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SIP en appelle a I'UE et aux décideurs politiques nationaux pour:

1. S'assurerde l'implémentation effective de I'lCD-11, qui facilite I'enregistrement et le signalement des diagnostics
de douleur et permet I'accord international sur I'usage d'outils standardisés. Cela contribuera au développement
et a la digitalisation des services de santé, qui sont complémentaires et peuvent se soutenir les uns les autres,
et assurera que les besoins et les droits des patients soient correctement couverts.

2. S'assurer que linteropérabilité sémantique est prise en considération dans I'ICD-11 et dans les systémes
d'information de santé pour permettre I'échange harmonieux de données de santé et I'encodage standardisé
des symptomes et diagnostics.

3. Reconnaitre le fardeau et I'impact de la douleur sur les sociétés et les patients et augmenter sa priorité dans les
systémes de santé, le financement, et la prise de décision politique.

4. Ladouleur comme indicateur de qualité: Développer des instruments pour évaluer I'impact de la douleur.

5. Recherche sur la douleur: Augmenter l'investissement de la recherche sur I'impact sociétal de la douleur.

6. Douleur et emploi: Initier des politiques abordant I'impact de la douleur sur I'emploi et la productivité au travail,
et inclure la douleur dans les initiatives existantes appropriées.

7. Education sur la douleur: Prioriser I'éducation sur la douleur pour les professionnels de santé, les patients, les
décideurs politiques et le public.

En Europel il y a approximativement 740 millions d'habitants’, la plupart d'entre eux subissant un épisode de douleur
sévere a un moment de leur vie. Pour approximativement 20 pourcents d'entre eux, celle-ci est une douleur chronique.
Cela signifie qu'a I'heure actuelle, 150 millions de personnes en Europe sont victimes de douleurs, soit la population de
la France et de I'Allemagne combinées. Cette situation est exacerbée par |'approche inconsistante dans la classification
des symptomes de douleurs chroniques qui permettraient de collecter des données plus précises.

En 2018, la Plateforme sur I'lmpact Sociétal de la Douleur (SIP) a publié sa Déclaration Communeil qui inclut des
recommandations pour I'action et la collaboration pour la Commission Européenne, les Etats Membres et la société civile
pour réduire I'impact sociétal de la douleur. Ces recommandations forment les principes globaux et directeurs pour le
SIP, et sont divisés en quatre catégories: indicateurs de santé, recherche, emploi, et éducation.

La Déclaration Commune du SIP appelle a explorer les opportunités de construire sur la base des instruments existants
qui sont capables de définir, d'établir et / ou d'utiliser la douleur comme un indicateur dans I'évaluation des systémes de
santé, car cela contribuera a évaluer et remplir le vide de données sur I'impact sociétal de la douleur 3.

L'inclusion de la douleur en tant que maladie dans la 11éme révision de la Classification Internationale des Maladies (ICD-
11)V de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) est un développement clé, qui est entré en vigueur en 2022. Elle
facilitera I'enregistrement et le signalement des diagnostics de douleur dans un format standardisé. Dans sa réponse a
I'European Commission's Health Data Space RoadmapV, le SIP a milité pour I'implémentation de la définition de I'ICD-11
de la douleur dans l'intégralité des systémes de santé, pour améliorer I'analyse des performances des systemes de santé,
et fournir a la communauté des chercheurs les données pour faciliter de nouvelles recherches cliniques. La création de
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I'European Health Date Space assurera |'usage approprié, l'acces, et le partage des données de santé a des fins de
traitement, et permettra I'usage de ces données pour la recherche, l'innovation, et la prise de décision politique. Selon
les experts du secteur, I'lCD-11, Classification internationale du Fonctionnement, du handicap et de la santé (International
Classification of Functioning, Disability and Health — ICF) et la Classification Internationale des Interventions de Santé
(ICHI), contribueront a la transformation de na santé dans le cadre d'un Marché Digtal Unique V..

L'ICD-11 définit la douleur chronique (MG30) comme suit: La douleur est une expérience sensorielle et émotionnelle
associée a, ou ressemblant a, des dommages tissulaires réels ou potentiels. La douleur chronique est une douleur qui
persiste ou se reproduit durant plus de 3 mois. La douleur chronique est multifactorielle: Des facteurs biologiques,
psychologiques et sociaux contribuent au symptéme douloureux.

De plus, la douleur chronique (MG30) a les sous-sections suivantes avec leurs propres codes de classification, qui a leur
tour vont soutenir la gestion de la douleur et son traitement:

— MG30.0 - Douleur chronique primaire

— MG30.1 - Douleur chronique liée au cancer (nouveau dans I'lCD-11)

— MG30.2 - Douleur chronique post-chirurgicale et post-traumatique (nouveau dans I'ICD-11)
— MG30.3 — Douleur chronique musculo-squelettique

— MG30.4 — Douleur chronique viscérale

— MG30.5 - Douleur chronique neuropathique (nouveau dans I'ICD-11)

— MG30.6 — Douleur chronique de la téte et neurofaciale.

L'ICD est un outil international de diagnostic standardisé pour I'épidémiologie, la gestion de santé, la recherche et les
applications cliniques, il est aussi le standard international pour signaler les maladies et problemes de santé, développé
par I'OMS. L'ICD peut étre utilisé pour enregistrer des états de santé individuels, et pour générer et partager des données
sur ces états pour diverses applications, incluant la recherche, le remboursement, et la prise de décision politique.

La douleur est “une expérience sensorielle et émotionnelle associée a, ou ressemblant a, des dommages tissulaires réels
ou potentielsi. Le SIP voit la douleur au travers du modéle holistique 'biopsychosocial', comprenant des facteurs
biologiques, psychologiques et sociaux. Le modele représenté un changement de concentration par rapport aux
approches traditionnelles de la douleur (i.e., celle se concentrant uniquement sur I'aspect biologique des maladies et du
traitement). Il s'assure que le spectre entier des facteurs affectant les maladies et traitements sont pris en compte le long
du parcours de maladie (biologique, psychologique, social), et met en exergue l'importance de prendre en compte
différentes approches pour réduire ou prévenir les invaliditésViii,

La douleur aigiie est caractérisée par une durée inférieure a trois mois", tandis qu'une douleur persistant plus de trois
mois est généralement classifiée comme chroniqueX. Le processus de transition est connu sous le nom de 'chronification'.
La douleur chronique est aussi associée a une détresse émotionnelle significative, telle que de la colére ou une humeur
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dépressive, et/ou des invalidités fonctionnelles significatives, affectant les activités journaliéres, les hobbies et la
participation aux réles sociaux. X,

La douleur chronique, ainsi que d'autres types de douleur, est inclue dans la 11éme révision de la Classification
Internationale des Maladies (ICD-11), telle que révisée en Juin 2018. Une inclusion majeure est le diagnostic de Douleur
Chronique Primaire. L'ICD-11 décrit la douleur chronique primaire comme multifactorielle, encapsulant sa nature
persistante et disruptive, sans faire de suppositions sur son étiologie. Ainsi, son implémentation dans tous les Etats
Membres est d'une importance vitale pour rendre accessible les données sur les douleurs chroniques d'une maniére
standardisée, alors que nous avangons vers des systémes de santé plus digitalisés 3.

L'ICD-11 est plus indépendant de la langue et de la culture que tous ses prédécesseurs, tout en étant plus pertinent
cliniquement et mis a jour scientifiquement, apportant plus de détails a I'lCD-10. La terminologie et la classification ont
été intégrées en une seule structure. L'ICD-11 permet I|'enregistrement, I'analyse, l'interprétation et la comparaison
systématiques des données de mortalité et de morbidités collectées dans différents pays ou régions a différentes
périodes¥i. De plus, il assure I'interopérabilité sémantique et la réutilisabilité des données enregistrées pour les différents
cas d'usage, tel que le support de décision, I'allocation de ressources, le remboursement, et les lignes directrices entre
autres.

L'ICD-11, si utilisé en combinaison avec la Classification des Interventions de Santé (ICHI) et la Classification internationale
du Fonctionnement, du handicap et de la santé (ICF), généralisera |'usage des données patient enregistrées. De plus, les
codes “tronc” pour la classification vont au-dela du simple diagnostic, et permettent a des raisons ou causes externes
d'étre enregistrées et reconnues. Les codes d'extension de terminologie permettent un plus large détail d'enregistrement
des symptomes et données patient.

En termes d'implémentation de I'ICD-11, les Etats Membres devraient procéder a une analyse et un examen de
I'écosysteme du Systeme d'Information de Santé, de maniere a mettre en lumiére les défis et opportunités lors de
I'implémentation de I'ICD-11 dans leurs pays, ainsi que spécifier et effectuer un processus de transition par étapes.

Ne pas enregistrer et signaler les diagnostics dans un format standardisé a des conséquences significatives pour les
personnes vivant avec une douleur chroniqueXi, Cela affecte leurs traitements, leurs vies et leur participation sociale 3
un niveau individuel. Dans la recherche, I'absence d'une classification systématique a aussi rendu impossible la collecte
précise de données épidémiologique a un niveau global, ce qui impacte la capacité des preneurs de décision et des
services de santé a concevoir des politiques appropriées ainsi que des services et des interventions pour ceux en ayant
besoin. En politique publique de santé, recevoir des informations et données sur les co(ts, les traitements et I'impact
social des conditions douloureuses de fagon précise et au moment opportun est d'une importance capitale de maniere a
dicter les politiques et campagnes?? de santé publiques.

De plus, I'ICD-11 integre le processus de codage dans les enregistrements de santé d'une maniere beaucoup efficace
quand comparé aux versions précédentes. La version actuelle de I''lCD-11 contient plus de 16.000 codes uniques de
maladies, blessures et causes de déces, plus de 120.000 termes encodables, et pour la premiére fois de maniére
totalement électronique 3.
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La douleur chronique primaire (DCP / CPP) est un terme qui a été implémenté dans la derniere révision de la Classification
Internationale des Maladies (ICD-11). Elle est définie comme une douleur dans une ou plusieurs régions anatomiques,
caractérisée par une détresse émotionnelle significative (anxiété, colére / frustration ou humeur dépressive) ou handicap
fonctionnel (interférence dans les activités quotidiennes et participation réduite aux réles sociaux), a moins qu'un autre
diagnostic ne soit plus approprié aux symptomes relevés.

Ainsi, la douleur chronique est le probléme clinique dominant et est considéré comme une atteinte a part entiere. Avant
gu'un diagnostic de douleur chronique primaire puisse étre posé, d'autres diagnostics pouvant expliquer cette douleur
doivent d'abord étre éliminés au travers d'une évaluation appropriée. Si la douleur peut étre attribuée a un autre
diagnostic, elle sera catégorisée comme une douleur chronique secondaire qui incluent douleur chronique du cancer,
douleur chronique post-chirurgicale ou post-traumatique, douleur chronique neuropathique, douleur de téte chronique
ou orofaciale, douleur chronique viscérale, et douleur chronique musculo-squelettique.

De plus, les codes d'extension amélioreront la gestion de la douleur car ils seront alors part intégrante du code de
diagnostic, qui a son tour informera les autres fournisseurs de traitement, ils permettront la surveillance de la douleur
au fil du temps et des traitements, stimulera la discussion entre le fournisseur de traitement et le patient car le
professionnel de santé fournissant le traitement devra s'enquérir aupres du patient de sa douleur.

En outre, les patients ne savent souvent pas ce qu'est I'lCD-11 ou ce que sont ses bénéfices directs, donc I'éducation
devient une priorité clé en ce qui concerne l'implémentation de I'lCD-11. Les bénéfices pour les patients incluent une
stigmatisation et une anxiété réduites car leur condition est officiellement reconnue, ainsi que des options de parrainage
et de traitement garanties par les compagnies d'assurance santé, entre autres.

Par conséquent, globalement, en reconnaissant le réle et la fonction de la détresse émotionnelle dans la définition de la
douleur primaire, I'lCD-11 reconnait que des facteurs variés affectent la douleur — et promeuvent ainsi une évaluation
bio-psycho-sociale.

L'encodage de la douleur par I'lCD-11 en est encore a ses balbutiements et devrait évoluer pour refléter les preuves de
douleur évolutives, et les retours sur les barriéres et facilitateurs a I'implémentation du modeéle dans des cadres variés.
Par exemple, certains scientifiques argumentent que le terme de douleur nociplastique chevauche celui de douleur
fonctionnelle. Ils établissent que séparer la fonction neurologique et les désordres gastro-intestinal de la douleur
chronique primaire pourrait saper le modele biopsychosocial de la douleur, car le neurologique et le gastro-intestinal
font partie de la douleur chronique primaireX¥. D'autres arguent du fait que plus de preuves sont nécessaires sur le fait
qgue la douleur nociplastique ait un mécanisme spécifique qui puisse étre ciblé par une intervention clinique, pour
I'amélioration du soin du patient. Ainsi, s'assurer que les définitions de douleur primaire et de douleur nociplastique
servent les patients victimes de conditions limitantes et sévéres, est la clé pour garantir qu'ils ne se sentent pas invalidés
par un tel encodage.”v

En 2022, le SIP a revisité le Moniteur de Feuille de Route SIP 2019 de maniere a comprendre comment les lignes directrices
nationales, les plans d'action et le statut des politiques supportant les priorités mises a jour du SIP ont évolué sur ces
derniéres années, particulierement dans le contexte de post-pandémie. Les points clés les plus importants du Moniteur
de Feuille de Route*Vi SIP 2022 incluent:

— Le développement et I'implémentation de plans nationaux spécifique pour la douleur est largement déficient et
ainsi, les gouvernements Européens devraient apprendre les uns des autres.
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— Il y a un défaut de priorisation de la douleur en Europe. L'action est nécessaire pour atteindre le standard de
I'OMS et la classification dans ces domaines.

— L'établissement de registres de douleur, la collecte de données socioéconomiques large et I'implication du
patient dans les projets de recherche sur la douleur sont des secteurs clés pour des améliorations.

—  Plus doit étre fait pour s'assurer qu'une approche holistique centrée sur le patient soit établie pour I'adaptation
des environnements de travail et la réintégration dans ceux-ci.

— llyades divergences tres importantes en Europe dans I'éducation a la douleur, aussi bien dans le premier cycle
que le troisieme cycle, et des vides majeurs dans I'implication du patient dans le développement d'outils
éducatifs pour la gestion de la douleur, qui sont tous deux des domaines clés pour I'amélioration.

CAS D’ETUDE - ALLEMAGNE

La Société Allemande pour la Douleur, en coopération avec l'Institution Fédérale des Médicaments et
Appareils Médicaux (BfArM), ont organisé différentes actions liées a I'lCD-11 et la douleur, tel qu'un atelier
de travail de deux jours, la traduction des encodages et descriptions de I'lCD-11, entre autres choses. Les
experts du terrain établissent qu'afin d'instaurer I'lCD-11 en Allemagne, la convivialité de connexion pour
I'encodage doit étre vérifiée pour assurer qu'elle soit utilisable dans toutes les cliniques et de s'assurer que
tous les domaines soient représentés de maniere appropriée (l.e enfants, maladies biopsychosociales, etc.).

CAS D’ETUDE NORVEGE

Des cliniques de la douleur en Norvege ont introduit I'lCD-11 dans leurs pratiques, méme si I'encodage n'est
pas encore implémenté dans le pays. Cependant, la nécessité de classifier la douleur de maniére correcte et
fiable était impératif. Dans de tels cas I'lCD-11 est intégré dans le registre électronique du patient. Les
professionnels de santé choisissent alors un code et une extension ICD-11, ce qui résulte en une liste de
diagnostics ICD-10 suggérés, c'est in fine basé sur I'lCD-11.

CAS D’ETUDE - ESPAGNE

L'Espagne a récemment adopté I'ICD-10, cependant, bien qu'il puisse prendre a I'Espagne 5 ans pour
complétement implémenter I'lCD-11, des études sont conduites telle qu'une étude intitulée 'Prévalence
dans la communauté de différents types de douleur et validation d'un questionnaire unifié de dépistage'.
L'étude vise a identifier la prévalence de sept types de douleurs dans la communauté des patients suivis
dans un seul service de soin primaire et de concevoir et valider un questionnaire de dépistage unifié qui
permette la différentiation entre les douleurs nociceptives, neuropathiques et nociplastiques, et déclare
gu’ils y auront une concentration sur la douleur chronique primaire car elle est per¢gue comme le nouveau
code le plus important. Les experts espagnols soulignent que I'lCD-11 fournit une superbe opportunité pour
standardiser I'encodage des douleurs chroniques entre systemes de soin.
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Implémenter I'lCD-11 est crucial pour atteindre un encodage systématique de la terminologie de santé a travers |'Europe,
et apparait particulierement utile dans le contexte de la douleur. Son implémentation contribuera a la digitalisation des
services de soin, qui sont complémentaires et peuvent se soutenir les uns les autres, et assureront que les besoins et les
droits des patients sont correctement couverts. En plus, souligner le fait que I'lCD-11 incorpore la dimension
biopsychosociale de la douleur est crucial lorsqu'on discute de l'implémentation de celui-ci. Comme vu dans les cas
d'étude, aussi bien les approches de haut en bas que de bas en haut de I'ICD-11 auraient un résultat réussi.

Concernant les politiques, I'inclusion des conditions de douleur chronique dans I'lCD-11 amélioreront la reconnaissance
des douleurs chroniques en tant que probléme de santé et contribueront a I'accés a un traitement approprié de la douleur.
En outre, il faut espérer que I'amélioration aussi bien dans la reconnaissance que dans la classification meéneront a des
financements de recherche améliorés et concentrés par une plus grand sélection de financeurs, en considérant le large
impact de la douleur chronique’3,

De plus, la société dans son ensemble bénéficiera de diagnostics appropriés et standardisés au travers de
I'implémentation de I'lCD-11 et en particulier ceux soit a risque soit ayant déja développé une douleur chronique.’

Enfin, les aspects sociétaux ont un aspect sur les priorités politiques et les ordres du jour de recherche. Identifier les
priorités de recherche facilite les avancées dans la connaissance et la collecte de données, qui a leur tour peuvent avoir
un impact sociétal positif. C'est pourquoi implémenter un encodage précis aide la science et la pratique de la douleur
tout en adhérant aux politiques?3

Le SIP reste disponible pour de plus amples discussions avec la Commission Européenne, les Membres du Parlement
Européen, le Conseil, les développeurs de technologies de santé digitales, et les parties prenantes de la société civile pour
des coopérations futures pour assurer que nos recommandations sont implémentées dans le domaine de la santé digitale
et de la douleur.

La 'Societal Impact of Pain' (SIP) Platform est un partenariat multipartite dirigé par la Fédération Européenne pour la
Douleur (EFIC) et I'Alliance Européenne pour la Douleur (PAE), visant a augmenter la conscience de la douleur et modifier
les stratégies de gestion de la douleur.

La plateforme fournit des opportunités de discussion pour les professionnels de santé, les groupes de plaidoyer pour la
douleur, les politiques, fournisseurs d'assurance santé, représentants des autorités de santé, régulateurs et les détenteurs
de budget.

Le cadre scientifique de la plateforme SIP est sous la responsabilité de I'EFIC et la direction stratégique est définie par les
deux partenaires. Les compagnies pharmaceutiques Grinenthal GmbH et GSK sont les sponsors principaux de la
plateforme SIP.
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Contacts: Pour plus d'informations, veuillez contacter:

Angela Cano Palomares, Directrice de Projet SIP Europe, a la Fédération Européenne de la Douleur (EFIC) -
angela.palomares@efic.org

Emilia Kosinska, Gestionnaire Association et Projets, PAE - emilia.kosinska@pae-eu.eu
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