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Thermathrose: une évaluation
necessaire du SMR de la cure
thermale dans la gonarthrose

La rhumatologie, et les séquelles de traumatismes ostéo-
articulaires, constitue l'orientation la plus représentée, tant
au niveau de l'offre (70 % des établissements sont agréés),
que de la consommation de soins (65 % des curistes suivent
une cure en rhumatologie a titre principal).

L'arthrose, une indication
majeure de la cure thermale

L'arthrose, dans I'ensemble de ses localisations, représente
la principale indication de cure (environ 1 curiste sur 2, soit
250000 patients chaque année).

Le traitement thermal usuel de I'arthrose repose principa-
lement sur des pratiques de balnéation en eau thermale,
d'application de boues thermales, de kinésithérapie ou de
kinébalnéothérapie, mais également sur des douches ou des
applications de vapeurs thermales. L'offre de soins dispo-
nible dans I'ensemble des établissements est assez homo-
gene; elle est par ailleurs définie de fagon conventionnelle.

L'évaluation de I'Amélioration du Service Médical Rendu par
la cure thermale dans le traitement de I'arthrose est un des
premiers theme de recherche auquel s'est attaché I'Afreth
des 2005, notamment par la promotion de I'essai clinique
THERMARTHROSE.

Un mgilleur nivea_u dg preuve
pour évaluer I'efficacité du
thermalisme

Plusieurs études controlées randomisées sur le traitement
thermal de la gonarthrose ont été publiées (2, 3,4,9, 11,
12,13,14,15,16,21, 22, 24, 25); elles ont suggéré l'inté-
rét de ce type de traitement. Néanmoins des biais métho-
dologiques et principalement un manque de puissance sta-
tistique ne permettait pas d'atteindre le meilleur niveau de
preuve (8, 10, 23). Il était donc urgent de disposer d'un essai
clinique concluant dans ce domaine (essai bien conduit avec
un résultat statistiquement significatif pour un critére de
jugement principal clinique).

Thermarthrose est, a ce jour, le plus important essai controlé
Iés). La gonarthrose est la principale infirmité articulaire des
membres inférieurs de nature mécanique; elle représente
le premier motif de cure thermale rhumatologique. L'étude
a été réalisée dans trois centres thermaux (Aix les Bains,
Balaruc, Dax); ceci a permis d'assurer un recrutement de
proximité (faisabilité) mais aussi de tester les divers types
d'eaux et de boues utilisés en thermalisme rhumatologique
(eaux contenant du soufre ou du sel, boues soufrées et boues
salées) (représentativité). Elle a été financée par I'Afreth avec
une participation du Conseil régional de Rhéne-Alpes et du
Conseil général de la Savoie.

Le thermalisme en bref

La crénothérapie est définie comme I'utilisation des eaux minérales naturelles dans un but
thérapeutique. Elle justifie le séjour de trois semaines du patient dans la station thermale,
lieu d'émergence de I'eau. Le curiste y recoit des soins utilisant principalement I'eau minérale
naturelle, mais également des dérivés: boues, gaz, vapeurs.

Le thermalisme désigne I'ensemble des activités qui ont trait a la cure thermale.

Les cures thermales sont prescrites par le spécialiste ou le médecin traitant sur imprimé spécial
délivré par I'Assurance Maladie, laquelle prend en charge une partie des coiits médicaux
(honoraires, soins), ou la totalité dans le cas des ALD.

Les soins thermaux, délivrés par le personnel soignant de I'établissement thermal, sont prescrits
par le médecin thermal qui va en outre suivre le déroulement de la cure de chaque patient.

104 stations thermales accueillent chaque année prés de 500 000 curistes.

Chaque établissement thermal est agréé et conventionné pour le traitement d'une ou deux
orientations thérapeutiques, parmi les douze possibles.



50 % des patients

L'étude Thermarthrose a évalué I'ASMR de

la cure thermale dans le traitement de la
gonarthrose. Pour ce faire, 462 patients
randomisés ont recu leur traitement habituel
seul ou bien complétés de soins thermo-
minéraux. Résultats a 6 mois: plus de 50 %
des patients curistes sont améliorés en
termes de douleur et de fonction (soit 50 %
de plus que chez les patients témoins).

462 patients ont été enr6lés dans I'étude (tableau 1), se par-
tageant entre le groupe curiste et le groupe témoin Le recru-
tement a été comparable dans les trois centres.

Tableau 1: Recrutement et allocation des patients

Présectionnés: 630 Curistes | Témoins Total
Non éligibles: 168

Randomises 232 230 462
Refus de randomisation 28 23 51
Changement de groupe

6 mois analyseen ITT 195 187 382
9 mois analyse en ITT 175 174 349

Le critere de jugement principal était I'obtention d'un état
d'amélioration cliniguement importante a 6 mois; les données
statistiques démontrent la supériorité du traitement thermal
par rapport aux témoins (p = 0,005) (tableau 2).

Tableau 2: Patients atteignant un état d'amélioration
cliniquement importante (MCII)

Témoins Curistes P
3 mois 70/179 (39,1 %) | 107/183 (58,5 %)
6 mois 68/187 (36,4 %) | 99/195 (50,8%) | 0,005
détail:
Améliorationdela | 36/186(194%) | 63/193(32,6%)
douleur (EVA)
Améliorationdela | 49/172(285%) | 75/179(41,9%)
fonction (Womac)
9 mois 62/173(358%) | 93/173 (53,8 %)

Plus globalement, a 3 mois, 6 mois et 9 mois la cure augmente
d’environ 50 % le nombre de patients améliorés de maniere
pertinente en termes de douleur et de fonction.

L'opinion des patients, mais aussi celle des médecins, iden-
tifient 2 fois plus de malades améliorés chez les curistes
(P<0,01):54,4 % des patients améliorés chez les curistes contre
29,7 % chez les témoins (opinion des patients) (tableau 3);

54,4 % des patients améliorés chez les curistes contre 30,9 %
chez les témoins (opinion des médecins) (tableau 4).

Tableau 3: évolution de I'état clinique: point de vue des
patients

Point de vue des patients Curistes Témoins
Pire 6,70 % 13,10%
Inchangé 38,90 % 57.10%
Amélioré 54,40 % 29,70 %

Tableau 4: évolution de I'état clinique: point de vue du
médecin

Point de vue du médecin Curistes Témoins
Pire 4,40 % 6,90 %

Inchangé 41,10% 62,30 %
Amélioré 54,40 % 30,90 %

Une amélioration significative
des scores de douleur et de fonction

A 6 mois on observe, de maniére statistiquement significa-
tive une amélioration du score de la douleur (EVA de 100 mm)
de 11,4 (+/-24,9) chez les curistes et de 4,0 (+/- 22,8) chez
les témoins (p = 0,003); 'amélioration du score d'incapacité
(score de Womac) est de 8,5 (+/- 14,7) chez les curistes et
3,0 (+/- 15,4) chez les témoins (p<0,001). Pour une visuali-
sation plus concréte, on peut présenter sous forme de pour-
centages cette amélioration de la douleur (tableau 5) et de
la fonction (tableau 6).

Tableau 5: pourcentage d’amélioration des scores de
douleur (EVA)

% Amélioration Douleur Douleur Douleur
3 mois 6 mois 9 mois

Curistes 22% 20% 25%

Témoins 14% 5% 7%

Tableau 6: pourcentage d’amélioration du score fonctionnel
(Womac)

% Amélioration Douleur Douleur Douleur
3 mois 6 mois 9 mois

Curistes 21% 23% 21%

Témoins 14% 10% 10%




ameliores a 6 mois

L'effet thérapeutique de la cure thermale chez le gonarthro-
sigue est donc une amélioration significative des douleurs
et des capacités fonctionnelles par rapport au traitement
non chirurgical; cette amélioration se maintient stable au
9¢ mois. Il n'a pas été mis en évidence de différences entre
les centres thermaux.

Un effet thérapeutique 2 fois plus
important chez les curistes

Le calcul de I'effet thérapeutique standard (effect size)
montre qu'il est 2 fois plus important chez le curiste pour
I'effet antalgique (0,55 chez les curistes contre 0,21 chez
les témoins) comme pour I'effet sur la fonction (0,43 chez
les curistes contre 0,17 chez les témaoins) (figure 1).

Figure 1: effets thérapeutiques standards (effect size)
calculés chez les patients de thermarthrose
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Dans I'étude thermarthrose, la magnitude de l'effet thérapeu-
tique (effect size) d'amélioration des douleurs et de la fonc-
tion est donc nettement plus importante que celle observée
chez les patients témoins. Rappelons qu'un effect size infé-
rieur a 0,2 n'a pas de signification clinique; que I'effet thé-
rapeutique est faible entre 0,2 et 0,5, modéré entre 0,5 et
0,8, fort au-dela de 0,80.

Tableau 7: effect sizes calculés pour les divers traitements
de la gonarthrose

Thérapie Effect size
Chondroitine (études évitant biais) (6) 0,03
Education (26) 0,06
Massages (26) 0,10
Perte de poids (26) 0,13
Paracétamol (26) 0,21
Diacérhéine (26) 0,22
AINS (études évitant biais) (3) 0,23
Exercices de renforcement musculaire (26) 0,32
Acide hyaluronique (1) 0,32
Cure thermale (données anciennes) (26) 0,46
Thermarthrose 0,55

Dans le tableau 7 on rapporte les tailles d'effets des diverses
thérapeutiques utilisées pour calmer les douleurs de l'arth-
rose du genou (1, 3, 6, 26). On peut observer que le trai-
tement thermal a la plus grande magnitude d'effet et que
d'autre part la magnitude d'effet observé pour les témoins
(traitement habituel et programme d'exercices) recoupe bien
les données de la littérature.

Des gvénements indésirables
extrémement rares

Un seul évenement indésirable sérieux a été observé
(4 pour mille); il s'agissait d'une hospitalisation pour lithiase
urinaire. Les taux d'accidents digestifs pour les anti-inflam-
matoires non stéroidiens sont en moyenne de 2,5 % des
patients prenant des AINS pour une affection rhumatis-
male chronique présentent une Iésion gastro-duodénale
perforée; il existe également pour les AINS des accidents
cardio-vasculaires dont la fréquence s'accroit avec I'age et
des réactions allergiques souvent croisées, des réactions
cutanées parfois graves... Les AINS sont la premiere cause
de mortalité iatrogénique. Le co(t des accidents digestifs
a été évalué a un dollar par jour par prise d'AINS et d'une
maniere plus générale le colt des AINS exprimé par QALY
a été chiffré, selon la nature de la molécule, a des co(ts
annuels allant de 10000 GBP a 97 000 GBP. Il ne pas faut
perdre de vue non plus que les médications d'action lente
réputées bien tolérées donnent lieu a des événements indé-
sirables sérieux chez 5 % des patients (5, 18, 19).

Par son efficacité sur le plan
clinique prouvée par cette étude
et son rapport bénéfice/risque
trés favorable, la cure thermale
représente une amélioration

du SMR par rapport aux
thérapeutiques non chirurgicales
habituelles de la gonarthrose.

A ces divers titres, elle

devrait étre inscrite parmi les
recommandations de prise en
charge de la gonarthrose.



Un essai randomisé
sur 462 patients

Il s'agit d'une étude randomisée, multicentrique, en groupe
paralléle, en simple insu. La méthodologie a fait appel a la
technique de randomisation de Zelen destinée a réduire le
biais méthodologique généré par l'insatisfaction du résul-
tat de la randomisation. L'effectif a été calculé a priori pour
pouvoir valider 'hypothése testée dans le cadre d'une « ana-
lyse en intention de traiter » (ITT), aprés vérification de I'ab-
sence d'effet centre.

Les patients recevant le traitement thermal en ambulatoire, la
thérapeutique recue s'est avérée réduite au seul traitement
thermo-minéral et n'intégrait pas les bénéfices du séjour ther-
mal comprenant notamment l'influence du repos et du chan-
gement d’habitudes de vie. Le comparateur retenu est le trai-
tement de référence habituel.

462 patients ont été enrdlés dans I'étude, se partageant
entre le groupe curiste et le groupe témoin; le recrutement
a été comparable dans les trois centres.

Un critére de jugement principal
basé sur la clinique a 6 mois

C'est un critere clinique. On a utilisé un score d'évaluation
pertinent, validé et recommandé internationalement: réduc-
tion de la douleur (diminution de l'intensité douloureuse d'au
moins 19,9 points a I'échelle visuelle analogique de la dou-
leur de 100 mm) et/ou amélioration des capacités fonction-
nelles d'au moins 9,1 points sur une échelle de Womac. Ces
éléments sont représentatifs d'une amélioration clinique pro-
bante du patient (Minimum Clinically Important Improvement:
amélioration minimale cliniquement importante). Ce critére
de jugement principal a été évalué a 6 mois. Des évaluations
ont également été réalisées a 3 et 9 mois.

Des critéres d’inc!usion suivant
les recpmmandatlons de
I’'American College of Rheumatology

M Existence de douleurs du genou chez des patients agés
de cinquante ans au moins,

M Eventuellement signes de crépitation articulaire ou
dérouillage matinal de moins de trente minutes,

M Signes radiographiques de gonarthrose,

M Intensité de la douleur mesurée a au moins 30 mm a
I'échelle visuelle analogique de la douleur.

Traitement thermal + traitement
habituel versus traitement
habituel seul

Les curistes et les témoins recevaient par ailleurs le traite-
ment habituel (analgésiques anti-inflammatoires, médica-
tions d'action lente, infiltrations articulaires, visco-supplé-
mentation, soins physiques...) complété par un programme
d'auto-exercices validé et recommandé (EULAR, HAS) (17,
20, 27); les exercices étant enseignés au patient avec remise
d'un livret de référence; le patient devait réaliser trois fois
par jour une série de quatre exercices différents, d'une durée
de six secondes a réaliser six fois d'affilée. En plus de ce trai-
tement, les curistes bénéficiaient pendant 18 jours consé-
cutifs de bains et d'applications de boues thermo-minéraux,
d'exercices de mobilisation en piscine thermo-minérale et
de massages.

Un suivi jusqu’a 9 mois apreés la cure

Les patients ont été évalués a l'inclusion, puisa 3,6 et 9
mois par des médecins indépendants des établissements
thermaux; I'essai a été coordonné par le Centre d'Investi-
gations Cliniques du CHU de Grenoble qui a assuré la collec-
tion des données, leur traitement statistique et leur valori-
sation scientifique. Ce travail a été accepté pour publication
par Annals of Rheumatic Diseases, premiere revue rhuma-
tologique mondiale (facteur d'impact: 7,188) et est désor-
mais disponible on line*.

A titre de comparaison, les essais précédents étaient publiés,
pour trois d'entre eux, dans des revues sans facteur d'im-
pact, les autres dans des revues dont le facteur d'impact
n'atteignait pas 2.

* Spa therapy in the treatment of knee osteoarthritis,
a large randomised multicentre trial.

* Forestier R, e Francon A, *Rolland C,
* Desfour H, * Foote A, * Roques CF,
* Tessier |M, e Genty C, ¢ Bosson JL.

Ann Rheum Dis published online 3 Sep 2008.
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