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 La stimulation magnétique transcrânienne répétitive (rTMS) est 
généralement sans danger et bien tolérée.  

RÉSUMÉ DE LA PUBLICATION ORIGINALE 

La dépression majeure résistante au 

traitement (treatment-resistant major 

depressive disorder – TRD) réfère 

généralement à la dépression majeure 

(major depressive disorder – MDD) qui 

ne répond pas de façon satisfaisante à 

au moins deux tentatives adéquates de 

traitement par antidépresseurs en 

monothérapie, de 6 à 12 semaines 

chacun. 

La stimulation magnétique trans-

crânienne répétitive (rTMS) est une 

technique de neurostimulation et de 

neuromodulation non invasive.  

Son principe est l’induction électro-

magnétique d’un champ électrique 

dans le cerveau, délivré sous la forme 

d’une série d’impulsions.  

La rTMS est indiquée chez les patients 

souffrant de dépression majeure uni-

polaire qui n’ont pas répondu de façon 

satisfaisante à un traitement anti-

dépresseur médicamenteux préalable.  

La rTMS présente plusieurs 

avantages : la méthode est non inva-

sive, le patient reste éveillé et alerte 

pendant la séance, il ne nécessite pas 

de temps de récupération et peut 

reprendre immédiatement ses activités 

normales. Aucun effet secondaire  

cognitif n’a été signalé.  

Contexte 

 Comparée à une intervention factice, la rTMS entraîne une légè-
re amélioration de la dépression à court terme (<6 mois, niveau 
de preuve bas à très bas). Cet effet n’a pas pu être objectivé à 
long terme, les données de suivi étant limitées à 1 à 6 mois.   

 Étant donné le manque de données probantes, il n’est pas pos-
sible d’affirmer que la rTMS est aussi efficace et sûre que l’élec-
tro-convulsivothérapie (ECT).  

Méthode 

La revue systématique de littérature (jusque janvier 2017) et les méta-analyses 

portaient sur l’efficacité et la sécurité de la rTMS chez les patients adultes at-

teints de TRD, comparée soit avec une intervention factice (sham intervention, 

effectuée avec un appareillage factice), soit avec l’électro-convulsivothérapie 

(induction d’une convulsion par application d’un courant électrique au niveau du 

cerveau, sous anesthésie générale et myorelaxants).  

 Qu’est-ce que le KCE has read for you?  

Le KCE  has read for you résume une revue 

systématique ou une évaluation technologique, 

récemment publiée, de haute qualité et présen-

tant un intérêt pour le système de santé belge. La 

publication originale a été évaluée et mise en 

perspective dans le contexte belge par des cher-

cheurs du KCE. Le KCE has read for you n’est 

pas basé sur une recherche originale conduite 

par le KCE. Les détails méthodologiques peu-

vent être trouvés sur le site du KCE 

Ce document contient : 

 Les messages clés de la publication 

 Une mise en perspective des ap-
ports de cette publication pour la prise 
de décision au niveau du système de 
santé belge 

Ce document ne contient pas : 

 De recommandations 

 De descriptions détaillées 

Publication originale fiable : 

La qualité de la méthodologie de la re-

vue systématique a été évaluée a l’aide 

de l’outil AMSTAR.. 

 EN SAVOIR + 

 EN SAVOIR + 

http://amstar.ca/Amstar_Checklist.php
http://kce.fgov.be/fr/news/%E2%80%98kce-has-read-for-you%E2%80%99-une-lecture-critique-d%E2%80%99informations-scientifiques-pertinentes-et-fiables#.WTZ899wlFEY
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Résultats 

Les auteurs de EUnetHTA ont retenu la revue systématique de 
Health Quality Ontario (HQO), qu’ils ont complétée par deux essais 
cliniques contrôlés randomisés (RCT) plus récents (Solvason et al. 
2014 et Kang et al. 2016). Au total, 25 études primaires com-
paraient la rTMS (n=615) avec une stimulation factice (n=565) et 6 
études primaires comparaient la rTMS avec l'électro-
convulsivothérapie (ECT) (n=133 dans chaque bras).   

Comparés au groupe recevant l’intervention factice, les patients 
traités par rTMS avaient deux fois plus de chances d’obtenir une 
réponse au traitement (définie comme une amélioration ≥ 50% par 
rapport à la valeur initiale sur une échelle de dépression) voire une 

rémission (définie comme un score de dépression ≤ à une valeur 
seuil spécifique définissant la normalité, p.ex. un score ≤ 7 sur l’é-
chelle de Hamilton). En moyenne, la rTMS réduisait les scores de 
dépression de 2,31 points par rapport à l’intervention factice, une 
réduction significative mais non cliniquement pertinente (le seuil 
d’importance clinique ayant été défini a priori à 3,5 points). 

Aucune différence statistiquement significative n’a été trouvée entre 
la rTMS et l’ECT en ce qui concerne les taux de réponse et de 
rémission. En moyenne, l’ECT diminuait les scores de dépression 
de 5,97 points de plus que la rTMS (statistiquement et cliniquement 
significatif), ce qui est en faveur de l’ECT.  

COMMENTAIRES DU KCE 

La revue systématique du Health Quality Ontario a été évaluée de 
façon indépendante par deux auteurs du rapport EUnetHTA et a 
reçu la cote de 9/11 sur l’outil AMSTAR, ce qui correspond à une 
bonne qualité méthodologique. Pour les deux RCT supplémentai-
res, l’évaluation des risques de biais a été effectuée à l’aide de l’ou-
til Cochrane d’évaluation des risques de biais et les niveaux de 
preuves à l’aide de GRADE. 

Les risques de biais ont été jugés peu clairs (Kang et al. 2016) ou 
élevés (Solvason et al. 2014). 

Le KCE reconnaît que la qualité des méthodes utilisées par les 
auteurs du rapport EUnetHTA correspondent aux Guidelines EU-
netHTA “Therapeutic medical devices” et “Endpoints used for Rela-
tive Effectiveness Assessment: Clinical Endpoints” de 2015.”  

Efficacité clinique 

AE: effet absolu, IC: intervalle de confiance, ECT: électro-convulsivothérapie, MD: différence de moyenne, p: p-value, RD: diffé-

rence de risque, RR: risk ratio, rTMS: stimulation magnétique transcrânienne répétitive  

Sécurité 

Dans les études rTMS versus sham, les effets secondaires les plus 
fréquents étaient les céphalées (de 0% à 60% dans le groupe rTMS 
et de 0% à 50% dans le groupe sham). Une perturbation temporaire 
de la mémoire de travail a été notée chez 5 patients (16,7%) dans 

le groupe rTMS et chez un patient (4,3%) dans le groupe sham.  

Aucun problème de sécurité sérieux n’a été identifié dans les 
études rTMS versus ECT.  

Contexte belge 

Dans une étude réalisée en 2008 par 172 médecins généralistes 
(MG) sentinelles, l’incidence annuelle de la dépression diagnosti-
quée par le MG avait été estimée à 719/100 000 pour les hommes 
et à 1.440/100 000 pour les femmes. Parmi ces patients, 31%   
avaient été considérés comme ayant une dépression légère (mild 
depression), 50% comme ayant une dépression modérée 
(moderate depression) et 19% comme ayant une dépression sévè-
re (severe depression). Ces chiffres sont probablement sous-
estimés étant donné que tous les patients souffrant de dépression 
ne consultent pas nécessairement un MG (Boffin et al. 2012). Les 
résultats de l’Enquête de Santé de l’Institut scientifique de Santé 
publique (ISP) de 2013 indiquent une prévalence auto-rapportée de 
15% pour la dépression (ISP 2013). Une étude de 2011 de la Com-
mission européenne (Consortium EPREMED) rapporte une préva-
lence au cours de la vie de 12,4% pour la dépression majeure dans 
la population générale.     

Les troubles mentaux, et en particulier la dépression, sont la premi-
ère cause d’invalidité en Belgique. Les soins de santé mentale se 
placent tout en haut de l’agenda de l’actuelle ministre belge de la 
Santé Publique et des Affaires Sociales concrétisé, entre autres, 
par la publication récente (02/2017) d’une mise à jour des recom-
mandations aux MG pour les guider dans l’identification, le diagnos-
tic, le traitement et le suivi de la dépression chez les adultes. Ces 
recommandations portent également sur le renvoi des patients ré-
sistants aux traitements vers les psychiatres afin qu’un traitement 
plus adapté leur soit proposé.   

Différents appareils de rTMS ont reçu le label CE et sont disponi-
bles en Belgique. Cette technique ne fait toutefois pas l’objet de 
remboursement en Belgique.   

Qualité de la publication 

  
Taux de réponse Taux de rémission 

Différence moyenne pondérée des 
scores de dépression 

Comparaison avec une interven-
tion factice (sham) 

rTMS vs sham rTMS vs sham rTMS vs sham 

Résultats 

RR = 1,82 
95% IC : 1,18 à 2,82 

p = 0,0068 

RR = 2,16 
95% IC : 1,42 à 3,29  

p = 0,0003 

MD = 2,31 
95% IC : 1,19 à 3,43 

p < 0,001 

RD = 0,13 
95% IC : 0,09 à 0,17 

RD = 0,10 
95% IC : 0,08 à 0,14 

- 

AE 99 plus par 1000  
95% IC : 22 à 219 

AE 82 plus par 1000  
95% IC : 30 à 162 

- 

Niveau de preuve * Très bas Bas Moyen 

Comparaison avec l’ECT rTMS vs ECT rTMS vs ECT ECT vs rTMS 

Résultats 

RR = 1,72 
95% IC : 0,95 à 3,11 

p = 0,072 

RR = 1,44 
95% IC : 0,64 à 3,23 

p = 0,375 

MD = -5,97 
95% IC : -11,00 à -0,94 

p = 0,020 

AE 270 plus par 1000 

95% IC : 19 à 791 

AE 154 plus par 1000 

95% IC : 126 à 781 
- 

Niveau de preuve * Très bas Très bas Très bas 
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Qu’est-ce que la Joint Action EUnetHTA ? 

L'objectif global de l'action commune EUnetHTA est de favo-
riser la collaboration et le partage des connaissances entre 
les agences publiques européennes d’évaluation des techno-
logies de santé (HTA) en vue d'accroître l'efficience et la 
qualité des évaluations technologiques et de promouvoir leur 
adoption dans les processus de décision nationaux en matiè-
re de politique de santé. La présente évaluation collaborative 
s'inscrit dans le cadre de l'Action commune 3 WP 4 d-
EUnetHTA dont l'objectif est de produire une information 
structurée pour des HTA rapides ou complètes dans lesquel-
les deux ou plusieurs pays et/ou organisations travaillent 
ensemble pour préparer des produits communs ou des résul-
tats convenus. (plus d’info: www.eunethta.eu). 

Qu’est-ce que GRADE ? 

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Deve-
lopment and Evaluation) est un système d’évaluation de la 
qualité des preuves utilisée entre autres dans les revues 
systématiques.  

Pour plus d’informations : le site web GRADE et le KCE pro-
cess book 

Qu’est-ce que l’outil Cochrane pour l’évaluation du 
risque de biais?  

L’outil Cochrane pour l’évaluation du risque de biais com-
prend des évaluations dans six domaines, dont la génération 
de la séquence de randomisation, les méthodes de dissimu-
lation d’allocation, le blinding (participants, personnel et out-
come assessors), les données de résultat incomplètes, les 
rapports de résultats sélectifs, et tous autres biais pertinents. 
Pour chaque domaine, un niveau de risque de biais est attri-
bué : bas, peu clair ou élevé.  

Référence: Higgins JPT, Altman DG, Sterne JAC (editors). 
Chapter 8: Assessing risk of bias in included studies. In: Hig-
gins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Syste-
matic Reviews of Interventions. Cochrane Handbook for Sys-
tematic Reviews of Interventions Version 5.1.0 (updated 
March 2011). Disponible sur www.cochrane-handbook.org. 

KCE HAS READ FOR YOU www.kce.fgov.be 

RÉFÉRENCES 

EFFICACITÉ ET SÉCURITÉ DE LA STIMULATION MAGNÉTIQUE TRANSCRÂNIENNE 

RÉPÉTITIVE POUR LE TRAITEMENT DES DÉPRESSIONS MAJEURES RÉSISTANTES  

http://www.eunethta.eu
http://www.gradeworkinggroup.org/
http://processbook.kce.fgov.be/
http://processbook.kce.fgov.be/
http://www.cochrane-handbook.org

