corroborent les chiffres
extraits du SNDS qui montrent une baisse de la prescription du tramadol (en nombre de
patients) de 40% entre 2016 et 2022 par les rhumatologues francais.

La prise de conscience collective des effets négatifs sur le long terme de la prescription
d’opioides et I'absence de bénéfices escomptés dans de nombreuses situations notamment
de douleurs chroniques sont probablement les principales explications de cette évolution. La
récente actualisation des recommandations sur le bon usage des opioides’ participe a cette
dynamique positive.

Il existe cependant un point sur lequel il est nécessaire que les rhumatologues s’"améliorent
qui est le dépistage du mésusage des opioides. Dans un contexte ou plus de 60% des
rhumatologues ayant répondu au questionnaire sont confrontés a des problématiques de
mésusage ou de dépendance au tramadol, seul le quart connait le questionnaire Opioid Risk
Tool (ORT) qui liste les différents facteurs de risque de mésusage des opioides a dépister avant
I'initiation d’un traitement de ce type. La formation initiale et continue des praticiens et la
bonne diffusion des recommandations sur le bon usage des opioides de mars 2022’ devraient
aider a corriger ces points.

Les approches non médicamenteuses sont un autre pilier a développer pour une antalgie plus
efficace en épargnant les opioides. Ainsi Luo et al.>? conclue par exemple que I'acupuncture
est bénéfique sur les lombalgies chroniques (sur le critére de I'EVA et de la fonction évaluée
par le Roland-Morris Disability Questionnaire). Dans le méme ordre d’idées, Wang et al.>3, a
travers un essai contrélé randomisé, compare I'efficacité dans la fiboromyalgie du tai-chi versus
I'exercice physique aérobique modéré (préconisé par I'EULAR dans ses recommandations
2017 de prise en charge de al fibromyalgie®°) et conclue que le tai-chi est plus bénéfique (selon
le score Fibromyalgia Impact Score révisé qui est un score d’'impact sur la qualité de vie et le
fonctionnement prenant en compte lintensité douloureuse) que I'exercice physique
aérobique.
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Annexes
Annexe 1 : Le questionnaire « Etat des lieux

de la prescription du tramadol pour les
douleurs rhumatologiques »
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

Etat des lieux de la prescription du
tramadol pour les douleurs
rhumatologiques

Cher confreres,

Le CEDR (Cercle d’Etude de la Douleur en Rhumatologie - Section de la SFR) souhaiterait
faire un état des lieux sur la prescription du TRAMADOL par les rhumatologues en France.

Ce questionnaire anonyme d'une durée inférieure a 10 minutes s'adresse a tous les
rhumatologues (y compris les rhumatologues en formation) exergant une activité clinique

en France, qu'elle soit libérale ou hospitaliere.

Merci de votre participation.

*Obligatoire

1. 1.Quel est votre age ? *

2. 2.Quelle est votre année de thése ? (AAAA) *

Pour les internes, année prévue de these

3. 3.Sexe?*
Une seule réponse possible.

-

) Masculin

() Féminin

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

1/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

4. 4. Quel est votre type d'exercice ? *

Une seule réponse possible.

3 Y o 4
() Libéral
() Hospitalier

() Mixte

5. 5. Quelle est votre région d'exercice ? *

Une seule réponse possible.

() lle de France

C) Nord Ouest (Nord Pas de Calais, Picardie, Haute Normandie, Basse Normandie)

(D) Est (Champagne Ardennes, Bourgogne, Lorraine, Alsace, Franche Comté)

() Grand Ouest (Centre, Pays de la Loire, Bretagne, Poitou Charentes)

() Sud Ouest (Limousin, Aquitaine, Midi Pyrénées)

() Sud Est (Rhénes Alpes, Auvergne)
() Sud Méditerranée (Provence Alpes Cote d'Azur, Languedoc Roussillon, Corse)
() DOMTOM

C ) Autre :

6. 6. Avez-vous une formation douleur ? *

Plusieurs réponses possibles

| | DESC Médecine de la douleur
|| capacité douleur

‘ | DU Douleur

|| DU Soins Palliatifs

|| FST Douleur

| | FMC Douleur (occasionnel)

| | Formation médecine complémentaire (acupuncture, ostéopathie, homéopathie...)
i | Non, aucune

[g Autre :

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

2/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

7. 7. Prescrivez-vous du tramadol (méme rarement) ? *

Une seule réponse possible.

() Oui
() Non

8. 8. A combien de patients PAR MOIS en moyenne prescrivez-vous du tramadol ~ *

(initiation ou renouvellement) ? (Une seule réponse possible)

En incluant les patients vus en consultation et en hospitalisation

Une seule réponse possible.

C) < 5 patients par mois
( )5a10 patients par mois
()10 a 20 patients par moi
() >20 patients par mois

9. 9. Quel(s) paramétre(s) vous ameéne(nt) a initier du tramadol ? (Plusieurs *

réponses possibles)

Plusieurs réponses poss

|| La pathologie

|| Léchec des paliers |

[ | Lintensité douloureuse

E] La demande du patient

D Le retentissement fonctionnel

10. 10. Dans la douleur aigué : utilisez-vous une échelle (visuelle analogique ou L3

numeérique) pour choisir votre palier antalgique ?

Une seule réponse possible.

@ Oui
() Non

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 3/16
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11.  11. Sioui, a partir de quelle valeur d'EVA ou EN initiez-vous un traitement par
tramadol ? (Valeur / 10). Si non, ne répondez pas a cette question.

12.  12. Dans la douleur chronique : utilisez-vous une échelle (visuelle analogique *
ou numérique) pour choisir votre palier antalgique ?

Une seule réponse possible.

() Oui
o
() Non

13. 13. Sioui, a partir de quelle valeur d'EVA ou EN initiez-vous un traitement par
tramadol ? (Valeur / 10). Si non, ne répondez pas a cette question.

14. 14. Utilisez-vous une échelle (visuelle analogique ou numérique) pour modifier *
ou maintenir votre prescription de tramadol ?

Une seule réponse possible.
() Oui

p

N

2o
) Non

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

4/16
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15. 15. Pour quelles indications prescrivez-vous du tramadol dans le traitement ? *

Plusieurs réponses possibles

|| Poussée aiguie d'arthrose

] Douleurs chroniques d'arthrose

[] Rachialgie aigiie

[] Rachialgie chronique

|| Radiculalgie aigiie

|| Radiculalgie chronique

: ] Douleurs chroniques de rhumatismes inflammatoires
|| Poussées aigués de rhumatismes inflammatoires
. | sbre (Syndrome douloureux régional complexe)
' | Fracture vertébrale

' | Fibromyalgie

' | Douleurs neuropathiques

|| Autres (précisez)

16. Sivous avez cochez "autres", précisez :

17. 16. Introduisez-vous du tramadol sans diagnostic étiologique en situation de
douleur aigué ?

Une seule réponse possible.

14 3\

() Oui
7 Y
() Non

18. 17. Introduisez-vous du tramadol sans diagnostic étiologique en situation de
douleur chronique ?

Une seule réponse possible.

/e .
() Oui
7~
s

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

5/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

19. 18. Quelle(s) spécialité(s) prescrivez-vous en premiére intention ? (Plusieurs
réponses possibles)

| TRAMADOL LI

| TRAMADOL LP

| TRAMADOL + PARACETAMOL (combinés)
| TRAMADOL LP + TRAMADOL LI

20. 19. A quelle dose quotidienne initiez-vous du tramadol chez un patient sans
insuffisance d'organe de moins de 70 ans en général ? (mg/24h)

21.  20. Quelle dose totale (LP +/- LI) maximale quotidienne de tramadol
prescrivez-vous en général ? ................ mg/24h

22. 21. Ensituation de douleur aigue, quelle est la durée de prescription moyenne
inscrite sur votre premiéere ordonnance ?

Une seule réponse possible.

/\ \, 3jours
() 7jours
() 10jours
() 15jours
( ) 21 jours
Y G .
()1 mois
() 2mois

N .
()3 mois

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

23. 22. Alissue de cette premiére prescription, qui réévalue l'efficacité et la &
tolérance du traitement ?

Une seule réponse possible.

= ) ~
() Vous-méme

() Le médecin traitant

24. 23. Dans la prescription de tramadol au long cours, et dans I'hypothése d'une
douleur persistante, avez-vous une DUREE limite de prescription au-dela de
laquelle, sans bénéfice pour le patient, vous arrétez le traitement et/ou vous
adressez le patient a une consultation spécialisée douleur ?

Une seule réponse possible.

y N .
() Oui

P

() Non

25. 24. Sioui, a partir de quelle durée limite de prescription sans bénéfice pour le
patient ? (Une seule réponse possible)

Une seule réponse possible.

() 15jours
Vo .
1 mois

>

() 1 mois et demi

() 2mois
() 3mois
() 4mois
() 5mois
() 6mois
https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 7/16

84



19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

26. 25. Prévenez-vous, dés la premiere prescription, les effets indésirables &
suivants : constipation, nausées, vomissements ? (plusieurs réponses
possible)

|| oui, en prescrivant une prise systématique de laxatifs

|| oui, en prescrivant une prise si besoin de laxatifs

|| oui, en prescrivant une prise systématique d'antiémétiques
|| oui,en prescrivant une prise si besoin d'antiémétiques

| Non, pas d'emblée

27. 26. Utilisez-vous d'autre(s) traitement(s) de la douleur avec vos prescriptions  *
de tramadol ?

Une seule réponse possible.

() Oui

() Non

28. 27. Siouilesquels ? (Plusieurs réponses possibles)

Oui, Oui,
5 ] Non
fréguemment  parfois
Paracétamol [] [] []
AINS [] ] ]
Nefopam
() [] ] ]
Antidépresseurs [] [] []
Antiépileptiques [] [] []
https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 8/16

85



19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

29. 28. Apres linitiation du tramadol, a quel moment réévaluez-vous le traitement *
? (Une seule réponse possible)

Une seule réponse possible.

() Entre 1 et 15 jours
() Entre 15 jours et 1 mois
() Entre 1 et 3 mois

() Audela de 3 mois

30. 29. Avez-vous eu des probléemes de mésusage/dépendance avec vos patients *
?

Une seule réponse possible.

N\

() Oui

)
() Non

31. 30. Connaissez-vous le questionnaire Opiod Risk Tool (ORT) ? *

Une seule réponse possible.

7 N\ .
() Oui
—

() Non

32. 31. Quels sont pour vous les facteurs de risques de mésusage chez un patient *
? (Plusieurs réponses possibles)

|| ATCD familial d'abus de substance

|| ATCD personnel d'abus de substance

|| Age (entre 16 et 45 ans)

|| Sexe masculin

|| Trouble psychologique

|| consommation actuelle de produits illicites
j Consommation de tabac

|| consommation dalcool

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 9/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

33. 32. Recherchez-vous ces facteurs de risque de mésusage avant l'initiation d'un *
traitement par tramadol ?
Plusieurs réponses possibles

Une seule réponse possible.

s .
i\ ) Oui

() Non

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

10/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

34. 33. Lors de vos réévaluations, recherchez-vous des signes de mésusage ?

Une seule réponse possible

Oui Non

a. Dose prise

plus importante —
que celle —
prescrite ?

b. Intervalle

entre deux

prises plus — y
courtes que
celui sur
I'ordonnance ?

c.

Renouvellement

d’'ordonnance C )
plus t6t que

prévu ?

d. Sensation de
planer ou de
ressenti d'un

effet stimulant
?

e. Utilisation du
tramadol pour
soulager ou
supporter des
problémes
autres que la
douleur ?

f. Consultation

de plusieurs

médecins pour ~— N
obtenir plus de — —
médicaments

anti-douleur ?

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 11/16



19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

35. 34. Encas d'échec d'un traitement par tramadol, que faites-vous ? (plusieurs  *

réponses possibles)

|| Jerelais par un autre opioide faible

|| Jerelais par un opioide fort

|| Jadresse a (ou je prends I'avis d') un algologue
j Autres

36. Sivous avez répondu "Autres” a la question précédente, merci de préciser

37. 35. En cas d'effet(s) indésirable(s) d'un traitement par tramadol, que faites-vous
? (plusieurs réponses possibles)

|| Je relais par un autre opioide faible

|| Je relais par un opioide fort

J Je relais par un autre antalgique non opioide

|| Jadresse a (ou je prends I'avis d') un algologue

|| Jarréte le traitement par tramadol sans introduire d'autre traitement

38. 36. Avez-vous des freins par rapport a la prescription de tramadol ? *

Une seule réponse possible.

) .
() Oui
7 ™~
() Non

39. 37. Laprescription limitée a 3 mois a-t-elle modifié vos pratiques ? *

Une seule réponse possible.

o =5 .
() Oui
—\
() Non

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

12/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

40. 38. Merci de coter de 0 a 10 la facilité avec laquelle vous prescrivez du
tramadol (entourer la réponse)

Je le prescris facilement

10

J'ai beaucoup de réticences a le prescrire

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

13/16
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19/02/2023 10:22

41.

42.

43.

Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

39. Vos freins et obstacles a la prescription de tramadol sont-ils éventuellement
liés a/ au/ aux ? (Plusieurs réponses possibles)

|| Risque de mésusage

[] Age du patient < 20 ans

|| Age du patient > 65 ans

|| Traitements associés : gabapentinoides et ou benzodiazepines
|| Non, aucun des motifs ci-dessus

|| Effet(s) indésirable(s) du tramadol

Si vous avez coché "Effet(s) indésirable(s) du tramadol", le(s)quels limite(nt) vos
prescriptions de tramadol ?

40. Vos freins et obstacles a la prescription de tramadol sont-ils éventuellement
liés a la pathologie du patient ? (Plusieurs réponses possibles)

| |Jene prescris jamais de tramadol en cas de poussée aiglie d'arthrose
| |Jene prescris jamais de tramadol en cas de douleurs chroniques d'arthrose

| |Jene prescris jamais de tramadol en cas de poussée aigiie de rhumatisme
microcristallin

j Je ne prescris jamais de tramadol en cas de rachialgie aigué

j Je ne prescris jamais de tramadol en cas de rachialgie chronique
|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de radiculalgie aigué

|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de radiculalgie chronique

|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de poussée aigiie de rhumatisme
inflammatoire

| Jene prescris jamais de tramadol en cas de douleurs chroniques de rhumatisme
inflammatoire

|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de fracture vertébrale
|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de fibromyalgie

|| Je ne prescris jamais de tramadol en cas de SDRC (Syndrome douloureux régional
complexe)

| Jene prescris jamais de tramadol en cas de douleurs neuropathiques
|| Non, aucune des pathologies ci-dessus

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit

14/16
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

44. 41. Vos freins et obstacles a la prescription de tramadol sont-ils
éventuellement liés a votre crainte de survenue d'effets secondaires ?
(Plusieurs réponses possibles)

:] Vertiges

|| Nausées, vomissements

|| céphalées

|| Hyperhidrose

|| Hallucinations

]Asthénie

|| Hyperalgésie induite par les opioides
|| Somnolence

| confusion

" | Troubles du sommeil

’ﬁ] Autres

45. Sivous avez coché "Autres”, merci de préciser

46. 42. Avez-vous des difficultés a arréter ou diminuer le tramadol chez vos
patients ?

Une seule réponse possible.

—

N .
() Oui

() Non

47. 43. Etes-vous confronté a des patients consultant avec une prescription
inappropriée de tramadol ? (Plusieurs réponses possibles)

| Oui (fréquence de prise)
' | oui (indication)
|| oui (posologie)
" | Oui (autre)
| Non

https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit
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19/02/2023 10:22 Etat des lieux de la prescription du tramadol pour les douleurs rhumatologiques

48. Sivous avez coché "Oui (autre)", merci de préciser

49. 44. En cas d'impasse thérapeutique disposez-vous d'un référent algologue ? *

Une seule réponse possible.
ﬁ\> QOui

() Non

50. 45. Avez-vous connaissance des recommandations HAS mars 2022 sur la *
prescription des opioides ?

Une seule réponse possible.

() Oui

() Non

51. 46. Sioui, ces recommandations ont-elles ou vont-elles modifier vos pratiques ?

Une seule réponse possible.

1 o
( ) QOui
() Non
Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google.
Google Forms
https://docs.google com/forms/d/1dGPpBrSul8whrupX3htxEIMznz4vIIzqu_hmft4 VIKE/edit 16/16
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Annexe 2 : Opioid Risk Tool (ORT)

Outil permettant la catégorisation rapide d’'un patient en niveaux de risque de développement ultérieur

d’un meésusage au moment de l'initiation du traitement antalgique.

Score sifemme Score si homme

Antécedents familiaux de troubles d’'usage de substance(s)

Alcool 1 3

Drogues illicites 2 3

Médicaments prescrits 4 4
Antécédents personnels de troubles d’'usage de substance(s)

Alcool 3 3

Drogues illicites 4 4

Médicaments prescrits [ 5
Age entre 16 et 45 ans 1 1
Antécédent d’abus sexuel dans I'enfance 3 -
Trouble psychique

TDAH, TOC, trouble bipolaire, ou schizophrénie 2 2

Trouble depressif 1 1

Score total

TDAH : trouble déficit de I'attention/hyperactivité ; TOC : trouble obsessionnel compulsif.

Categorie de risque de mésusage en fonction du score total :
— 0-3 :risque faible
— 4-7 :risque modere
— 2 8:risque éleve

Draprés : Webster LR, Webster RM. Predicting aberrant behaviors in opioid-treated patients: preliminary validation of the Opioid Risk

Tool. Pain Med 2005;6(6):432-42. http://dx.doi.org/10.1111/j.1526-4637.2005.00072.x
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Annexe 3 : Prescription Opioid Misuse Index
(POMI)

1/ Avez-vous déja pris ce/ces médicament(s) anti-douleur en quantité PLUS O Non
importante, c’est-a-dire une quantité plus élevée que celle qui vous a été prescrite ?
2/ Avez-vous déja pris ce/ces médicament(s) anti-douleur plus SOUVENT que )

i , : . . . Oui  Non
prescrit(s) sur votre ordonnance, c’est-a-dire de réduire le délai entre deux prises ?
3/ Avez-vous déja eu besoin de faire renouveler votre ordonnance de ce/ces O Non
médicament(s) anti-douleur plus tot que prévu ?
4/ Un médecin vous a-t-il déja dit que vous preniez trop de ce/ces médicament(s) anti- Oui fon
douleur ?
5/ Avez-vous déja eu la sensation de planer ou ressenti un effet stimulant apres avoir Ok . en
pris ce/ces médicament(s) anti-douleur ?

Les items sélectionnés dans cette échelle ont fait I'objet d’'une validation en langue anglaise. lIs
illustrent les principaux signes cliniques suggérant I'existence d'un mésusage des opioides de
prescription (MOP) : un score de 2 ou plus suggére un risque actuel de mésusage.

Source : Delage N, Cantagrel N, Delorme J, Pereira B, Dualé C, Bertin C, et al. Transcultural validation of a French—European
version of the Prescription Opioid Misuse Index Scale (POMI-5F). Can J Anesth 2022. http://dx.doi.org/10.1007/s12630-022-
02210-7
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Annexe 4 : Schéma « Prise en charge d’une douleur aigué
par traitement antalgique opioide » d’apres les
recommandations HAS de mars 2022’

Prise en charge d’'une douleur aigué
par traitement antalgique opioide

Patient avec douleur aigué

v

Evaluation initiale

» L'intensité de la douleur
» Le site douloureux

+ L'étiologie la plus probable
v v
Douleur aigué Céphalées /
sévere ENx6/10 Migraines
v v :
NON
oul douleur ague
maodérée (41 EN<B)
v v H
En labsence Douleurs dentaires E
de traltement lombalgies algues, H
aliologique traurmnatemes simples E
permettant du rachi et detaux H
un soulagement des mambres. coliques E
rapide de La doulew néphrétiques H
v v v v
Médicaments Médicaments Médicaments antalgiques
antalgiques opioides antalgiques opicides opioides
En premiére En seconde intention Non recommandeés
intention
'
H
v v

Instauration du traitement par antalgique opioide

- Information sur les bénéficas et les risques

+ Evaluation du risque de trouble de lusage (échelle ORT par exernple)

- Information sur a réévaluation a court terme (7 jours)

Principes de prescription

« A lbération immédiate seulement
« Per os sl possible (sauf urgancel

« Ala dose ce la plus faible

Patient a risque
de surdosage

v

Prescription
de naloxone

« préte a l'emploi »

+ Durée la plus courte possible (max 14 jours)

Réévaluation a court terme
« Soulagement douleur
« Tolérance
- Etologle
v v
Douleur absente ou Douleur persistante et sévire
pergstante mais non sévere Passage en forme LP sl traltement
Arrét du traitement étlologique Insuffisamment efficace

v

Poursuite des réévaluations réguliéres

Pouwr en savair plus, cansulter o recommaondation et les fiches pratiques
https:/ /www has-sante fr

www.has-sante.fr Mars 2022

W @HAS_sante

HAS
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Annexe 5 : Schéma « Prise en charge d’une douleur

chronique non cancéreuse par traitement antalgique

opioide » d’apres les recommandations HAS de mars 2022’

Prise en charge d’'une douleur chronique
non cancéreuse par lraitement antalgique opioide

Patient avec douleur chronique non cancéreuse

v
Evaluation initiale

La douleur + La fonction
- Diagnostic/éticlogie + La dimension psychosoclale
» Avis du spécialiste d'organe
- Banéfices et tolérance
des traitements non opioides

v

RisquesdeTUO i, >
trouble de l'usage des opicides

v
Faible a modéreé
v
Trouble psychique non suivi = sessessesmermmesmennanes > Oui
v
Non
v

Instauration du traitement Traitement non opicide
par antalgique opioide dans l'attente d'une
+ Définir les objectifs daméloration cspécilatz:l:on
» Information bénéfices potentiels
etrisques
» Information sur les réévaluations

v

Réévaluations réguliéres

+ Atteinte des chjectifs

* Présence et gravité
des effets indésirables

- TUO

+ Co-prescriptions

- < v v

- Objectifs atteints - Objectifs non atteints Consultation spécialisée
+ Absence de TUO - Signes de TUO - Médecin douleur
» Absence d'effet indésirable - Dose > 120mg/) d'équivalent morphine } - Psychiatre
non gérable ou grave * Absence de bénéfice clinique - Addictologue
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Résumé

Introduction : Dans un contexte de crise des opioides mondiale qui touche préférentiellement
les Etats-Unis, la France est le troisiéme pays européen en 2015 consommateur d’opioides
faibles au premier rang desquels figure le tramadol.®

Objectifs : L'objectif principal est de dresser un état des lieux des habitudes de prescription
du tramadol chez les rhumatologues frangais. L'objectif secondaire est de vérifier si leurs
habitudes de prescriptions sont en accord avec les recommandations de la Haute Autorité de
Santé (HAS) de mars 2022 sur le bon usage des opioides’ notamment sur son utilisation en
derniére intention dans la prise en charge de certaines douleurs chroniques : lombalgie,
lomboradiculalgie ou arthrose.

Matériel et méthode : Pour répondre a I'objectif principal, nous avons adressé trois séries de
mails, de juillet 2022 a fin décembre 2022, via la mailing-list de la SFR (Société Francaise de
rhumatologie), comprenant un questionnaire de 46 questions recueillant les habitudes de
prescription des rhumatologues francais, rédigé en collaboration avec le CEDR (Cercle d’Etude
de la Douleur en Rhumatologie). En complément, les prescriptions du tramadol de la base de
données du Systéme National des Données de Santé (SNDS) ont été extraites. Pour répondre
a I'objectif secondaire, nous avons comparé les données déclarées des prescriptions avec les
recommandations HAS 2022 sur le bon usage des opioides.’

Résultats (données déclaratives) : 296 rhumatologues ont rempli le questionnaire sur les
1760 sollicités (17%). lls prescrivent principalement du tramadol pour les radiculalgies et
rachialgies aigués alors que les radiculalgies et rachialgies chroniques arrivent en 4eme et
5éme positions des indications. 22,3% prescrivent du tramadol en situation de douleur
chronique en I'absence de diagnostic étiologique. L’association tramadol/paracétamol est la
forme pharmaceutique la plus prescrite (68,1% des répondants). 45,3% utilisent une échelle
visuelle analogique (EVA) ou numérique (EN) dans un contexte de douleur chronique (61,7%
en situation de douleur aigué). 74,4% fixent une durée de prescription au-dela de laquelle,
sans bénéfice pour le patient, le traitement est interrompu et/ou une consultation spécialisée
douleur est organisée. 69% déclarent avoir des freins par rapport a la prescription de
tramadol. 48% connaissent les recommandations HAS de mars 2022 sur les opioides.’
Résultats (données extraites du SNDS) : Entre 2016 et 2022, on note une diminution de :

- 40% des prescriptions de tramadol par les rhumatologues (65 543 patients vs 40 905
patients).

- 47% des prescriptions de tramadol associé au paracétamol (83 032 patients vs 43 311
patients).

Discussion et conclusion : Dans le contexte de crise des opioides, la France fait figure de bon
éleve avec une mortalité par surdoses d’opioides parmi les plus faibles des pays membres de
I’OCDE.2 Cela semble cohérent avec la tendance actuelle a la diminution de la prescription de
tramadol par les médecins généralistes et surtout par les rhumatologues. La prescription de
tramadol par les rhumatologues frangais est raisonnée.

Mots-clés : tramadol ; état des lieux ; recommandations ; bonnes pratiques ; opioides ;
Haute Autorité de Santé ; HAS ; Agence Nationale de Sécurité du Médicament ; ANSM ;
Cercle d’Etude de la Douleur en Rhumatologie ; CEDR ; dépendance ; trouble de I'usage des
opioides ; rhumatologues frangais ; crise des opioides ; Société Frangaise de Rhumatologie.
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