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Eléments	
  de	
  contexte	
  	
  

Ø  Errance	
  médicale	
  importante	
  est	
  rapportée	
  par	
  les	
  personnes	
  aReintes	
  de	
  ce	
  syndrome,	
  
Ø  Pra6ciens	
  se	
  sentent	
  désarmés	
  devant	
  les	
  pa6ents	
  souffrant	
  de	
  fibromyalgie.	
  
Ø  Traitement	
  n’est	
  pas	
  codifié	
  	
  
Ø  Absence	
  de	
  signes	
  biomédicaux	
  	
  
Ø  E6ologie,	
  diagnos6c,	
  prise	
  en	
  charge,	
  et	
  même	
  sa	
  réalité	
  clinique,	
  demeurent	
  des	
  sujets	
  soumis	
  à	
  

controverse	
  
Ø  Evolu'on	
  permanente	
  de	
  ses	
  critères	
  de	
  diagnos'c	
  depuis	
  1990	
  
Ø  Prise	
  en	
  charge	
  difficile,	
  chronophage	
  et	
  peu	
  valorisante	
  par	
  certains	
  professionnels	
  

Ø  Incompréhensions,	
  frustra6ons	
  et	
  de	
  réserves	
  entre	
  soignants	
  et	
  soignés	
  

Ø  NECESSITE	
  de	
  développer	
  la	
  recherche	
  clinique	
  	
  



Les	
  3	
  principaux	
  mécanismes	
  générateurs	
  de	
  douleur	
  

Ø Douleur	
   par	
   excès	
   de	
   nocicep'on	
   :	
   déclenchée	
   par	
   l'ac6va6on	
   des	
  
nocicepteurs	
  en	
  cas	
  d’inflamma6on	
  ou	
  de	
  dommage	
  mécanique	
  des	
  6ssus	
  

Ø Douleur	
  neuropathique	
  :	
  secondaire	
  
	
  	
  	
  	
  à	
  une	
  lésion	
  ou	
  à	
  un	
  dysfonc6onnement	
  	
  
	
  	
  	
  	
  du	
  système	
  nerveux	
  

	
  

Ø Douleur	
  nociplas'que	
  :	
  	
  
•  Altéra6on	
  de	
  la	
  nocicep6on,	
  défaut	
  de	
  modula6on	
  de	
  la	
  douleur	
  	
  
•  Absence	
  de	
  lésion	
  de	
  6ssu	
  causant	
  l’ac6va6on	
  des	
  nocicepteurs	
  	
  
•  Absence	
  de	
  lésion	
  du	
  système	
  nerveux	
  somatosensoriel	
  
•  Mécanisme	
  de	
  sensibilisa6on	
  centrale	
  

	
  



Douleur	
  chronique	
  

CIM	
  11	
  (Classifica6on	
  interna6onale	
  des	
  maladies,	
  Mai	
  2019)	
  
Ø  La	
  douleur	
  chronique	
  devient	
  une	
  maladie	
  	
  	
  

	
  
Ø Douleur	
  qui	
  dure	
  >3	
  mois	
  
Ø Classifica6on	
  :	
  	
  

Ø Primaire	
  :	
  ne	
  s’explique	
  pas	
  mieux	
  par	
  un	
  autre	
  diagnos6c	
  (exemples	
  :	
  
lombalgie	
  chronique,	
  syndrome	
  de	
  l’intes6n	
  irritable,	
  fibromyalgie,	
  …)	
  

Ø Secondaire	
  :	
  symptôme	
  d’une	
  maladie	
  sous-­‐jacente	
  :	
  
Ø  Cancer	
  
Ø  Post-­‐trauma6que	
  ou	
  post-­‐chirurgical	
  
Ø  Neuropathique	
  
Ø  Céphalées	
  
Ø  Maladie	
  ostéo-­‐ar6culaire	
  	
  
Ø  Douleur	
  viscérale	
  chronique	
  	
  



Est-­‐ce	
  fréquent	
  ?	
  	
  

Ø  1,6	
  %	
  de	
  la	
  popula6on	
  générale	
  (Etude	
  DEFI)	
  

Ø  Pathologie	
  douloureuse	
  chronique	
  la	
  plus	
  fréquente	
  

Ø  Touche	
  7	
  à	
  10	
  fois	
  plus	
  les	
  femmes	
  que	
  les	
  hommes	
  (Clauw	
  D.	
  Fibromyalgia.	
  A	
  clinical	
  review.	
  JAMA	
  2014;311:1547–55)	
  

Ø  Âge	
  moyen	
  au	
  moment	
  du	
  diagnos6c	
  :	
  cinquième	
  décennie	
  
	
  
Ø  Peut	
  cependant	
  s’observer	
  à	
  tout	
  âge	
  

Ø  Prévalence	
  iden6que	
  dans	
  tous	
  les	
  pays	
  européens	
  (McFarlane	
  2008)	
  



C’est	
  quoi	
  ?	
  	
  

Décrite	
  en	
  1977	
  par	
  deux	
  auteurs	
  canadiens,	
  Smythe	
  et	
  Moldofsky	
  
	
  
Ø  Douleurs	
  chroniques	
  diffuses	
  :	
  

Ø  Musculo-­‐squelemques	
  :	
  impression	
  de	
  raideur	
  et	
  de	
  gonflement	
  ar6culaire,	
  
Ø  Ressen6es	
  comme	
  sévères,	
  
Ø  Parfois	
  migratrices,	
  
Ø  Fluctuantes	
  ou	
  permanentes,	
  
Ø  Souvent	
   aggravées	
   par	
   les	
   efforts,	
   le	
   froid,	
   l’humidité,	
   les	
   émo6ons,	
   le	
   manque	
   de	
  

sommeil,	
  le	
  stress,	
  les	
  postures	
  prolongées,	
  les	
  changements	
  clima6ques,	
  etc.	
  	
  

Ø  Souvent	
  calmées	
  temporairement	
  par	
  la	
  chaleur	
  (douches	
  ou	
  bains	
  chauds),	
  changement	
  
de	
  rythme,	
  	
  relaxa6on,	
  ac6vité	
  physique	
  



C’est	
  quoi	
  ?	
  	
  

	
  
Ø  Et	
  des	
  symptômes	
  associés:	
  

Ø  Fa'gue	
  :	
  80%	
  des	
  cas,	
  présente	
  dès	
  le	
  ma6n,	
  souvent	
  intense,	
  peu	
  sensible	
  au	
  repos,	
  rend	
  
toute	
  ac6vité	
  pénible,	
  	
  

Ø  Fa'gabilité	
  à	
  l’effort	
  :	
  difficultés	
  aux	
  efforts,	
  au	
  main6en	
  d’une	
  amtude	
  
Ø  Troubles	
   du	
   sommeil	
   :	
   75	
   %	
   des	
   cas,	
   avec	
   somnolence	
   diurne	
   compensatrice,	
   sommeil	
  

perçu	
  comme	
  léger	
  et	
  non	
  réparateur	
  	
  
Ø  Troubles	
  cogni'fs	
  :	
  troubles	
  de	
  concentra6on,	
  troubles	
  de	
  la	
  mémoire,	
  
Ø  Symptômes	
  touchant	
  l’ensemble	
  du	
  corps	
  :	
  céphalées,	
  troubles	
  diges6fs,	
  troubles	
  urinaires	
  

è	
  peuvent	
  être	
  générateurs	
  d’anxiété	
  

Ø  Grande	
  fluctua'on	
  intra-­‐	
  et	
  inter-­‐	
  individuelle	
  des	
  symptômes,	
  en	
  termes	
  d’intensité	
  et	
  de	
  
types	
  de	
  symptômes	
  



Quand	
  y	
  penser	
  ?	
  	
  

Ø  Ou6ls	
  de	
  dépistage	
  (u6lisables	
  en	
  médecine	
  générale)	
  :	
  Ques6onnaires	
  FIRST	
  et	
  FIBRODETECT	
  



Quand	
  y	
  penser	
  ?	
  	
  

Ø  Ou6ls	
  de	
  dépistage	
  (u6lisables	
  en	
  médecine	
  générale)	
  :	
  Ques6onnaires	
  FIRST	
  et	
  FIBRODETECT	
  



Comment	
  faire	
  le	
  diagnos6c	
  ?	
  Critères	
  de	
  	
  classifica6on	
  de	
  l’ACR	
  1990	
  

Ø  Histoire	
  de	
  douleurs	
  diffuses	
  évoluant	
  depuis	
  plus	
  de	
  3	
  mois	
  

Ø  Douleur	
  à	
  la	
  palpa6on	
  digitale	
  de	
  11	
  des	
  18	
  points	
  suivants	
  	
  

Ø  Symptômes	
  associés	
  (fa6gue,	
  fa6gabilité	
  à	
  l’effort,	
  troubles	
  
du	
  sommeil)	
  

Ø  Examen	
  clinique	
  normal	
  	
  

Ø  Diagnos'c	
  d’élimina'on	
  



Comment	
  faire	
  le	
  diagnos6c	
  ?	
  Critères	
  de	
  classifica6on	
  de	
  l’	
  ACR	
  2010	
  

	
  
Ø  Présence	
  des	
  symptômes	
  douloureux	
  depuis	
  au	
  moins	
  3	
  mois	
  

Ø  Index	
  de	
  la	
  douleur	
  généralisée	
  (Widespread	
  Pain	
  Index)	
  à	
  7	
  et	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  échelle	
  de	
  sévérité	
  des	
  symptômes	
  à	
  5	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  (ou	
  index	
  de	
  la	
  douleur	
  entre	
  3	
  et	
  6,	
  et	
  échelle	
  de	
  sévérité	
  des	
  symptômes	
  à	
  9)	
  

Ø  Symptômes	
  soma6ques	
  associés	
  :	
  douleurs	
  musculaires,	
  syndrome	
  du	
  colon	
  irritable,	
  fa6gue,	
  difficultés	
  de	
  concentra6on	
  ou	
  problèmes	
  de	
  
mémoire,	
   faiblesse	
  musculaire,	
   céphalées,	
   crampes,	
   picotements,	
   engourdissements,	
   ver6ges,	
   insomnie,	
   dépression,	
   cons6pa6on,	
   douleurs	
   épigastriques,	
  
nausées,	
  nervosité,	
  douleurs	
  dans	
  la	
  poitrine,	
  troubles	
  visuels,	
  fièvre,	
  diarrhée,	
  bouche	
  sèche,	
  démangeaisons,	
  dyspnée,	
  syndrome	
  de	
  Raynaud,	
  acouphènes,	
  
vomissements,	
   brûlures	
   d'estomac,	
   aphtes,	
   troubles	
   du	
   gout,	
   yeux	
   secs,	
   essoufflement,	
   perte	
   d'appé6t,	
   rougeurs,	
   érup6ons,	
   sensibilité	
   au	
   soleil,	
   troubles	
  
audi6fs,	
  tendance	
  aux	
  ecchymoses,	
  pertes	
  de	
  cheveux,	
  pollakiurie,	
  dysurie,	
  spasmes	
  vésicaux	
  

Ø  Elimina6on	
  de	
  toute	
  autre	
  cause	
  des	
  douleurs	
  chroniques	
  ostéo-­‐ar6culaires	
  



Comment	
  faire	
  le	
  diagnos6c	
  ?	
  Critères	
  ACR	
  2010	
  



Comment	
  poser	
  le	
  diagnos6c	
  ?	
  Critères	
  de	
  DIAGNOSTIC	
  ACR	
  2016	
  

Ø  Douleurs	
  diffuses	
  touchant	
  au	
  moins	
  4	
  régions	
  sur	
  5	
  

Ø  Symptômes	
  depuis	
  au	
  moins	
  3	
  mois	
  

Ø  Associa6on	
  d’un	
  score	
  de	
  douleurs	
  diffuses	
  >	
  7	
  et	
  un	
  score	
  de	
  sévérité	
  >	
  5	
  
	
  ou	
  
Ø  Associa6on	
  d’un	
  score	
  de	
  douleurs	
  diffuses	
  de	
  4–6	
  et	
  	
  un	
  score	
  de	
  sévérité	
  >	
  9	
  

Ø  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Diagnos6c	
  de	
  fibromyalgie	
  n’excluant	
  pas	
  une	
  pathologie	
  associée	
  

	
  
Wolfe	
  F,	
  Clauw	
  DJ,	
  Fitzcharles	
  MA,	
  et	
  al.	
  2016	
  Revisions	
  to	
  the	
  2010/2011fibro-­‐myalgia	
  diagnos6c	
  criteria.	
  Semin	
  Arthri6s	
  Rheum	
  2016;46:319–29	
  

	
  



Wolfe	
  F,	
  Clauw	
  DJ,	
  Fitzcharles	
  MA,	
  et	
  al.	
  2016	
  
Revisions	
  to	
  the	
  2010/2011	
  fibromyalgia	
  
diagnos6c	
  criteria.	
  SeminArthriKs	
  Rheum	
  2016	
  ;	
  
46	
  :	
  319-­‐29.	
  



Les	
  critères	
  sont-­‐ils	
  suffisants	
  ?	
  	
  

Ø  Non	
  
	
  
Ø  Critères	
  u6les	
  mais	
  insuffisants,	
  il	
  est	
  nécessaire	
  de	
  connaître	
  l’histoire	
  médicale	
  complète	
  et	
  le	
  parcours	
  de	
  vie	
  du	
  

pa6ent	
  et	
  de	
  faire	
  un	
  examen	
  clinique	
  minu6eux	
  ainsi	
  que	
  des	
  examens	
  complémentaires	
  

Ø  Certains	
  des	
  symptômes	
  soma6ques	
  fonc6onnels	
  définissant	
  la	
  fibromyalgie	
  cons6tuent	
  la	
  composante	
  essen6elle	
  
d’autres	
   en6tés	
   comme	
   le	
   syndrome	
   de	
   fa6gue	
   chronique,	
   le	
   syndrome	
   de	
   l’intes6n	
   irritable,	
   le	
  
dysfonc6onnement	
  temporo-­‐mandibulaire	
  ou	
  les	
  céphalées	
  de	
  tension,	
  syndromes	
  de	
  sensibilisa6on	
  centrale	
  ou	
  
Chronic	
  Overlapping	
  Pain	
  Condi6ons	
  (COPC)	
  

	
  
Ø  Rechercher	
  d’autres	
  pathologies	
  qui	
  sont	
  des	
  diagnos6cs	
  différen6els	
  mais	
  peuvent	
  être	
  associés	
  (spondylarthrite	
  

ankylosante,	
  polyarthrite	
  rhumatoïde,	
  SEP,	
  douleurs	
  secondaires	
  aux	
  traitements…	
  )	
  

Ø  ATTENTION	
  :	
  tout	
  n’est	
  pas	
  forcément	
  lié	
  à	
  la	
  fibromyalgie!	
  

Häuser	
  W,	
  Perrot	
  S,	
  Sommer	
  C,	
  et	
  al.	
  Diagnos6c	
  confounders	
  of	
  chronic	
  wides-­‐pread	
  pain:	
  not	
  always	
  fibromyalgia.	
  Pain	
  Reports	
  2017;2:e598.	
  



Est-­‐ce	
  une	
  pathologie	
  psychiatrique	
  ?	
  
Ø  Non	
  mais	
  Il	
  n’existe	
  pas	
  de	
  personnalité	
  pathologique	
  sous-­‐jacente	
  mais	
  une	
  biographie	
  marquée	
  par	
  

de	
  nombreuses	
  souffrances,	
  culpabilités,	
  trauma6smes.	
  

Ø  Troubles	
  psychiques	
  fréquemment	
  associés	
  mais	
  considérés	
  comme	
  des	
  comorbidités	
  et	
  non	
  comme	
  
des	
  causes	
  des	
  douleurs	
  chroniques	
  doivent	
  êtres	
  dépistés	
  et	
  traités	
  
•  Troubles	
  anxieux	
  (35	
  à	
  62	
  %	
  des	
  pa6ents)	
  
•  Dépression	
  (58	
  à	
  86	
  %)	
  
•  Troubles	
  bipolaires	
  (11	
  %)	
  
•  Abus	
  de	
  substances	
  (11	
  %)	
  
•  Syndrome	
  de	
  stress	
  post-­‐trauma6que	
  	
  

Ø  Troubles	
  de	
  l’humeur	
  (dépression)	
  sont	
  des	
  facteurs	
  d’entre6en	
  des	
  douleurs	
  chroniques	
  

Ø  Troubles	
   émo6onnels	
   (catastrophisme	
   par	
   exemple)	
   et	
   traits	
   de	
   personnalité	
   peuvent	
  modifier	
   la	
  
capacité	
   à	
   gérer	
   la	
   douleur	
  è	
   ce	
   n’est	
   pas	
   la	
   cause	
   de	
   la	
   douleur	
  mais	
   cela	
   peut	
   en	
  modifier	
   le	
  
ressen6	
  	
  



	
  
Bilan	
  minimum	
  préalable	
  
	
  

Aucune	
  anomalie	
  biologique.	
  Un	
  bilan	
  est	
  cependant	
  indispensable	
  pour	
  éliminer	
  les	
  principaux	
  
diagnos6cs	
  différen6els.	
  	
  
Ø  Bilan	
  inflammatoire	
  :	
  protéine	
  C-­‐réac6ve	
  (CRP),	
  vitesse	
  de	
  sédimenta6on	
  globulaire,	
  

numéra6on	
  formule	
  sanguine	
  (NFS),	
  électrophorèse	
  des	
  pro6des	
  	
  
Ø  Bilan	
  hépa6que	
  	
  
Ø  Calcémie,	
  phosphorémie,	
  vitamine	
  D	
  	
  
Ø  Hormones	
  thyroïdiennes,	
  Thyréos6muline	
  (TSH)	
  
Ø  Ferri6némie	
  
Ø  Créa6nine	
  –	
  kinases,	
  éventuellement	
  électromyogramme	
  (Myalgies)	
  
Ø  Groupage	
  6ssulaire	
  :	
  HLA	
  B27	
  et	
  radiographie	
  du	
  bassin	
  à	
  la	
  recherche	
  d’une	
  sacro-­‐iléite	
  
Ø  Facteur	
  rhumatoïde,	
  an6corps	
  an6-­‐pep6des	
  citrullinés	
  (an6	
  CCP),	
  an6corps	
  an6-­‐nucléaires	
  
Ø  Les	
  cas	
  plus	
  difficiles	
  peuvent	
  jus6fier	
  d’autres	
  explora6ons	
  (IRM	
  médullaire,	
  biopsie	
  de	
  

glandes	
  salivaires,	
  polysomnographie….)	
  



Qualité	
  de	
  vie	
  :	
  Score	
  de	
  FIQ	
  

Formes	
  cliniques	
  mul6ples	
  :	
  2/3	
  des	
  pa6ents	
  souffrent	
  de	
  
fibromyalgie	
  modérée	
  à	
  sévère	
  (Schaefer	
  Health	
  and	
  
Quality	
  of	
  Life	
  Outcomes	
  2011).	
  



Inves6gateur	
  principal	
  :	
  	
  Pr/Dr	
  XXXX	
  
Centre	
  :	
  01	
  -­‐	
  XXXX	
  
	
  



Cohorte	
  de	
  	
  
pa6ents	
  

fibromyalgiques	
  	
  
(n=42)	
  

+

+Prise	
  en	
  charge	
  rééduca've	
  
pluridisciplinaire	
  (3/

semaine)	
  

rTMS	
  
placébo	
  

rTMS	
  

Protocole	
  
Etude	
  en	
  groupe	
  parallèle,	
  randomisée,	
  contrôlée,	
  en	
  double	
  aveugle.	
  

Projet	
  STIMALGI	
  

•  Cible	
  :	
  Aire	
  motrice	
  du	
  thénar	
  ½	
  sphère	
  dominant	
  
(repérage	
  à	
  l’aide	
  de	
  	
  neuro-­‐naviga'on	
  )	
  

•  Paramètres:	
  80%	
  du	
  seuil	
  moteur,	
  10	
  Hz,	
  trains	
  de	
  5	
  
sec.,	
  inter-­‐trains	
  25	
  sec.	
  (20min),	
  	
  



Discussion	
  

Ø  Pas	
  d’effet	
  de	
  la	
  RTMS	
  sur	
  le	
  critère	
  principal	
  ni	
  sur	
  les	
  autres	
  «outcomes	
  »	
  de	
  la	
  FM	
  
Ø  Effet	
  vraisemblable	
  du	
  REE	
  seul	
  conforme	
  à	
  la	
  liRérature	
  sur	
  l’ensemble	
  des	
  «outcomes	
  ».	
  
Ø  Surprenant	
  ?	
  (par	
  rapport	
  à	
  la	
  liRérature	
  sur	
  les	
  effets	
  de	
  l’exercice)	
  

Ø Pas	
  d’effet	
  sur	
  l’efficacité	
  de	
  sommeil	
  
Ø Sur	
  la	
  VFC	
  	
  (diurne	
  ou	
  nocturne)	
  

Ø  Effet	
  de	
  la	
  FM	
  (limita6on	
  des	
  adapta6ons	
  neuroplas6ques	
  du	
  à	
  la	
  FM)	
  



Effet	
  du	
  traitement	
  thermal	
  sur	
  la	
  fibromyalgie	
  :	
  	
  
étude	
  compara6ve,	
  contrôlée,	
  randomisée,	
  mul6centrique	
  

cure	
  immédiate	
  versus	
  cure	
  différée	
  à	
  6	
  mois	
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Méthode	
  :	
  critères	
  de	
  jugement	
  	
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Critère	
  de	
  jugement	
  principal	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Critères	
  de	
  jugement	
  secondaires	
  	
  

Pourcentage	
   de	
   pa6ents	
   avec	
   une	
   diminu6on	
  
d’au	
   moins	
   14%	
   (minimal	
   clinically	
   important	
  
difference	
  (MCID))	
  	
  
ð  FIQ	
  à	
  6	
  mois	
  comparé	
  à	
  l’inclusion5,	
  6,	
  7	
  

Es6ma6on	
  du	
  nombre	
  de	
  pa6ents	
  :	
  95	
  par	
  groupe	
  
ð  220	
  pa'ents,	
  110	
  par	
  groupe	
  	
  

(Risque	
  de	
  perdus	
  de	
  vue)	
  
	
  
	
  

ð  Douleur	
   :	
   Echelle	
   Visuelle	
   Analogique	
   (EVA)	
   et	
  
nombre	
   de	
   points	
   douloureux	
   (WPI	
   score)	
  
Fa'gue	
  (Echelle	
  de	
  Pichot	
  )	
  

ð  Echelle	
  de	
  Sévérité	
  des	
  Symptômes	
  
ð  ET	
   :	
   Echelle	
   générique	
   de	
   qualité	
   de	
   vie,	
   PGIC,	
  

Echelle	
   de	
   catastrophisme,	
   sommeil,	
   HAD,	
   IMC,	
  
Coping,	
  consomma6on	
  médicamenteuse	
  



Résultats	
  	
  
 

 
Control group Intervention group p value* 

Primary endpoint     
MCID at six-months, n/N (%)  30/106 (28.3) 45/100 (45.0) 0.013 
     

Secondary endpoints     

Investigator Global Assessment,  
mean ± SD n 

M0 6.0 ± 2.0 n=104 6.5 ± 1.6 n=103 
<0.001 M3 5.8 ± 1.9 n=100 5.5 ± 2.2 n=88 

M6 6.2 ± 1.9 n=92 5.4 ± 2.0 n=87 
     

Pain VAS (diary), 
mean (± SD) n 

M0 59.6 ± 14.0 n=96 61.4 ± 17.1 n=93 
0.013 M3 58.7 ± 20.1 n=95 54.4 ± 22.0 n=91 

M6 58.9 ± 21.0 n=78 53.5 ± 22.3 n=83 
     

PCS-CF, 
mean ± SD n 

M0 30.8 ± 11.4 n=104 30.2 ± 12.0 n=106 
0.031 M3 29.6 ± 10.5 n=100 25.3 ± 11.4 n=91 

M6 29.4 ± 11.2 n=97 25.4 ± 12.4 n=90 
     

Widespread Pain Index Score,  
mean ± SD n 

M0 13.8 ± 2.8 n=108 14.3 ± 3.0 n=110 
<0.001 M3 13.1 ± 3.7 n=102 11.4 ± 4.3 n=93 

M6 13.2 ± 3.7 n=96 11.8 ± 4.5 n=90 
     

Pichot’s Fatigue Scale Score,  
mean ± SD n 

M0 26.2 ± 4.2 n=103 25.3 ± 4.7 n=105 
0.014 M3 25.2 ± 4.6 n=100 22.4 ± 5.8 n=90 

M6 25.2 ± 4.8 n=98 22.9 ± 5.7 n=91 
     

Symptom Severity Scale Score,  
mean ± SD n 

M0 9.8 ± 1.6 n=108 10.0 ± 1.5 n=110 
0.002 M3 9.4 ± 2.0 n=102 8.8 ± 2.1 n=93 

M6 9.5 ± 1.8 n=96 9.0 ± 2.1 n=90 
     

HADs depression, 
mean ± SD n 

M0 10.3 ± 3.7 n=104 9.8 ± 4.1 n=105 
0.050 M3 10.6 ± 4.0 n=100 9.1 ± 4.0 n=90 

M6 10.5 ± 4.1 n=98 9.4 ± 4.4 n=91 
     
Coping Scale Score – Social Support,  
mean ± SD n 

M0 20.5 ± 5.5 n=97 21.8 ± 5.3 n=98 0.045 M6 20.5 ± 5.1 n=93 19.9 ± 6.6 n=82 
* p-value for the comparison between intervention and control groups at 6 months. FIQ: fibromyalgia impact questionnaire; HADs: Hospital Anxiety and Depression Scale; 
MCID: Minimal Clinically Important Difference on FIQ; PCS-CF: Pain Catastrophising Scale (French); VAS: visual analogue scale 
	
  

Critère	
  Jugement	
  Principal	
  	
  
	
  
§  Risque	
  de	
  succès	
  :	
  	
  

1.59	
  (95%	
  CI:	
  1.10	
  -­‐	
  2.31)	
  
§  NNT	
  :	
  6	
  pa6ents	
  	
  
	
  
Valeurs	
  calculées	
  avec	
  
remplacement	
  des	
  valeurs	
  
manquantes	
  	
  



Critère	
  de	
  jugement	
  principal	
  	
  

Ø  Pourcentage	
   de	
   pa6ents	
   avec	
   une	
   diminu6on	
   d’au	
  moins	
   14%	
   (minimal	
   clinically	
  
important	
  difference	
  (MCID))	
  	
  
ð FIQ	
  à	
  6	
  mois	
  comparé	
  à	
  l’inclusion⁵,⁶,⁷	
  

Ø MCID	
  significa6f	
  dans	
  le	
  score	
  FIQ	
  à	
  3	
  mois,	
  6	
  mois	
   	
  (critère	
  de	
  jugement	
  principal)	
  
et	
  a	
  persisté	
  jusqu’à	
  12	
  mois	
  
Ø Bénéfice	
  à	
  plus	
  long	
  terme	
  par	
  rapport	
  à	
  l’inclusion	
  (rarement	
  rapporté)	
  



	
  
Conclusion	
  :	
  Cure	
  thermale	
  rhumatologie	
  
	
  

Ø  Améliora'on	
  significa've	
  de	
  la	
  qualité	
  de	
  vie	
  des	
  pa'ents	
  6	
  mois	
  après	
  la	
  cure	
  
Ø  Améliora6on	
  qui	
  perdure	
  jusqu’à	
  12	
  mois	
  
Ø  Effet	
  clinique	
  bénéfique	
  à	
  long	
  terme	
  pour	
  la	
  fibromyalgie	
  modérée	
  à	
  sévère	
  
Ø  Prise	
  en	
  charge	
  non	
  médicamenteuse	
  efficace	
  dans	
  une	
  approche	
  mul6disciplinaire	
  de	
  la	
  fibromyalgie	
  

	
  

Cure	
  
Thermale	
  

Effet	
  bénéfique	
  à	
  long	
  
terme	
  pour	
  les	
  formes	
  
modérées	
  à	
  sévères	
  	
  

Poten6elle	
  approche	
  non	
  
médicamenteuse	
  pour	
  la	
  prise	
  en	
  

charge	
  des	
  pa6ents	
  
fibromyalgiques	
  



Centre	
  Hospitalier	
  Universitaire	
  Grenoble	
  Alpes	
  	
  

Essai	
  clinique	
  Fibrepik	
  



Essai	
  Clinique	
  mul6centrique	
  chez	
  les	
  pa6ents	
  aReints	
  de	
  Fibromyalgie	
  :	
  
Fibrepik	
  

+	
  standard	
  care	
   standard	
  care	
  

	
  standard	
  care	
  

D7	
   M1	
   M2	
  

+	
  standard	
  care	
  

+	
  standard	
  care	
   +	
  standard	
  care	
  

M3+D7	
  

M3	
  

Inclusion	
  &	
  
Randomiza'on	
  

Follow-­‐up	
  	
  
visit	
  

Primary	
  endpoint	
  

Follow-­‐up	
  visit	
  &	
  
End	
  of	
  study	
  	
  

M6	
   M9	
  D0	
  

M4	
   M5	
  

Protocole1:	
  
§  170	
  pa6ents	
  
§  9	
  mois	
  de	
  suivi	
  
§  8	
  centres	
  d’inclusion	
  
§  En	
  lien	
  avec	
  les	
  guideline	
  sur	
  
les	
  NPI	
  
§  Protocole	
  publié	
  dans	
  Trials2	
  

Wristband	
  
Applica6on	
  

Wristband	
  
Applica6on	
  

Wristband	
  
Mobile	
  Applica6on	
  

Coaching	
  

THE	
  SOLUTION	
  

Wristband	
  
Mobile	
  Applica6on	
  

Coaching	
  

THE	
  SOLUTION	
  

Follow-­‐up	
  	
  
visit	
  

Objec'f	
  Prinicpal	
  :	
  
§  Qualité	
  de	
  vie-­‐FIQ	
  
	
  
Objec'fs	
  secondaires:	
  
§  Sommeil	
  (PSQI)	
  
§  Douleur	
  (VAS)	
  
§  Anxieté/Depression	
  (HAD)	
  
§  Impression	
  de	
  changement	
  
(PGIC)	
  

1	
  NCT05058092	
  
2	
  Chipon	
  et	
  al	
  (2022)-­‐Trials	
  



Résultats	
  



Centre	
  Hospitalier	
  Universitaire	
  Grenoble	
  Alpes	
  	
  

Essai	
  clinique	
  
FIBROVELIS	
  



Etude	
  FIBROVELIS	
  
Evalua6on	
  du	
  service	
  médical	
  rendu	
  d’ateliers	
  ambulatoires	
  combinant	
  réhabilita'on	
  et	
  éduca'on	
  thérapeu'que,	
  
u6lisant	
  un	
  Vélo	
  Electrique	
  Intelligent	
  pour	
  la	
  Santé	
  (VELIS),	
  pour	
  la	
  réhabilita6on	
  à	
  l’effort	
  et	
  l’améliora6on	
  de	
  la	
  

qualité	
  de	
  vie	
  chez	
  des	
  pa'ents	
  aleints	
  de	
  fibromyalgie	
  modérée	
  

§  Monocentrique	
  =	
  Centre	
  de	
  la	
  douleur	
  du	
  CHUGA	
  
§  Randomisée	
  =	
  Interven6on	
  immédiate	
  (1	
  mois)	
  vs	
  Interven6on	
  différée	
  (12	
  mois)	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  56	
  pa'ents	
  inclus	
  -­‐	
  	
  Suivi	
  sur	
  18	
  mois	
  =	
  visites	
  à	
  3,	
  6,	
  12	
  et	
  18	
  mois	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  Début	
  des	
  inclusions	
  =	
  Août	
  2020	
  /	
  Fin	
  des	
  suivis	
  =	
  Novembre	
  2022	
  

Critère	
  de	
  jugement	
  principal	
  :	
  Diminu6on	
  de	
  l’impact	
  de	
  la	
  fibromyalgie	
  sur	
  la	
  qualité	
  de	
  vie	
  à	
  6	
  mois	
  (FIQ)	
  

Interven'on	
  :	
  	
  
	
  
ü  Pra6que	
  d’une	
  ac6vité	
  physique	
  adaptée	
  couplé	
  à	
  des	
  ateliers	
  d’éduca6on	
  

thérapeu6que.	
  
ü  En	
  groupe	
  
ü  2	
  ateliers	
  par	
  semaine	
  pendant	
  2	
  mois	
  
ü  Encadrés	
  par	
  un	
  moniteur	
  d’ac6vité	
  physique	
  adaptée	
  formé	
  à	
  l’éduca6on	
  thérapeu6que	
  



Etude	
  FIBROVELIS	
  Résultats	
  	
  
Critère	
  de	
  jugement	
  principal	
  
	
  	
  
à	
  Aucune	
  différence	
  significa've	
  du	
  FIQ	
  à	
  M6	
  
entre	
  les	
  2	
  groupes	
  

Immédiat	
   Différé	
  

FIQ	
  inclusion	
   54.8	
  (9.7)	
   53.7	
  (9.3)	
  

FIQ	
  6	
  mois	
   58.8	
  (20.9)	
   61.8	
  (18.1)	
  

Moy(sd)	
  

FIQ	
  M6 Coef. P>|t| [95%	
  Conf.	
  Interval] 
Groupe 	
   	
   	
   	
   

Solu'on	
  Immédiate -­‐3.070531 0.597 -­‐14.67695 8.535888 
FIQ	
  Inclusion .107125 0.730 -­‐.5139079 .7281579 

Constante 56.00064 0.002 21.66947 90.3318 

=	
  Evaluer	
  de	
  manière	
  globale	
  l’évolu'on	
  de	
  la	
  maladie	
  selon	
  les	
  4	
  axes	
  
de	
  l’EULAR	
  (douleur,	
  fa6gue,	
  qualité	
  du	
  sommeil	
  et	
  ac6vité	
  physique).	
  
	
  
q  Les	
   résultats	
   n’ont	
   pas	
   permis	
   de	
   melre	
   en	
   avant	
   un	
   effet	
  

significa'f	
  du	
  terme	
  d’interac6on	
  entre	
  le	
  groupe	
  et	
  le	
  temps	
  sur	
  la	
  
douleur	
   (EVA),	
   le	
   sommeil	
   (PSQI),	
   la	
   qualité	
   de	
   vie	
   (EQ5D	
   -­‐5L),	
   sur	
  
l’anxiété	
  (HAD).	
  

q  Améliora'on	
   significa've	
   du	
   PGIC	
   (Impression	
   globale	
   du	
  
changement	
   par	
   le	
   pa6ent)	
   à	
   3	
   mois	
   (p=	
   0,031)	
   pour	
   le	
   groupe	
  
interven'on	
  immédiate	
  mais	
  non	
  significa6ve	
  à	
  6	
  mois.	
  

	
  
	
  
q  Les	
   résultats	
   ont	
   permis	
   de	
   meRre	
   en	
   avant	
   une	
   différence	
  

significa've	
   entre	
   les	
   2	
   groupes	
   à	
   M6	
   pour	
   le	
   score	
   de	
   fa'gue	
  
Pichot	
   (p=0,037)	
   -­‐>	
   Fa6gue	
   plus	
   importante	
   dans	
   le	
   groupe	
  
immédiat.	
  

Critère	
  de	
  jugement	
  secondaire	
  	
  



Vélos	
  à	
  assistance	
  électrique	
  et	
  Santé	
  
quelques	
  leçons	
  de	
  l’étude	
  fibrovelis	
  

VELIS	
  des	
  vélos	
  électriques	
  pour	
  la	
  santé	
  dotés	
  de	
  capteurs	
  de	
  
mesures	
  physiologiques	
  pour	
  une	
  réhabilita'on	
  personnalisée	
  



 2024 

CARTE DE CHALEUR SORTIES ONCOVELIS     FIBROVELIS 

35	
  VELIS  



Objec6fs	
  secondaires	
  –	
  Adapta6on	
  à	
  l’effort	
  

36	
  

Décrire	
  et	
  analyser	
  l’adaptaKon	
  à	
  l’effort	
  dans	
  une	
  populaKon	
  aUeinte	
  de	
  fibromyalgie	
  
modérée,	
  évoluKon	
  de	
  la	
  dépense	
  énergéKque	
  en	
  cours	
  de	
  programme	
  :	
  	
  



Critère	
  secondaire	
  –	
  PGIC	
  :	
  prendre	
  en	
  compte	
  le	
  
point	
  de	
  vue	
  pa6ent	
  mais	
  …	
  

37	
  

Améliora'on	
  significa've	
  à	
  3	
  mois	
  post-­‐interven'on	
  dans	
  le	
  groupe	
  Velis	
  
mais	
  étude	
  en	
  ouvert	
  et	
  critère	
  subjec'f	
  



Forte	
  par6cipa6on	
  des	
  pa6entes	
  

38	
  



Très	
  grande	
  variabilité	
  du	
  FIQ	
  

39	
  



Prendre	
  en	
  compte	
  les	
  aRentes	
  pa6ents	
  :	
  Bénéfice	
  
clinique	
  net	
  selon	
  point	
  de	
  vue	
  médical	
  ou	
  pa6ent	
  	
  

40	
  



Préférence	
  pa6ent	
  :	
  choix	
  des	
  ateliers	
  dans	
  Elisad	
  

41	
  



Recommanda6ons	
  méthodologiques	
  douleur	
  chronique	
  

•   réaliser une évaluation de la balance bénéfices-risques tant au 
niveau agrégé qu'individuel 
–  quels bénéfices? quels risques? et surtout pour qui?. Revue des 

méthodes possibles.  

•  Intégrer le point de vue et les préférences des patients dès le 
début de l'étude pour la définition des outcomes.  

•  Renvoie aux travaux de l'EMA et de la FDA sur les méthodes 
d'analyse multicritères qualitative et/ou quantitative.	
  

42	
  



Conclusions	
  	
  

MERCI	
  pour	
  votre	
  aRen6on	
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