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01 CONTEXTE DE LôEVALUATION  

01.1 Saisine 

La Haute Autorité de Santé (HAS) a été saisie par le ministère des Solidarités et de la Santé en 
date du 27 mars 2019 (cf. Annexe 1 : Saisine du 27 mars 2019) pour se prononcer sur le bien-
fondé de la prise en charge par lôassurance maladie des médicaments homéopathiques relevant 
ou ayant vocation à relever de lôenregistrement prévu à lôarticle L. 5121-13 du Code de la santé 
publique1 et actuellement éligibles au remboursement au titre de lôarrêté du 12 septembre 1984 
modifié en 1989 (cf. Annexe 2 : Arrêté du 12 septembre 1984). 
 
La procédure ainsi que les modalités dôévaluation de ces médicaments par la commission de la 
Transparence sont fixées aux articles L. 162-17-2-22 et R. 163-14-4 et suivants du Code de la 
sécurité sociale3. Ils précisent notamment les critères utilisés pour apprécier le bien-fondé de leur 
prise en charge. Le détail des critères et des modalités de lôévaluation est précisé au paragraphe 
« 02. Objectifs et champs de lôévaluation ».  
 
 

01.2 Définition et principes de lôhoméopathie 

1.2.1 Définitions  

Lôhoméopathie (du grec homoios « semblable » et pathos « maladie ») est une méthode 
thérapeutique qui repose sur lôadministration de préparations à doses très faibles, élaborées à 
partir de teintures mères fortement diluées, susceptibles de provoquer, à des concentrations plus 
élevées chez lôhomme en bonne santé, des manifestations semblables aux symptômes ciblés (1).  
 
Lôhoméopathie appartient aux médecines alternatives et complémentaires (MAC) proposées 
respectivement pour se substituer ou être associées à la médecine conventionnelle. Le terme 
« médecine intégrative » désigne le recours simultané à la médecine conventionnelle et aux MAC. 
 
À noter que lôhoméopathie est également utilisée en médecine anthroposophique (du grec 
anthopos « humain » et sophia « sagesse »), un système de traitement non conventionnel et 
multimodal, basé sur une démarche dôobservation et de compréhension holistique de lôhomme et 
de la nature, de la maladie et de sa prise en charge. Cette modalité de traitement sôintègre à la 
médecine conventionnelle en appliquant des procédures diagnostiques et thérapeutiques 
standards (1). La médecine anthroposophique utilise des substances provenant des règnes 
minéral, végétal et animal, sous différentes formes et présentations, dont certains médicaments 
homéopathiques faiblement dilués. 
 

  

                                                
1
 Article L. 5121-13 du Code de la sant® publique modifi® par lôarticle 5 de la loi nÁ 2011-2012 du 29 décembre 2011 

relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé. 
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689
904&dateTexte=&categorieLien=cid  
2
 Article L. 162-17-2-2 du Code de la sécurité sociale issu de l'article 65 de la loi n° 2018-1203 du 22 décembre 2018 de 

financement de la sécurité sociale pour 2019. 
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006073189&idArticle=LEGIARTI000037950
763&dateTexte=&categorieLien=id  
3
 Articles R. 163-14-4 et suivants issus du décret n° 2019-195 du 15 mars 2019 relatif aux conditions d'évaluation et de 

prise en charge par l'assurance maladie de médicaments homéopathiques. 
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000038234811&dateTexte=&categorieLien=id  

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689904&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689904&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006073189&idArticle=LEGIARTI000037950763&dateTexte=&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006073189&idArticle=LEGIARTI000037950763&dateTexte=&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000038234811&dateTexte=&categorieLien=id
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1.2.2 Principes  

Le système thérapeutique nommé « homéopathie » est apparu en 1807 et a été élaboré à partir de 
1796 par le médecin allemand Christian Fréderic Samuel Hahnemann (2). Lôhoméopathie se fonde 
sur quatre principes fondamentaux :  
 
Á le principe de similitude, des semblables ou encore de « pathogénésie » (1) (« similia 

similibus curentur », « like cures like »), selon lequel une substance pharmacologiquement 
active capable dôinduire chez le sujet sain un ensemble de symptômes caractéristiques 
peut, administrée à un malade présentant les mêmes symptômes, entraîner leur 
disparition. En dôautres termes, la loi de similitude établit que ce qui peut rendre malade à 
forte dose peut guérir à faible dose ; 
 

Á le principe de lôinfinitésimalité, ou principe de haute dilution, qui établit que les doses 
administrées doivent être extrêmement faibles pour limiter la toxicité et potentialiser lôeffet. 
Selon ce principe, les spécialités homéopathiques sont préparées par une méthode de 
déconcentration, côest-à-dire par des dilutions et/ou triturations successives dôune 
substance active (ou « teinture mère ») dôorigine végétale, minérale ou animale ; 

 
Á le principe de dynamisation (ou « succussion »), qui établit que chaque dilution doit être 

suivie dôune étape dôagitation du récipient dans lequel elle a été préparée (avec la même 
amplitude et la même vitesse) visant à libérer « lôesprit intime des substances » et 
préserver les propriétés pharmacologiques initiales ; 
 

Á le principe dôindividualisation ou principe de globalité, selon lequel lôhoméopathie 
appréhende globalement la personne (globalité physique et psychique). Cette approche se 
résume souvent ainsi : « lôhoméopathie soigne le malade et pas la maladie ». Selon ce 
principe, la détermination de la pathogénésie dôune substance chez des sujets dôinégale 
réceptivité, ainsi que lôexpérimentation clinique, ont permis de définir des « types 
sensibles » (ou « terrains ») permettant de personnaliser le traitement selon les 
caractéristiques somato-psychiques et les tendances pathologiques du sujet.  
 

La « Matière médicale homéopathique » est lôouvrage de référence qui regroupe lôensemble des 
souches homéopathiques et leurs modalités dôutilisation en fonction des principes détaillés ci-
dessus (3). 

 

1.2.3 Dilutions homéopathiques  

La substance active dôorigine ou « souche » est désignée par son nom latin et peut être diluée 
selon la technique hahnemannienne (notée H) ou selon la technique korsakovienne (notée K). Les 
dilutions sont réalisées à partir dôune solution hydro-alcoolique contenant la substance active 
appelée teinture mère (TM).  
Les dilutions (ou déconcentrations) les plus fréquentes sont : 
 
Á Les dilutions hannhemannienne obtenues en utilisant des contenants différents (ou 

« flacons séparés ») pour chaque dilution :  
o Les dilutions C ou CH (centésimales hannemaniennes), les plus fréquemment 

utilisées en France, consistent à réaliser des dilutions successives au centième. La 
dilution 1CH (1/100) est obtenue en mélangeant une goutte de TM dans 99 gouttes 
de solvant inerte (généralement de lôalcool à 70 % v/v). La dilution 2CH (1/10 000) 
est ensuite obtenue en mélangeant une goutte de cette solution diluée au centième 
dans 99 gouttes de solvant. Les dilutions suivantes sont obtenues selon le même 
principe jusquôà 30CH (dilution 10-60). 
 

o Les dilutions D, DH ou X (décimales hannemaniennes) sont réalisées selon le 
même principe sur une base dix. La dilution 1DH (1/10) est obtenue en mélangeant 
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une goutte de TM dans neuf gouttes de solvant. Les dilutions suivantes sont 
obtenues selon le même principe, une dilution XDH correspondant à une dilution  
10-X. 

 
Á Les déconcentrations ou dilutions korsakoviennes (K) obtenues en utilisant un contenant 

unique pour lôensemble des dilutions. La première dilution est identique à celle des dilutions 
CH (une partie de solution mère dans 99 parties de solvant = dilution 1K). Les dilutions 
suivantes sôeffectuent à partir de la solution fille précédemment obtenue dont le contenant 
sera vidé (en considérant que 1 % reste sur les parois du contenant) et rempli à nouveau 
de solvant (dilution 2K, etc..). 

 
 

01.3 Réglementation française 

Les médicaments homéopathiques sont inscrits à la pharmacopée française depuis 1965 et à la 
pharmacopée européenne depuis 1995. 
 
Ils sont définis au 11 de lôarticle L. 5121-1 du Code de la santé publique, qui reprend la définition 
établie par la directive 2004/27/CE, comme : « tout médicament obtenu à partir de substances 
appelées souches homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique décrit par la 
pharmacopée européenne, la pharmacopée française ou, à défaut, par les pharmacopées utilisées 
de façon officielle dans un autre État membre de lôUnion européenne. Un médicament 
homéopathique peut aussi contenir plusieurs principes ».  
 

1.3.1 Statuts  des médicaments homéopathiques   

En France, il existe deux grandes catégories de médicaments homéopathiques : les médicaments 
homéopathiques à nom commun et les médicaments homéopathiques à nom de marque ou 
« spécialités homéopathiques ». 

Û Les médicaments homéopathiques à nom commun 

Il sôagit des médicaments commercialisés sous leur dénomination scientifique latine, nôayant ni 
indication thérapeutique, ni posologie, ni population spécifique, ni durée de traitement. Ils se 
présentent sous forme unitaire et selon des formes pharmaceutiques diverses : tubes de granules 
à prises multiples, doses de globules à prise unique, forme liquide, etc.  
 
Ces médicaments regroupent : 

- les souches à nom commun : médicaments composés dôune seule souche ayant subi une 
ou plusieurs dilutions homéopathiques (au-delà de 2CH), et fabriqués en série à lôavance 
par un laboratoire (par exemple : Arnica 9CH granules) ;  

- les formules de prescriptions courantes : médicaments composés dôune association de 
souches homéopathiques diluées au-delà de 2CH, et préparés en série à lôavance par un 
laboratoire (par exemple : Aconitum composé solution buvable 30 mL = Aconitum napellus 
3CH + Bryonia 3CH + Eupatorium perfoliatum 3CH + Ferrum phosphoricum 3CH + 
Mercurius dulcis 3CH + Arnica montana 3CH + Apis Mellifica 3CH) ; 

- les préparations magistrales homéopathiques : médicaments préparés pour répondre à une 
prescription médicale destinée à un malade déterminé. Elles peuvent être composées 
dôune ou de plusieurs souches.  

Û Les médicaments homéopathiques à nom de marque 

Il sôagit des médicaments homéopathiques possédant une indication thérapeutique, une posologie, 
une population cible et une durée de traitement définies. En pratique, ils regroupent des produits 
généralement composés dôune association de souches, commercialisés par les laboratoires sous 
un nom de fantaisie (ex : Camilia®, Angipax®, Cocculine®...), mais il peut aussi sôagir dôune 
souche unique non diluée (TM) ou diluée à moins de 2CH (ex : Calendula TM). 

http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=66609596
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1.3.2 Lôautorisation  de commercialisation  

Lôautorisation de commercialisation des médicaments homéopathiques diffère selon les deux 
statuts susvisés : les médicaments à nom commun, hors préparation magistrale, sont soumis à 
une procédure dôenregistrement homéopathique auprès de lôANSM tandis que les médicaments à 
nom de marque relèvent de lôautorisation de mise sur le marché. 

Û Enregistrement homéopathique 

Lôenregistrement concerne les produits répondant aux trois conditions cumulatives fixées à lôarticle 
L. 5121-13 du CSP, à savoir : 

- administration par voie orale ou externe ; 
- absence dôindication thérapeutique particulière sur lôétiquette ou dans toute information 

relative au médicament ; 
- degré de dilution garantissant lôinnocuité du médicament ; en particulier, le médicament ne 

peut contenir ni plus dôune partie par 10 000 de la teinture mère, ni plus dôun centième de la 
plus petite dose utilisée éventuellement en allopathie, pour les substances actives dont la 
présence dans un médicament allopathique entraîne lôobligation de présenter une 
prescription médicale (dilution des souches au-delà de 2CH). 

Û Autorisation de mise sur le marché 

Lôautorisation de mise sur le marché (AMM) concerne les produits qui ne remplissent pas les trois 
critères dôéligibilité à la procédure dôenregistrement. Par dérogation aux règles de droit commun, 
des dispositions spécifiques établies aux articles R. 5121-28, 5° et R. 5121-31 du CSP précisent le 
contenu du dossier fourni à lôappui des demandes dôAMM concernant ces médicaments. 
 

1.3.3 La prise en charge par la solidarité nationale  

Les modalités de prise en charge des médicaments homéopathiques par la solidarité nationale 
diffèrent également selon les deux statuts susvisés. 
 
Les médicaments homéopathiques à nom commun sont actuellement remboursables à 30 % dès 
lors quôils sont délivrés sur prescription et quôils sont fabriqués à partir de souches figurant parmi 
les 1 163 souches listées dans lôarrêté du 12 septembre 1984 (cf. Annexe 2 : Arrêté du 12 
septembre 1984). 
 
Les préparations magistrales homéopathiques répondent aux conditions générales de prise en 
charge des préparations magistrales et officinales visées à lôarticle R. 163-1 du CSS4. 
 
Les médicaments homéopathiques à nom de marque relèvent de la procédure de droit commun, 
côest-à-dire que leur prise en charge est conditionnée à leur inscription sur la liste des 
médicaments remboursables, après avis de la CT. À ce jour, les industriels nôont pas déposé de 
demandes dôinscription. Par conséquent, ces médicaments ne sont pas pris en charge 
actuellement. 
 
 

01.4 Données dôutilisation 

Les données dôutilisation des médicaments homéopathiques actuellement remboursés en France 
reposent principalement sur : 

- les données de dispensation (Xpr-SO) ; 

                                                
4
 Voir également : arrêté du 20/04/2007 fixant les catégories de préparations magistrales et officinales mentionnées au II 

de l'article R. 163-1 du Code de la sécurité sociale ; circulaire CNAMTS 58/2008 du 5 novembre 2008 relative aux 
modalités de prise en charge des préparations magistrales et officinales. 
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- les données de remboursement de lôassurance maladie (SNIIRAM et MedicôAM) ; 
- des études observationnelles (étude EPI-3 et études réalisées en oncologie) ; 
- un sondage ODOXA publié en janvier 2019 sur lôhoméopathie et les médecines alternatives 

et complémentaires ; 
- un sondage IPSOS réalisé en octobre 2018. 

 

1.4.1 Données de dispensation  

La base de données Xpr-SO a permis dôidentifier les données de dispensation des médicaments 
homéopathiques dans les officines françaises.  
 
Pour la période de mars 2018 à février 2019, le nombre de dispensations de produits 
homéopathiques (tous types confondus, à la suite dôune prescription ou non) a été estimé à plus 
de 78 millions. Ces actes de dispensation correspondaient à plus de 165 millions dôunités vendues 
dont plus de 113 millions à la suite dôune prescription (médicaments remboursables ou non) et 
près de 52 millions sans prescription médicale. À noter que parmi les unités vendues à la suite 
dôune prescription, 99 % étaient des médicaments éligibles au remboursement. 
 
Le tableau ci-dessous résume le nombre dôactes de dispensation en France pour la période de 
mars 2018 ï février 2019 selon la présence dôune prescription ou non et le statut remboursable 
des médicaments. 
 

Nombre total 
dôactes de 

dispensation 

Nombre rotal 
dôunités vendues 

Unités vendues suite à une 
prescription* (69 %) 

Unités vendues 
sans 

prescription* 
(31 %) 

Produits 
remboursables 

Produits non 
remboursables 

78 096 706 165 010 066 
111 921 360 

(99 %) 
1 234 360 

(1 %) 
51 854 187 

*médicaments remboursables ou non 

 

1.4.2 Données de remboursement  

Lôétude de Piolot et al. (4) est une étude observationnelle réalisée en 2011/2012 à partir des 
données de remboursement de lôassurance maladie du SNIIRAM (Système national dôinformation 
inter-régimes de lôassurance maladie). Cette étude nationale avait pour objectif de déterminer la 
proportion de Français ayant bénéficié dôun remboursement pour des médicaments 
homéopathiques, leurs principales caractéristiques démographiques ainsi que la nature des 
prescripteurs et de leurs prescriptions. Lôétude a été réalisée à partir des données anonymisées et 
exhaustives de remboursement de lôassurance maladie par lôinterrogation du SNIIRAM sur une 
période dôun an (06/2011 ï 06/2012). 

Û Nombre dôunités remboursées 

Plus de 118 millions dôunités de médicaments homéopathiques ont été remboursées par 
lôassurance maladie sur la période considérée, soit plus de 18 000 médicaments ou préparations 
homéopathiques différentes. Ceci correspondait à 55 millions de prescriptions dont 2,5 millions 
pour des médicaments homéopathiques unitaires. 
 
À noter que les données annuelles MedicôAM sur les médicaments remboursés par lôassurance 
maladie sont concordantes et rapportent environ 120 millions dôunités de médicaments 
homéopathiques remboursées en 2018. 

Û Principales souches remboursées 
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Le nombre dôunités remboursées et leur proportion par rapport à lôensemble des médicaments 
homéopathiques remboursés en 2011/2012 sont détaillées dans le tableau ci-dessous pour les dix 
souches les plus fréquemment remboursées. 

Souche homéopathique Unités remboursées en 2011/2012 Proportion* (%) 

Arnica montana  6 212 150 5,3 

Influenzinum 5 532 910 4,7 

Ignatia amara  4 745 443 4,0 

Gelsemium sempervirens  3 733 055 3,2 

Hamamelis virginiana  3 665 098 3,1 

Passiflora 3 375 652 2,9 

Nux vomica 3 094 064 2,6 

Thuya occidentalis  2 763 026 2,3 

Lachesis mutus 2 438 857 2,1 

Sepia officinalis 2 213 213 1,9 
*Proportion des souches homéopathiques par rapport à lôensemble des unités de médicament homéopathique 

Û Caractéristiques des patients 

Plus de 6,7 millions de Français (10 % de la population) ont bénéficié dôun remboursement dôune 
prescription homéopathique sur la période considérée avec une médiane de trois remboursements 
dans lôannée. La majorité des remboursements a été réalisée pour des femmes (âge médian : 45 
ans), mais les proportions de remboursement les plus élevées concernaient les enfants (18,1 % 
des 0-4 ans) et les sujets âgés (> 14 % chez les 50-80 ans). 

Û Caractéristiques des prescripteurs  

Les prescriptions ont été effectuées par plus de 120 000 prescripteurs différents (43 % des 
prescripteurs en France en 2012). Les médecins généralistes (MG) étaient les plus gros 
prescripteurs (58 %), suivis par les dentistes (10,7 %). Au total, 95 % des MG, 92 % des 
dermatologues et 93 % des gynécologues ont prescrit au moins une fois un médicament 
homéopathique sur la période étudiée.  

Û Caractéristiques des prescriptions 

Les prescriptions homéopathiques ont représenté 1 % de lôensemble des prescriptions (tous 
prescripteurs confondus) et environ 16 % de lôensemble des prescriptions des prescripteurs 
dôhoméopathie. Parmi les 1,6 million de consultations aboutissant à une prescription 
homéopathique, 55 % était associé à une co-prescription de médicaments conventionnels. 
 

1.4.3 Étude EPI -3 

EPI-3 (étude épidémiologique de lôimpact de santé publique sur trois groupes de pathologies) est 
une étude observationnelle des pratiques en soins primaires, réalisée en France entre mars 2007 
et juillet 2008 sur un échantillon de médecins généralistes et leurs patients. Les objectifs de cette 
étude étaient de fournir des données chiffrées concernant le fardeau des maladies les plus 
souvent rencontrées dans les soins médicaux primaires, dôétudier les caractéristiques des 
prescripteurs et des patients et dôanalyser les habitudes de prescriptions des médecins 
généralistes. 
 
Le programme dôétude EPI a donné lieu à plusieurs analyses ayant conduit à ce jour, à 12 
publications dont 8 sont décrites dans ce document : 

- une analyse transversale (Grimaldi-Bensouda et al., 2011 (5)) dont lôobjectif était de décrire 
les caractéristiques des prescripteurs, de leurs patients et des principales pathologies 
rencontrées en soins primaires en France ; 

- une seconde analyse transversale (Lert et al., 2014 (6)) qui a permis dôidentifier et de 
comparer les caractéristiques des patients ayant consulté leur médecin traitant selon leurs 
habitudes de prescription (homéopathie et/ou médecine conventionnelle) ; 
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- quatre études de cohortes menées sur des patients atteints de trois des principaux groupes 
de pathologies identifiés lors de la première analyse transversale : les troubles musculo-
squelettiques (cohorte EPI3-MSD, (7), les troubles du sommeil et anxio-dépressifs 
(cohortes EPI3-SD (8) et EPI3-ADD (9)) ainsi que les infections des voies aériennes 
supérieures (cohorte EPI3-URTI (10)). Chacune de ces études avait pour objectif dôétudier 
les caractéristiques des patients et leur évolution clinique, ainsi que lôimpact des habitudes 
de prescription des médecins (homéopathie et/ou médecine conventionnelle) en termes de 
prescription et de morbidité ; 

- deux études en sous-groupes des cohortes EPI3-MSD (11) et EPI3-ADD (12) menées chez 
les patients âgés.  
 

Au total, 4 publications nôont donc pas été développées dans ce document car évaluant des 
aspects économiques (13), ou les caractéristiques des patients de certains sous-groupes de 
pathologie indépendamment des habitudes de prescriptions des médecins (14-16). 
 

NOTE AUX LECTEURS 

Lôétude EPI3 apparaît à plusieurs niveaux dans ce rapport :  
- la méthode générale, lôétude EPI-3 et les résultats relatifs aux études observationnelles 
transversales concernant les principales pathologies rencontrées en soins primaires ainsi que les 
caractéristiques des participants sont détaillés ci-dessous ; 
- les résultats des 4 études de cohorte relatives à lôimpact sur la santé publique des habitudes de 
prescriptions des médecins sont présentés dans les paragraphes relatifs à lôintérêt pour la santé 
publique de chaque pathologie étudiée au chapitre « 04. Synthèse des données retenues » ; 
- enfin une synthèse est proposée dans la partie « Résumé et discussion ». 

Û Méthode générale 

Lôéchantillonnage a été réalisé en deux étapes. Dans un premier temps, des médecins 
généralistes ont été aléatoirement sélectionnés à partir dôun répertoire national puis stratifiés selon 
leur préférence de prescription (exclusivement conventionnelle [CM], principalement 
homéopathique [Ho], ou mixte [Mx]). Dans un deuxième temps, tous les adultes et enfants 
accompagnés consultant un de ces médecins lors dôune journée de consultation ont été invités à 
participer. Les médecins devaient relever les principales raisons des consultations des patients 
ayant donné leur consentement ainsi que la nature de leur prescription (tests diagnostiques, 
orientation et traitements). Les patients ont été invités à remplir un auto-questionnaire répertoriant 
leur principales caractéristiques (âge, sexe, niveau de scolarité, statut professionnel, 
consommation de tabac et dôalcool, activité physique, poids et taille), leur couverture maladie (type 
des assurances primaire et complémentaire) ainsi que leurs antécédents médicaux en termes de 
consultations dans les 12 derniers mois (nombre et durée, type de médecins consultés), 
dôhospitalisations et dôarrêts maladie. Les patients adultes devaient également remplir à lôinclusion 
un questionnaire de qualité de vie (SF-125) et un questionnaire sur leurs croyances et attitudes 
envers les médecines complémentaires et alternatives (CAMBI6). 

Û Résultats 

Enquête transversale de Grimaldi-Bensouda et al., 2011 (5) 

Au total, 825 médecins généralistes ont accepté de participer à lôétude. Ces médecins, dont 24 % 
étaient des femmes, étaient dôun âge médian de 52 ans. 
Le nombre moyen de patients recrutés par médecin a été de 8,7 patients pour un total de 8 559 
patients. Les patients avaient un âge moyen de 43,3 ans et étaient en majorité des femmes 

                                                
5
 Le score SF-12 est une version abrégée du questionnaire générique SF-36. Il contient 12 items et permet dô®valuer des 

dimensions physiques et émotionnelles de la qualité de vie. Au total, le score est compris entre 0 et 56 ; plus il est élevé, 
plus la qualité de vie est bonne. 
6
 Le questionnaire CAMBI (Complementary and Alternative Medicine Beliefs Inventory) est un questionnaire à trois 

dimensions (croyance dans le straitements naturels, participation du patient au traitement, santé holistique) adapté aux 
MAC pour lô®valuation de la confiance accord®e au traitement. 
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(62,7 %). Il sôagissait de la première consultation avec le médecin participant pour environ 10 % 
dôentre eux et près de la moitié des patients (46,9 %) consultaient le médecin généraliste depuis 
plus de 5 ans. 
Les principales raisons de consultations identifiées ont été des pathologies musculo-squelettiques 
(29 % des consultations), suivies par des maladies cardiovasculaires (26,7 %), des troubles du 
sommeil et anxio-dépressifs (22,0 %) et des pathologies du système respiratoire (19,9 %). 

Étude transversale de Lert et al., 2014 (6) 

Parmi les 8 559 patients ayant accepté de participer à lôétude EPI-3, 6 379 ont déclaré que le 
médecin consulté était le médecin traitant (1 691 dans le groupe CM, 3 187 dans le groupe Mx et 1 
501 dans le groupe Ho). Les patients du groupe Ho (comparativement au groupe CM) étaient 
principalement des femmes (63,3 % versus 56,5 %), avec un niveau scolaire plus élevé (57,8 % 
ont atteint lôenseignement secondaire versus 40,6 %), avaient plus souvent une assurance 
complémentaire, étaient moins souvent atteints de surpoids et/ou dôobésité et consommaient 
moins souvent dôalcool et de tabac. Concernant les motifs de consultation, les patients du groupe 
Ho consultaient moins souvent pour un trouble cardiovasculaire (17,4 % versus 27,3 %) mais plus 
souvent pour un trouble musculo-squelettique (14,9 % versus 13,4 %) ou un trouble anxio-
dépressif (19,1 % versus 15,8 %). Concernant les croyances des patients envers les MAC, le 
score total CAMBI est significativement plus élevé dans le groupe Ho par rapport au groupe CM 
(OR = 3,43 ; IC95 % [2,97 ; 3,97]) suggérant une plus grande confiance dans les traitements 
naturels et holistiques. 
 

1.4.4 Études observationnelles en oncologie  

Des études observationnelles ont également été réalisées en France dans lôobjectif de documenter 
lôutilisation des médecines alternatives et complémentaires (MAC), dont lôhoméopathie en tant que 
soins de support en oncologie. À noter que ces études nôavaient pas pour objectif dôévaluer leur 
efficacité thérapeutique et/ou leur tolérance. 
 
Deux études observationnelles monocentriques (17, 18) suggèrent quôenviron 40 % des patients 
atteints de cancer ont recours à des MAC en tant que soins de support. Parmi eux, entre 25 et 30 
% ont recours à lôhoméopathie. Lôétude de Saghatachian et al. (17) a inclus 132 patients atteints 
de cancer du sein et traités par chimiothérapie ou hormonothérapie en France. Lôétude de Dupin et 
al. (18) a inclus 442 patients traités par radiothérapie pour différents types de cancer (prostate, 
sein, ORL) en France. 
Par ailleurs, selon lôenquête VICAN (VIe après le CANcer) (19) réalisée chez 4 349 patients 2 ans 
après leur diagnostic de cancer, plus de 16 % des patients utilisent des MAC, dont 64 % de 
lôhoméopathie (ce qui représente 10 % des patients de lôétude).  
Enfin, selon lôétude de Philibert et al. 2015 (20) sur le recours aux MAC dans un service dôonco-
hématologie pédiatrique, près de la moitié des familles interrogées (48 %, n = 24) utilisaient une ou 
plusieurs MAC dans le cadre de la prise en charge du cancer de leur enfant, dont 67 % (n = 16) 
utilisaient de lôhoméopathie. 
 
Les principales motivations évoquées par les patients utilisant de lôhoméopathie en tant que soins 
de support sont la recherche dôune prise en charge globale et dôune thérapeutique permettant de 
prévenir ou traiter les effets indésirables liés aux anticancéreux (21). 
 

1.4.5 Sondage ODOXA   

Une enquête transversale sur les MAC a été réalisée par lôinstitut dôétude ODOXA sur un 
échantillon de 995 Français et 515 professionnels de santé (médecins, infirmières, pharmaciens) 
interrogés sur Internet entre décembre 2018 et janvier 2019 (22). Lôéchantillon choisi était 
standardisé sur les variables de sexe, dôâge et de profession de lôinterviewé, après stratification 
par région et catégorie dôagglomération. 
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Concernant spécifiquement lôhoméopathie, 72 % des Français interrogés avaient une bonne image 
de lôhoméopathie (contre 78 % pour lôacupuncture et 82 % pour lôostéopathie), alors que les 
professionnels interrogés étaient 49 % à avoir une bonne image de lôhoméopathie. 
Parmi les Français interrogés, 52 % déclaraient avoir recours à lôhoméopathie (dont 19 % 
régulièrement) tandis que 24 % dôentre eux déclaraient ne jamais lôutiliser. 
Près de 35 % des professionnels de santé interrogés recommandaient lôutilisation de 
lôhoméopathie (régulièrement ou ponctuellement), mais 37 % des médecins interrogés ne la 
recommandaient jamais. 
Enfin, en cas de déremboursement de lôhoméopathie, 63 % des utilisateurs dôhoméopathie 
interrogés déclaraient quôils ne changeraient pas leurs habitudes de consommation, 21 % dôentre 
eux quôils ne prendraient plus rien et 17 % dôentre eux quôils remplaceraient lôhoméopathie par des 
médecines conventionnelles. 
 

1.4.6 Sondage IPSOS   

Un sondage IPSOS (23) a été conduit en France en octobre 2018 à la demande des laboratoires 
Boiron, Lehning et Weleda sur un échantillon de 2 000 Français stratifiés sur les variables sexe, 
âge, région, profession de lôindividu et catégorie dôagglomération.  
 
Environ trois Français interrogés sur quatre avaient une bonne image de lôhoméopathie ou la 
considéraient efficace. Dans cette étude dôopinion, 77 % des Français interrogés avaient déjà 
utilisé lôhoméopathie au moins une fois dans leur vie, dont 58 % plusieurs fois. À noter que ces 
pourcentages étaient respectivement de 56 % et 36 % dans un précédent sondage de 2012 (4). 
Enfin, parmi les Français qui avaient déjà consommé des médicaments homéopathiques, 70 % 
déclaraient les utiliser dès les premiers symptômes. 
 
 

01.5 Évaluation et prise en charge à lôétranger 

Le tableau ci-dessous synthétise les éléments relatifs à lôévaluation et au remboursement des 
médicaments homéopathiques en Europe et à lôinternational. Ces informations ont été transmises 
par les agences dôévaluation des technologies de santé (ou HTA, pour Health Technology 
Assessment) du réseau EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment), par 
les laboratoires pharmaceutiques concernés par la présente évaluation ou sont issues du rapport 
« How OECD health systems define the range of good and services to be financed collectively » 
(24). 
 
Pour les quatre pays ayant effectué une évaluation HTA et dont le rapport dôévaluation était 
disponible, leurs conclusions et principaux arguments sont présentés par ordre chronologique sous 
le tableau.  
 

Pays Évaluation HTA 
Prise en charge 

(périmètre et conditions particulières) 

Europe 

Allemagne Non 

Oui, sous certaines conditions  
(plafonnement annuel, pas de tiers payant, uniquement pour les 

enfants de moins de 12 ans ou jusquôà 18 ans pour certaines 
pathologies ou si le produit est défini comme traitement 

standard dans des pathologies graves prédéfinies)* 

Autriche Non 
Non 

(sauf par assurance privée de façon très restreinte*) 

Belgique Oui Non (assurance privée) 

Danemark - Non* 

Espagne Non Non 

Finlande Non Non 

Grande-Bretagne Oui Non 
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Grèce - Non 

Hongrie - Non 

Irlande Non Non 

Islande Non Non  

Italie Non Non 

Luxembourg Non 

Oui, sous certaines conditions  
(seulement si les produits sont mentionnés sur une liste positive 
côest-à-dire issus dôune souche dôorigine minérale, végétale ou 

chimique sous forme de globules, granules, comprimés ou 
gouttes. Les produits sous forme dôampoules, de triturations, de 

pommades et de suppositoires et les souches dôorigine 
organique ne sont pas pris en charge)* 

Norvège Non Non 

Pays-Bas Non 
Non 

(sauf par certaines assurances privées) 

Pologne Non Non 

Portugal Non Non 

République 
tchèque 

Non Non 

Slovaquie - Non* 

Slovénie Non Non 

Suède - Non 

Suisse Oui 

Oui  
(uniquement si prescrit par des médecins avec une formation 
spécifique en homéopathie. En cas de prescription par un non 
médecin, peut être pris en charge par des assurances privées)  

Turquie - Non 

Monde 

Argentine - Non (sauf par certaines assurance privées)* 

Australie Oui Non 

Brésil - Non* 

Canada - Non 

Chili Non Non (sauf par certaines assurances privées)* 

Corée - Non  

Etats-Unis ¤ Non 

Inde - 
Oui (si réalisé dans un hôpital public ou institut reconnu par le 

gouvernement)* 

Israël  Non Non  

Japon Non Non* 

Nouvelle-Zélande - Non* 

Russie - Non* 
- : information non connue ; * : information communiquée par les laboratoires non vérifiée 
¤ : À noter quôaucune évaluation HTA des médicaments homéopathiques nôa été identifiée pour les États-Unis. 
Cependant, la Federal Trade Commission (FTC) a organisé en septembre 2015 un atelier de travail public afin de définir 
la place des médicaments homéopathiques en vente libre sur le marché ainsi que les règles de publicité et de 
commercialisation. Sur la base dôun rapport publié en novembre 2016, la FTC a établi que la vente de ces médicaments 
homéopathiques ne devait en rien différer de celle des autres médicaments et quôil était nécessaire que leur efficacité 
soit prouvée. Dans le cas contraire, les fabricants sont tenus dôinformer les consommateurs de lôabsence de 
démonstration dôefficacité sur le conditionnement externe. 

Û Suisse  

Le gouvernement suisse a décidé en 1998 dôétendre la couverture par lôassurance maladie à 
plusieurs MAC dont lôhoméopathie, la médecine traditionnelle chinoise, la phytothérapie et la 
médecine anthroposophique. Cependant, cette mesure était provisoire et sujette à révision selon le 
résultat dôétudes à grande échelle sur lôefficacité réelle de ces différents traitements. 
Un premier rapport dôévaluation sur lôefficacité, la pertinence et lôefficience de lôhoméopathie (25) a 
été publié en 2006 sur demande de lôOffice fédéral suisse pour la santé publique (BAG) dans le 
cadre du programme de travail dôévaluation des médecines complémentaires (PEK). Ce rapport a 
conclu que lôefficacité de lôhoméopathie était soutenue par des preuves cliniques et que son 
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utilisation pouvait être considérée comme sûre. Malgré ce rapport, le BAG a décidé de retirer 
lôhoméopathie de la liste des services couverts par lôassurance maladie. 
 
Cependant, lors dôun référendum de 2009, la grande majorité de la population suisse a voté en 
faveur de lôintégration de la médecine complémentaire au système de santé national et un 
amendement a été ajouté à la Constitution dans ce sens. 
Depuis le 1er janvier 2012, lôhoméopathie est prise en charge par lôassurance maladie obligatoire 
suisse pour une durée minimale de 6 ans. Une mise à jour du rapport dôévaluation publié en 2012 
(26) a confirmé quôil existait suffisamment de preuves de lôefficacité préclinique et clinique de 
lôhoméopathie ainsi que de sa sécurité et de son économie par rapport aux traitements 
conventionnels pour être prise en charge par les organisme dôassurance maladie. 

Û Belgique 

Lôhoméopathie a fait lôobjet dôun rapport dôévaluation du Centre fédéral dôexpertise des soins de 
santé (KCE) en 2011 (27). Lôévaluation portait essentiellement sur lôefficacité de lôhoméopathie 
ainsi que sur les conditions de pratique des médecins homéopathes, avec lôobjectif dôidentifier les 
risques potentiels pour les patients. Pour ce faire, le KCE a notamment réalisé une revue 
systématique de la littérature des revues publi®es jusquôen 2000, plusieurs enquêtes 
(téléphoniques, en ligne et entretiens) auprès des patients et des praticiens et une consultation 
dôunions professionnelles et dôexperts. 
 
Les principales conclusions de lôagence belge suite à son évaluation de lôhoméopathie sont : 

- lôabsence de preuve dôune efficacit® sup®rieure de lôhom®opathie par rapport au placebo ; 
- lôabsence dôeffets indésirables démontrés ; 
- la recherche dôune autre médecine, non médicamenteuse, naturelle et dénuée dôeffets 

indésirables par les patients (avec un recours annuel et une satisfaction dôenviron 6% de la 
population) ; 

- lôimportance des connaissances en mati¯re de diagnostic et de traitement conventionnels 
et lôint®r°t de limiter la pratique de lôhom®opathie aux titulaires dôun dipl¹me de m®decin 
afin de maitriser le risque de retarder ou de rater un diagnostic et donc dôéviter de priver le 
patient dôun traitement conventionnel utile ou indispensable. 
 

Suite à cette évaluation, le KCE a notamment recommandé : 
- de réserver lôaccès à la pratique homéopathique aux titulaires dôun diplôme de médecin afin 

de limiter le risque dôun retard diagnostique et dôune non prise en charge conventionnelle 
qui serait indispensable ; 

- de ne pas proposer le remboursement des médicaments homéopathiques à la charge de 
lôassurance maladie obligatoire ; 

- de mieux informer les usagers sur les produits associés ou assimilés à lôhoméopathie qui 
nôoffrent pas les mêmes garanties de qualité et de sécurité que les médicaments 
homéopathiques dont les dilutions utilisées dans leur fabrication et leur enregistrement 
garantissent lôinnocuité. 

Û Australie  

En Australie, lôévaluation des médecines alternatives, dont les médicaments homéopathiques, 
faisait partie du plan stratégique 2010-2012 de lôagence HTA australienne, le National Health and 
Medical Research Council (NHMRC). Le groupe de travail « Homéopathie » du NHMRC a sollicité, 
fin 2012, une analyse indépendante de la preuve de lôefficacité de lôhoméopathie dans le traitement 
de situations cliniques identifiées, dans lôobjectif dôéclairer les choix et pratiques des professionnels 
de santé et les décisions de prise en charge par les autorités. Le rapport dôévaluation a été finalisé 
début 2015 à la suite des considérations finales du conseil du NHMRC (28). 
 
Cette évaluation sôest fondée sur trois sources principales dôinformation :  

- une revue de la littérature, réalisée par un organisme indépendant, ayant identifié les 
revues systématiques publiées entre 1997 et 2013 ;  

- une évaluation indépendante des informations récoltées via une consultation publique ;  
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- la prise en compte des recommandations de pratique clinique et rapports 
gouvernementaux internationaux sur lôhoméopathie. 
 

Sur la base de ces éléments, le NHMRC a conclu en mars 2015 à lôabsence de preuves 
dôefficacité de lôhoméopathie dans les affections et symptômes cliniques pour lesquels des 
données étaient disponibles. En effet, les données identifiées montraient que lôhoméopathie avait 
une efficacité équivalente au placebo ou ne permettaient pas de conclure, compte tenu de leur 
faible qualité méthodologique (schéma dôétude inadapté, effectifs insuffisants, risques de biaisé). 
Dans les autres situations cliniques, lôabsence de données ne permettait pas de conclure. 
 
Le NHMRC a également précisé que lôhoméopathie ne doit pas être utilisée pour traiter des 
maladies ou symptômes chroniques graves ou qui pourraient le devenir, considérant que les 
patients qui choisissent de se tourner vers lôhoméopathie peuvent mettre leur santé en danger en 
cas de rejet ou de retard dôune prise en charge conventionnelle indispensable ayant fait la preuve 
de son efficacité et de son innocuité. Le NHMRC indique que les patients désirant recourir à 
lôhoméopathie doivent absolument le faire sous la supervision dôun professionnel de santé qualifié 
et respecter les prescriptions de médicaments conventionnels associés. 

Û Royaume-Uni  

En 2010, le Comité des sciences et des technologies de la Chambre des communes anglaise a 
émis un rapport concernant la preuve disponible pour lôhoméopathie (29). Ce rapport regrettait 
lôabsence dôévaluation par le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) et concluait 
que les revues systématiques et méta-analyses disponibles avaient démontré lôabsence de 
supériorité des médicaments homéopathiques par rapport au placebo. Le comité alertait sur le 
risque encouru par le gouvernement en autorisant un placebo et recommandait dôarrêter le 
financement de lôhoméopathie par le National Health Service (NHS) ainsi que les autorisations de 
commercialisation délivrées par le Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) 
afin de maintenir la confiance et la sécurité des populations. 
 
En réponse au comité, le gouvernement anglais a affirmé son désaccord et confirmé la place de 
lôhoméopathie dans le panier de soins remboursable anglais, indiquant que des publications 
faisaient état dôune preuve, certes limitée, de lôefficacité de lôhoméopathie dans certaines 
circonstances. Le gouvernement a cependant noté lôimportance de disposer dôune preuve 
scientifique exhaustive et claire sur lôefficacité de lôhoméopathie afin de permettre un choix éclairé 
des patients (30). 
 
En novembre 2017, le NHS a publié une liste de traitements ne devant pas être prescrits en soins 
primaires (31), établie en raison de lôabsence de preuve robuste dôefficacité clinique ou de la 
présence de problématiques de tolérance. Cette publication a fait lôobjet dôune consultation 
publique entre juillet et octobre 2017 pendant laquelle lôAssociation homéopathique britannique 
(BHA) a contesté lôinclusion des médicaments homéopathiques dans cette liste négative. Le NHS 
a donc effectué une revue de la littérature (complémentaire à celle de lôAustralie de 2013 à fin 
2017 en utilisant la même méthodologie) pour identifier les revues systématiques étudiant 
lôefficacité des médicaments homéopathiques. Cette revue complémentaire à celle du NHMRC 
australien a inclus dix revues systématiques et a été publiée en octobre 2017 (32). Le NHS a 
conclu à lôabsence de preuve robuste permettant de justifier la prise en charge financière des 
médicaments homéopathiques et a recommandé lôarrêt des prescriptions dôhoméopathie. 
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02 OBJECTIFS ET CHAMP DE LôEVALUATION  

Lôobjectif de la présente évaluation est dôapprécier le bien-fondé de la prise en charge des 
médicaments homéopathiques relevant ou ayant vocation à relever de la procédure 
dôenregistrement prévue à lôarticle L. 5121-13 du Code de la santé publique et actuellement 
remboursés en application de lôarrêté du 12 septembre 1984 (cf. Annexe 2 : Arrêté du 12 
septembre 1984). 
 
Pour rappel, selon lôarticle L. 5121-13 du CSP, lôenregistrement concerne les produits 
homéopathiques administrés par voie orale ou externe, sans indication thérapeutique particulière 
et possédant un degré de dilution garantissant leur innocuité (dilution des souches au-delà de 
2CH). Lôarrêté du 12 septembre 1984 concerne, quant à lui, les produits homéopathiques, sous 
différentes formes pharmaceutiques et présentations, dilués jusquôà 30CH. 
 
Ainsi, les préparations magistrales homéopathiques, les spécialités homéopathiques à nom de 
marque relevant dôune AMM, ainsi que les médicaments homéopathiques dilués à moins de 2CH 
et à plus de 30CH, ne sont pas concernés par cette évaluation.  
 
Les articles R. 163-14-4 du CSS, issus du décret n° 2019-195 du 15 mars 2019, disposent que 
cette évaluation devra conduire la commission de la Transparence (CT) à rendre un avis, positif ou 
négatif, sur le bien-fondé du remboursement de ces médicaments, se fondant principalement sur : 

- leur efficacité ; 
- leurs effets indésirables ;  
- leur place dans la stratégie thérapeutique, notamment au regard des autres thérapies 

disponibles ; 
- la gravité des affections auxquelles ils sont destinés ; 
- leur intérêt pour la santé publique. 

 
Conformément au décret, lôavis pourra être global, côest-à-dire commun à lôensemble des 
médicaments homéopathiques concernés ou à un ensemble dôentre eux regroupés par catégorie 
homogène, le cas échéant en fonction des situations thérapeutiques. 
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03 METHODES DôIDENTIFICATION ET DE SELECTION DES DONNEES 

La présente évaluation se fonde sur les données issues : 
- dôune revue systématique de la littérature réalisée par le service documentaire de la HAS ; 
- dôune consultation large des parties prenantes (représentants de professionnels de santé, 

associations de patients et des usagers, laboratoires pharmaceutiques commercialisant les 
médicaments faisant lôobjet de cette évaluation). 

 
 

03.1 Données issues de la recherche documentaire 

La revue systématique de la littérature a été réalisée selon deux champs dôanalyse : 
- dôune part concernant lôefficacité thérapeutique et la tolérance des médicaments 

homéopathiques entrant dans le champ de cette évaluation ; 
- dôautre part concernant les autres critères dôévaluation de lôintérêt de santé publique. 

 
La stratégie de recherche bibliographique est détaillée en Annexe 3 : Stratégie de recherche 
documentaire. À noter que la littérature grise a également été recherchée et quôune veille 
bibliographique a été réalisée jusquôen avril 2019. 
 

3.1.1 Efficacité et tolérance  

Concernant lôefficacité et la tolérance des médicaments homéopathiques, deux recherches 
distinctes ont été réalisées afin dôidentifier :  

- les revues systématiques avec ou sans méta-analyse (RSL/MA) publiées entre le 1er 
janvier 2000 et le 1er janvier 2019, en interrogeant les bases de données génériques 
(Embase, Medline, The Cochrane Library, Science Direct, etc.) et les bases de données 
spécifiques aux médecines alternatives et complémentaires (CAM Quest, HOMBREX, 
CORE-Hom, etc.). 

- ainsi que les essais contrôlés randomisés (ECR) ayant évalué lôefficacité et la tolérance 
des médicaments homéopathiques, en interrogeant les bases de données Medline et 
EMBASE sur la même période de recherche. 

 
Au total, après suppression des doublons, 881 études cliniques publiées entre le 1er janvier 2000 
et le 1er janvier 2019 ont été identifiées :  

- 364 revues systématiques (RSL) et méta-analyses (MA) ; 
- 517 essais contrôlés randomisés (ECR). 

 
La sélection de ces études a été réalisée selon les critères PICOTS (Population, Intervention, 
Comparateurs, critères dôévaluation ï Outcome ï, délais ï Timeframe ï, Schéma dôétude) définis a 
priori et détaillés ci-dessous. 

Û Critères de sélection  

Schéma dôétude 

RSL/MA 
Û Revues systématiques de la littérature avec ou sans méta-analyse des résultats 

(RSL/MA) ; 
Û Ayant pour objectif dôidentifier les essais contrôlés randomisés (ECR) 

concernant lôhoméopathie dans une situation thérapeutique donnée.  
 

ECR 
Û Essais contrôlés randomisés (ECR) en double aveugle, ou en ouvert en cas 

dôévaluation en aveugle (hors essais évaluant la qualité de vie), dans une 
situation thérapeutique donnée. 

Population 
Û Chez des humains (hommes, femmes), adultes ou enfants ;  
Û Atteints dôune affection/symptôme ou traités en prévention/prophylaxie. 
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Intervention 

Û Médicaments homéopathiques entrant dans le champ de cette évaluation ; 
Û Utilisés pour le traitement ou la prévention dôune maladie ou dôun symptôme 

clinique ;  
Û Utilisés seuls ou en association avec une autre thérapeutique si les effets 

spécifiques du traitement homéopathique peuvent être déterminés (études en 
add-on) ; 

Û Selon tous types de pratique homéopathique (« traitement 
homéopathique standardisé », prédéfini et identique pour lôensemble des 
patients de lôétude, ou « traitement individualisé », laissé au choix de 
lôinvestigateur selon le profil de chaque patient). 

Comparateurs Û Placebo, comparateur actif (médicamenteux ou non) ou absence de traitement. 

Critères 
dôévaluation 
(Outcome) 

Û Critères dôefficacité (efficacité clinique et qualité de vie) et de tolérance (effets 
indésirables) pertinents et validés (définis comme les critères habituellement 
pris en compte par la CT dans un symptôme ou une maladie donnée). 

Délai 
dôobservation 
(Timeframe) 

Û Durée de suivi pertinente au vu de la prise en charge habituelle des symptômes 
ou maladies étudiés. 

Autres critères de 
sélection 

RSL/MA 
Û Les MA sans RSL préalables et les revues de la littérature non systématiques 

ont été exclues ; 
Û Les RSL/MA qui ne restreignaient pas leur recherche aux ECR ont été retenues 

mais seuls les résultats relatifs aux ECR ont été considérés ; 
Û La période de recherche devait être supérieure à 10 ans ou motivée ; 
Û Les RSL/MA de revues systématiques nôont pas été retenues. Elles ont été 

utilisées pour réaliser un croisement de références et mettre à jour la 
recherche des RSL/MA ;  

Û Les RSL/MA dôECR concernant de multiples situations pathologiques nôont pas 
été inclus dans lôanalyse. Ces études ont été utilisées pour réaliser un 
croisement de références et mettre à jour la recherche des ECR ; 

Û Quand plusieurs RSL/MA ayant retrouvé les mêmes ECR étaient disponibles, 
seule la plus récente et/ou la plus détaillée a été retenue. 

 
ECR 
Û Dans les situations pathologiques où des RSL et MA ont été sélectionnées, 

seules les ECR postérieurs à la date de la fin de la recherche bibliographique de 
la revue la plus récente ont été retenus. 

 
RSL/MA et ECR 
Û Seuls les articles complets (à lôexclusion des abstracts et lettres à lôéditeur) 

publiés en langue anglaise ou française dans une revue scientifique ont été 
retenus pour lôanalyse ; 

Û Seuls les essais cliniques dont lôanalyse portait sur plus de 30 patients par 
groupe ont été retenus (à lôexception des essais réalisés pour des maladies ou 
symptômes de prévalence < 1/2 000) ;  

Û Les études ayant évalué les spécialités à nom de marque (nom commercial), 
bénéficiant dôune AMM et dôune indication précise ont été exclues ; 

Û Les études ayant évalué des médicaments homéopathiques dont les modalités 
dôadministration (parentérale, intrathécale, intraoculaire...) et dont les dilutions (< 
2CH et > 30 CH) sortent du champ de lôanalyse ont été exclues ; 

Û Les recommandations de prise en charge nôont pas été retenues pour 
documenter lôefficacit® et la tol®rance. 

Û Résultats de la sélection 

Sur les 364 revues systématiques et méta-analyses identifiées, 337 ont été retrouvées via 
lôinterrogation des bases de données scientifiques parmi lesquelles 123 ont été sélectionnées sur 
titre et résumé selon les critères de sélection décrits ci-dessus. À la suite des croisements de 
références, 27 articles ont été ajoutés à la sélection pour un total de 150 RSL/MA sélectionnées. 
Après lecture sur texte intégral, 21 revues et méta-analyses ont été retenues pour lôanalyse finale 
selon les mêmes critères de sélection. 
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Le diagramme de flux en Annexe 4 : Diagramme de flux prisma RSL/MA résume les différentes 
étapes de la sélection des RSL/MA.  
 
Sur les 517 essais cliniques comparatifs randomisés identifiés, 500 ont été retrouvés via 
lôinterrogation des bases de données scientifiques parmi lesquels 89 ont été sélectionnés sur titre 
et résumé selon les critères de sélection définis. À la suite des croisements de références, 17 
articles ont été ajoutés à la sélection pour un total de 106 ECR sélectionnés. Après lecture sur 
texte intégral, 10 ont été retenus selon les mêmes critères de sélection. 
 
Le diagramme de flux en Annexe 5 : Diagramme de flux prisma résume les différentes étapes de 
la sélection des ECR.  
 

3.1.2 Autres critères d ôintérêt  de santé publique  

La revue de la littérature comportait une troisième recherche visant à identifier les autres données 
susceptibles de documenter lôintérêt pour la santé publique de ces médicaments en France 
(impact sur lôorganisation des soins, impact sur le recours aux soinsé). Cette revue a ®t® r®alis®e 
sur des bases de données françaises entre le 1er janvier 2000 et le 1er janvier 2019. 
 
Au total, après suppression des doublons, 127 études publiées entre le 1er janvier 2000 et le 1er 
janvier 2019 ont été identifiées.  
 
La sélection de ces études a été réalisée selon les critères PICOTS (Population, Intervention, 
Comparateurs, critères dôévaluation ï Outcome ï, délais ï Timeframe ï, Schéma dôétude) définis a 
priori et détaillés ci-dessous. 

Û Critères de sélection  

Schéma dôétude 

Û Tout type dôétude clinique réalisée en France* (essai contrôlé randomisé, 
essai contrôlé non randomisé, étude cas-témoins, étude observationnelleé) 
dans une situation thérapeutique identifiée. 

Population 
Û Chez des patients français (homme, femme, adulte ou enfant) ; 
Û Atteints dôune affection/symptôme ou traités en prévention/prophylaxie. 

Intervention 

Û Évaluant la prise en charge par des médicaments homéopathiques entrant 
dans le champ de cette évaluation ; 

Û Utilisés pour le traitement ou la prévention dôune maladie ou dôun symptôme 
clinique ;  

Û Utilisés seuls ou en association avec une autre thérapeutique si ses effets 
spécifiques peuvent être déterminés (études en add-on) ; 

Û Selon tous types de pratique homéopathique. 

Comparateurs 

Û Par rapport à lôabsence de traitement, à une prise en charge conventionnelle 
ou avec un placebo ; 

Û Ou en lôabsence de groupe contrôle en cas dôétude non contrôlée. 

Critères 
dô®valuation 
(Outcome) 

Û Selon des critères de jugement pertinents permettant dôévaluer lôintérêt de 
santé publique des médicaments (autre que les critères de morbi-mortalité, de 
tolérance et de qualité de vie) : 
¶ impact sur lôorganisation des soins ; 
¶ impact sur le report de prescription ; 
¶ impact sur la consommation de soins et la prescription dôautres modalités 

thérapeutiques ; 
¶ impact dôun éventuel mésusage, etc. 

D®lai dôobservation 
(Timeframe) 

Û Sur une durée dôobservation pertinente avec les effets populationnels de santé 
à mettre en évidence. 

Autres critères de 
sélection 

Û Seuls les articles complets (à lôexclusion des abstracts et lettres à lôéditeur) en 
français ont été retenus ; 

Û Les recommandations de prise en charge dans des indications précises nôont 
pas été retenues pour lôanalyse ; 

Û Conformément aux critères dôévaluation définis dans le champ de cette 
évaluation, nôont pas été prises en compte les études évaluant : 
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¶ les conséquences économiques et financières de la prise en charge 

homéopathique ou de son déremboursement, 
¶ la prévalence de lôutilisation des médicaments homéopathiques, 
¶ la satisfaction des professionnels de santé par rapport aux médicaments 

homéopathiques. 
* Considérant les habitudes de prescriptions (notamment de lôhoméopathie) propres à chaque pays ainsi que les 
spécificités des différents systèmes de santé (notamment en termes dôorganisation des soins et de prise en charge), la 
recherche bibliographique pour lôévaluation de lôintérêt pour la santé publique des médicaments homéopathiques a été 
restreinte aux études réalisées en France. 

Û Résultats de la sélection 

Parmi les 127 études identifiées, 112 ont été retrouvées par lôinterrogation des bases de données 
parmi lesquelles 23 ont été sélectionnées sur titre et résumé selon les critères de sélection décrits 
ci-dessus. À la suite des croisements de références, 15 articles ont été ajoutés à la sélection pour 
un total de 38 études sélectionnées. Après lecture sur texte intégral, 6 études ont été retenues 
pour lôanalyse finale selon les mêmes critères de sélection. 
 
Le diagramme de flux en Annexe 6 : Diagramme de flux prisma ISP résume les différentes étapes 
de la sélection des études dôISP. 
 
 

03.2 Données issues de la sollicitation des parties prenantes 

Les parties prenantes concernées7 ont été sollicitées et invitées à contribuer. Il sôagissait des : 
- laboratoires commercialisant des médicaments homéopathiques entrant dans le champ de 

lôévaluation ; 
- associations de patients et dôusagers ; 
- sociétés savantes, syndicats professionnels, collèges de spécialités, conseils nationaux 

des professionnels de santé. 
 

3.2.1 Laboratoires pharmaceutiques  

Les laboratoires susceptibles de commercialiser des médicaments homéopathiques en France ont 
été sollicités par courrier en date du 21 novembre 2018 (cf. Annexe 7 : Courrier de sollicitation des 
laboratoires) afin de fournir à la CT lôensemble des données disponibles concernant les produits 
évalués. Ils étaient également invités à porter à la connaissance de la CT toute autre donnée 
pertinente relative à lôhoméopathie. 
 
Au total, trois laboratoires (Boiron, Lehning-Rocal et Weleda) étaient concernés par la présente 
évaluation et ont déposé un dossier dôévaluation (le 7 janvier 2019). 
 
Les données soumises par les laboratoires ont été sélectionnées selon les mêmes critères 
PICOTS. 
Aucune publication complémentaire à la recherche documentaire et répondant aux critères de 
sélection prédéfinis nôa été identifiée dans les dossiers déposés par les laboratoires. La liste des 
publications déposées par les laboratoires pour lôévaluation de lôefficacité, la tolérance et lôintérêt 
pour la santé publique des médicaments homéopathiques (après suppression des doublons) est 
disponible en Annexe 8 : Tableau des études deposées par les laboratoires. 
 

                                                
7
 La charte de lôexpertise sanitaire d®finit les parties prenantes comme les ç personnes ou groupes concern®s ou 
susceptibles de lô°tre, directement ou indirectement, par les cons®quences de la d®cision, notamment des milieux 
associatifs et des acteurs ®conomiques ou professionnels, ou qui repr®sentent lôint®r°t g®n®ral de groupes concern®s 
par ces cons®quences è. Il est ¨ noter que la qualit® de patient ¨ elle seule ne peut permettre dô°tre reconnu comme 

partie prenante. De même, la qualité de professionnel de sant®, au titre de sa pratique individuelle, ne peut justifier dô°tre 
reconnu comme une partie prenante. 
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3.2.2 Autres parties prenantes  

Le point de vue des parties prenantes a été sollicité grâce à un appel à contribution mis en ligne 
sur le site internet de la HAS.  
Par la suite, les parties prenantes dont les contributions nécessitaient dôêtre explicitées ont été 
auditionnées par la CT en formation restreinte. 

Û Appel à contribution 

Lôappel à contribution a été lancé sur le site internet de la HAS le 13 décembre 2018 jusquôau 27 
janvier 2019 afin que lôensemble des syndicats professionnels, sociétés savantes, ordres et 
académies de professionnels de santé ainsi que les associations de patients et dôusagers puissent 
exprimer leurs points de vue (cf. Annexe 9 : Appel à contribution en ligne).  
 
Cet appel à contribution a été relayé par mail et par courrier auprès de 117 organismes identifiés 
en les invitant à transmettre lôinformation à leurs partenaires susceptibles dôêtre intéressés. 
 
Pour contribuer, les organismes devaient, dans un premier temps, renseigner leurs coordonnées 
sur le site de la HAS. Après vérification de leur statut, un lien vers un questionnaire standardisé en 
ligne leur était adressé. En cas de non-conformité du statut, les demandeurs étaient 
systématiquement invités à se rapprocher dôorganismes susceptibles de les représenter. 
 
Le questionnaire avait pour objectif de standardiser les contributions et de permettre une 
expression documentée des points de vue sur lôensemble des dimensions de lôévaluation, à 
savoir :  

- les types dôaffections ou symptômes cibles ; 
- les avantages et inconvénients cliniques de lôhoméopathie, en particulier par rapport aux 

alternatives disponibles ; 
- lôimpact de lôhoméopathie sur lôorganisation des soins ; 
- la méthode de travail utilisée et toute autre information jugée utile à lôévaluation par la CT. 

 
Le questionnaire en ligne est présenté en Annexe 10 : Questionnaire à destination des parties 
prenantes.  
 
Parmi les 117 parties prenantes sollicitées par mail (87), courrier (11) ou les deux (19), 19 ont 
demandé à participer à lôappel à contribution en ligne. À lôinverse, 53 organismes non initialement 
sollicités ont effectué une demande de participation.  
Parmi ces 72 (19 + 53) demandeurs, 42 disposaient dôun statut éligible (syndicats professionnels, 
sociétés savantes, ordres et académies de professionnels de santé et associations de patients et 
dôusagers) dont 29 ont effectivement contribué. 

Û Auditions 

Le 20 mars 2019, 11 parties prenantes, pour lesquelles la HAS a souhaité obtenir des précisions 
quant à leur contribution écrite, ont été invitées à être auditionnées (Collège national des 
généralistes enseignants, Collège de la médecine générale, Collectif Fakemed, Fédération 
française des sociétés dôhoméopathie, Société savante dôhoméopathie, Société savante de 
médecine anthroposophique, Société homéopathique internationale des soins de support en 
oncologie, Syndicat national des médecins homéopathes français, Les entreprises du médicament 
[LEEM], Association homéo-patients et France assos-santé). 
 
Lôaudition de ces parties prenantes a eu lieu le 2 avril 2019 par une formation restreinte de la CT 
composée de huit membres de la CT (le président et les deux vice-présidents, un médecin 
généraliste, un pharmacien dôofficine, un dermatologue, un représentant dôassociations de patients 
et dôusagers et un méthodologiste). Au total, 10 parties prenantes sur les 11 sollicitées ont 
effectivement été auditionnées (à lôexception de France assos-santé qui nôa pas pu se rendre 
disponible le 2 avril). 
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À noter que les données bibliographiques fournies par les parties prenantes pour lôanalyse de 
lôefficacité, la tolérance et lôintérêt de santé publique des médicaments homéopathiques ont été 
sélectionnées selon les mêmes critères PICOTS. Aucune donnée complémentaire répondant aux 
critères de sélection prédéfinis et non identifiée lors de la recherche documentaire nôa été soumise 
par les parties prenantes. 
Au total, lôensemble de la recherche documentaire a permis dôidentifier et dôanalyser plus 
dôun millier dôétudes. Après sélection, les données retenues pour lôévaluation de lôefficacité, 
de la tolérance, de lôintérêt de santé publique et de la place dans la stratégie thérapeutique 
des médicaments homéopathiques sont issues de 21 revues systématiques de la littérature 
et méta-analyses, de 10 essais contrôlés randomisés et de 6 études dôimpact de santé 
publique correspondant à 24 indications ou affections cibles étudiées.  
 
Les études (RSL/MA, ECR, ISP) non retenues pour lôanalyse, côest-à-dire sélectionnées sur 
titre et résumé mais exclues sur texte intégral, ainsi que les motifs de leur exclusion, sont 
listés en Annexe 11 : Tableau des études exclues sur texte . Le tableau en Annexe 12 : Tableau 
des études retenues pour lôanalyse répertorie les études retenues pour la présente évaluation 
selon les indications ou symptômes cibles. 
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04 SYNTHESE DES DONNEES RETENUES 

Les données sélectionnées sont présentées par aire thérapeutique puis par pathologie ou affection 
identifiée dans la littérature. Pour chacune dôentre elles, chaque critère défini législativement 
comme devant fonder lôévaluation de la prise en charge est renseigné. Ces critères sont :  

- gravité de la maladie ; 
- efficacité et tolérance ; 
- place dans la stratégie thérapeutique ; 
- intérêt de santé publique.  

 
 

04.1 Analgésie et traumatologie post-intervention 

4.1.1 Douleurs post -opératoires  

Û Gravité de la maladie 
La douleur aiguë post-opératoire est un symptôme fréquent qui doit être considéré comme un effet 
indésirable attendu de la chirurgie pouvant altérer la qualité de vie. Une analgésie efficace vise à 
apporter au malade un bénéfice clinique indiscutable. Lôanalgésie post-opératoire a un rôle clé en 
termes dôamélioration du résultat fonctionnel de la chirurgie et de la réduction de la morbidité post-
opératoire. 

Û Efficacité et tolérance 

Douleur post-amygdalectomie : RSL de Keefe et al., 2018 (33) 

Á Méthode 
Lôarticle de Keefe est une revue de la littérature qui avait pour objectif de définir la place des 
médecines alternatives et complémentaires (dont lôhoméopathie) dans lôamélioration de la douleur 
et des nausées post-amygdalectomie chez les enfants. Plusieurs bases de données ont été 
interrogées mais les dates et modalités de recherche ne sont pas mentionnées dans la publication. 
La RSL prévoyait dôinclure les méta-analyses, les ECR, les études pilotes et les études 
rétrospectives sur le sujet. La qualité méthodologique des ECR inclus a été évaluée à lôaide de 
lôoutil Cochrane dôévaluation des risques de biais (Cochrane Collaborationôs tool for assessing risk 
of bias8).  
À noter que contrairement à ce qui était prévu, des études incluant des adultes ont été retenues 
pour lôanalyse qualitative. 

 
Á Résultats 

Au total, 32 études ont été incluses dans lôanalyse qualitative. Parmi elles, seul un ECR 
(Robertson et al. 2007 (35)) a évalué un médicament homéopathique dans la prise en charge de la 
douleur chez des patients après une amygdalectomie.  
Cet essai en double aveugle avait pour objectif dôévaluer lôefficacité de la souche Arnica montana 
(dosage non précisé dans la revue) par rapport au placebo grâce à un score de douleur et 
dôutilisation dôanalgésiques chez 190 adultes ayant subi une ablation des amygdales. Le choix et la 
nature du critère de jugement principal nôétaient pas précisés. Les patients recevaient le traitement 
(homéopathie ou placebo) en association avec le paracétamol pendant 8 jours. Les auteurs de la 
revue rapportent une réduction du score de douleur après le 9e jour sans réduction de lôutilisation 
dôanalgésiques. Le nombre de perdus de vue, les résultats dans chaque groupe ainsi que 
lôampleur de la différence ne sont pas rapportés. Le risque de biais a été évalué par les auteurs de 
la revue comme globalement faible. Ceux-ci concluent néanmoins à une preuve limitée de 

                                                
8
 Lôoutil cochrane pour lô®valuation de la qualit® m®thodologique des ®tudes incluses dans les revues syst®matiques et 

méta-analyses comporte sept domaines de biais relatifs au processus de randomisation, aux déviations par rapport aux 
interventions prévues, aux données finales manquantes, à la mesure du résultat et à la sélection des résultats rapportés. 
Pour chaque domaine, le risque de biais est évalué comme étant faible, élevé ou indéterminé (34). 
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lôefficacité de la plupart des traitements complémentaires étudiés dans la revue (dont 
lôhoméopathie).  
 
Douleur post intervention dentaire : RSL de Raak et al., 2012 (36) 

Á Méthode 
Lôétude de Raak est une revue systématique de la littérature avec méta-analyse des résultats 
réalisée jusquôà fin 2010 qui avait pour objectif principal de résumer la littérature concernant 
lôutilisation de la souche Hypericum perforatum (dosage non précisé) dans la prise en charge des 
douleurs liées à des actes dentaires. La revue a inclus des études cliniques ainsi que des cas 
rapportés et des opinions dôexperts sur le sujet. Seuls les résultats des ECR ont été considérés 
pour la méta-analyse. La qualité méthodologique des études incluses a été évaluée par les 
auteurs à lôaide de lôoutil développé par lôEPHPP (Effective Public Health Practice project). 
 
Á Résultats 

La revue a inclus 21 articles dont 4 ECR évaluant la souche homéopathique H.perforatum. Les 
deux essais répondant aux critères de sélection (effectifs suffisants, cf. Paragraphe 3) sont décrits 
ci-dessous. 
 

 Bendre, 1980 Albertini, 1985 

Schéma dô®tude ECR versus placebo ECR versus placebo 

Pays N.R. N.R. 

Durée N.R. N.R. 

Effectif 
200 (150 dans le groupe homéopathie, 50 
dans le groupe placebo) 

60 

Population Patients ayant subi une extraction dentaire 
Patients avec une douleur dentaire 
neuropathique 

Intervention (posologie) 
A.montana / H.perforatum (4 granules 

immédiatement après lôextraction et 15 
minutes après) 

A.montana / H.perforatum (4 + 4 granules 
après la visite et pendant 2 jours) 

Comparateur Placebo Placebo 

Critère de jugement 
principal 

Douleur et îd¯me à 48 heures post 
extraction 

Douleur (échelle non précisée) 

Résultats dôefficacité 
93 % des patients ont eu une amélioration 
significative de la douleur et de lôîd¯me à 
48 heures (sans précision) 

Amélioration significative de la douleur 
après 48 heures (les résultats dans chaque 
groupe ainsi que lôampleur de la différence 
ne sont pas indiqués) 

Tolérance N.R. N.R. 

Risque de biais 

(selon les auteurs) 
« Faible qualité » « Faible qualité » 

ECR : essai contrôlé randomisé ; N.R. : non répertorié. 

 
La méta-analyse effectuée selon un modèle à effet aléatoire (I2 = 95 %) a pris en compte les 
résultats des quatre ECR inclus dans la revue et ne suggère pas de différence statistiquement 
significative entre les groupes (OR = 0,24 ; IC95 % [0,06 ; 1,03] ; NS). 
 

Douleur post chirurgie orthopédique : ECR de Paris et al., 2007 (37)  

Á Méthode 
Cette étude est un essai contrôlé randomisé réalisé en France versus placebo à trois groupes 
parallèles qui avait pour objectif dôévaluer lôeffet dôun médicament homéopathique complexe 
(Arnica montana 5CH, Bryonia alba 5CH, Hypericum perforatum 5CH et Ruta graveolens 3DH) par 
rapport au placebo en add-on dôun traitement analgésique sur la consommation de morphine chez 
des patients avec une PCA (analgésie contrôlée par le patient) ayant subi une chirurgie de 
reconstruction des ligaments du genou. Dans le troisième groupe de traitement (en ouvert), les 
patients ne recevaient que le traitement analgésique. Le critère de jugement principal était la 
consommation cumulée de morphine sur les premières 24 heures suivant lôintervention (< 10 mg 
ou > 10 mg).  
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Á Résultats  
Au total, 158 patients ont été randomisés (66 dans le groupe homéopathie, 65 dans le groupe 
placebo et 27 dans le groupe non interventionnel en ouvert). Les caractéristiques démographiques 
et cliniques étaient comparables à lôinclusion. Le résultat sur le critère de jugement principal nôa 
pas montré de différences statistiquement significatives entre les deux groupes en aveugle sur la 
consommation de morphine (48 % dans le groupe homéopathie versus 56 % dans le groupe 
placebo ont consommé moins de 10 mg de morphine ; æ = - 8 % ; IC95 % [- 16,8 ; 0,8] ; NS). À titre 
exploratoire, il nôy avait pas non plus de différences entre le groupe homéopathie ou le groupe 
placebo et le groupe non interventionnel en ouvert sur la consommation de morphine à 24 heures. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans la prise en charge des douleurs post-opératoires 
reposent sur quatre ECR versus placebo menés sur de faibles effectifs au regard de la 
prévalence de ces affections. Ces essais ont évalué la souche homéopathique Arnica 
montana (+/- Hypericum perforatum). La qualité méthodologique de ces études était 
variable selon les auteurs des revues et leurs résultats sont contradictoires. Certains 
rapportent une amélioration de la douleur dans le bras homéopathie sans que les quantités 
dôeffet et la différence avec le bras contrôle ne soient précisées. De même, les interventions 
et les critères de jugement ne sont pas détaillés dans les revues. Les résultats de lôétude de 
Paris et al. montrent lôabsence de différences avec le placebo sur la douleur objectivée par 
la consommation de morphine. Les données de tolérance sont parcellaires et rapportent un 
faible nombre dôeffets indésirables dont la nature nôest pas connue. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
En dehors des contre-indications dôutilisation, les antalgiques non morphiniques (paracétamol, 
anti-inflammatoiresé) sont recommand®s seuls, apr¯s chirurgie ambulatoire ou après chirurgie 
peu douloureuse.  
En cas de chirurgie ¨ douleur modérée ̈  sévère prédictible, lorsque les morphiniques sont 
nécessaires, la société française dôanesthésie et de réanimation (SFAR) recommande lôanalgésie 
contrôlée par le patient (ACP). Les différents opioïdes forts pouvant être utilisés sont : la morphine, 
lôoxycodone, le fentanyl, le sufentanil, lôhydromorphone. La morphine reste lôopioïde de référence 
pour lôACP IV. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des douleurs post-opératoires. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôétait disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des douleurs post-
opératoires. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée des douleurs post-opératoires et de leur impact potentiel sur 
la qualité de vie des patients, 

- du besoin de disposer dôanalgésiques variés et dôactions différentes au regard de la 
complexité des mécanismes impliqués dans la douleur ; 

- de lôabsence de démonstration de lôefficacité des médicaments homéopathiques sur 
la douleur post-opératoire ; 

- de lôabsence dôimpact démontré dôun traitement homéopathique sur la réduction de 
la consommation de morphine ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients atteints de douleurs post-opératoires. 
 

Au total, dans le traitement des douleurs post-opératoires, la Commission considère : 

- lôimpact sur la qualité de vie des douleurs post-opératoires ; 
- lôabsence de démonstration dôefficacité des médicaments homéopathiques sur la 

douleur post-opératoire et lôabsence de données sur la qualité de vie ; 
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- la tolérance des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des patients 
atteints de douleurs post-opératoires ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.1.2 Prévention d e lôinflammation  et des saignements  post -opératoire s  

Û Gravité de la maladie 
Toute intervention chirurgicale peut entraîner un saignement, que favorise un traitement 
anticoagulant souvent nécessaire. Lôhématome se traduit habituellement par lôapparition dôun 
îd¯me et dôecchymoses colorées qui disparaissent spontanément en quelques semaines mais 
qui peuvent être douloureuses. Les îd¯mes et les ecchymoses post-opératoires sont fréquents et 
généralement bénins. 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Barlow et al., 2013 (38)  

Á Méthodes 
Lôétude de Barlow et al. 2013 (38) est une revue systématique de la littérature qui avait pour 
objectif dôévaluer lôefficacité des thérapies complémentaires sur le contrôle de la douleur 
postopératoire chez des patients ayant subi une chirurgie du genou en ambulatoire. La période de 
recherche de la littérature nôest pas connue. La revue a souhaité identifier les essais contrôlés 
randomisés (groupe contrôle non spécifié), évaluant lôutilisation de toutes les thérapies 
complémentaires (dont lôhoméopathie) en termes de douleur (mesure non précisée) après une 
chirurgie ambulatoire du genou (critère de jugement principal). La qualité méthodologique des 
études a été évaluée à lôaide du score de Jadad9. 
 
Á Résultats 

La revue de Barlow a inclus une seule étude (Brinkhaus, 2006 (40)) concernant lôhoméopathie et 
correspondant aux critères dôinclusion établis a priori. Il sôagit dôune étude regroupant les résultats 
de trois ECR versus placebo, menés en double aveugle, ayant évalué lôefficacité dôArnica montana 
30CH dans la douleur et lôîd¯me à la suite dôune chirurgie du genou (reconstruction des 
ligaments croisés [CLR], arthroplastie [AKJ] et arthroscopie [ART]). Dans la revue, les patients 
ayant reçu une arthroplastie ont été exclus. Les groupes CLR et ART étaient constitués 
respectivement de 71 et 237 patients. Les auteurs de la revue rapportent une différence 
statistiquement significative sur lôîd¯me (critère de jugement principal = changement du diamètre 
du genou à J2) uniquement dans lôessai CLR (p = 0.019) sans différence sur les autres critères de 
jugement (dont la douleur). À noter que les quantités dôeffet ne sont pas rapportées. À titre 
exploratoire, les données poolées suggèrent la supériorité du groupe homéopathie (p = 0,04). Les 
auteurs de la revue concluent que la souche Arnica montana pourrait avoir un effet mais que la 
significativité est peu probable ou inconnue. Six événements indésirables ont été rapportés dans le 
groupe homéopathie contre 11 dans le groupe placebo. Aucun nôa conduit à un arrêt de traitement. 
 

RSL de Ho et al., 2016 (41)  

Á Méthode 
La revue systématique de la littérature de Ho et al. 2016 (41) a été réalisée en mars 2015 (période 
de recherche non connue) sur plusieurs bases de données. Lôobjectif était de colliger et dôanalyser 
lôensemble des essais cliniques ayant évalué la souche homéopathique Arnica montana ou la 
bromélaïne (voie topique ou orale) dans la prévention des ecchymoses et/ou îd¯mes 

                                                
9
 Le score de Jadad est un score dô®valuation de la qualit® m®thodologique des ECR. Le score comprend trois crit¯res : 
la randomisation, lôinsu et la mention des sorties dô®tudes et arr°ts de traitements. Un point est attribu® pour la pr®sence 
de chacun des crit¯res. Un point suppl®mentaire est ajout® ou retranch® selon la m®thode de randomisation et dôinsu. 
Un score inf®rieur ¨ 3/5 indique g®n®ralement une qualit® m®thodologique insuffisante de lôessai (39). 
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postopératoires. Les critères dôinclusion nôétaient pas spécifiés et la qualité méthodologique des 
études incluses nôa pas été analysée. 
 
Á Résultats 

Au total, 20 études ont été retenues dont 13 ont concerné la souche homéopathique A.montana 
(11 études par voie orale et deux études par voie topique). Considérant les critères dôinclusion 
établis a priori (cf. Paragraphe 3), seul un ECR est détaillé ci-dessous. 
 

 Ramelet, 2000 

Schéma de lôétude ECR, double aveugle versus placebo 

Pays N.R. 

Durée de lôétude N.R. 

Effectif  130 

Population Patients ayant subi une ligature dôune veine saphène 

Intervention 

(posologie) 
- A.montana 5 CH (une dose avant lôopération et une dose après) 

Comparateur - Placebo 

Critère de jugement 
principal 

Évaluation de lôhématome par le chirurgien (échelle : 0, +, ++, +++) pendant 6 à 8 
jours après lôopération 

Résultats dôefficacité NS 

Tolérance Aucun 

Risque de biais 

(selon les auteurs) 
NA 

ECR : essai contrôlé randomisé ; N.R. : non répertorié ; NS : non significatif ; NA : non applicable 

 
ECR de Cornu et al., 2010 (42)  

Á Méthode 
Il sôagit dôun essai contrôlé randomisé en double aveugle versus placebo réalisé en France. 
Lôobjectif de cet essai était dôévaluer lôefficacité des souches homéopathiques Arnica montana 
5CH et Byronia alba 5CH par rapport au placebo sur lôinflammation et les saignements chez des 
patients adultes ayant subi une chirurgie aortique (remplacement de valve). Le critère de jugement 
principal était le volume de sang perdu (mL) après la chirurgie et jusquôà lôablation du drain. La 
posologie était de 5 granules de chaque souche (5CH) deux fois par jour pendant les 5 jours 
suivant la chirurgie. Le traitement était donné en ajout à un traitement analgésique standard. 
Lôanalyse statistique a été effectuée en intention de traiter (ITT). 
 
Á Résultats  

Au total, 92 patients ont été randomisés (46 dans chaque groupe) et analysés (population ITT). 
Les caractéristiques démographiques et cliniques des patients étaient comparables entre les 
groupes à lôinclusion. Aucune différence statistiquement significative entre les groupes nôa été mise 
en évidence sur le critère de jugement principal (perte moyenne de 640 mL de sang dans le 
groupe homéopathie versus 796 mL dans le groupe placebo, NS). À titre exploratoire, les résultats 
sur les critères de jugements secondaires nôont pas suggéré de différence sur la perte de sang à 
12 et 24 heures ainsi que sur lôinflammation (CRP) et la quantité de morphine utilisée. Concernant 
la tolérance, dix patients dans le groupe placebo (21,74 %) et six dans le groupe homéopathie 
(13,04 %) ont eu un évènement indésirable grave (NS). 
 
Les données dôefficacité disponibles dans la prévention de lôinflammation et des 
saignements postopératoires reposent sur trois ECR en double aveugle versus placebo 
menés sur de faibles effectifs au regard de la prévalence de ces affections. Les auteurs de 
la revue nôont pas rapporté le lieu et la durée de lôétude ainsi que les quantités dôeffets et 
les risques de biais éventuels. La revue de Barlow suggère la supériorité de la souche 
Arnica montana sur lôîd¯me postopératoire dans un groupe sur trois (reconstruction des 
ligaments). Les quantités dôeffets ne sont pas précisées. Aucun des deux autres essais nôa 
démontré de bénéfice du traitement homéopathique Arnica montana (+/- Bryonia alba) en 
termes dôinflammation et de saignements par rapport au placebo.  
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Les données de tolérance nôont rapporté aucun effet indésirable. Les taux dôévénements 
indésirables graves étaient similaires dans les deux groupes de traitement de lôessai de 
Cornu et al. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
À lôexception des précautions dôusage lors des interventions chirurgicales afin de diminuer les 
traumatismes, il nôexiste pas de recommandations spécifiques pour la prévention des ecchymoses 
et îd¯mes postopératoires. En cas dôinflammation importante prévisible, des anti-inflammatoires 
peuvent être utilisés. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de lôinflammation postopératoire. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôétait disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prévention des ecchymoses 
postopératoires. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée mais de lôabsence de gravité des ecchymoses et des îd¯mes 
post-opératoires ; 

- du besoin médical limité ;  
- de lôabsence de démonstration robuste de différences en termes dôefficacité du 

traitement homéopathique par rapport placebo dans cette indication ; 
- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prévention des ecchymoses et îd¯mes postopératoires. 
 

Au total, dans le traitement de lôinflammation postopératoire, la Commission considère : 

- lôabsence de gravité des ecchymoses et îd¯mes post-opératoires ; 
- lôabsence de démonstration de la supériorité des médicaments homéopathiques par 

rapport au placebo en termes de prévention de lôinflammation et des saignements 
postopératoires et lôabsence de données sur la qualité de vie ; 

- la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.2 Dermatologie 

4.2.1 Verrues vulgaires et plantaires  

Û Gravité de la maladie 
Les verrues non génitales sont des excroissances cutanées bénignes virales fréquentes (7 à 10 % 
de la population générale). Généralement localisées au niveau des mains et des pieds, elles sont 
spontanément résolutives en quelques mois dans la majorité des cas en lôabsence 
dôimmunodépression. 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Simonart et de Maertelaer, 2012 (43) 

Á Méthode 
Cette revue systématique avait pour objectif dôidentifier les ECR ayant évalué lôefficacité des 
traitements systémiques des verrues cutanées chez des patients immunocompétents publiés entre 
1962 et avril 2010. La recherche bibliographique a été réalisée sur MEDLINE et Current Contents 
avec les mots clé « wart(s), therapy, treatment, cimetidine, ranitidine, homeopathy, thuya, zinc, 
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levamisole, acitretin, isotretinoin, isoprinosine, cidofovir, interferon and clinical trial ». La méthode 
de sélection des articles, dôextraction des données et dôévaluation de la qualité méthodologique 
des études incluses nôétait pas détaillée. 
 
Á Résultats 

Les auteurs indiquent que 16 ECR ont été retenus pour lôanalyse, dont deux concernant les 
médicaments homéopathiques. Leurs principales caractéristiques et résultats tels que rapportés 
dans la revue sont détaillés dans le tableau ci-dessous.  
 

 Labrecque, 1992 Kainz, 1996 

Schéma de lôétude ECR versus placebo ECR versus placebo 

Pays N.R. N.R. 

Durée 6 semaines 6 semaines 

Effectif  

(N randomisé / N analysé) 
174 / 145 67 / 60 

Population  
Adultes et enfants 
Verrues plantaires 

Enfants âgés de 6 à 12 ans 
Verrues vulgaires localisées au dos des 
mains 

Intervention  
Thuya 30CH + Antimonium crudum 7CH 
+ Nitricium acidum 7CH 

Traitement homéopathique individualisé 
(sans précision) 

Comparateur Placebo Placebo 

Critère de jugement 
principal 

Disparition complète (CR) après 6 
semaines 

Disparition complète (CR) après 6 
semaines 

Résultats  
CRhoméo = 4/74 (5 %) 
CRplacebo = 4/71 (5 %) 
NS 

CRhoméo = 9/30 (5 %) 
CRplacebo = 7/30 (5 %) 
NS 

Tolérance NS N.R. 

Risque de biais  

(selon les auteurs) 
NA NA 

ECR : essai contrôlé randomisé ; CR : disparition complète ; N.R. : non répertorié ; NA : non applicable ; NS : Non 
significatif 

 
À noter que les auteurs de la revue ont souligné le manque de données disponibles et ont conclu à 
lôabsence de démonstration dôefficacité de lôhoméopathie dans le traitement des verrues cutanées. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans la prise en charge des verrues non génitales 
reposent sur deux ECR versus placebo, dont le lieu nôa pas été précisé par les auteurs de la 
revue et le risque de biais non évalué. Ces essais ont été menés sur de faibles effectifs au 
regard de la prévalence de ces affections. Aucune différence statistiquement significative 
nôa été mise en évidence entre les groupes homéopathie et placebo en termes de 
disparition complète des verrues à 6 semaines dans ces deux essais. 
Les données de tolérance nôont été rapportées que dans un essai (Labrecque, 1992) qui nôa 
pas retrouvé de différences statistiquement significatives entre les groupes en termes 
dôeffets indésirables.  

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Le traitement des verrues peut intégrer lôutilisation de kératolytiques, de cryothérapie ou de 
rétinoïdes locaux. 
Le choix du traitement est conditionné par la forme clinique et la localisation : les verrues très 
hyperkératosiques et exophytiques sont préférentiellement traitées par kératolytiques, précédés 
dôun décapage mécanique. Les rétinoïdes locaux sont réservés aux verrues planes du visage. Les 
traitements peuvent être renouvelés ou associés en fonction de lôévolution et de la gêne 
occasionnée. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des verrues vulgaires et plantaires. 
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Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge de verrues vulgaires et 
plantaires. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée mais du caractère bénin et, le plus souvent spontanément 
résolutif des verrues vulgaires et plantaires ; 

- du besoin médical couvert par les alternatives ; 
- des données montrant lôabsence de différences en termes dôefficacité du traitement 

homéopathique par rapport au placebo dans cette indication ; 
- de lôabsence de donnée dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisations, EIé) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients atteints de verrues vulgaires ou plantaires.  
 

Au total, dans le traitement des verrues vulgaires et plantaires, la Commission considère : 

- le caractère bénin et généralement spontanément résolutif des verrues vulgaires et 
plantaires ; 

- lôabsence de démonstration de la supériorité du traitement homéopathique par rapport 
au placebo en termes de disparition des verrues et de lôabsence de données sur la 
qualité de vie ; 

- la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.3 Intoxications 

4.3.1 Saturnisme  

Û Gravité de la maladie 
Le saturnisme est une intoxication professionnelle ou domestique rare, touchant principalement les 
enfants, aigu± ou chronique, par le plomb, ses vapeurs ou ses sels, pénétrant dans lôorganisme 
par voie digestive ou respiratoire. La concentration sanguine minimale de plomb pour parler de 
saturnisme est fixée à 50 µg/L. Il induit des troubles syst®miques qui, selon leur gravit® et le 
moment de lôintoxication, sont r®versibles (an®mie, troubles digestifs...) ou irr®versibles (troubles 
neurologiques moteurs, enc®phalopathie, paralysie pouvant conduire ̈ӡ la mort) (44). 

Û Efficacité et tolérance 

ECR de Padilha et al., 2011 (45) 

Á Méthode 
Lôétude de Padilha, 2011 est un essai contrôlé randomisé en double aveugle qui avait pour objectif 
dôévaluer lôefficacité dôun traitement homéopathique non individualisé Plumbum metallicum 15CH 
(10 gouttes deux fois par jour pendant 30 jours) comparé au placebo chez des employés dôune 
usine de batteries exposés au plomb (plombémie < 60 µg /dL). Cette étude a été réalisée dans 
une clinique au Brésil. Le critère de jugement principal était le pourcentage de patients dont la 
concentration sanguine en plomb avait diminué de 25 % ou plus entre lôinclusion et la fin du 
traitement. Lôétude a été analysée en intention de traiter et en per protocol. 
 
Á Résultats 

Au total, 131 travailleurs ont été randomisés (66 dans le groupe homéopathie et 65 dans le groupe 
placebo) dont 120 ont terminé lôétude. Les patients étaient principalement des hommes âgés de 33 
ans en moyenne avec une plombémie moyenne de 33 µg/dL (écarts types non connus). Les 
caractéristiques démographiques et de plombémie des patients étaient comparables entre les 
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groupes à lôinclusion. Les résultats sur le critère de jugement principal nôont pas montré de 
différences statistiquement significatives entre les groupes sur le pourcentage de patients ayant 
une diminution moyenne de la plombémie dôau moins 25 % (18,2 % vs 20,0 % ; RR = 0,91 ; IC95 % 

[0,45 : 1,84] ; NS). Le même résultat a été retrouvé selon lôanalyse per protocol chez les patients 
ayant terminé le traitement. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans la prise en charge du saturnisme reposent sur un 
ECR en double aveugle, mené sur un faible effectif, qui a démontré lôabsence dôefficacité 
supplémentaire de la souche homéopathique Plumbum metallicum 15CH par rapport au 
placebo.  
Aucune donnée concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication nôa été retrouvée. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Le traitement par chélateur est le seul spécifique de lôintoxication par le plomb. On utilise soit le 
dimercaprol par voie I.M r®serv® en raison de ses effets ind®sirables graves aux cas s®v¯res de 
saturnisme avec risque dôenc®phalopathie, soit le calcium ®d®tate de sodium par voie I.V. lente, 
soit le succimer (SUCCICAPTAL) bien tol®r® et utilisable en ambulatoire. Lôassociation du 
succimer ¨ lôEDTA calcicodisodique permet une potentialisation de la mobilisation du m®tal 
toxique. Du fait de sa présentation orale, il est plus facilement administrable que les sp®cialit®s 
ch®latrices injectables (44). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de lôintoxication au plomb. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge du saturnisme. 
 
Compte tenu : 

- de la gravité et de la faible prévalence du saturnisme ; 
- du besoin médical couvert par les antidotes chélateurs disponibles ; 
- de lôabsence de démonstration de lôimpact de lôhoméopathie sur la réduction de la 

plombémie par rapport au placebo et de lôabsence de donnée démontrant lôimpact sur 
la morbi-mortalité ou la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des intoxications au plomb. 
 

Au total, dans le traitement du saturnisme, la Commission considère : 

- la gravité de lôintoxication au plomb ; 
- lôabsence de démonstration de lôimpact supplémentaire de lôhoméopathie sur la 

plombémie par rapport au placebo et de lôabsence de donnée démontrant lôimpact sur la 
morbi-mortalité ou la qualité de vie des médicaments homéopathiques ; 

- lôabsence de donnée concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans 
cette indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 
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04.4 Gynécologie et grossesse 

4.4.1 Suppression de la lactation  

Û Gravité de la maladie 
La lactation ou montée laiteuse est un processus physiologique survenant après lôaccouchement. 
En lôabsence dôallaitement, elle sôinterrompt spontanément après une à deux semaines. Elle peut 
entraîner un inconfort et des douleurs importantes associées à une inflammation dans certaines 
situations et, par conséquent, une altération marquée de la qualité de vie (46). 

Û Efficacité et tolérance 

RSL dôOladapo et Fawole, 2012 (47) 

Á Méthode 
Lôobjectif de la méta-analyse dôOladapo et Fawole 2012 (47) était dôévaluer lôefficacité et la 
tolérance des interventions de santé utilisées pour la suppression de la lactation chez les femmes 
nôayant pas encore débuté leur lactation ou lôallaitement. La revue a inclus tous les ECR 
concernant les traitements pharmacologiques et non pharmacologiques utilisés pour la 
suppression de la lactation par rapport au placebo ou un comparateur actif ou lôabsence de 
traitement. Les critères de jugement recherchés étaient lôéchec de suppression de la lactation 
(douleur, engorgement et sécrétion de lait), les événements indésirables et lôacceptabilité du 
traitement par les femmes.  
 
Á Résultats 

Au total, 62 études ont été retenues pour lôanalyse qualitative. Parmi ces études, un seul essai a 
évalué lôefficacité de lôhoméopathie dans le traitement de la douleur de la montée laiteuse non 
souhaitée en post-partum immédiat (Berrebi et al., 2001 (48)). Il sôagit dôun essai randomisé 
monocentrique réalisé en France sur 71 femmes en post accouchement ne souhaitant pas allaiter. 
Cette étude a évalué une préparation homéopathique (n = 36) dont le nom et la nature nôétaient 
pas répertoriés dans la revue par rapport à un placebo (n = 35) sur la douleur (évaluation par la 
patiente sur une échelle analogique visuelle), la sécrétion de lait et lôengorgement. Les traitements 
homéopathiques ou placebo étaient donnés en ajout dôun traitement anti-inflammatoire reçu 
pendant 5 jours. 
Les auteurs de la revue nôont pas décrit les résultats observés mais évoquent un risque plus faible 
dôéchec du traitement anti-inflammatoire (naproxene) chez les femmes ayant pris un traitement 
homéopathique par rapport aux femmes ayant pris un placebo à J2 et J4 post-partum. Ils ont 
considéré que le risque de biais dans cet essai était incertain et que la preuve scientifique était 
insuffisante concernant lôefficacité de lôhoméopathie dans cette indication.  
Aucune donnée de tolérance nôa été rapportée. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans la suppression des montées de lait reposent sur 
un ECR, monocentrique, mené sur de faibles effectifs, présentant un risque de biais 
incertain, qui a évalué un traitement homéopathique inconnu par rapport au placebo et dont 
les résultats ne sont pas rapportés par les auteurs de la revue. La Commission souligne 
que cet essai a ®valu® lôefficacit® dôune association de souches hom®opathiques dont le 
dosage et la nature ne sont pas précisés dans la revue par rapport au placebo dans le 
traitement de la douleur de la montée laiteuse non souhaitée dans le post-partum immédiat 
et non dans le traitement de la suppression de la lactation. 
Aucune donnée de tolérance nôest disponible dans cette indication. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La suppression de la lactation est un phénomène physiologique qui ne nécessite généralement 
aucun traitement particulier. En cas de douleur importante ou dôengorgement, un traitement 
antalgique ou anti-inflammatoire peut être envisagé. La prise systématique dôun médicament 
inhibant la lactation pour prévenir ou traiter lôinconfort ou lôengorgement pouvant survenir lors de la 
montée laiteuse nôest pas recommandée, en raison notamment de la possible survenue dôeffets 



HAS - Direction de l'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 36/136 
Avis 3 

indésirables. En cas de nécessité de recourir à un traitement médicamenteux, le lisuride et la 
cabergoline sont à privilégier (46). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de la suppression de la lactation. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la suppression de la lactation. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée, du caractère bénin et spontanément résolutif de la lactation 
post accouchement mais de la possible altération de la qualité de vie en raison des 
douleurs associées ; 

- de lôabsence de démonstration de lôimpact de lôhoméopathie sur la réduction des 
douleurs, lôengorgement ou la sécrétion de lait par rapport au placebo et de lôabsence 
de données sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la suppression de la lactation. 
 

Au total, dans la suppression de la lactation, la Commission considère : 

- le caractère bénin et spontanément résolutif des montées de lait pouvant entraîner une 
dégradation de la qualité de vie ; 

- lôabsence de démonstration dôune efficacité supplémentaire par rapport au placebo et 
lôabsence de données autres que la qualité de vie ;  

- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.4.2 Déclenchement de l ôaccouchement  

Û Gravité de la maladie 
Le déclenchement artificiel de lôaccouchement se définit comme une intervention médicale 
destinée, chez les femmes nôayant pas encore commencé le travail, ̈  induire des contractions 
utérines qui provoquent lôeffacement progressif et la dilatation du col ut®rin et aboutissent ¨ la 
naissance du nouveau-né. Le déclenchement artificiel du travail a pour but dôobtenir une 
diminution de la morbidité maternelle ou fîtale par rapport ӡ̈ un accouchement spontané plus 
tardif (49, 50). 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Smith, 2003 (51) 

Á Méthode 
Lôobjectif de cette revue systématique était de déterminer lôefficacité et la sécurité dôemploi de 
lôhoméopathie dans la prise en charge de la maturation du col au 3e trimestre de grossesse et sur 
le déclenchement du travail. La revue a inclus tous les essais cliniques disponibles dans cette 
indication évaluant les traitements homéopathiques par rapport au placebo, à des comparateurs 
actifs ou à lôabsence de traitement chez des femmes enceintes dans leur 3e trimestre de 
grossesse, en termes dôachèvement de la délivrance vaginale, dôhyperstimulation utérine, de 
césarienne et de morbi-mortalités néonatale et maternelle (critères de jugement principaux).  
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Á Résultats 
Deux essais contrôlés randomisés concernant lôhoméopathie ont été inclus dans cette revue. Les 
résultats de lôessai répondant aux critères de sélection (effectifs suffisants, cf. Paragraphe 3) sont 
détaillés dans le tableau ci-dessous. 
 

 Dorfman, 1987 

Schéma de lôétude ECR vs placebo en double aveugle 

Pays France 

Durée N.R. 

Effectif 

(homéo/placebo) 
93 (53/40) 

Population  Patientes à 36 SA 

Intervention 

(posologie) 

Caulophyllum + Arnica + Actea racemosa + Pulsatilla + Geranium (3 granules de 
chaque deux fois par jour jusquôau début du travail puis toutes les 15 minutes pendant 2 
heures) 

Comparateur Placebo 

Critères de 
jugement 

1) Durée moyenne du travail 
2) Nombre de femmes rencontrant des difficultés pendant le travail (évaluation non 

précisée) 

Résultats 
dôefficacité 

(homéo vs placebo) 

1) 5,1 heures vs 8,48 heures ; p < 0,001 
2) RR = 0,28 ; IC95 % [0,12 ; 0,66] ; p = 0,0034 

Tolérance N.R. 

Risque de biais 

(selon les auteurs) 
Risque de biais incertain concernant la méthode dôattribution des traitements. Pas de 
calcul du NSN. 

ECR : essai contrôlé randomisé ; NS : non significatif ; N.R. : non répertorié ; NSN : nombre de sujets nécessaire ; 
SA : Semaines dôaménorrhées ; RR : risque relatif 

 
Les données dôefficacité disponibles dans le déclenchement de lôaccouchement reposent 
sur un ECR mené en double aveugle sur de faibles effectifs et qui présente un risque de 
biais incertain concernant principalement la randomisation et lôattribution des traitements. 
La Commission souligne que cet essai a évalué une association de souches 
homéopathiques dont le dosage nôest pas connu par rapport au placebo sur la durée 
moyenne du travail et non sur le déclenchement de lôaccouchement. Cet essai suggère une 
durée du travail et des difficultés durant le travail statistiquement plus faibles dans le 
groupe homéopathie. 
Aucune donnée de tolérance nôest disponible dans cette indication. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Lôinduction artificielle du travail peut, comme toute autre intervention, avoir des effets indésirables. 
Pour cela, elle ne doit être pratiquée que sôil apparaît, quôen termes de sant®, la m¯re ou lôenfant 
bénéficieront dôune issue plus favorable que si lôaccouchement avait lieu plus tard. Dans ce sens, 
le déclenchement du travail, y compris lorsque le col est défavorable, est recommandé en cas de 
d®passement du terme ¨ partir de 41 SA + 6 jours, de rupture pr®matur®e des membranes ¨ 
terme, de grossesse gémellaire afin de ne pas dépasser 39 SA + 6 jours, dôarrêt de croissance 
intra-utérin (déclenchement ou césarienne), de diabète insulinodépendant mal équilibré ou avec 
retentissement fîtal afin de ne pas d®passer 38 SA + 6 jours, de pré-éclampsie (déclenchement 
ou césarienne). 
Le déclenchement du travail peut être induit par lôocytocine en cas de col favorable ou par les 
prostaglandines E2 ¨ administration intra-vaginale et la sonde de Foley en cas de déclenchement 
sur col défavorable (49, 50, 52). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique du déclenchement de lôaccouchement. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans le déclenchement de lôaccouchement. 
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Compte tenu : 
- de la morbidité et la mortalité potentiellement associées aux accouchements pour 

lesquels un déclenchement du travail est médicalement justifié ;  
- de lôabsence de démonstration de lôimpact de lôhoméopathie sur la réduction de la 

durée moyenne du travail ou dôintérêt pour le déclenchement de lôaccouchement par 
rapport au placebo en raison des biais méthodologiques de la seule étude disponible 
et de lôabsence de données sur la qualité de vie ;  

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge du déclenchement de lôaccouchement. 
 

Au total, dans le déclenchement de lôaccouchement, la Commission considère : 

- la gravité des accouchements tardifs justifiant dôun déclenchement en raison dôun risque 
de morbi-mortalité pour la mère et lôenfant ;  

- lôabsence de démonstration dôefficacité clinique supplémentaire par rapport au placebo et 
lôabsence de données de qualité de vie compte tenu des biais méthodologiques ; 

- lôabsence de donnée de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.4.3 Candidose vulvo -vaginale  

Û Gravité de la maladie 
Les candidoses vaginales et vulvo-vaginales à la fois aiguës et récidivantes peuvent induire une 
gêne importante (douleur, prurit), voire une altération notable de la qualité de vie (53). 

Û Efficacité et tolérance 

ECR de Witt et al., 2009 (54) 

Lôétude de Witt est une étude monocentrique, contrôlée, randomisée, menée en Autriche entre 
2000 et 2006 sur 150 femmes afin dôévaluer lôefficacité de lôhoméopathie par rapport à 
lôitraconazole pour réduire la fréquence des candidoses vulvo-vaginales.  
 
Á Méthode 

Les patientes étaient recrutées parmi les femmes ayant consulté en ambulatoire pour une 
candidose vulvo-vaginale récidivante à Candida albicans documentée par lôexamen clinique et la 
mise en culture. Les femmes enceintes, séropositives au VIH ou au VHC ou ayant une autre 
candidose étaient exclues. Les patientes étaient randomisées en trois groupes pour recevoir : 
itraconazole + lactobacillus, itraconazole seul ou de lôhoméopathie (souche non précisée). Le 
traitement aigu par une dose de 200 mg dôitraconazole était suivi dôun traitement dôentretien avec 
une dose de 200 mg une fois par mois pendant 6 mois. Le traitement homéopathique était réalisé 
pendant 12 mois. Lôévaluation était réalisée notamment sur les cultures de prélèvements vaginaux 
une fois par mois pendant 12 mois.  
 
Á Résultats 

Un total de 150 femmes a été inclus et 144 ont reçu un traitement : 48 dans le groupe itraconazole 
seul, 50 dans le groupe itraconazole + lactobacilus et 46 dans le groupe homéopathie. Les 
groupes étaient comparables à lôinclusion. La négativation des cultures a été plus rapide dans les 
groupes itraconazole que dans le groupe homéopathie (p < 0,0001) : les cultures réalisées avant 
lôinstauration du traitement dôentretien ont été négatives pour 40/47 (85 %) femmes traitées par 
itraconazole, 44/49 (90 %) femmes traitées par itraconazole + lactobacillus et 0/46 femmes traitées 
par homéopathie (p = 0,002). Après 12 mois de traitement dôentretien, les cultures réalisées 



HAS - Direction de l'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 39/136 
Avis 3 

étaient négatives pour 18/23 (78 %) femmes traitées par itraconazole, 19/25 (76 %) femmes 
traitées par itraconazole + lactobacillus et 9/23 (39 %) femmes traitées par homéopathie. 
Aucune donnée sur la tolérance nôest disponible. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans le traitement des candidoses vulvo-vaginales 
reposent sur un ECR à trois bras versus comparateurs actifs dont le risque de biais est 
incertain, notamment sur la lecture des résultats et la grande attrition (environ la moitié des 
patientes de lôétude). Les résultats suggèrent que la négativation des cultures a été plus 
rapide dans les groupes itraconazole que dans le groupe homéopathie. Après 12 mois de 
traitement, C. albicans nôétait plus mis en évidence chez la majorité des patientes traitées 
par itraconazole mais lôétait encore pour la majorité des patientes traitées par 
homéopathies. 
Aucune donnée nôest disponible concernant la tolérance des médicaments 
homéopathiques dans cette indication.  

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge des candidoses vaginales récidivantes peut être locale (dérivés imidazoles 
administrés par voie vaginale) ou systémique (fluconazole 150 mg administré par voie orale en 
une prise unique) (53). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des candidoses vulvo-vaginales. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prise en charge thérapeutique des candidoses vulvo-
vaginales récidivantes. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée des candidoses vulvo-vaginales récidivantes et de leur impact 
potentiel sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de démonstration dôefficacité de lôhoméopathie par rapport à 
lôitraconazole et de lôabsence de donnée sur lôeffet sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des candidoses vulvo-vaginales récidivantes. 
 

Au total, dans le traitement des candidoses vulvo-vaginales, la Commission considère : 

- le caractère récidivant des candidoses vulvo-vaginales pouvant entraîner une 
dégradation marquée de la qualité de vie ;  

- lôabsence de démonstration de lôefficacité clinique des médicaments homéopathiques 
par rapport à lôitraconazole et lôabsence de données sur la qualité de vie ; 

- lôabsence de données concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans 
cette indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 
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04.5 Neurologie 

4.5.1 Céphalée et migraine  

Û Gravité de la maladie 
Selon lôOMS, les maux de tête sont les manifestations douloureuses et incapacitantes dôun nombre 
restreint de céphalées primitives, à savoir la migraine, les céphalées de tension et lôalgie 
vasculaire de la face (55). Les céphalées, et plus particulièrement la migraine, sont des maladies 
chroniques, douloureuses et invalidantes qui, de par la fréquence et la sévérité des crises, peuvent 
entraîner une dégradation de la qualité de vie (56).  

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Saha et Koley, 2013 (57) 

Á Méthode 
Cette méta-analyse avait pour objectif dôanalyser la littérature publiée concernant lôutilisation de 
lôhoméopathie dans le traitement préventif des céphalées et migraines. La littérature a été 
recherchée via plusieurs bases de données bibliographiques de 1950 jusquôen 2013. Les essais 
prospectifs, contrôlés, randomisés, conduits en double aveugle, ayant évalué les traitements 
homéopathiques individualisés selon des critères de jugement prédéterminés et clairement définis 
ont été retenus. Le score de Jadad et un pourcentage de qualité méthodologique (MQI)10 ont été 
utilisés pour évaluer le risque de biais des études. 
 
Á Résultats 

La méta-analyse de Saha a inclus quatre ECR dont les principales caractéristiques et résultats 
sont décrits dans le tableau ci-dessous. 

 Brigo, 1991 Walach, 1997 Whitmarsh, 1997 Straumsheim, 2000 

Schéma de 
lôétude 

ECR, double aveugle ECR, double aveugle ECR, double aveugle ECR, double aveugle 

Pays Italie Allemagne Royaume-Uni Norvège 

Durée 4 mois 3 mois 4 mois 4 mois 

Effectif 

(N randomisé / N 
analysé) 

60 / 60 98 / 92 63 / 60 73 / 68 

Population 

Adultes (83 % de 
femmes) dôâge médian 
de 39 ans, atteints de 
migraine 

Adultes (66 % de femme) 
âgés de 24 à 64 ans 
atteints de céphalées 
chroniques de tension et 
migraineuse 

Adultes (92 % de 
femmes) âgés de 19 à 
59 ans atteints de 
migraine 

Adultes (82 % de 
femme) âgés de 28 à 
65 ans atteints de 
migraine 

Intervention 

(posologie) 

Huit médicaments 
homéopathiques au 
choix (quatre doses de 
30CH toutes les 2 
semaines) 

Traitements 
homéopathiques (et 
dosage) individualisés 

11 médicaments 
homéopathiques au 
choix (30CH deux 
granules deux fois par 
semaine) 

Traitements 
homéopathiques (et 
dosage) individualisés 
(60 souches au choix) 

Comparateur Placebo Placebo Placebo Placebo 

Critère(s) de 
jugement 

Fréquence, intensité, sévérité, durée et niveau de recours aux traitements* 

Résultats 
dôefficacité* 

(homéo vs plb) 

80 % vs 13 % ; p < 
0,001 

41 % vs 51 % ; NS 34 % vs 16 % ; NS 23 % vs 15 % ; NS 

Tolérance N.R. N.R. N.R. N.R. 

Risque de biais 

(selon les auteurs) 
Score de Jadad : 3/5 ;  
MQI score : 38,5 % 

Score de Jadad : 5/5 ;  
MQI score : 64,3 % 

Score de Jadad : 4/5 ;  
MQI score : 25 % 

Score de Jadad : 3/5 ;  
MQI score : 57,1 % 

CH : centésimale Hahnemannienne ; ECR : essai contrôlé randomisé ; MQI : Méthodological Quality Index ; N.R. : non 
répertorié ; NS : non significatif ; plb : placebo 
* Le détail des critères de jugement principaux et secondaires et leur définition nôétaient pas rapportés dans les revues. 
Les résultats concernent une évaluation globale par les patients. 

                                                
10

 Lô®chelle MQI est une ®chelle dô®valuation des biais méthodologiques comportant 20 items dont 14 sont utilisés pour 
calculer le pourcentage de qualité méthodologique des études évaluées.  
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La méta-analyse des résultats de ces 4 études nôa pas mis en évidence de différences 
significatives (RR = 1,58 ; IC95 % [0,801 ; 3,113] ; NS) entre les traitements par homéopathie et 
placebo. Lôhétérogénéité entre les études était significative (p = 0,002) avec un coefficient de non 
concordance élevé (I2 = 85 %, IC95 % [84,89 ; 86,53]). Après ajustement sur les biais de publication 
(Cochranôs Q adjusted point estimate), le RR était de 0,983 ; IC95 % [0,5 ; 1,9] ; NS. 
 
Les données cliniques disponibles concernant les médicaments homéopathiques dans la 
prise en charge des céphalées et migraines reposent sur 4 ECR en double aveugle ayant 
comparé des traitements homéopathiques individualisés par rapport au placebo chez un 
total de 390 patients. Au total, 3 essais sur 4 nôont pas montr® de sup®riorit® de 
lôhom®opathie par rapport au placebo en termes de fréquence, sévérité et durée des 
céphalées (critères de jugements non détaillés). Il en était de même pour les résultats de la 
méta-analyse. Seul lôessai de Brigo, 1991, dont la qualité méthodologique est faible (biais 
potentiels concernant lô®valuation par lôinvestigateur en aveugle, la proc®dure de 
randomisation, lôobjectif principal de lô®tude et les conclusions associ®es), suggère une 
supériorité du bras homéopathie par rapport au placebo (critère de jugement non détaillé). 
Aucune donnée concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication nôest disponible. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge des céphalées repose à la fois sur le traitement de la crise, et le cas échéant, 
sur la mise en place dôun traitement de fond prophylactique afin de r®duire la fr®quence des crises. 
Les crises peuvent être prises en charge par des médicaments non spécifiques (antalgiques, anti-
inflammatoires non stéroïdiens) ou spécifiques de la migraine (triptans principalement).  
Selon la symptomatologie des crises (fréquence et sévérité) et leur impact sur la vie quotidienne, 
un traitement de fond peut être instauré avec comme molécules disponibles les bêtabloquants 
(métoprolol et propranolol) à privilégier en 1ère intention en lôabsence de contre-indication et le 
topiramate. A noter que dôautres traitements disposent ®galement dôune AMM en traitement de 
fond de la migraine (pizotifène, oxetorone, flunarizine) mais sont uniquement utilisés en traitement 
de recours en raison notamment de leur profil de tolérance. Dôautres molécules ne disposant pas 
dôune AMM dans le traitement de fond de la migraine sont ®galement citées dans les 
recommandations nationales avec un moindre niveau de preuve dôefficacit® : antiépileptiques 
(valproate et divalproate de sodium, gabapentine), antidépresseurs (amitriptyline, venlafaxine), 
autres bêta-bloquants (aténolol, nadolol, nebivolol, timolol), candesartan, naproxene sodique. 
A noter que des médicaments récents de type anticorps monoclonal anti-CGRP (dont erenumab) 
ont obtenu lôAMM dans la prophylaxie de la migraine chez lôadulte et constituent des alternatives, 
uniquement chez les patients atteints de migraine sévère en échec à au moins deux traitements 
prophylactiques et sans atteinte cardiovasculaire (56). 
Les thérapies alternatives (relaxation et thérapies cognitives et comportementales de gestion du 
stress) peuvent également être utilisées chez certains patients.  
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des céphalées et migraines. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prise en charge thérapeutique des céphalées et 
migraines. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée des céphalées et migraines et de leur impact potentiel sur la 
qualité de vie pour les formes chroniques ou intenses ; 

- de lôabsence de démonstration dôefficacit® des médicaments homéopathiques sur la 
fr®quence, la s®v®rit® et lôintensit® des crises par rapport au placebo et de lôabsence 
de donnée sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de donn®e dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, é) ; 
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les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la sant® 
publique dans la prise en charge des céphalées et migraines. 
 

Au total, dans le traitement des céphalées et migraines, la Commission considère : 

- le caractère chronique et invalidant des céphalées et migraines pouvant entrainer une 
dégradation de la qualité de vie ;  

- lôabsence de démonstration dôefficacité des médicaments homéopathiques sur la 
fréquence, la sévérité et lôintensité des crises par rapport au placebo et lôabsence de 
données sur la qualité de vie ; 

- lôabsence de données concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans 
cette indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.6 Pédiatrie 

4.6.1 Diarrhées de l ôenfant  

Û Gravité de la maladie 
La diarrh®e aigu±, généralement infectieuse chez lôenfant (rotavirus), est spontanément résolutive 
en moins de 7 jours. Elle ne présente pas de caractère de gravité, sauf en cas de diarrhée 
prolongée ou de déshydratation sévère (58).  

Û Efficacité et tolérance 

ECR de Jacobs et al., 2000 (59)  

Á Méthode 
Lôétude de Jacobs, 2000 (59) est un ECR en double aveugle versus placebo qui a évalué un 
traitement homéopathique individualisé (une dose 30CH parmi Arsenicum album, Chamomilla, 
Calcarea carbonica, Podophyllum et Sulfur après chaque selle non moulée pendant maximum 5 
jours ou jusquôà disparition des symptômes) en association avec un soluté de réhydratation, par 
rapport au soluté de réhydratation seul. Lôessai a été réalisé en 1994 au Nepal et a inclus des 
enfants âgés de 6 mois à 5 ans présentant des diarrhées (> 3 selles non moulées par jour) sur une 
période < 5 jours. Le critère de jugement était la durée médiane de la diarrhée (définie comme le 
temps médian entre la randomisation et deux jours consécutifs avec moins de trois selles non 
moulées). 
 
Á Résultats 

Au total, 126 patients ont été randomisés, dont 116 patients ont complété le traitement et le suivi 
(64 dans le groupe homéopathie et 52 dans le groupe placebo), en majorité des garçons (65,7 % 
et 69,6 %). Il y avait une différence significative entre les groupes en termes de poids et de taille à 
lôinclusion (en faveur du groupe trait® par hom®opathie : 9,6 kg vs 8,7 kg et 76,3 cm vs 72,9 cm). 
Les caractéristiques cliniques (nombre et durée des diarrhées, agent pathogène) étaient 
comparables entre les groupes. La durée médiane de la diarrhée a été inférieure dans le groupe 
associant lôhom®opathie au solut® de r®hydratation par rapport au groupe trait® par solut® de 
réhydratation seul (3 jours vs une réduction de durée non renseignée ; X2 = 4,4 ; p = 0,036). Au 
5ème jour, la probabilit® dôavoir une diarrh®e persistante ®tait de 42,1 % dans le groupe 
homéopathie versus 60,5 % dans le groupe placebo. 

ECR de Jacobs et al., 2006 (60) 

Á Méthode 
Lôétude de Jacobs et al., 2006 (60) est un ECR en double aveugle versus placebo qui a évalué un 
médicament homéopathique complexe 30CH composé des cinq souches les plus prescrites dans 
de précédentes études (Arsenicum album, Calcarea carbonica, Chamomilla, Podophyllum, 
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Sulphur) en association avec un soluté de réhydratation par rapport au placebo associé au soluté 
de réhydratation. Lôessai a été réalisé au Honduras en 2004 et a inclus des enfants âgés de 5 mois 
à 6 ans présentant des diarrhées (> 3 selles non moulées par jour) sur une période < 5 jours. Les 
critères de jugement principaux étaient la durée médiane de la diarrhée (définie comme le temps 
médian entre la randomisation et deux jours consécutifs avec moins de trois selles non moulées), 
le nombre moyen de diarrhées journalières pendant le suivi et le nombre total de diarrhées 
pendant le suivi. 
 
Á Résultats 

Au total, 301 patients ont été randomisés, dont 292 patients ont reçu le traitement et ont été suivis 
pendant 7 jours. Les patients étaient en majorité des garçons (55 %) dôâge médian de 19 mois. 
Les caractéristiques cliniques et démographiques étaient comparables entre les groupes à 
lôinclusion. Les résultats sur les critères de jugement principaux nôont pas montré de différences 
statistiquement significatives concernant la durée médiane de la diarrhée (3 jours vs 3 jours ; HR = 
1,02 ; IC95 % [0,79 ; 1,33] ; NS), le nombre moyen de diarrhées (2,6 vs 2,8 ; æ = 0,2 ; IC95 % [- 0,3 ; 
0,7] ; NS) et le nombre total de diarrhées (7 vs 8 ; NS).  
Aucune donnée de tolérance nôétait disponible. 
 
Les données dôefficacité disponibles concernant les médicaments homéopathiques dans la 
prise en charge de la diarrhée infantile reposent sur les résultats de deux ECR en double 
aveugle menés sur des effectifs suffisants avec une durée de suivi et des comparateurs 
pertinents et dont les résultats divergents ne permettent pas de conclure quant à la 
supériorité de lôhoméopathie par rapport au placebo. De plus, les pays dans lesquels ces 
études ont été réalisées questionnent sur la transposabilité des résultats aux patients 
français, notamment en termes dôépidémiologie et de prise en charge. 
Aucune donnée nôest disponible concernant la tolérance des médicaments 
homéopathiques dans cette indication. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Lôobjectif de la prise en charge des diarrhées infantiles est de prévenir une déshydratation, 
particulièrement chez les sujets ¨ risque (nouveau-nés ou nourrissons de faible poids). En cas de 
diarrh®e aigu±, la prise en charge repose sur lôutilisation de solutions de réhydratation orale (SRO) 
ad libitum afin de prévenir ce risque de déshydratation.  
Aucun traitement médicamenteux nôest recommandé chez le nourrisson et lôenfant âgé de moins 
de 2 ans. Après lôâge de 2 ans, en fonction de lôétiologie, la réhydratation peut être associée ӡ̈ un 
traitement antidiarrh®ique antisécrétoire (racecadotril), à des probiotiques ou à des smectines. Le 
lopéramide, les AINS et les antiseptiques intestinaux sont à proscrire. Un traitement anti-infectieux 
est recommandé an cas de diarrhées infectieuses dôorigine bactérienne.  
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des diarrhées de lôenfant. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur la santé publique de 
lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge thérapeutique de la 
diarrhée de lôenfant. 
 
Compte tenu : 

- de la fréquence, et du caractère généralement spontanément résolutif des diarrhées 
aiguës infantiles ; 

- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité des médicaments 
homéopathiques en association avec des solutés de réhydratation par rapport aux 
solutés de réhydratation seuls et de lôabsence de données sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge actuelle des diarrhées infantiles. 



HAS - Direction de l'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 44/136 
Avis 3 

Au total, dans le traitement des diarrhées de lôenfant, la Commission considère : 

- le caractère bénin et généralement spontanément résolutif des diarrhées aiguës 
infantiles ; 

- lôabsence de démonstration de supériorité des médicaments homéopathiques par 
rapport au placebo et lôabsence de donnée de qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.6.2 Infections respiratoires aiguës de l ôenfant  

Û Gravité de la maladie 
Les infections respiratoires aiguës de lôenfant sont des maladies fréquentes (trois à six épisodes 
annuels chez lôenfant en population générale), habituellement sans caractère de gravité mais 
pouvant parfois conduire à des complications. Généralement liées à des virus, elles sont plus 
fréquentes pendant la saison hivernale et chez les sujets à risques particuliers (asthme, 
cardiopathie, immunod®pressioné). 

Û Efficacité et tolérance 
Parmi les articles identifiés dans la littérature, une revue systématique (61) ayant évalué les 
médicaments homéopathiques dans la prévention et le traitement des infections respiratoires 
aiguës de lôenfant a été retenue pour lôanalyse. 

RSL de Hawke et al., 2018 (61) 

Á Méthode 
Cette revue Cochrane avait pour objectif dôidentifier les ECR ayant évalué lôintérêt clinique et la 
tolérance des médicaments homéopathiques par rapport aux traitements conventionnels ou au 
placebo pour prévenir et traiter les infections respiratoires aiguës de lôenfant, publiés jusquôau 27 
novembre 2017. La recherche bibliographique a été réalisée sur Cochrane Acute Respiratory 
Infections Specialised Register, MEDLINE, Embase, CINAHL, AMED, CAMbas, British 
Homeopathic Library, WHO ICTRP et ClinicalTrials.gov, afin dôidentifier les ECR réalisés en double 
aveugle, chez des enfants immunocompétents de moins de 16 ans pour comparer un traitement 
homéopathique à un traitement actif ou à un placebo. La qualité méthodologique des ECR inclus a 
été évaluée à lôaide de lôoutil Cochrane dôévaluation des risques de biais (Cochrane Collaborationôs 
tool for assessing risk of bias). 

 
Á Résultats 

Au total, 8 ECR ont été retenus pour lôanalyse : quatre en prévention (de Lange de Klerk 1994, 
Pedrero-Escalas 2016, Siqueira 2016, Steinsbekk 2005) et quatre dans le traitement des infections 
des voies respiratoires supérieures (Jacobs 2001, Jacobs 2016, Malapane 2014, Sinha 2012) avec 
des médicaments homéopathiques hautement dilués. Considérant les critères dôinclusion des 
études établis a priori (cf. Paragraphe 3), deux ECR sont détaillés ci-dessous (de Lange de Klerk 
1994 et Steinsbekk 2005). Deux autres ECR r®alis®s dans le traitement de lôotite et retenus dans 
cette revue (Pedrero-Escalas 2016 et Jacobs 2001) sont également détaillés dans le paragraphe 
4.6.3. 
 

 De Lange de Klerk et al., 1994 Steinsbekk et al., 2005 

Schéma de lôétude 
ECR à deux bras parallèles, en double 
aveugle 

ECR à deux bras parallèles, en 
double aveugle 

Pays Belgique Norvège 

Durée 1 an 12 semaines 

Effectif 

(N randomisés / N analysés) 
170 / 165 251 / 199 
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Population 

Enfants âgés de 18 mois à 10 ans 
ayant eu au moins 3 infections des 
voies respiratoires sup®rieures lôann®e 
précédente ou 2 infections des voies 
respiratoires supérieures et une otite 
avec ®panchement avant lôinclusion 

Enfants âgés de moins de 10 ans 
ayant eu un précédent diagnostic 
m®dical dôinfection des voies 
respiratoires supérieures 

Groupe expérimental  
Traitement homéopathique 
individualisé (N.R.) 

Calcarea carbonica 30CH ou 
Pulsatilla 30CH ou Sulphur 30CH 

pendant 12 semaine 

Groupe contrôle Placebo Placebo 

Principaux critères de 
jugements  

Sévérité de la maladie, nb 
dôantibioth®rapies 

Sévérité de la maladie, récurences, 
recours aux antibiothiques 

Résultats dôefficacit®  
(homéo vs placebo) 

- Sévérité de la maladie : NS 
- Nb moyen dôantibioth®rapies : 0,61 
vs 0,80 (0,51 inférieur à 0,13 
supérieur) 

- Sévérité de la maladie : NS 
- Récurences : 835/1000 (712 à 
912) vs 794/1000 ; OR = 1,31 ; 
IC95 % [0,64 ; 2,70] 
- Recours aux antibiotiques : 
268/1000 (140 à 450) vs 317/1000 ; 
OR = 0,79 ; IC95 % [0,35 ; 1,76] 

Tolérance  
(homéo vs placebo) 

N.R. 
93/1000 vs 3 /1000 (39/256) ; OR = 
2,51 ; IC95 % [0,75 ; 8,42] 

Risque de biais  

(selon les auteurs) 

Risque faible (score de sévérité non 
validé, possibilité de co-traitement co-
traitement à discrétion) 

Risque faible 

ECR : essai contrôlé randomisé ; IC95 % : intervalle de confiance à 95 % ; MYMOP : Measure Yourself Medical Outcome 
Profile ; N.R. : non répertorié dans la revue ; NS : non significatif ; plb : placebo ; nb : nombre 
 
Les auteurs soulignent la faiblesse des données disponibles et concluent à lôabsence de 
démonstration dôefficacité de lôhoméopathie en prévention des infections respiratoires aiguës de 
lôenfant. Les données de tolérance étaient documentées de façon hétérogène mais aucun 
événement indésirable grave nôa été rapporté. 
 
Les données disponibles en prévention des infections respiratoires aiguës de lôenfant 
reposent sur deux ECR en double aveugle, réalisés sur de faibles effectifs, nôayant pas mis 
en évidence de différence entre un traitement par homéopathie et un traitement par 
placebo, en termes dôefficacité ou de tolérance. Dans le traitement curatif de ces infections, 
lôabsence de donn®es disponibles ne permet pas de conclure ¨ lôint®r°t des m®dicaments 
homéopathiques. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Les infections respiratoires aigu±s de lôenfant sont le plus souvent spontanément résolutives en 
moins dôune à deux semaines. La prise en charge repose sur un traitement symptomatique : 
désobstruction nasale, hydratation et nutrition, couchage en position proclive. Le paracétamol peut 
être proposé pour réduire lôintensité de certains symptômes (fièvres, céphalées, myalgies). La 
prescription dôantibiotiques doit être réservée aux formes bactériennes. De m°me, lôutilisation 
dôantitussifs doit °tre ®vit®e, en particulier chez le nourrisson. Les signes de gravité (altération de 
l'état général, pâleur, difficultés à la prise du biberon, polypnée, balancement thoraco-abdominal, 
tirage, cynaose, déshydratation) doivent conduirent à une prise en charge en urgence. Dans tous 
les cas, il est important de rappeler lôintérêt des mesures préventives (lavage des mains, 
vaccination anti-grippale et anti-pneumococique pour les enfants à risque, absence dôexposition au 
tabac). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des infections respiratoires aiguës de lôenfant. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Lôanalyse groupée réalisée dans la revue Cochrane détaillée ci-dessus était en faveur dôune 
moindre consommation dôantibiotiques dans les groupes utilisant un traitement homéopathique (N 
= 369 ; RR = 0,79 ; IC95 % = [0,35 ; 1,76]) mais ne permet pas dôimputer cette différence au 
traitement homéopathique, en raison notamment de multiples biais de confusion. 
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Compte tenu : 
- de la prévalence élevée mais du caractère généralement bénin et spontanément 

résolutif des infections respiratoires aiguës de lôenfant ; 
- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité des 

médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- de lôabsence dôimpact démontrée sur lôorganisation des soins (hospitalisation, 

réduction de la consommation dôantibiotiques, é) ; 
les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prévention et le traitement des infections respiratoires aiguës de lôenfant.  
 

Au total, dans le traitement des infections respiratoires de lôenfant, la Commission considère : 

- le caractère généralement bénin et spontanément résolutif des infections respiratoires 
aiguës de lôenfant ; 

- lôabsence de démonstration dôefficacité dans la prévention et le traitement des 
infections respiratoires aiguës de lôenfant et lôabsence de données sur la qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.6.3 Otite de lôenfant  

Û Gravité de la maladie 
Les otites sont des affections fréquentes, habituellement sans caractère de gravité mais 
responsables de douleurs liées à lôinflammation locale (62). 

Û Efficacité et tolérance 

Otite moyenne aiguë : ECR de Jacobs et al., 2001 (63) 

Lôétude de Jacobs est une étude monocentrique, contrôlée, randomisée, double-aveugle, menée 
aux États-Unis entre janvier 1996 et janvier 1997 afin dô®valuer lôefficacité de lôhoméopathie dans 
le traitement de lôotite moyenne aiguë (OMA).  
 
Á Méthode 

Les enfants âgés de 18 mois à 6 ans ayant un épanchement de lôoreille moyenne associé à une 
douleur ou une fièvre (< 36 heures) étaient randomisés pour recevoir un traitement homéopathique 
individualisé (traitement libre parmi les souches Pulsatilla, Chamomilla, Sulfur et Calcarea 
carbonica) ou un placebo, 3 fois par jour jusquôà disparition des symptômes et/ou pendant 5 jours 
maximum. Les échecs du traitement (persistance de la symptomatologie) étaient mesurés après 5 
jours, 2 semaines et 6 semaines. Un relevé de lôévolution clinique (incluant notamment la fièvre, la 
douleur, lôirritabilité, lôappétit et le sommeil) était également tenu par les parents pendant les 3 
premiers jours de traitement. 
 
Á Résultats 

Un total de 75 enfants a été inclus, dont 65 ont été traités : 39 dans le groupe placebo et 36 dans 
le groupe homéopathie. Les groupes nôétaient pas comparables à lôinclusion (âge moyen de 37 
mois dans le groupe placebo vs 42 dans le groupe homéopathie ; 48 % des enfants du groupe 
placebo avaient déjà eu plus de deux épisodes dôOAM vs 59 % dans le groupe homéopathie). 
Parmi les 75 enfants inclus, 19 échecs de traitement ont été rapportés dans les 5 premiers jours 
de traitement : 12/39 dans le groupe placebo et 7/36 dans le groupe homéopathie (NS). La 
proportion dôéchecs du traitement a également été comparable entre les groupes après 2 et 6 
semaines de traitement. Lôanalyse des relevés dôévolution clinique était en faveur du groupe 
homéopathie (résultats non détaillés ; p < 0,05). 
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Otite moyenne avec épanchement : ECR de Pedrero-Escalas et al., 2016 (64) 

Lôétude de Pedrero-Escalas est une étude monocentrique, contrôlée, randomisée, double-aveugle, 
menée en Espagne entre janvier et décembre 2013 afin dôévaluer lôefficacité de lôhoméopathie 
dans le traitement de lôotite moyenne avec épanchement (OME).  
 
Á Méthode 

Les nourrissons et enfants âgés de 2 mois à 12 ans ayant une OME diagnostiquée par otoscope 
pneumatique et tympanométrie étaient randomisés pour recevoir un traitement aérosol 
(mucolytiques et corticostéroïdes) associé à un placebo ou un traitement homéopathique 
(Agraphis nutans 5CH, Thuya occidentalis 5CH, Kalium muriaticum 9CH et Arsenicum iodatum) ou 
un placebo pendant 3 mois. Le critère principal de jugement était la mobilité tympanique mesurée 
par otoscope pneumatique après 3 mois de traitement. Les récurrences entre le 2e et le 3e mois de 
traitement, les complications cliniques (OMA, perforation du tympan et mastoïdite) ainsi que les 
effets indésirables étaient également recueillis. 
 
Á Résultats 

Un total de 97 nourrissons et enfants a été inclus et 95 ont été traités : 50 dans le groupe placebo 
et 45 dans le groupe homéopathie. Les groupes nôétaient pas comparables à lôinclusion (3,9 OMA 
lôannée précédente dans le groupe placebo vs 2,2 dans le groupe homéopathie). Après 3 mois de 
traitement, 57 % (25/46) des patients du groupe placebo et 62 % (26/42) des patients du groupe 
homéopathie ont retrouvé une mobilité tympanique (NS). Une récurrence a été observée pour 11 
% des patients du groupe placebo, contre 5 % des patients du groupe homéopathie (NS). Aucune 
différence statistiquement significative nôa été observée sur les complications cliniques ou les 
effets indésirables entre les deux groupes. 
 
Les données dôefficacité disponibles dans le traitement des otites de lôenfant reposent sur 
deux essais contrôlés randomisés en double aveugle versus placebo : un dans la 
prévention et le traitement des OMA et un dans le traitement des OME. Pour les OMA, bien 
que les résultats soient en faveur du groupe homéopathie, la faiblesse méthodologique de 
lôétude (faibles effectifs, biais de recueil et dôanalyse des résultats) ne permet pas de 
conclure de manière robuste à lôintérêt des médicaments homéopathiques dans la 
prévention ou la prise en charge des enfants atteints dôOMA par rapport au placebo. Dans le 
traitement des OME, lôétude nôa pas mis en évidence de différences statistiquement 
significatives par rapport au placebo. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
En lôabsence de signe dôorientation bactériologique à lôexamen tympanique, le traitement des otites 
moyennes aiguës de lôenfant est symptomatique (antalgique et antipyrétique). Le traitement 
antibiotique (amoxicilline en première intention) est réservé aux formes avec signe dôorientation 
bactériologique ou en lôabsence dôamélioration clinique après 48 à 72 heures (62). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des otites moyennes aiguës de lôenfant. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur la santé publique de 
lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge thérapeutique des otites 
moyennes aiguës de lôenfant. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée mais du caractère généralement bénin et spontanément 
résolutif des otites moyennes aiguës de lôenfant ; 

- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité des médicaments 
homéopathiques dans cette indication et de lôabsence de donnée sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 
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les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des enfants atteints dôotite moyenne aiguë. 
 

Au total, dans le traitement des otites de lôenfant, la Commission considère : 

- le caractère généralement bénin et spontanément résolutif des otites moyennes aiguës 
chez lôenfant ; 

- lôabsence de démonstration dôefficacité dans la prise en charge des otites de lôenfant et 
lôabsence de données de la qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.6.4 Prévention d ôépisodes fébriles post -vaccination  

Û Gravité de la maladie 
Les épisodes fébriles post-vaccination sont des événements fréquents (> 10 % selon les 
« Résumé des caractéristiques du produit » des vaccins pédiatriques), transitoires et sans 
caractères de gravité. Ils peuvent être associés à une irritabilité et des réactions au point 
dôinjection. Ces événements indésirables bénins témoignent le plus souvent de la réaction 
immunitaire induite par la vaccination. 

Û Efficacité et tolérance 

ECR de Ghosh et al. 2018 (65) 

Lôétude de Ghosh et al., 2018 (65), est une étude monocentrique, contrôlée, randomisée, double-
aveugle, réalisée en Inde entre août 2014 et janvier 2017 sur 120 enfants afin dôévaluer lôefficacité 
dôArsenicum album en prévention des épisodes fébriles post-vaccination avec le vaccin trivalent 
Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite (DTP).  
 
Á Méthode 

Les enfants âgés de 2,5 à 3,5 ans ayant présenté un épisode fébrile après une première injection 
de DTP et qui recevaient une 2e ou 3e dose de DTP étaient randomisés pour recevoir 6 doses 
dôArsenicum 30 CH (3 doses par jour pendant 2 jours) ou un placebo. Les enfants 
immunodéprimés ou atteints dôune maladie infectieuse étaient exclus. Lôévaluation était réalisée 
sur les événements fébriles déclarés par téléphone par les parents dans les 48 heures suivant la 
vaccination.  
 
Á Résultats 

Un total de 120 enfants ont été inclus : 60 dans le groupe placebo et 60 dans le groupe 
homéopathie. Les groupes étaient comparables à lôinclusion. La fréquence de survenue dôun 
épisode fébrile a été comparable entre les groupes : 29,8 % dans le groupe homéopathie versus 
30,4 % dans le groupe placebo après la deuxième injection (NS) et 31,5 % dans le groupe 
homéopathie versus 28,3 % dans le groupe placebo après la troisième injection (NS). Les auteurs 
concluent à une efficacité comparable dôArsenicum album 30CH au placebo en prévention des 
épisodes fébriles post-vaccination DTP. 
 
Les résultats nôont pas mis en évidence de différences statistiquement significatives entre 
Arsenicum album 30CH et le placebo en termes de survenue dôun épisode fébrile après 
vaccination par DTP. La faiblesse méthodologique des données disponibles (un ECR 
réalisé sur de faibles effectifs et présentant de nombreux biais de recueil et dôanalyse des 
résultats) ne permet pas de conclure à lôintérêt des médicaments homéopathiques, par 
rapport au placebo, dans la prévention des épisodes fébriles post-vaccination. 
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Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prévention systématique des épisodes fébriles susceptibles de survenir en post-vaccination 
nôest pas recommandée. Ces événements indésirables bénins, sôils surviennent, sont 
généralement soulagés par lôadministration de paracétamol. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de prévention des épisodes fébriles post-vaccination. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prévention des épisodes fébriles post-vaccination. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée mais du caractère généralement bénin et spontanément 
résolutif des épisodes fébriles post-vaccination ; 

- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la survenue dôépisodes 
fébriles des médicaments homéopathiques dans cette indication par rapport au 
placebo et de lôabsence de donnée sur la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prévention des épisodes fébriles post-vaccination.  
 

Au total, dans la prévention des épisodes fébriles post-vaccination, la Commission considère : 

- le caractère généralement bénin et spontanément résolutif des épisodes fébriles post-
vaccination ; 

- lôabsence de démonstration dôefficacité dans la prévention des épisodes fébriles post-
vaccination et lôabsence de données de qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
indication par rapport au placebo ; 

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.7 Pneumologie et troubles respiratoires 

4.7.1 Asthme  

Û Gravité de la maladie 
Lôasthme est une maladie inflammatoire chronique des bronches qui sôaccompagne de symptômes 
de gravité et de durée variable en fonction du degré dôobstruction des bronches, telle quôun 
essoufflement, une toux, des sifflements, une sensation dôétouffement voire une insuffisance 
respiratoire aiguë grave nécessitant une hospitalisation dôurgence et pouvant mettre le pronostic 
vital en jeu. Les facteurs susceptibles de déclencher une exacerbation (« crise aiguë ») sont 
multiples : allergènes, infections respiratoires, exercice physique, inhalation de polluants (fumée de 
tabac par exemple). Lôasthme sévère est la forme la plus grave de lôasthme. Il est caractérisé par 
la persistance des symptômes dôasthme de manière quotidienne et/ou la survenue dôexacerbations 
répétées malgré un traitement de fond à doses fortes bien conduit. Lôasthme sévère non contrôlé a 
un retentissement majeur sur la qualité de vie et est associé à un risque dôexacerbations sévères 
qui peuvent engager le pronostic vital (66). 
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Û Efficacité et tolérance 

RSL de McCarney et al., 2004 (67) 

Á Méthode 
Cette revue Cochrane avait pour objectif dôidentifier les essais randomisés ayant évalué lôintérêt 
clinique des médicaments homéopathiques par rapport au placebo dans la prise en charge des 
patients atteints dôasthme chronique ou de symptômes apparentés, publiés avant aout 2007. La 
recherche bibliographique a été réalisée sur Cochrane Central Register of Controlled Trials, 
MEDLINE, Embase, CINAHL ainsi que les journaux de pneumologie et les communications de 
congrès. La qualité méthodologique des ECR inclus a été évaluée à lôaide du score Jadad. 
 
Á Résultats 

Au total, 6 ECR ont été retenus pour lôanalyse (Reilly 1994, Matusiewicz 1995, Matusiewicz 1999, 
Lewith 2002, Freitas 1995 et White 2003), dont deux réalisés chez lôenfant (Freitas 1995 et White 
2003) pour des symptômes de sévérités variables (légers à modérés). Toutes les études étaient 
réalisées, versus placebo, en complément du traitement habituel mais avec des souches et des 
dilutions variables (D3 à 30CH).  
La réalisation dôune méta-analyse des résultats des études nôa pas été possible, compte tenu de 
leur hétérogénéité. Selon les auteurs, aucun essai nôa mis en évidence dôeffets sur les échelles de 
symptômes validés ou sur la qualité de vie. Les résultats sur la fonction pulmonaire étaient 
variables selon les études et très limités sur les critères relatifs à la consommation dôautres 
traitements ou sur le recours aux soins.  
Les auteurs concluent à lôabsence de démonstration dôun potentiel impact de lôhoméopathie dans 
lôasthme et à la nécessité de nouvelles études pour évaluer les modalités et les effets de 
lôhoméopathie dans cette indication. Les données de tolérance ne sont pas évoquées. 
 
La faiblesse méthodologique des données disponibles (six ECR réalisés sur de faibles 
effectifs et présentant de nombreux biais) ne permet pas de conclure à lôintérêt des 
médicaments homéopathiques dans la prise en charge des patients asthmatiques. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge de lôasthme a pour objectif principal de contrôler durablement la maladie en 
permettant une réduction des symptômes, la prévention des exacerbations, la réduction des 
limitations dans la vie quotidienne et la limitation des effets indésirables dus aux traitements 
pharmacologiques. La stratégie thérapeutique de lôasthme repose sur une escalade des moyens 
thérapeutiques. Lorsquôun traitement de fond est nécessaire, celui-ci fait habituellement appel aux 
corticoïdes inhalés associés à un ou plusieurs traitements additionnels. Lôescalade thérapeutique 
fait appel en dernier recours à la corticothérapie par voie orale et aux biothérapies (66). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de lôasthme. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des patients asthmatiques. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée, de la chronicité et de la sévérité potentielle de lôasthme 
pouvant avoir un retentissement majeur sur la qualité de vie, voire engager le 
pronostic vital en cas de crise sévère ; 

- de lôabsence de démonstration de lôimpact sur la morbidité des médicaments 
homéopathiques dans cette indication et de lôabsence de données de qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients asthmatiques.  
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Au total, dans la prise en charge thérapeutique de lôasthme, la Commission considère : 

- la prévalence et la gravité de lôasthme pouvant impacter la qualité de vie des patients ;  
- lôabsence de démonstration dôefficacité des médicaments homéopathiques dans la 

prise en charge de lôasthme et lôabsence de données de qualité de vie ; 
- la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.7.2 Infections respiratoires  

Û Gravité de la maladie  
Les infections des voies aériennes supérieures (VAS) sont des affections aiguës dues à une 
infection virale (dans plus de 90 % des cas) ou bactérienne touchant les voies respiratoires 
supérieures (pharyngites, rhino-sinusites, laryngites, otites, grippes). Elles représentent le motif de 
consultation le plus fréquent en pratique ambulatoire, en population générale, avec en moyenne 
deux à trois épisodes annuels chez lôadulte et cinq à sept épisodes annuels chez les enfants dôâge 
pré-scolaire. 

Û Efficacité et tolérance 
Aucune étude clinique répondant aux critères dôinclusion établis a priori (cf. Paragraphe 3) nôa été 
identifiée. 
 
A noter que lors de son audition auprès de la Commission, le laboratoire a présenté les réusltats 
de lôétude de Haidvogl et al., 2007 (323) pour documenter lôefficacit® des m®dicaments 
hom®opathiques. Cette ®tude nôa pas ®t® retenue en raison de son carat¯re non randomisé 
conformément à la méthode dôidentification et de sélection des données définit a priori (cf. 
Paragraphe 3). 

Û Place dans la stratégie thérapeutique  
En lôabsence de facteurs de risque de complications, lôévolution clinique des infections 
respiratoires est spontanément résolutive en moins dôune à deux semaines. La prise en charge 
repose sur lôabstention thérapeutique dans la majorité des cas. Un traitement symptomatique à 
base de paracétamol peut être proposé pour réduire lôintensité de certains symptômes (fièvres, 
céphalées, myalgies). Les autres traitements symptomatiques ne sont pas recommandés, faute 
dôefficacité démontrée ou de tolérance satisfaisante. La prescription dôantibiotiques doit être 
réservée aux formes bactériennes. Dans tous les cas, il est important de rappeler lôintérêt des 
mesures préventives (lavage des mains, vaccination anti-grippale et anti-pneumococique pour les 
populations à risque, arrêt du tabac). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des infections respiratoires. 

Û Intérêt pour la santé publique 

La méthode et les résultats généraux (données dôutilisation et caractéristiques des patients) de 
lôétude EPI-3 sont présentés au chapitre 05.2. 

Cohorte EPI3-URTI : Grimaldi-Bensouda et al., 2014 (10) 

Lôétude de Grimaldi-Bensouda et al., 2014 (10), a été réalisée sur une cohorte de patients atteints 
dôinfections des voies aériennes supérieures (VAS) de lôenquête EPI-3 (cohorte URTI). Parmi les 
8 559 patients de lôenquête EPI-3, 1 442 adultes et enfants remplissaient les critères dôinclusion de 
la cohorte URTI, dont 699 (49,9 %) ont accepté de participer. Après la consultation, les patients 
ont été suivis pendant 1 an via des entretiens téléphoniques à 1, 3 et 12 mois. Lors de ces 
entretiens, il était demandé aux patients de rapporter les événements infectieux possiblement liés 
à lôinfection des VAS (otite, sinusite) ainsi que leur consommation médicamenteuse (homéopathie 
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et/ou traitements conventionnels). Au total, 518 patients (36,9 %) ont répondu aux trois entretiens 
de suivi. 
 
À lôinclusion, le groupe Ho était composé de plus de femmes que les groupes CM et Mx (63,3 % 
versus 58,2 % et 58,6 %), de niveau scolaire plus élevé (65,7 % étaient diplômés de 
lôenseignement secondaire versus 55,7 % et 50,8 %) et consommant moins de tabac (55,3 % de 
non-fumeurs versus 36,4 % et 50,2 %). Concernant les caractéristiques cliniques à lôinclusion, les 
patients du groupe Ho présentaient moins de fièvre > 38°c (37,3 % versus 53,3 % et 59,1 %), 
avaient moins de toux (64 % versus 76,4 % et 72,4 %) et dôobstructions nasales (52,7 % versus 
63,0 % et 56,2 %). Enfin, de façon cohérente avec leur préférence de prescription, les médecins 
du groupe Ho ont prescrit initialement plus de médicaments homéopathiques pour les symptômes 
infectieux des VAS que les praticiens des groupes CM et Mx (61,3 % versus 0,6 % et 9,4 %). A 
contrario, 39,4 % et 52,1 % des médecins du groupe CM ont prescrit des antibiotiques et des anti-
inflammatoires contre 13,3 % et 20,7 % des médecins du groupe Ho. 
 
À titre exploratoire, une analyse multivariée par régression logistique suggère une moindre 
consommation dôantibiotiques dans le groupe Ho versus CM sur les 12 mois de suivi (OR = 0,43, 
IC95 % [0,27 ; 0,68]) ainsi quôune moindre consommation dôantipyrétiques/anti-inflammatoires (OR = 
0,54 ; IC95 % [0,38 ; 0,76]). Il ne semblait pas exister de différences entre les groupes concernant la 
résolution des symptômes (OR = 1,16 ; IC95 % [0,64 ; 2,10]) et les infections associées (OR = 1,70 ; 
IC95 % [0,90 ; 3,20]). 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée, de la chronicité et de la sévérité potentielle des infections 
respiratoires pouvant engager le pronostic vital dans les formes les plus graves ; 

- de lôabsence de données concernant lôimpact sur la morbidité et la qualité de vie des 
médicaments homéopathiques dans cette indication ; 

- des données de lôétude observationnelle de pratique EPI3 qui montrent une moindre 
consommation dôantibiotiques et dôanti-inflammatoires chez les patients atteints 
dôinfections des voies aériennes supérieures consultant un médecin homéopathe par 
rapport à ceux consultant un médecin non homéopathe sans que cette différence 
puisse être causalement imputable aux médicaments homéopathiques avec un niveau 
de preuve suffisant compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la 
présence probable de facteurs de confusion (corrélation existante entre les 
caractéristiques des patients et les préférences de prescription des médecins) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients atteints dôinfections respiratoires.  
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des infections respiratoires, la Commission 
considère : 

- la prévalence et la gravité de ces infections pouvant engager le pronostic vital dans les 
formes les plus graves ;  

- lôabsence de donnée permettant dôévaluer lôefficacité en termes de morbidité et de 
qualité de vie des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 

- lôabsence de donnée de tolérance dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence de démonstration dôimpact sur la santé publique, notamment sur la 

consommation de médicaments conventionnels (antibiotiques et anti-inflammatoires). 

 

4.7.3 Rhinite allergique  

Û Gravité de la maladie 
Les rhinites allergiques sont des affections fréquentes qui peuvent dégrader la qualité de vie par 
les perturbations quôelles entraînent. 
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Û Efficacité et tolérance 

RSL de Banerjee et al., 2017 (68) 

Á Méthode 
La revue systématique de la littérature réalisée par Banerjee et al. en 2017 (68) avait pour objectif 
dôévaluer lôefficacité de lôhoméopathie en prévention de la rhinite allergique. Les auteurs ont inclus 
les ECR publiés avant décembre 2013 chez des patients atteints de rhinite allergique et non 
immunodéprimés. La recherche bibliographique a été réalisée sur MEDLINE, CENTRAL, Embase, 
CINAHL, AMED, CAM-Quest et Google Scholar. La qualité méthodologique des ECR inclus a été 
évaluée en double à lôaide de lôoutil Cochrane dôévaluation des risques de biais (Cochrane 
Collaborationôs tool for assessing risk of bias). 
 
Á Résultats 

Au total, 11 ECR ont été retenus pour lôanalyse (Aabel 2000, Aabel 2001, Aabel et al 2000, Kim 
2005, Reilly 1986, Taylor 2000, Wiesenauer 1983, Wiesenauer 1990, Wiesenauer 1995, 
Wiesenauer 1985, Weiser 1999). Tous les essais étaient contrôlés versus placebo, sauf un qui 
était réalisé versus spray nasal (Weiser 1999). Ils étaient réalisés chez lôadulte souffrant de 
symptômes (modérés à sévères ou de sévérité non précisée) avec des souches et des dilutions 
variables (D4 à 30 CH et parfois non précisées).  
Parmi les essais retenus, 8/11 ont été jugés comme à « haut risque de biais » selon les auteurs et 
un comme ayant un « niveau de preuve fiable » (Taylor 2000). Une méta-analyse des résultats de 
lôensemble des études retenues nôa pas été possible, compte tenu de leur hétérogénéité. Une 
méta-analyse de trois études (Wiesenauer 1990, Wiesenauer 1995, Wiesenauer 1985, réalisées 
avec la souche Galphimia glauca dans la rhinite allergique) a mis en évidence une diminution des 
symptômes après 4 semaines de traitement par homéopathie (RR = 1,27 ; IC95 % = [1,10 ; 1,46] 
pour lôécoulement nasal et RR = 1,37 ; IC95 % = [1,21 ; 1,56] pour les symptômes oculaires). 
Lôunique essai considéré comme ayant un « niveau de preuve fiable » nôa pas mis en évidence de 
différences statistiquement significatives par rapport au placebo.  
Les auteurs concluent en indiquant que la qualité des données est trop faible pour permettre de 
conclure concernant lôefficacité de lôhoméopathie dans la prise en charge des rhinites. De même, 
les auteurs précisent que les données ne permettent pas de conclure concernant la tolérance de 
lôhoméopathie dans cette indication. 
 
Les données disponibles (huit ECR considérés comme à haut risque de biais et un ECR 
considéré comme ayant un niveau de preuve fiable nôayant pas mis en évidence de 
différences par rapport au placebo) ne permettent pas de conclure à lôintérêt des 
médicaments homéopathiques dans la prévention des rhinites allergiques.  

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Le traitement de la rhinite allergique repose sur trois volets : lôéviction de lôallergène lorsque cela 
est possible, le traitement symptomatique et la désensibilisation. Le traitement symptomatique fait 
appel aux antihistaminiques par voie orale, aux corticoïdes locaux/oraux, parfois aux cromones et 
aux décongestionnants. Le traitement par immunothérapie allergénique peut être proposé aux 
patients ayant une gêne importante lorsque le traitement symptomatique est insuffisant et que 
lôallergène est identifié. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de la rhinite allergique. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des patients atteints de rhinite. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence élevée des rhinites allergiques et non allergiques et de lôaltération 
de la qualité de vie quôelles peuvent entraîner dans certaines formes chroniques ; 
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- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité des 
médicaments homéopathiques dans cette indication et de lôabsence de données sur 
la qualité de vie ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins ; 
les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients souffrant de rhinite.  
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique de la rhinite allergique, la Commission 
considère : 

- le caractère bénin des rhinites mais la possible altération de la qualité de vie quôelles 
entraînent ; 

- de lôabsence de démonstration de lôefficacité du traitement homéopathique dans cette 
indication en termes de morbidité et de qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.8 Psychiatrie et troubles du comportement 

4.8.1 Anxiété  

Û Gravité de la maladie 
Le terme dôanxiété recouvre une réalité clinique large en termes dôétiologies et de symptômes. Les 
troubles anxieux sont évoqués devant une anxiété pathologique (côest-à-dire intense, inadaptée, 
hors de proportion avec ses causes et/ou entraînant un handicap social ou professionnel) 
dôévolution chronique. Les manifestations anxieuses sévères et/ou invalidantes ont un impact sur 
le fonctionnement quotidien et la qualité de vie des patients. Elles peuvent devenir chroniques et 
source de complications personnelles et sociales (69). 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Pilkington et al., 2006 (70) 

Á Méthode 
La revue systématique de la littérature réalisée par Pilkington (70) avait pour objectif de synthétiser 
les données dôefficacité disponibles concernant lôhoméopathie dans la prise en charge des troubles 
anxieux. Les auteurs ont inclus les études publiées avant août 2005 chez des patients souffrant 
dôanxiété (anxiété modérée et trouble anxieux généralisé) ou de troubles anxieux liés à un 
événement stressant (examen, chirurgie, survenue dôun cancer). La recherche bibliographique a 
été réalisée sur MEDLINE, CENTRAL, Cochrane Database of Systematic Reviews, Embase, 
CINAHL et PsycINFO. La sélection des études a été réalisée en double et les ECR sélectionnés 
ont été évalués à lôaide du score de Jadad et dôune grille spécifique développée à partir des 
critères recommandés par le Centre for Reviews and Dissemination (71). 
 
Á Résultats 

Au total, 8 ECR réalisés ont été retenus pour lôanalyse (Alibeu 1992, Baker 2003, Bonne 2003, 
Hariveau 1991, Heulluy 1985, McCutcheon 1996, Stanton 1981, Thompson 2005). Tous les essais 
étaient contrôlés versus placebo ou benzodiazépine (diazepam et lorazepam). Lorsquôelles étaient 
précisées, les souches homéopathiques utilisées étaient Aconite et Argentum nitricum. 
Considérant les critères dôinclusion des études établis a priori (cf. Paragraphe 3), un seul ECR est 
détaillé ci-dessous (Bonne 2003). 
 

 Bonne, 1998 

Schéma de lôétude ECR, double aveugle, versus placebo 

Pays N.R. 

Durée 10 semaines 
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Effectif 

(N recruté / N analysé) 
247 / 44 

Population  
Adultes atteints de trouble anxieux généralisé (selon la classification DSM IV (72)) 
Score HAM-A > 20 et un score HAM-D < 18 

Groupe expérimental  Traitement homéopathique individualisé à des dilutions < 10
-30

 

Groupe(s) contrôle(s) Placebo 

Critère de jugement 
principal  

Scores et notamment HAM-A, HAM-D 

Résultats  

(homéo vs comparateur) 
Amélioration des scores et notamment du score HAM-A dans les deux groupes (sans 
précision) ; NS  

Tolérance N.R. 

Risque de biais  

(selon les auteurs) 
Score Jadad : 3/5  

ECR : essai contrôlé randomisé ; HAM-A : Hamilton Rating Scale for Anxiety
11

 ; HAM-A : Hamilton Rating Scale for 
depression

12
 ; N.R. : non répertorié ; NS : non significatif 

 
Les auteurs concluent à lôabsence de démonstration dôefficacité de lôhoméopathie dans la prise en 
charge de lôanxiété sur la base des données disponibles et à la nécessité de réaliser des essais 
adaptés dans cette indication.  
 
La faiblesse méthodologique de cet ECR réalisé sur de faibles effectifs pendant une période 
de 10 semaines ne permet pas de conclure à lôintérêt des médicaments homéopathiques 
par rapport au placebo dans la prévention ou la prise en charge des troubles anxieux. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Les troubles anxieux nécessitent une consultation spécifique permettant dôidentifier les causes 
potentielles et dôenvisager une prise en charge adaptée. Les traitements médicamenteux tels que 
les benzodiazépines peuvent être envisagés en seconde intention ou dans un contexte de crise 
dôangoisse ou dôanxiété de fond, après échec des autres traitements, notamment après les 
psychothérapies structurées et les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) pour 
les manifestations anxieuses sévères et/ou invalidantes associées aux troubles anxieux.  
Dans tous les cas, la prescription de benzodiazépine doit sôinscrire dans une stratégie de 
traitement symptomatique à court terme et doit toujours être associée à un traitement 
antidépresseur dans le traitement des dépressions caractérisées ou aux autres traitements 
spécifiques dans le cas dôautres troubles psychiatriques (69). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de lôanxiété. 

Û Intérêt pour la santé publique 

La méthode et les résultats généraux (données dôutilisation et caractéristiques des patients) de 
lôétude EPI-3 sont présentés au chapitre 05.2. 

Cohorte EPI3-ADD : Grimaldi-Bensouda et al. 2016 (9), et Danno et al. 2018 (12) 

Lôétude de Grimaldi-Bensouda, 2015 (9), a été réalisée sur une cohorte de patients atteints 
dôanxiété et de dépression de lôenquête EPI-3 (cohorte ADD). Les patients ont été suivis durant 1 
an via trois entretiens téléphoniques (à 1, 3 et 12 mois). À lôinclusion et à lôoccasion des entretiens, 
les patients devaient répondre à un questionnaire spécifique des troubles anxio-dépressifs 
(HADS13) et rapporter leur consommation médicamenteuse (homéopathie et/ou traitements 

                                                
11

 Lô®chelle dôanxi®t® de Hamilton (HAM-A) comprend 14 items évalués de 0 (absence) à 4 (invalidant) permettant 
dô®valuer lôintensit® de la symptomatologie anxieuse. Le score maximal est de 60 et un score > 17 peut correspondre ¨ 
une sévérité légère à sévère. 
12

 Lô®chelle de d®pression de Hamilton (HAM-D ou HRSD) comprend 17 ¨ 29 items permettant dô®valuer lôintensité de la 
symptomatologie dépressive avec un score total maximal = 60. 
13

 Le score HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) est un score composite dô®valuation par le patient de son ®tat 
dôanxi®t® et de d®pression selon une ®chelle valid®e allant de 0 ¨ 42. 
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conventionnels) ainsi que les potentiels accidents et blessures pouvant résulter de lôutilisation de 
médicaments psychotropes. La consommation médicamenteuse a été évaluée et calculée selon la 
méthode standardisée PABAR. Au total, parmi les 8 559 patients de lôétude EPI-3, 1 562 patients 
ont rempli les critères dôinclusion de la cohorte ADD, dont 710 (45,5 %) ont accepté de participer et 
ont répondu à au moins un entretien téléphonique (161 dans le groupe CM, 260 dans le groupe Mx 
et 289 dans le groupe Ho). 
À lôinclusion, le groupe Ho était composé de plus de femmes par rapport aux groupes CM (83,7 % 
vs 73,9 %), avec un indice de masse corporelle plus faible, un niveau scolaire plus élevé et moins 
fumeuses. À noter que les patients du groupe Ho ont déclaré moins souvent quôil sôagissait du 
médecin traitant par rapport au groupe CM (47,1 % vs 84,5 %). Concernant les caractéristiques 
cliniques, comparés au groupe CM, les patients du groupe Ho avaient une maladie moins souvent 

sévère (HAS ² 12 : 52,3 % vs 57,8 %), avec moins de comorbidités, notamment cardiovasculaires 
(22,2 % vs 35,4 %) et moins dôantécédents dôhospitalisation (20,1 % vs 29,8 %). À lôinclusion, de 
façon cohérente avec les habitudes de prescription de leurs médecins, les patients du groupe Ho 
ont reçu moins de psychotropes (32,9 % vs 80,8 %) et plus de médicaments homéopathiques 
(55,7 % vs 0 %). 
À titre exploratoire, la consommation dôantipsychotiques sur la période de 12 mois était plus faible 
dans le groupe Ho par rapport au groupe CM (OR = 0,29 ; IC95 % [0,19 ; 0,44]). Il ne semblait pas y 
avoir de différences entre les groupes Ho et CM en termes dôamélioration clinique (score HADS < 
9) (OR = 1,70 ; IC95 % [1,00 ; 2,87]). 
 
Lôétude de Danno, 2018 (12), est une analyse en sous-groupe de lôétude précédente menée 
spécifiquement chez les patients de plus de 65 ans de la cohorte ADD (troubles anxio-dépressifs). 
Au total, 87 patients de la cohorte ADD ont été inclus dans cette analyse car ils avaient plus de 65 
ans, ont consulté un médecin Ho ou CM et avaient un score HADS > 9 (38 patients dans le groupe 
CM et 49 dans le groupe Ho). 
 
À titre exploratoire, les patients du groupe Ho ont consommé moins de psychotropes sur la période 
de suivi (64,6 % vs 83,9 % ; OR = 22,31 ; IC95 % [2,20 ; 226,31]) dont des benzodiazépines (45,8 % 
vs 71,0 % ; OR = 60,63 ; IC95 % [5,75 ; 639,5]). Les patients du groupe Ho étaient également plus 
susceptibles dôavoir une amélioration clinique (score HADS < 9) (29,2 % vs 22,6 % ; OR = 10,38 ; 
IC95 % [1,33 ; 81,07]). Enfin, les patients du groupe Ho semblaient moins susceptibles dôêtre 
hospitalisés mais avaient subi plus de chutes et/ou accidents sur la période. 
 
Compte tenu : 

- de la fréquence des troubles anxieux et de leur impact sur le fonctionnement 
quotidien et la qualité de vie des patients ; 

- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité et la qualité de vie 
des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 

- des donn®es de lô®tude observationnelle de pratique EPI3 qui montrent une moindre 
consommation de psychotropes chez les patients atteints de troubles anxio-
dépressifs consultant un médecin homéopathe par rapport à ceux consultant un 
médecin non homéopathe sans que cette différence puisse être causalement 
imputable aux médicaments homéopathiques avec un niveau de preuve suffisant 
compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la présence probable de 
facteurs de confusion (corrélation existante entre les caractéristiques des patients et 
les préférences de prescription des médecins) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge actuelle des troubles anxieux. 
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des troubles anxieux, la Commission 
considère : 

- lôimpact des troubles anxieux sur la qualité de vie ; 
- lôabsence de démonstration dôefficacité des médicaments homéopathiques et lôabsence 

de données sur la qualité de vie ; 
- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
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indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence de démonstration dôimpact sur la santé publique, notamment sur la 

consommation de médicaments conventionnels (psychotropes). 

 

4.8.2 Dépression  

Û Gravité de la maladie 
Lôépisode dépressif majeur se caractérise par une humeur dépressive ou une perte dôintérêt ou de 
plaisir pour presque toutes les activités. Le niveau dôaltération fonctionnelle associé à lôépisode 
dépressif majeur est variable, mais même en cas de sévérité légère, il existe une souffrance et/ou 
une altération du fonctionnement social ou professionnel. Les conséquences les plus graves dôun 
épisode dépressif majeur sont la tentative de suicide ou le suicide (73, 74). 

Û Efficacité et tolérance 

ECR de Macias-Cortes et al., 2015 (75) 

Lôétude de Macias-Cortes [étude HOMDEP-MENOP] (75) est une étude monocentrique de 
supériorité, contrôlée versus placebo, randomisée, double-aveugle, conduite au Mexique chez des 
femmes souffrant de dépression modérée à sévère (selon la classification DSM IV) afin dôévaluer 
lôefficacité de lôhoméopathie en péri- ou post-ménopause.  
 
Á Méthode 

Les patientes étaient recrutées, entre mars 2012 et décembre 2013, parmi les patientes 
ambulatoires du service dôhoméopathie dôun hôpital de Mexico. Les patientes étaient randomisées 
en 3 groupes (ratio 1 :1 :1) :  

- traitement homéopathique individualisé + placebo de fluoxétine ; 
- fluoxétine (20 mg/j) + placebo dôhoméopathie ; 
- double placebo (placebo de fluoxétine + placebo dôhoméopathie). 

Lôévaluation était réalisée, après 4 et 6 semaines de suivi, sur la variation du score HRSD 17-items 
(objectif principal). Lôévolution du score BDI14 était également mesurée. 
 
Á Résultats 

Un total de 133 femmes ont été incluses : 44 dans le groupe homéopathie, 46 dans le groupe 
fluoxétine et 43 dans le groupe placebo. Les groupes étaient globalement comparables à 
lôinclusion, notamment concernant les scores HRSD, BDI et GS. Après 6 semaines de traitement, 
le score HRSD moyen était passé de 21,2 [IC95 % = 24,4 ; 22,0] à 9,9 [IC95 % = 9,0 ; 10,9] dans le 
groupe homéopathie, de 20,6 [IC95 % = 19,7 ; 21,5] à 11,7 [IC95 % = 10,5 ; 12,9] dans le groupe 
fluoxétine et de 20,7 [IC95 % = 18,8 ; 21,7] à 15,0 [IC95 % = 13,7 ; 16,2] dans le groupe placebo. Les 
scores HRDS après 6 semaines de traitement étaient significativement différents entre les groupes 
(5 points en faveur du groupe homéopathie par rapport au placebo et 3,2 points en faveur du 
groupe fluoxétine par rapport au placebo ; p = 0,00). Aucune différence entre les groupes nôa été 
observée sur le score BDI après 6 semaines de traitement. De même, aucune différence 
significative entre les groupes nôa été observée en termes de tolérance. 
 
La faiblesse méthodologique des données disponibles (un ECR monocentrique réalisé sur 
de faibles effectifs pendant une période de 10 semaines avec possibilité de changement de 
traitement en cours dô®tude sans exclusion de lôanalyse, ce qui introduit un biais majeur) ne 
permet pas de conclure à lôintérêt des médicaments homéopathiques dans la prévention ou 
la prise en charge des troubles anxieux. 
  

                                                
14

 Lôinventaire de d®pression de Beck (BDI) comprend 21 questions permettant dô®valuer lôintensit® de la 
symptomatologie dépressive avec un score total maximal = 63. 
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Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge thérapeutique de lôépisode dépressif caractérisé de lôadulte varie en fonction de 
son intensité et des choix du patient, selon ses préférences et lôaccessibilité à une psychothérapie. 
Avant toute prescription médicamenteuse, la consultation du médecin est lôacte thérapeutique 
initial. La prise en charge dôun épisode dépressif caractérisé comporte deux phases : une phase 
aiguë (traitement dôattaque), dont lôobjectif est la rémission complète des symptômes et une phase 
de consolidation, dont lôobjectif est de prévenir la rechute de lôépisode. Un traitement 
antidépresseur peut être prescrit dès la première consultation si lôintensité du tableau clinique le 
nécessite mais ne doit pas se substituer à la psychothérapie. Les antidépresseurs ne sont pas 
recommandés pour traiter les symptômes dépressifs subsyndromiques et les épisodes dépressifs 
caractérisés dôintensité légère.  
En lôabsence de différence dôefficacité démontrée et compte tenu de leur meilleure tolérance, il est 
recommandé de prescrire en première intention pour un épisode dépressif modéré à sévère : un 
inhibiteur sélectif de la recapture de la sérotonine (ISRS), un inhibiteur de la recapture de la 
sérotonine et de la noradrénaline (IRSN), ou un médicament de la classe des « autres 
antidépresseurs », à lôexception de la tianeptine et de lôagomélatine. Les antidépresseurs 
imipraminiques (tricycliques) sont recommandés en deuxième intention. La tianeptine et 
lôagomélatine sont recommandées en troisième intention. Les IMAO ne sont recommandés quôen 
dernier recours, après échec des autres alternatives thérapeutiques, en prescription spécialisée. 
Dans tous les cas, il est recommandé dôeffectuer un suivi rapproché du patient dès le début de la 
prise en charge (76). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de la dépression. 

Û Intérêt pour la santé publique 

La méthode et les résultats généraux (données dôutilisation et caractéristiques des patients) de 
lôétude EPI-3 sont présentés au chapitre 05.2. 

Cohorte EPI3-ADD : Grimaldi-Bensouda et al. 2016 (9), et Danno et al. 2018 (12) 

Les résultats de la cohorte de patients présentant des troubles anxio-dépressifs de lôétude EPI3 
sont décrits dans le chapitre 4.9.1 Anxiété. 

Compte tenu : 
- de la fréquence de la dépression en période de ménopause et de son impact sur la 

qualité de vie ; 
- de lôabsence de démonstration de lôimpact sur la morbidité et la qualité de vie des 

médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- des donn®es de lô®tude observationnelle de pratique EPI3 qui montrent une moindre 

consommation de psychotropes chez les patients atteints de troubles anxio-
dépressifs consultant un médecin homéopathe par rapport à ceux consultant un 
médecin non homéopathe sans que cette différence puisse être causalement 
imputable aux médicaments homéopathiques avec un niveau de preuve suffisant 
compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la présence probable de 
facteurs de confusion (corrélation existante entre les caractéristiques des patients et 
les préférences de prescription des médecins) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge de la dépression. 
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des troubles dépressifs, la Commission 
considère : 

- la prévalence et la gravité de la dépression en période de ménopause pouvant impacter 
la qualité de vie ;  

- lôabsence de démonstration dôefficacité dans la prise en charge des troubles dépressifs 
et lôabsence de donnée sur la qualité de vie ; 

- lôabsence de donnée de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 
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indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence de démonstration dôimpact sur la santé publique, notamment sur la 

consommation de médicaments conventionnels (psychotropes). 

 

4.8.3 Troubles du sommeil  

Û Gravité de la maladie 
Les perturbations du sommeil et le retentissement diurne associé peuvent avoir des conséquences 
néfastes sur le fonctionnement quotidien et la survenue ou lôaggravation de pathologies 
somatiques ou psychiques. Lôinsomnie occasionnelle ou transitoire peut devenir chronique et peut 
être ainsi source de complications personnelles et sociales avec des répercussions 
socioprofessionnelles (76). 

Û Efficacité et tolérance 
Aucune étude répondant aux critères dôinclusion établis a priori (cf. Paragraphe 3) nôa été 
identifiée. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Les troubles du sommeil nécessitent une consultation spécifique permettant dôidentifier les causes 
potentielles et de sôassurer que les règles dôhygiène du sommeil et de lôéquilibre du cycle éveil-
sommeil sont réunies. Ces règles peuvent parfois suffire à restaurer le sommeil en cas 
dôinsomnies légères et sans comorbidité. Les thérapies cognitivo-comportementales (TCC) 
peuvent être proposées en première intention devant toute insomnie autre quôoccasionnelle. Ces 
techniques regroupent différentes méthodes : la restriction de sommeil, le contrôle du stimulus, les 
techniques de relaxation, la thérapie cognitive proprement dite. Un traitement médicamenteux par 
hypnotiques doit sôinscrire dans une stratégie à court terme, en seconde intention, si les règles 
dôhygiène du sommeil ne suffisent pas. Dès lôinstauration dôun traitement, le médecin doit expliquer 
au patient la durée du traitement et ses modalités dôarrêt du fait des risques liés au traitement (76). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des troubles du sommeil. 

Û Intérêt pour la santé publique 

La méthode et les résultats généraux (données dôutilisation et caractéristiques des patients) de 
lôétude EPI-3 sont présentés au chapitre 05.2. 

Cohorte EPI3-SD : Grimaldi-Bensouda et al. 2015 (8) 

Lôétude de Grimaldi-Bensouda, 2015 (8), a été réalisée sur une cohorte de patients atteints de 
troubles du sommeil de lôenquête EPI-3 (cohorte SD). Après la consultation, les patients ont été 
suivis durant 1 an via des entretiens téléphoniques (à 1, 3 et 12 mois) à lôoccasion desquels ils 
devaient répondre à un questionnaire spécifique (PSQI15) et rapporter leur consommation 
médicamenteuse (homéopathie et/ou traitements conventionnels) ainsi que les potentiels 
accidents et blessures pouvant résulter de lôutilisation de médicaments psychotropes. La 
consommation médicamenteuse a été évaluée et calculée selon la méthode standardisée 
PABAR16. Parmi les 8 559 patients de lôenquête EPI-3, 346 patients remplissaient les critères 

                                                
15

 Lô®chelle PSQI (Pittsburg Sleep Quality Index questionnaire) est une échelle de qualité du sommeil autoévaluée via un 
questionnaire de qualité du sommeil sur le dernier mois. Ce questionnaire comporte plusieurs questions évaluant sept 
composantes du sommeil dont chacune est gradée de 0 à 3 pour un score global de 0 à 21. 
16

 La methode PABAR (Progressive Assisted Backward Active Recall) est une methode qui permet de déduire la 
consommation médicamenteuse des patients via un interrogatoire téléphonique et permet donc de prendre en compte 
les médicaments en accès libre sans ordonnance pris par les patients. Cette m®thode a fait lôobjet dôune validation en 
confrontant les résultats de consommation de médicaments cardiovasculaires, vaccins et AINS déclarés par les patients 
à ceux retrouvés en interrogeant les prescripteurs.  
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dôinclusion de la cohorte SD et ont répondu à au moins un entretien téléphonique (143 dans le 
groupe Ho, 119 dans le groupe Mx et 84 dans le groupe CM). Parmi ceux-ci, 79,8 % ont complété 
le suivi. 
À lôinclusion, le groupe Ho semblait être composé de moins de personnes en surpoids et/ou 
obèses par rapport aux groupes Mx et CM. De plus, moins de patients du groupe Ho, comparés 
aux groupes CM et Mx, ont déclaré quôil sôagissait de leur médecin traitant (42 % versus 79,8 % et 
84,0 %). 
 
La consommation de médicaments psychotropes à lôinclusion a été plus faible dans le groupe Ho 
(40,3 %) que dans les groupes CM (76,8 %) et Mx (71,1 %). Sur les 12 mois de suivi, les résultats 
suggèrent que la consommation de psychotropes a été plus faible dans le groupe Ho que dans le 
groupe CM (OR = 0,25 ; IC95 % [0,14 ; 0,42]). Lôévolution des troubles du sommeil ainsi que des 
blessures et accidents ne semble pas différente entre les groupes. 
 
Compte tenu : 

- de la fréquence des troubles du sommeil et de leur impact sur la qualité de vie ; 
- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité et la qualité de vie 

des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- des donn®es de lô®tude observationnelle de pratique EPI3 qui montrent une moindre 

consommation de psychotropes chez les patients consultant un médecin homéopathe 
par rapport à ceux consultant un médecin non homéopathe sans que cette différence 
puisse être causalement imputable aux médicaments homéopathiques avec un niveau 
de preuve suffisant compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la 
présence probable de facteurs de confusion (corrélation existante entre les 
caractéristiques des patients et les préférences de prescription des médecins) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des troubles du sommeil. 

 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des troubles du sommeil, la Commission 
considère : 

- la prévalence et la gravité des troubles du sommeil pouvant impacter la qualité de vie 
des patients ;  

- lôabsence de données dôefficacité et de qualité de vie dans cette indication ; 
- lôabsence de données de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 

indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence de démonstration dôimpact sur la santé publique, notamment sur la 

consommation de médicaments conventionnels (psychotropes).  

 

4.8.4 Troubles déficitaires de l ôattention avec hyperactivité (TDAH)  

Û Gravité de la maladie 
Le TDAH est défini principalement par des signes de manque dôattention, dôhyperactivité et 
dôimpulsivité. Dôautres troubles tels que trouble oppositionnel avec provocation, trouble 
dôapprentissage, anxiété, dépression, trouble tics et syndrome de la Tourette peuvent être 
associés. Le TDAH peut entraîner une altération importante des relations interpersonnelles et de 
lôintégration scolaire (77). 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Catala-Lopez et al., 2017 (78) 

Á Méthode 
Cette étude avait pour objectif de comparer lôintérêt clinique des traitements pharmacologiques, 
psychologiques et des thérapies complémentaire et alternatives (CAM), dont lôhoméopathie dans 
la prise en charge dôenfants et adolescents atteints de trouble déficitaire de lôattention avec 
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hyperactivité (TDAH) avec un suivi minimal de 3 semaines. La recherche bibliographique a été 
réalisée sur MEDLINE et Cochrane Library afin dôidentifier les ECR publiés avant avril 2016. La 
sélection et lôévaluation de la qualité méthodologique des essais inclus ont été réalisées en double 
à lôaide de lôoutil Cochrane dôévaluation des risques de biais (Cochrane Collaborationôs tool for 
assessing risk of bias). 
 
Á Résultats 

Au total, 190 ECR ont été retenus pour réaliser une méta-analyse en réseau (concernant 52 types 
dôinterventions), dont deux concernaient lôhoméopathie (Jacobs 2005 et Oberai 2013). Ces ECR 
en aveugle avaient inclus 43 (Jacobs 2005) et 61 (Oberai 2013) enfants âgés en moyenne de neuf 
ans et atteints de TDAH modéré à sévère. Ces essais ont comparéés un traitement 
homéopathique individualisé (souche au choix parmi notamment Calcarea carbonica, Calcarea 
phosphorica à des doses rnon précisées) versus placebo. Le crit¯re dôefficacit® ®tait la r®ponse au 
traitement. 
Les auteurs de la revue nôont pas mis en évidence dôefficacité de lôhoméopathie par rapport au 
placebo compte tenu de la faiblesse méthodologique des données disponibles (OR = 0,56 ; IC95 % 

[0,18 ; 1,73]). Aucune donn®e de tol®rance nôa ®t® rapport®e dans les deux essais consid®r®s. 
 
La faiblesse méthodologique des données disponibles (deux ECR réalisés sur de faibles 
effectifs, sans précision concernant les co-traitements associés) ne permet pas de conclure 
à lôintérêt des médicaments homéopathiques dans la prise en charge du TDAH. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge du TDAH est globale. Elle comprend en premier lieu des mesures 
psychologiques, éducatives et sociales qui, si elles sôavèrent réellement insuffisantes, peuvent être 
associées, en deuxième intention, à du méthylphénidate (77). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des TDAH. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer lôimpact sur lôorganisation des soins de lôutilisation 
des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des patients TDAH. 
 
Compte tenu : 

- de la prévalence et de la gravité du TDAH pouvant avoir un retentissement majeur sur 
la qualité de vie ; 

- de lôabsence de démonstration concernant lôimpact sur la morbidité et sur la qualité de 
vie des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des patients TDAH.  
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des TDAH, la Commission considère : 

- la prévalence et la gravité du TDAH pouvant impacter la qualité de vie ;  
- lôabsence de démonstration de la supériorité des médicaments homéopathiques par 

rapport au placebo dans la prise en charge des TDAH et lôabsence de données sur la 
qualité de vie ; 

- lôabsence de données de tolérance dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 
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04.9 Rhumatologie 

4.9.1 Arthrose  

Û Gravité de la maladie 
Lôarthrose ou ostéoarthrite (OA) est une maladie rhumatismale chronique dégénérative du sujet 
âgé caractérisée par des douleurs articulaires évoluant par poussées, qui apparaissent ou 
sôamplifient lorsque le patient les utilise et qui sont soulagées par le repos. Lôarthrose nôengage 
pas le pronostic vital mais peut impacter la qualité de vie des patients de par les douleurs 
chroniques et lôincapacité fonctionnelle quôelle engendre. 

Û Efficacité et tolérance 

RSL de Koley et al., 2013 (79) 

Á Méthodes 
La revue de Koley et al. 2013 était une revue systématique qui avait pour objectif dôidentifier, 
évaluer et résumer la preuve scientifique issue dôétudes individuelles permettant dôévaluer 
lôefficacité de lôhoméopathie dans la prise en charge de lôOA. La recherche bibliographique a été 
réalisée jusquôen 2013 afin dôidentifier tous les essais prospectifs contrôlés, avec des critères de 
jugement prédéterminés, évaluant lôhoméopathie dans le traitement de lôOA, versus placebo ou 
traitement actif. Les auteurs ont évalué la qualité méthodologique des études incluses dans la 
revue à lôaide du score Jadad et de lôoutil Cochrane pour lôévaluation du risque de biais. 
 
Á Résultats 

La revue de la littérature mentionnée ci-dessus nôa identifié quôun ECR (Shealy, 1998) évaluant un 
médicament homéopathique rentrant dans le champ de la présente évaluation dans la prise en 
charge des patients atteints dôOA. À noter que ces études ont identifié dôautres ECR dont les 
résultats nôont pas été décrits car sortant du champ de la présente évaluation (spécialité avec 
AMM) ou avec des effectifs insuffisants (cf. Paragraphe 3). 
 

 Shealy, 1998 

Schéma de lôétude ECR, double aveugle, double placebo 

Pays États-Unis 

Durée Un mois 

Effectif 

(N randomisé / N 
analysé) 

65 / 65 

Population  Adultes entre 34 et 85 ans, atteints dôOA du genou 

Groupe expérimental 

(posologie) 

Préparation homéopathique à base de Rhus toxicodendron 12 CH + Causticum 12 CH 
+ Lac vaccinum 30 CH (10 gouttes / 6 heures) 
+ placebo en gélule 

Groupe(s) contrôle(s) 
Paracétamol (2 600 mg par jour en quatre prises) 
+ placebo en gouttes  

Critère de jugement 
principal  

Amélioration de 40 % de la douleur moyenne (VAS) 

Résultats (homéo vs 

comparateur) 
55 % 35 % ; NS  

Tolérance N.R. 

Risque de biais  
Score Jadad : 3/5 
Cochrane Tool : 8/10 

CH : centésimale Hahnemannienne ; ECR : essai contrôlé randomisé ; N.R. : non répertorié ; NS : non significatif ; plb : 
placebo 

 
Les données dôefficacité disponibles dans le traitement de lôarthrose reposent sur un essai 
contrôlé randomisé en double aveugle mené sur de faibles effectifs et sur une durée 
considérée comme non pertinente au regard de lôévolution de la pathologie. Cet essai a 
évalué un médicament homéopathique en add-on dôun traitement antalgique par 
paracétamol sur lôamélioration de la douleur et nôa pas montré de différences 
statistiquement significatives par rapport au placebo.  
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Aucune donnée nôest disponible concernant la tolérance des médicaments 
homéopathiques dans la prise en charge de lôOA. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
Le traitement de lôarthrose doit être individualisé selon les facteurs de risque, lôintensité et le degré 
dôatteinte. Les premi¯res mesures ¨ mettre en îuvre sont dôordre hygiéno-diététique (réduction du 
surpoids, activit® physiqueé) et non pharmacologiques (kin®sith®rapie, orth¯sesé). Durant les 
poussées douloureuses, le traitement symptomatique comporte le paracétamol et les anti-
inflammatoires non stéroïdiens (AINS) en cure courte à la posologie minimale efficace. Des 
traitements locaux peuvent aussi être utilisés (AINS topiques, injections intra-articulaires de 
corticoµdesé). Les anti-arthrosiques dôaction lente (sulfate de chondroïtine, insaponifiables dôhuile 
dôavocat et de soja, diacerhéine et glucosamine), qui ont des effets minimes sur la douleur et la 
gêne fonctionnelle et ne permettent pas de réduire la consommation dôAINS, nôont pas de place 
dans la stratégie thérapeutique. La place des injections intra-articulaires dôacides hyaluroniques 
est limitée dans la stratégie de prise en charge (80). La chirurgie est réservée aux arthroses 
évoluées radiologiquement, douloureuses et incapacitantes, réfractaires aux mesures 
thérapeutiques habituelles. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de lôarthrose. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge de lôarthrose. 
 
Compte tenu : 

- du retentissement de lôostéoarthrite sur la qualité de vie des patients et du besoin 
médical partiellement couvert par les traitements symptomatiques ; 

- de lôabsence de démonstration de lôimpact de lôhoméopathie sur la douleur et 
lôabsence de données de qualité de vie par rapport au placebo ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge de lôarthrose. 
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique de lôarthrose, la Commission considère : 

- la gravité et lôimpact sur la qualité de vie de lôostéoarthrite ; 
- lôabsence de démonstration de la supériorité de lôhoméopathie par rapport aux 

comparateurs cliniquement pertinents dans cette indication en termes de douleur et 
lôabsence de donnée de qualité de vie ;  

- lôabsence de données concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans 
cette indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.9.2 Polyarthrite rhumatoïde  

Û Gravité de la maladie 
La polyarthrite rhumatoïde (PR) est une maladie arthritique inflammatoire sévère dôorigine 
immunologique qui touche les articulations. La PR est une maladie chronique grave et invalidante 
qui peut entraîner une dégradation marquée de la qualité de vie (81). 
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Û Efficacité et tolérance 

RSL de Macfarlane et al., 2011 (82) 

Á Méthode 
La revue systématique de la littérature réalisée par Macfarlane en 2011 avait pour objectif de 
résumer la preuve scientifique nécessaire à lôévaluation de lôefficacité et de la tolérance des 
thérapies complémentaires et alternatives (CAM) utilisées par voie orale ou locale dans la prise en 
charge de la polyarthrite rhumatoïde. Les auteurs ont inclus uniquement les ECR de supériorité ou 
dôéquivalence ayant étudié une CAM disponible au Royaume-Uni par rapport au placebo ou un 
comparateur actif ayant établi son efficacité, chez des patients atteints de PR. La recherche de la 
littérature a été effectuée jusquôen août 2010.  
 
Á Résultats 

Au total, 34 articles ont rempli les critères de sélection et ont été retenus pour analyse. Parmi 
ceux-ci, 2 ECR ont étudié des traitements homéopathiques. Les résultats de ces essais tels que 
retranscrits dans la revue sont détaillés dans le tableau ci-dessous. 
 

 Fisher, 2001  Andrade, 1991 

Schéma de lôétude ECR en cross-over ECR, double aveugle, double placebo 

Pays Royaume-Uni Brésil 

Durée 6 mois 6 mois 

Effectif 

(N randomisé / N 
analysé) 

112 / 58 N.R. / 44 

Population  
Patients atteints de PR avec un traitement 
stabilisé 

Patients atteints de PR selon les critères 
ARA 

Intervention  
Traitement homéopathique individualisé 
6CH ou 30CH (dont Rhus toxicodendron et 
Sulfur parmi les plus utilisés) 

Traitement homéopathique individualisé 

Groupe contrôle Placebo Placebo 

Critère de jugement 
principaux* 

- Index articulaire 

- ESR 

- Durée du déverrouillage matinal 

- Score de douleur (non précisé) 

Évaluation par lôinvestigateur de lôefficacité 
globale 

Résultats dôefficacité 

- Aucun critère de jugement en faveur de 
lôhoméopathie  
- Supériorité significative du groupe 
placebo sur la réduction du score de 
douleur 

NS  

Tolérance N.R N.R 

Risque de biais  Score Jadad : 3/5 Score Jadad : 3/5 

ARA : American Association of Rheumatology ; CH : centésimale hannhemanienne ; ECR : essai contrôlé randomisé ; 
N.R. : non rapporté ; NS : non significatif ; PR : polyarthrite rhumatoïde ; 
* Le détail et la définition des critères de jugement principaux et secondaires nôétaient pas répertoriés dans la revue. 

 
RSL de Phang et al., 2018 (83) 

Á Méthode 
Phang et al. en 2018 (83) ont eu pour objectif de mener une revue systématique de la littérature 
concernant les ECR évaluant les MAC dans la prise en charge des patients atteints de maladies 
rhumatismales (ostéoarthrite, arthrose, fibromyalgie etc..). Deux bases de données ont été 
recherchées (MEDLINE et EMBASE) jusquôen mai 2017. Le risque de biais des études incluses a 
été évalué à lôaide du score de Jadad et seuls les essais avec un score égal à 5 ont été inclus. 
 
Á Résultats 

Parmi les 60 ECR retenus, la revue a retrouvé un seul ECR dans le traitement homéopathique de 
la polyarthrite rhumatoïde (Brien, 2011). Il sôagissait dôun essai versus placebo en double aveugle 
qui a évalué lôhoméopathie standardisée ou individualisée (et lôimportance de la consultation 
homéopathique) en tant que traitement complémentaire de la PR. Lôessai a inclus 77 femmes dont 
64 analysables et a comparé un traitement homéopathique individualisé avec consultation à un 
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traitement homéopathique complexe avec ou sans consultation ainsi quôà un bras placebo (avec 
ou sans consultation). Lôessai a retrouvé, sur les critères de jugement principaux (score ACR20 de 
sévérité de la maladie et amélioration dôun score global de santé évalué par les patents), lôabsence 
de différences statistiquement significatives entre les groupes homéopathie standardisée ou 
individualisée (avec ou sans consultation) et placebo (avec ou sans consultation). 
Un événement indésirable grave a été rapporté avec un des traitements homéopathiques (nature 
non précisée). 
 
Les données disponibles concernant lôefficacité et la tolérance de lôhoméopathie dans la 
prise en charge de la polyarthrite rhumatoïde reposent sur trois essais contrôlés 
randomisés en double aveugle versus placebo sur des petits effectifs. Les médicaments 
homéopathiques étaient soit individualisés, soit complexes, associés ou non à une 
consultation homéopathique et à un traitement conventionnel et ont été comparés au 
placebo sur des périodes de 3 à 6 mois. Aucun des essais nôa permis de démontrer la 
supériorité des médicaments homéopathiques par rapport à un placebo dans la prise en 
charge de la polyarthrite rhumatoïde.  
Les données de tolérance sont limitées. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge de la PR repose sur la prescription précoce dôun traitement de fond afin 
dôinduire une rémission clinique et biologique. En 1ère ligne, le méthotrexate (MTX) est le 
médicament de fond de référence. En cas de contre-indication ou dôintolérance au MTX, dôautres 
traitements synthétiques (léflunomide ou sulfasalazine) peuvent être utilisés. En 2e ligne et plus, 
chez les patients insuffisamment répondeurs ou intolérants au MTX, une association de 
traitements de fond synthétiques peut être proposée ainsi quôune association MTX + biothérapie 
(anti-TNF, anti-IL-6é) si ®chec de la pr®c®dente association ou en cas de mauvais pronostic. En 
cas de nécessité, certaines biothérapies peuvent être utilisées en monothérapie. À noter que dans 
lôattente de lôefficacité du traitement de fond, des traitements dôaction immédiate (AINS ou 
corticothérapie à dose cumulée faible +/- antalgiques) peuvent être proposés.  
Il persiste un besoin médical dans le traitement de la PR, compte tenu des phénomènes 
dôéchappement, de réponse insuffisante, de contre-indications et dôintolérance aux traitements 
actuellement disponibles. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique de la polyarthrite rhumatoïde. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge de la PR. 
 
Compte tenu : 

- de la gravité de la polyarthrite rhumatoïde et du besoin médical partiellement couvert 
par les traitements disponibles ; 

- de lôabsence de démonstration dôefficacité en termes de morbidité des médicaments 
homéopathiques ;  

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge de la polyarthrite rhumatoïde. 
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique de la polyarthrite rhumatoïde, la Commission 
considère : 

- la gravité et lôimpact sur la qualité de vie de la polyarthrite rhumatoïde ; 
- lôabsence de démonstration de la supériorité de lôhoméopathie par rapport au placebo 

dans cette indication, lôabsence de données comparatives versus un comparateur 
cliniquement pertinent et lôabsence de données concernant la qualité de vie ; 
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- lôabsence de données concernant la tolérance des médicaments homéopathiques dans 
cette indication ;  

- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 

4.9.3 Troubles musculo -squelettiques  

Û Gravité de la maladie 
Les troubles musculo-squelettiques (TMS) recouvrent un large ensemble dôaffections de lôappareil 
locomoteur qui touchent les structures para osseuses (tendons, ligaments, muscles, nerfsé). Ces 
troubles se traduisent principalement par des douleurs et une gêne fonctionnelle plus ou moins 
importantes mais souvent quotidiennes. Parmi les TMS les plus fréquents, on peut citer les 
lombalgies, les cervicalgies ou le syndrome du canal carpien (84). 

Û Efficacité et tolérance 
Aucune étude répondant aux critères dôinclusion établis a priori (cf. Paragraphe 3) nôa ®t® 
identifiée. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge des troubles musculo-squelettiques repose sur lôéviction et la correction des 
facteurs favorisants et le traitement symptomatique des douleurs à lôaide dôantalgiques et dôAINS. 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des troubles musculo-squelettiques. 

Û Intérêt de santé publique 

La méthode et les résultats généraux (données dôutilisation et caractéristiques des patients) de 
lôétude EPI-3 sont présentés au chapitre 05.2. 

Cohorte EPI3-MSD : Rossignol et al., 2012 (7), et Danno et al., 2014 (11) 

Lôétude de Rossignol de 2012 a été réalisée sur une cohorte de patients atteints de troubles 
musculo-squelettiques de lôenquête EPI-3 (cohorte MSD). Les patients ont été suivis durant 1 an 
via trois entretiens téléphoniques (à 1, 3 et 12 mois). Les critères de jugements évalués par 
téléphone étaient des scores de douleur (questionnaire Roland Morris, Quick Dash, Lequesnne) 
ainsi que lôexposition aux AINS et analgésiques évaluée par la méthode standardisée PABAR. Au 
total, parmi les 8 559 patients de lôétude EPI-3, 1 840 patients (21,5 %) étaient atteints de troubles 
musculo-squelettiques dont 1 143 (62,7 %) ont accepté de participer à lôétude (23,6 % dans le 
groupe CM, 44,2 % dans le groupe Mx, 32,2 % dans le groupe Ho) et 930 (50,5 %) ont terminé le 
suivi de 12 mois. 
Les patients du groupe homéopathie étaient statistiquement plus âgés, à prédominance féminine 
et de classe sociale plus élevée, moins fumeurs et avec un IMC plus faible et avaient 
généralement plus de TMS chroniques (> 12 mois). Les médecins étaient des médecins traitants 
pour 85,1 % des patients du groupe CM, 83,3 % du groupe Mx et pour 58,3 % du groupe Ho. 
Lôamélioration des scores de douleur à 12 mois (évalués par téléphone) nôétait pas statistiquement 
différente entre le groupe Ho par rapport au groupe CM. Le pourcentage de patients dont les 
troubles ne se sont pas améliorés pendant les 12 mois était de 31,6 % dans le groupe Ho versus 
32,1 % dans le groupe CM pour les troubles chroniques (OR = 1,34 ; IC95 % [0,73 ; 2,48]) et de 20,4 
% dans le groupe Ho versus 16,4 % dans le groupe CM pour les troubles non chroniques (OR = 
1,62 ; IC95 % [0,72 ; 3,61]).  
La consommation dôAINS durant toute la période de 12 mois a été significativement inférieure pour 
les patients du groupe homéopathie (Ho) par rapport aux patients du groupe de médecin 
prescrivant exclusivement des traitements conventionnels (CM), que ce soit pour les troubles 
musculo-squelettiques non chroniques (38 % vs 54,3 % ; OR = 0,58 ; IC95 % [0,39 ; 0,95]) ou 
chroniques (28,6 % vs 48,8 % ; OR = 0,56 ; IC95 % [0,35 ; 0,90]). À noter que cette différence nôétait 
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pas retrouvée pour la consommation dôanalgésiques sur la période de 12 mois qui nôétait pas 
statistiquement différente entre les patients des groupes CM et Ho. 
 
Lôétude réalisée par Danno et al. (11) est une étude en sous-groupe de la cohorte EPI3-MSD 
décrite dans lôétude de Rossignol, 2012, ciblée chez les patients âgés de plus de 70 ans ayant des 
troubles musculo-squelettiques et consultant un des médecins généralistes recrutés. Lôobjectif de 
cette analyse en sous-groupe était de comparer les caractéristiques sociodémographiques, 
cliniques des patients de chaque groupe de médecins prescripteurs (Ho, Mx, CM) ainsi que la 
nature des traitements prescrits. Le score fonctionnel des patients a été relevé 72 heures après la 
consultation. 
Au total, 146 patients âgés de plus de 70 ans ont été recrutés par 119 médecins généralistes (24 
patients dans le groupe CM, 61 patients dans le groupe Mx, 61 patients dans le groupe Ho). Il nôy 
avait pas de différence significative entre les groupes en termes de caractéristiques 
sociodémographiques, consommation dôalcool, hospitalisation, troubles musculo-squelettiques et 
score de qualité de vie (SF-12). Néanmoins, les patients du groupe homéopathie étaient 
significativement moins fumeurs que dans le groupe CM et les patients du groupe de médecins 
conventionnels (CM) possédaient un score fonctionnel significativement supérieur par rapport aux 
patients du groupe Ho (49,6 vs 35,8, p = 0,008) au démarrage de lôétude. 
Après 12 mois, les résultats individuels suggèrent une plus grande proportion de patients ayant 
amélioré leurs scores fonctionnels dans le groupe Ho par rapport au groupe CM (résultats non 
rapportés). Une analyse multivariée (ANCOVA) suggère, quant à elle, lôabsence de différence 
entre les groupes concernant lôévolution du score fonctionnel (p = 0,16). Enfin, les auteurs 
rapportent une absence de différence entre les groupes CM et Ho en termes de consommation 
dôanalgésiques (OR = 1,06 ; IC95 % [0,09 ; 12,11]) et une différence sur la consommation dôAINS 
avec une consommation significativement plus élevée dans le groupe CM (OR = 3,71 ; IC95 % 

[1,12 ; 12,30]). 
 
Compte tenu : 

- de lôimpact des TMS sur la qualité de vie des patients et du besoin partiellement 
couvert par les traitements symptomatiques de la douleur ; 

- de lôabsence de données dôefficacité des médicaments homéopathiques dans cette 
indication en termes de morbidité et de qualité de vie ;  

- des données de lôétude observationnelle de pratique EPI3 qui montrent une moindre 
consommation dôantalgiques et dôanti-inflammatoires chez les patients atteints de 
troubles musculosquelettiques consultant un médecin homéopathe par rapport à 
ceux consultant un médecin non homéopathe sans que cette différence puisse être 
causalement imputable aux médicaments homéopathiques avec un niveau de preuve 
suffisant compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la présence 
probable de facteurs de confusion (corrélation existante entre les caractéristiques 
des patients et les préférences de prescription des médecins) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge des troubles musculo-squelettiques. 
 

Au total, dans la prise en charge thérapeutique des troubles musculo-squelettiques, la 
Commission considère : 

- lôimpact sur la qualité de vie des troubles musculo-squelettiques ; 
- lôabsence de données concernant lôefficacité des traitements homéopathiques en 

termes de morbidité et de qualité de vie dans cette indication ;  
- lôabsence de donnée de tolérance des médicaments homéopathiques dans cette 

indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence de démonstration dôimpact sur la santé publique et notamment sur la 

consommation de médicaments conventionnels (antalgiques et anti-inflammatoires). 
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04.10 Soins de support en oncologie 

4.10.1 Gestion des effets indésirables des thérapeutiques anticancéreuses  

Û Gravité de la maladie 
Les effets indésirables liés aux anticancéreux sont nombreux, variés et potentiellement graves. Ils 
peuvent altérer la qualité de vie de par leur retentissement physique et psychosocial et engager 
directement ou indirectement le pronostic vital. 

Û Efficacité et tolérance 
Au total, 3 revues systématiques (Kassab et al. 2009 (85), Rada et al. 2010 (86), Milazzo et al. 
2006 (87), ont été retenues pour lôanalyse de lôefficacité et de la tolérance de lôhoméopathie dans 
la prise en charge des effets indésirables ou réactions aux thérapeutiques médicamenteuses et 
non médicamenteuses anticancéreuses. À noter que la RSL de Milazzo et al., 2006 (87), avait 
pour objectif dôévaluer largement la place de lôhoméopathie en oncologie et nôa pas identifié 
dôétudes dans la prise en charge curative ou symptomatique du cancer. 
 
Á Méthodes 

Le tableau ci-dessous décrit les principales caractéristiques et méthodes de ces quatre RSL. 

ECR : essai contrôlé randomisé ; ECNR : essai contrôlé non randomisé ; N.R. : non répertorié dans la revue 

 
Á Résultats 

Au total, les 3 RSL inclues dans lôanalyse ont permis dôidentifier et dôévaluer 4 essais contrôlés 
randomisés entrant dans le champ de lôanalyse. Les résultats des revues sont présentés par 
symptôme. Les résultats des études sortant du champ de lô®valuation ne sont pas décrits. 
 
  

 
Milazzo et al., 2006 (87) 

Kassab et al., 2009 

(85) 
Rada et al., 2010 (86) 

Objectif 

Résumer et évaluer la 
preuve issue dôessais 
cliniques de lôefficacit® de 
lôhom®opathie dans la prise 
en charge du cancer. 

£valuer lôefficacit® et la s®curit® 
des médicaments 
homéopathiques utilisés pour 
prévenir ou traiter les effets 
associés aux traitements du 
cancer. 

£valuer lôefficacit® des 
traitements non-hormonaux 
pour la prise en charge des 
bouffées de chaleur chez des 
femmes avec un antécédent 
de cancer du sein. 

Schéma de lôétude Revue systématique Revue systématique Revue systématique 

Fin de la recherche N.R. Janvier 2009 Août 2008 

Critères de sélection 

(dont PICO) 

- ECR et ECNR 

- Évaluant des 
médicaments 
homéopathiques en tant 
que traitement de base ou 
adjuvant 

- Par rapport à un autre 
traitement ou lôabsence de 
traitement 

- En termes dôefficacit® sur 
les symptômes liés au 
cancer (CJP), de réponse 
tumorale ou de qualité de 
vie 

- Chez des patients atteints 
de cancer ou avec un 
antécédent  

- ECR  
- £valuant lôefficacit® de tous 

types de traitements 
homéopathiques  

- Versus placebo, comparateur 
actif, soins courants, ou 
abstention thérapeutique 

- Chez des patients atteints de 
cancer (tous types) 

- Pour prévenir ou traiter les EI 
des traitements anticancéreux  

- Selon des critères de jugement 
objectifs ou subjectifs 
permettant dô®valuer les EI ou 
la qualité de vie 

- ECR 

- £valuant lôefficacit® des 
traitements non-hormonaux 

- Par rapport au placebo ou 
lôabsence de traitement 

- Chez des femmes 
présentant des bouffées de 
chaleur (dues à un 
traitement anticancéreux 
pour un cancer du sein, une 
ménopause induite par 
ceux-ci ou dues à une 
ménopause chez des 
patientes avec un 
antécédent) 

- En termes de fréquence et 
de sévérité des bouffées 

Évaluation de la 
qualité 
méthodologique 

(selon les auteurs) 

Score de Jadad 
- Delphi List 
- The Cochrane Collaborationôs 

tool for assessing risk of bias 

The Cochrane Collaborationôs 
tool for assessing risk of bias 
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¶ Bouffées de chaleur chez des patientes atteintes de cancers  
Deux essais contrôlés ont évalué la prise en charge des bouffées de chaleur chez des patientes 
atteintes de cancer. Les résultats sont détaillés dans le tableau ci-dessous. 

 
 Jacobs, 2005 (85-87)  Thomson, 2005 (85-87) 

Schéma de lôétude 
ECR à trois bras parallèles, en double 
aveugle, double placebo 

ECR en double aveugle à deux bras 
parallèles 

Pays États-Unis Royaume-Uni 

Durée Un an 16 semaines 

Effectif 

(N randomisés / N analysés) 
83 / 79 N.R. / 53  

Population 

Femmes dôâge moyen de 55,5 ans 
avec un antécédent de cancer du sein 
(stade I à III) ayant reçu une chirurgie, 
une radiothérapie ou une 
chimiothérapie et ayant des bouffées 
de chaleur depuis au moins 1 mois 

Femmes traitées pour un cancer du sein 
non métastatique avec plus de trois 
bouffées de chaleur par jour non traitées 
pour leur cancer et pour les bouffées de 
chaleur 

Groupe expérimental 

(posologie) 

- Traitement homéopathique 
individualisé (une fois par mois) + 
placebo  

- Spécialité Hylandôs Menopause (3 
fois par jour) (hors champ) + 
placebo 

Traitement homéopathique individualisé 
(71 médicaments au choix) 

Groupe contrôle Placebo Placebo 

Critères de jugements 
principaux 

Score de sévérité des bouffées de 
chaleur au mois 1, 2, 3 6, 9 et 12 

Amélioration du score dôactivité MYMOP 
(seuil de pertinence : 0,8) 

Résultats dôefficacité 
(homéo vs comparateur) 

N.R. vs N.R. ; NS  Différence = - 0,4 ; IC95 % [-1,0 ; 0,2] ; NS  

Tolérance  N.R. (groupe 1) 
Evènements indésirables rapportés chez ¼ 
des patientes de chaque groupe environ 

Risque de biais (selon les 

auteurs)  

Score Jadad : 5/5 (87) 
Cochrane Tool : Faible risque de biais 
(85, 86) 

Score Jadad : 5/5 (87) 
Cochrane Tool : Faible risque de biais (85, 
86) 

ECR : essai contrôlé randomisé ; IC95 % : intervalle de confiance à 95 % ; MYMOP : Measure Yourself Medical Outcome 
Profile ; N.R. : non répertorié dans la revue ; NS : non significatif 

 

¶ Prise en charge des effets indésirables de la radiothérapie 
Deux essais contrôlés ont évalués la prise en charge dôeffets indésirables dus à la radiothérapie. 
Les résultats sont détaillés dans le tableau ci-dessous. 
 

 Balzarini, 2000 (85, 87)  Kulkarni, 1988 (85, 87) 

Schéma de 
lôétude 

ECR double aveugle, groupes parallèles ECR, trois bras parallèles 

Pays Italie Inde 

Durée 10 semaines (6 de radiothérapie et 4 de suivi) 43 jours 

Effectif 

(N randomisés / N 
analysés) 

66 / 61 82 / N.R. 

Population 
Femmes dôâge moyen de 53,7 ans ayant subi 
une chirurgie conservatrice pour un cancer du 
sein et recevant une radiothérapie 

Patients atteints de cancers recevant une 
radiothérapie 

Groupe 
expérimental 

(posologie) 

Belladona 7CH (3 granules deux fois par jour) + 
X-ray 15CH (3 granules une fois par jour) 
+ flucortolone (voie locale) 

- Cobaltum 30CH (3 granules une fois par 

jour) 

- Causticum 30CH (3 granules une fois par 
jour) 

Groupe contrôle 
Placebo 
+ flucortolone (voie locale) - Placebo  

Critères de 
jugements 
principaux 

Réactions cutanées évaluées par lôinvestigateur 
selon un score de sévérité global (coloration, 
hyperpigmentation, chaleur et îd¯me) durant 
la radiothérapie et pendant le suivi 

Score moyen de réaction cutanée (0-5, 6-10, 
> 11) 

Résultats 
dôefficacité 

Période de traitement : RR = 0,82 ; NS  
Période de suivi : RR = 0,72 ; p = 0,05  

- Cobaltum : 4,7 ; NS 

- Causticum : 5,4 ; NS 
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(homéo vs 
comparateur) 

- Placebo : 8,5 

Tolérance  
Bouffées de chaleur, sueur, migraine (n = 1 
patient dans le groupe homéopathie)  

Aucun EI rapporté 

Risque de biais  

(selon les auteurs) 

Score Jadad : 4/5 (87) 
Cochrane Tool : Faible risque de biais (risque 
incertain de biais de sélection) (85) 

Score Jadad: 1/5 (87) 
Cochrane Tool : risque incertain (85) 

CH : centésimale hannhemanienne ; ECR : essai contrôlé randomisé ; EI : évènements indésirables ; N.R. : non 
répertorié dans la revue ; NS : non significatif ; RR : risque relatif 
 
A noter que lors de son audition auprès de la Commission, le laboratoire a présenté les résultats 
de lôétude de Frass et al., 2015 (129) pour documenter lôefficacit® des m®dicaments 
homéopathiques en termes de qualit® de vie. Cette ®tude nôa pas ®t® retenue en raison de son 
caractère ouvert conformément à la méthode dôidentification et de sélection des données définit a 
priori (cf. Paragraphe 3). 
 
Les données cliniques disponibles concernant les médicaments homéopathiques dans la 
prise en charge des effets indésirables dus aux traitements ou soins liés aux anticancéreux 
(quatres ECR retrouvés dans trois revues de la littérature) nôont pas mis en évidence de 
différences dôefficacité ou de tolérance par rapport au placebo.  

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge des effets indésirables des thérapeutiques anticancéreuses médicamenteuses 
ou non médicamenteuses est variée et adaptée à la symptomatologie (antiémétiques, 
antidiarrh®iques, facteurs de croissance h®matopoµ®tiques, cytoprotecteursé). Elle d®pend 
principalement de la nature des traitements utilisés et du type dôévénement. 
Il existe un besoin médical à disposer de médicaments anticancéreux mieux tolérés ainsi que de 
traitements utilisés dans la prise en charge des effets indésirables, des thérapeutiques 
anticancéreuses, particulièrement pour les effets graves. 
À noter que la Société homéopathique internationale de soins de support en oncologie (SHISSO) a 
élaboré des recommandations de prise en charge homéopathique en tant que soins de support en 
cancérologie (88). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique des effets indésirables des thérapeutiques anti-
cancéreuses. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôintérêt pour la santé publique de 
lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge des effets indésirables des 
thérapeutiques anticancéreuses. 
 
Compte tenu : 

- de la gravité et de la prévalence élevée des effets indésirables des traitements 
anticancéreux ; 

- de lôabsence de démonstration dôimpact sur la morbi-mortalité ou la qualité de vie des 
médicaments homéopathiques dans cette indication ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge actuelle des effets indésirables des traitements 
anticancéreux. 
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Au total, dans la prise en charge thérapeutique des effets indésirables des thérapeutiques 
anticancéreuses, la Commission considère : 

- lôimpact sur la qualité de vie et la gravité de certains effets indésirables des interventions 
anticancéreuses ; 

- lôabsence de démonstration de la supériorité des médicaments homéopathiques par 
rapport au placebo en termes dôefficacité clinique et de qualité de vie dans cette 
indication ; 

- la tolérance des médicaments homéopathiques dans cette indication ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.11 Troubles somatiques fonctionnels 

Les syndromes somatiques fonctionnels (SSF), aussi appelés troubles psychosomatiques, sont 
des situations cliniques très fréquentes définies par lôexistence de symptômes physiques variés 
dôévolution chronique et invalidants, rapportés par des patients anxieux convaincus dôavoir une 
maladie grave. La principale caractéristique de ces troubles est quôils sont médicalement 
inexpliqués après des examens cliniques et complémentaires bien conduits, ce qui rend le 
diagnostic et la prise en charge complexes (89). 
 

4.11.1 Syndrome de fatigue chronique  

Û Gravité de la maladie 
Le syndrome de fatigue chronique (SFC) ou encéphalomyélite myalgique (EM) est une pathologie 
chronique et sévère dont la physiopathologie est complexe et multifactorielle, le diagnostic 
différentiel souvent difficile à établir et la prise en charge thérapeutique mal codifiée (90). Le SFC 
se caractérise par un état de fatigue invalidant, inexpliqué et persistant dôau moins 6 mois. Si ce 
symptôme est constamment retrouvé dans la littérature, plusieurs cadres diagnostiques ont été 
avancés dont le dernier en date est celui de lôInstitute of Medicine (IOM) de 2015 qui a introduit 
une nouvelle entité clinique, le syndrome dôintolérance systémique à lôeffort (SISE) ou « Systemic 
Exercice Intolerance Disease » (SEID) (91). 

Û Efficacité et tolérance 

RSL dôAlraeck et al., 2011 (92). 

Á Méthode 
Cette revue systématique avait pour objectif dôévaluer lôétat de la littérature et la preuve disponible 
issue dôECR concernant lôefficacité de lôensemble des médecines alternatives et complémentaires 
(MAC) dans la prise en charge du SFC. La littérature a été recherchée jusquôen aout 2011. Les 
auteurs ont utilisé lôoutil Cochrane pour lôévaluation du risque de biais des études inclus. 

 

Á Résultats 
La revue a permis dôidentifier deux ECR concernant la prise en charge homéopathique du SFC 
(Awdry, 1996 et Weatherley-Jones, 2004). Le tableau ci-dessous résume les résultats de ces deux 
essais.  
 

 Awdry, 1996  Weatherley-Jones, 2004 

Schéma de lôétude ECR ECR, triple aveugle 

Pays N.R. Royaume-Uni 

Durée Un an de traitement 6 mois de traitement 

Effectif  

(N randomisés / N 
analysés) 

64 / 61 103 / 92 
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Population  
Hommes et femmes < 65 ans et > 18 ans 
atteints de SFC (critères dôOxford) 

Adultes > 18 ans atteints de SFC (critères 
dôOxford) 

Intervention étudiée Traitement homéopathique  Traitement homéopathique individualisé  

Comparateur Placebo  Placebo  

Critères de jugement 
principaux 

Qualité de vie*  
Changement dans les sous-scores du 
MFI

17
 

Résultats dôefficacité 
(homéo. vs placebo) 

NS 

Score global non analysé 
Sous-score de fatigue générale : 2,70 vs 
1,35 ; p = 0,04 
Autres sous-scores : NS 

Effets indésirables  N.R. N.R. 

Risque de biais 

(selon les auteurs) 
Outil Cochrane : risque incertain Outil Cochrane : faible risque  

ECR : essai contrôlé randomise ; MFI : Multidimentional Fatigue Inventory ; N.R.: non répertorié ; NS : non significatif ; SFC : Syndrome 
de fatigue chronique.  

*Le détail et la définition du critère dôévaluation de la qualité de vie nôétaient pas répertoriés dans les revues. 

 
Les données disponibles pour évaluer lôefficacité et la tolérance de lôhoméopathie dans la 
prise en charge du SFC reposent sur deux ECR menés sur de faibles effectifs au regard de 
la prévalence de cette affection et dont les résultats sont discordants. LôECR dôAndry, 1996, 
montre lôabsence dôefficacité supplémentaire de lôhoméopathie par rapport au placebo en 
termes de qualité de vie alors que lôECR de Weatherley-Jones, 2004, suggère la supériorité 
de traitements homéopathiques individualisés, uniquement sur un sous-score dôune échelle 
globale de fatigue. Aucun effet indésirable nôa été répertorié dans la revue. 

Û Place dans la stratégie thérapeutique 
La prise en charge des patients atteints de SFC est limitée. Aucun traitement médicamenteux nôa, 
à ce jour, fait la preuve de son efficacité. La prise en charge est donc généralement globale avec 
une évaluation précise du handicap et du retentissement psycho-social. Seules la thérapie 
cognitivo-comportementale et la réadaptation progressive à lôeffort (thérapie par exercices 
graduels) ont fait la preuve de leur efficacité (93). 
 
Les données disponibles ne permettent pas de situer les médicaments homéopathiques 
dans la stratégie thérapeutique du syndrome de fatigue chronique. 

Û Intérêt pour la santé publique 
Aucune donnée nôest disponible pour évaluer spécifiquement lôimpact sur lôorganisation des soins 
de lôutilisation des médicaments homéopathiques dans la prise en charge du SFC. 
 
Compte tenu : 

- de lôimportante prévalence et de lôimpact sur la qualité de vie des patients atteints de 
SFC et du besoin médical non couvert dans cette indication ; 

- de lôabsence de démonstration de la supériorité de lôhoméopathie par rapport au 
placebo dans cette indication en termes de qualité de vie et de fatigue ; 

- de lôabsence de données dôimpact sur lôorganisation des soins (hospitalisation, EI, 
é) ; 

les médicaments homéopathiques ne sont pas susceptibles dôavoir un impact sur la santé 
publique dans la prise en charge du syndrome de fatigue chronique. 
 

                                                
17

 Le MFI ou Multidimentional Fatigue Inventory est un score global de fatigue à cinq dimensions. Il comprend cinq sous-
scores de fatigue g®n®rale, de fatigue mentale, de fatigue physique, de diminution de lôactivit® et de diminution de la 
motivation. Les sous-scores contiennent chacun quatre items scorés de 1 à 5 pour un score total allant de de 4 à 20. 
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Au total, dans la prise en charge thérapeutique du SFC, la Commission considère : 

- lôimpact du SFC sur la qualité de vie des patients ; 
- lôabsence de démonstration de la supériorité de lôhoméopathie par rapport au placebo 

dans cette indication en termes de qualité de vie et de fatigue ;  
- lôabsence de données concernant la tolérance des médicaments homéopathiques ; 
- lôabsence de place dans la stratégie thérapeutique ; 
- lôabsence dôimpact attendu sur la santé publique. 

 
 

04.12 Tolérance générale 

4.12.1 Données issues de la littérature  

La revue de la littérature effectuée concernant lôefficacité et la tolérance des médicaments 
homéopathiques a permis dôidentifier une revue systématique avec méta-analyse des résultats 
(94) concernant les effets indésirables de lôhoméopathie (toutes indications confondues). 
 
Á  Méthode 

La RSL/MA de Stub et al., 2016 (94), avait pour objectif de comparer lôhoméopathie (médicaments 
homéopathiques, consultation homéopathique et/ou recommandations émises par des 
homéopathes) en comparaison avec le placebo, un traitement standard ou lôabsence de traitement 
en termes de tolérance (événements indésirables, effets indésirables ou aggravations) rapportés 
par des patients ou des prescripteurs dans des études cliniques. Plusieurs bases de données ont 
été interrogées jusquôen janvier 2011, afin de retrouver tous les essais contrôlés randomisés en 
double aveugle ayant évalué les critères de jugement suscités. Lôévaluation de la qualité 
méthodologique des ECR retrouvés a été réalisée à lôaide de lôoutil Cochrane pour lôévaluation du 
risque de biais (34). 
 
Á Résultats  

Au total, 41 ECR ont été retenus, soit un total de 6 055 patients inclus. Il sôagissait dôétudes versus 
placebo pour une majorité dôentre elles (n = 31) ou versus traitement conventionnel dans cinq cas. 
Selon les auteurs, environ 80 % des essais (n = 32) inclus dans la revue ont été considérés 
comme de bonne qualité méthodologique (faible risque de biais).  
Parmi les 41 ECR, 28 (68 %) ont rapporté des effets indésirables pour 491 patients correspondant 
à 690 effets indésirables (426 dans les groupes homéopathie versus 264 dans le groupe contrôle). 
Ces effets étaient principalement des effets gastro-intestinaux, des maux de têtes et des 
dermatites. Parmi les 690 effets indésirables, environ 7 % (n = 44) ont été considérés comme 
s®v¯res (grade Ó 3 de la classification CTCAE). 
Enfin, cinq ECR (12 %) ont rapporté 158 aggravations chez 107 patients (91 dans le groupe 
homéopathie versus 67 dans le groupe contrôle). Deux de ces aggravations ont été considérées 
comme s®v¯res (grade Ó 3).  
Les résultats de la méta-analyse, provenant de 39 ECR, avec un total de 5 902 patients, ne 
suggèrent pas de différences statistiquement significatives entre le groupe homéopathie et le 
groupe contrôle en termes dôeffets indésirables (OR = 0,99 ; IC95 % [0,86 ; 1,14] ; NS ; I2 = 54 %). 
Les résultats ne montrent également pas de différences selon le groupe comparateur. En effet, 
concernant les essais versus placebo (n = 31), lôodd ratio a été de 1,03 (IC95 % [0,89 ; 1,20] ; NS ; I2 
= 49 %) alors que pour les essais versus un traitement conventionnel (n = 5), lôodd ratio a été de 
0,82 (IC95 % [0,56 ; 1,21] ; NS ; I2 = 67 %). 
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4.12.2 Données issues des PSUR  

Û Laboratoire Boiron 

Le laboratoire a fourni le dernier rapport de pharmacovigilance (PSUR n° 5) couvrant la période du 
21/05/2015 au 20/01/2018. 
Sur la période, ont été rapportés : 

- 42 cas de pharmacovigilance concernant les teintures mères (correspondant à 88 
événements indésirables) ; 

- 32 cas de pharmacovigilance concernant les macéras glycérinés (correspondant à 76 
événements indésirables) ; 

- 438 cas de pharmacovigilance concernant des médicaments homéopathiques unitaires 
(correspondant à 985 évènements indésirables). 

Aucun signal de pharmacovigilance nôa été ouvert sur la période de ce PSUR ni sur la période 
cumulative depuis le 1er janvier 1995. 
 
Û Laboratoire Weleda 

Le laboratoire a fourni un bilan des cas de pharmacovigilance relatifs aux médicaments 
homéopathiques remboursables (spécialités à nom commun et médicaments faisant lôobjet dôun 
enregistrement homéopathique) sur la période du 01/01/2015 au 30/11/2018.  
Sur cette période, trois cas de pharmacovigilance ont été rapportés, correspondant à cinq 
événements indésirables. Les cinq événements ont concerné des dilutions décimales (Antimonium 
arsenicosum et Antimonium metallicum D6 ainsi que Thyroïdea D8).  
À noter enfin quôaucun cas grave et aucun signal de pharmacovigilance nôa été ouvert ou rapporté 
sur la période considérée. 
 
Û Laboratoire Lehning / Rocal 

Le laboratoire a fourni le dernier rapport de pharmacovigilance (PSUR) couvrant la période du 
01/01/2015 au 01/12/2018 et concernant spécifiquement les médicaments homéopathiques 
soumis à un enregistrement homéopathique (ou encore sous visa pour les produits en cours 
dôévaluation à lôANSM).  
Sur la période, un seul cas de pharmacovigilance a été rapporté, correspondant à un événement 
indésirable considéré comme grave et impliquant la souche Apis mellifica 15CH.  
Aucun signal de pharmacovigilance nôa été ouvert ou rapporté sur la période considérée. 
 

Au total, les données de tolérance générale des médicaments homéopathiques provenant dôun 
large échantillon dôutilisateurs et sur une période de temps conséquente font état dôun très faible 
nombre dôeffets indésirables et de lôabsence de différences entre lôhoméopathie et le placebo. 
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05 SYNTHESE DES ARGUMENTS DES PARTIES PRENANTES  

05.1 Laboratoires pharmaceutiques 

Les principaux arguments des laboratoires concernés par la présente évaluation, tels quôavancés 
dans les dossiers déposés, sont présentés ci-dessous. 

Û Gravité des affections considérées 

Selon les laboratoires concernés, les médicaments homéopathiques remboursés par lôassurance 
maladie peuvent être utilisés dans diverses aires thérapeutiques et pathologies avec des niveaux 
de gravité variables, essentiellement en médecine générale mais également par des médecins 
spécialistes, et notamment à lôhôpital. 
 
Les médicaments homéopathiques sont principalement prescrits :  

- en psychiatrie pour le traitement de la dépression, de lôanxiété ou des troubles du sommeil 
et en neurologie, pour le traitement des migraines ; 

- en ORL, pour le traitement otites et des infections des voies aériennes supérieures ; 
- en pneumologie, pour le traitement des infections respiratoires ; 
- en allergologie et en dermatologie pour le traitement des allergies respiratoires ou des 

affections de la peau tel que lôeczéma ; 
- en rhumatologie pour le traitement des douleurs ou des troubles musculo-squelettiques ; 
- en soins de support en oncologie. 

 
Ces pathologies fréquentes entraînent des altérations quotidiennes de la qualité de vie des 
patients. 

Û Efficacité et tolérance 

Selon les laboratoires concernés, les études présentées dans leurs dossiers (cf. Annexe 8 : 
Tableau des études deposées par les laboratoires) ont permis de démontrer lôefficacité des 
médicaments homéopathiques dans divers domaines thérapeutiques, notamment : 

- en psychiatrie, avec une non-infériorité du traitement homéopathique par rapport à la 
fluoxétine chez les patients dépressifs et confirmé en vie réelle dans la cohorte EPI-3 ; 

- en infectiologie, la non-infériorité du traitement homéopathique par rapport au traitement 
conventionnel dans une étude observationnelle chez plus de 1 500 patients présentant des 
troubles respiratoires ;  

- en allergologie, avec une amélioration des symptômes de la rhinite allergique ; 
- en rhumatologie, pour la prise en charge de la douleur ;  
- en neurologie, avec une amélioration au long cours des symptômes de la migraine et une 

réduction des crises, observées dans deux études observationnelles ;  
- en soins de support en oncologie, avec une amélioration notamment des douleurs et de la 

qualité de vie des patients sous traitement antinéoplasique. 
Des effets favorables ont également été montrés dans dôautres aires thérapeutiques telles que la 
gynécologie et lôurologie. 
 
Concernant la tolérance, toutes les études sont concordantes et ne montrent pas dôévénements 
indésirables graves liés aux médicaments homéopathiques. Du fait de leur excellente tolérance, 
les médicaments homéopathiques sont bien adaptés à la prescription chez des populations 
fragiles, notamment les femmes enceintes, les jeunes enfants et les personnes âgées et 
polymédiquées, chez qui le risque dôiatrog®nie médicamenteuse est particulièrement élevé. 
 
Selon les laboratoires, le rapport efficacité / effets indésirables des médicaments homéopathiques, 
bien que ne pouvant pas être évalué suivant les mêmes critères que ceux appliqués aux 
traitements conventionnels, est modéré à important. 
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Û Place dans la stratégie thérapeutique 

Selon les laboratoires concernés, les médicaments homéopathiques sont prescrits : 
- en première intention pour de nombreuses pathologies couramment rencontrées en 

médecine de ville ; 
- en complément des traitements conventionnels pour améliorer leur tolérance ou pour 

compléter leur action dans le cadre dôune démarche individualisée (comme chez les 
personnes âgées polymédiquées et les personnes atteintes de cancer ou de maladies 
chroniques) ; 

- en relais des traitements conventionnels en cas dôéchec ou pour limiter le recours à 
certains médicaments, notamment en cas de contre-indication ou dôintolérance (ex : 
lombalgies, migraines, insomnies). 

 
Le laboratoire Weleda a également ajouté que le remboursement implique le recours aux 
médecins pour la prescription et permet ainsi de limiter lôautom®dication et lôabsence de diagnostic 
médical. 

Û Intérêt pour la santé publique 

Selon les laboratoires concernés, les médicaments homéopathiques répondent à des enjeux de 
santé publique, notamment la surconsommation médicamenteuse, la iatrogénie et 
lôantibiorésistance.  
 
Lôétude observationnelle EPI-3 met ainsi en évidence que, pour un même niveau de sévérité de 
leur symptomatologie, les patients suivis par un médecin homéopathe consomment : 

- deux fois moins dôantibiotiques dans les infections des voies aériennes supérieures ; 
- deux fois moins dôanti-inflammatoires non stéroïdiens dans les douleurs musculo-

squelettiques ; 
- trois fois moins de psychotropes pour les troubles anxieux, dépressifs et du sommeil. 

 
Les laboratoires concernés rappellent que les médicaments homéopathiques sont utilisés par un 
grand nombre de patients et de prescripteurs. Leur excellente tolérance permet de les utiliser pour 
lôensemble de la population sans restriction dôâge ou dôantécédent pathologique, et permet ainsi de 
répondre à un besoin médical partiellement couvert en complément des médicaments 
conventionnels ou dôéviter le recours à des médicaments présentant une tolérance moins adaptée, 
notamment chez les patients en échec de traitement ou chez des populations particulières (jeunes 
enfants ou femmes enceintes, personnes polymédiquées).  
Le laboratoire Boiron précise que les médicaments homéopathiques peuvent également être 
utilisés en support des traitements anti-cancéreux dans lôobjectif de réduire leurs effets 
indésirables sans interférer avec eux, favorisant ainsi la poursuite du traitement et le maintien de la 
qualité de vie des patients. 
 
Compte tenu de ces éléments et de lôimportance du recours à lôhoméopathie dans le parcours de 
soins de millions de Français, les laboratoires considèrent que les médicaments homéopathiques 
présentent un intérêt de santé publique. 
 

05.2 Autres parties prenantes 

Le point du vue des autres parties prenantes (associations de patients et dôusagers, syndicats de 
professionnels, sociétés savantes et ordres de professionnels de santé) a été recueilli grâce à 
lôappel à contributions lancé sur le site Internet de la HAS et aux auditions de certaines parties 
prenantes en amont de lôévaluation. La Commission a souhaité proposer une synthèse des 
contributions, notamment les principaux arguments des parties prenantes ainsi que les éléments 
qui lôont le plus interpellée. Néanmoins, lôensemble des contributions écrites sont présentées in 
extenso dans lôannexe « Contributions écrites des parties prenantes reçues dans le cadre de 
lô®valuation des m®dicaments hom®opathiques soumis a la proc®dure dôenregistrement prévue a 
lôarticle L.5121-13 du CSP » publiée conjointement au présent document. 

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
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Les principaux arguments avancés par les parties prenantes et pris en compte lors de lôévaluation 
sont synthétisés ci-dessous.  

Û Synthèse des avis favorables au maintien du remboursement 

Lôensemble des organismes ayant contribué a tenu à rappeler les principes de lôhoméopathie qui 
positionnent cette approche thérapeutique comme totalement originale par rapport à lôapproche 
académique de la médecine.  
 
Le second argument commun aux différentes interventions est lôapproche spécifique du médecin 
vers le malade, pouvant être résumée ainsi : « lôhoméopathie soigne le malade et pas la maladie ». 
Les contributeurs ont notamment insisté sur le fait que lôapproche du malade prend en compte tous 
les aspects de la personne, de son environnement, de son histoire, et pas uniquement un 
symptôme pris isolément. La notion de médecine globale a souvent été avancée même si 
plusieurs parties prenantes ont reconnu que la médecine générale « conventionnelle » peut aussi 
avoir une approche globale.  
 
Dôaprès les organismes contributeurs, la preuve de lôefficacité de lôhoméopathie repose sur trois 
grands axes : 

- les études EPI-3 portant sur lôinsomnie, les troubles anxio-dépressifs, les infections des 
voies aériennes supérieures, les douleurs musculo-squelettiques ;  

- lôadhésion des patients et leur attachement à cette approche. Pour plusieurs intervenants, 
la satisfaction des malades sous ce type de traitement est le gage de son efficacité. Par 
ailleurs, les malades sont fidèles à cette approche, démontrant là encore, pour eux, son 
efficacité (23) ; 

- la pénétration de cette approche parmi les prescripteurs puisque selon lôétude SNIIRAM de 
Piolot et al., 95 % des médecins généralistes, dermatologues et pédiatres, et 75 % des 
gynécologues obstétriciens ont prescrit au moins une fois de lôhoméopathie sur la période 
2011-2012 (4).  

 
Les contributeurs favorables au maintien du remboursement ont également insisté sur la sécurité 
dôemploi de lôhoméopathie. Ils estiment que ces traitements nôont pas dôeffets indésirables, même 
sôils reconnaissent parfois des effets « réactionnels » dont la nature nôest pas apparue très 
clairement. La très bonne tolérance de ces traitements est mise en avant pour promouvoir 
lôutilisation de lôhoméopathie chez les personnes fragiles ou vulnérables, en particulier chez les 
enfants et les femmes enceintes ou les personnes âgées.  
 
Parallèlement à lôabsence dôiatrogénie médicamenteuse, plusieurs associations ont indiqué que 
lôhoméopathie était capable de faciliter lôobservance de lôallopathie en minimisant les effets 
indésirables des thérapeutiques conventionnelles. Ce point a notamment été développé par la 
SHISSO. Pour cette société, lôutilisation de lôhoméopathie au cours des traitements anti-cancéreux 
permet dôaugmenter lôobservance en diminuant les effets indésirables et en favorisant une 
démarche dôéducation thérapeutique. Cette société propose, par ailleurs, de mettre en place une 
étude pour déterminer le rôle de lôhoméopathie dans la diminution des effets indésirables liés à ces 
traitements. Par contre, cette même société et dôautres organisations ne sont pas en mesure à ce 
stade de différencier lôapproche globale de soins de support homéopathique et le rôle spécifique 
du traitement homéopathique.  
De plus, plusieurs syndicats ou sociétés savantes ont insisté sur leur rôle dans la formation des 
médecins à lôhoméopathie, soit sous forme de formations privées, soit en association avec les 
diplômes dôuniversités délivrés par les universités françaises. 
 
Enfin, des craintes très nettes se sont exprimées en cas de déremboursement de lôhoméopathie. 
La première crainte est la restriction de la liberté de choix pour les patients. La seconde est 
dôentraîner une inégalité dôaccès aux soins. La troisième crainte est de voir la prescription de 
lôhoméopathie tomber aux mains de non médecins alors que les organisations auditionnées 
insistent toutes sur le caractère médical de leur démarche. Selon eux, une sortie de la prescription 
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hors du monde médical risquerait de faire basculer cette approche dans des mains non expertes, 
voire dans une forme de charlatanisme. 

Û Synthèse des avis défavorables au maintien du remboursement 

Globalement, les contributions en défaveur du maintien du remboursement des médicaments 
homéopathiques ont abordé les points suivants : 

- aucune justification du caractère dérogatoire du remboursement de lôhoméopathie nôest 
recevable aujourdôhui. De plus, le remboursement actuel confère aux médicaments 
homéopathiques une fausse légitimité institutionnelle ; 

- en matière dôefficacité, les preuves scientifiques de lôefficacité de lôhoméopathie permettent 
de positionner ce traitement au mieux comme un placebo. Les études EPI-3 ont été 
critiquées par ces organismes qui sont unanimes pour conclure que ces études nôapportent 
pas de preuve dôefficacité de lôapproche homéopathique dans les situations étudiées, ne 
permettent pas de démontrer un gain en termes de prescription de traitement allopathiques 
et peuvent même avoir un effet délétère ; 

- en matière dôeffets indésirables, les organismes soulignent les risques de retard à 
lôinstauration dôun traitement adapté, notamment en matière de pathologies infectieuses, 
voire de cancers, le risque de développer des stratégies préventives ne reposant sur rien 
de concret et pouvant aboutir à ne pas utiliser les moyens préventifs ayant une efficacité 
démontrée (exemple du paludisme). Dans le même ordre dôidée, lôutilisation de 
lôhoméopathie préventive de la grippe participe à la défiance vaccinale globale et détourne 
les patients dôune stratégie à lôefficacité dôautant plus importante que la couverture 
vaccinale est large. Cette confusion a dôailleurs amené lôANSM à communiquer sur le fait 
quôen aucun cas, le terme de « vaccin » ne pouvait être utilisé lors de lôutilisation de cette 
approche homéopathique de « prévention » de la grippe (95) ; 

- sur le plan éthique, certains intervenants ont développé lôidée quôaujourdôhui, lôutilisation 
consciente dôun placebo par le médecin nôest plus acceptable. Le colloque singulier doit 
reposer sur un temps dôéchanges adapté et suffisamment long pour aboutir à une décision 
partagée, le patient ayant entendu les arguments positifs et négatifs du ou des traitements 
proposés. Aujourdôhui, la médecine générale retrouve toute sa place dans la valorisation de 
la prise en charge globale du malade et cette attitude ne saurait être lôapanage de la seule 
homéopathie. 
 

En ce qui concerne lôenseignement, le Collège national de généralistes enseignants sôest 
prononcé pour un enseignement « sur » lôhoméopathie et non « de » lôhoméopathie afin dôen 
contrôler les dérives. Enfin, il a été souligné quôen Grande-Bretagne notamment, un certain 
nombre de praticiens faisaient lôobjet de plaintes de la part du NHS pour utilisation de 
lôhoméopathie. 
 
À noter enfin que certains organismes ont fait part de leur point de vue sur la régulation et la prise 
en charge de lôhoméopathie en publiant des prises de position, à lôinstar notamment de lôacadémie 
européenne des sciences (96) et des académies de médecine et de pharmacie (97).  
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06 RESUME ET DISCUSSION 

Û Contexte de lôévaluation 

Le 27 mars 2019, la commission de la Transparence de la HAS a été saisie par le ministère des 
Solidarités et de la Santé afin de se prononcer sur le bien-fondé du remboursement des 
médicaments homéopathiques relevant ou ayant vocation à relever de la procédure 
dôenregistrement prévue à lôarticle L. 5121-13 du Code de la santé publique et actuellement 
remboursés en application de lôarrêté du 12 septembre 1984, modifié par lôarrêté du 12 décembre 
1989, qui listait initialement 1 163 souches homéopathiques (cf. Annexe 1 : Saisine du 27 mars 
2019 et Annexe 2 : Arrêté du 12 septembre 1984).  
 
Cette évaluation porte donc sur les médicaments homéopathiques à nom commun (hors 
préparations magistrales) soumis à la procédure dôenregistrement auprès de lôANSM et bénéficiant 
actuellement dôune prise en charge à 30 % par lôassurance maladie. Il sôagit de produits dilués 
entre 2 et 30CH et utilisés par voie orale ou externe (granules, globules, comprimés, suppositoires, 
pommade, gouttes, ...). Les médicaments homéopathiques soumis à AMM (exemples : Camilia®, 
Angipax®,...) ne sont pas concernés par la présente évaluation. 
 
La procédure ainsi que les modalités dôévaluation de ces médicaments par la commission de la 
Transparence sont fixées aux articles L. 162-17-2-2 et R. 163-14-4 et suivants du Code de la 
sécurité sociale. Ils prévoient que cette évaluation devra conduire la CT à rendre un avis, positif ou 
négatif, sur le bien-fondé de la prise en charge de ces médicaments au regard de : 

- leur efficacité ; 
- leurs effets indésirables ;  
- leur place dans la stratégie thérapeutique, notamment au regard des autres thérapies 

disponibles ; 
- la gravité des affections auxquelles ils sont destinés ; 
- leur intérêt pour la santé publique. 

Û Principes de lôhoméopathie 

Lôhoméopathie est une pratique de soins non conventionnelle élaborée au 18e siècle par le 
médecin allemand Samuel Hahnemann et qui se fonde sur plusieurs principes fondamentaux : le 
principe de similitude, le principe de lôinfinitésimalité (ou principe de haute dilution), le principe de 
dynamisation (ou « succussion ») et le principe dôindividualisation. Ainsi, elle consiste en 
lôadministration de préparations à doses très faibles et dynamisées, élaborées à partir de teintures 
mères susceptibles de provoquer chez lôhomme en bonne santé des manifestations semblables 
aux symptômes ciblés. 
 
La Commission a discuté lôapproche théorique fondant lôutilisation des médicaments 
homéopathiques et rappelle que les principes sur lesquels repose lôhoméopathie ne sont pas 
soutenus par les données actuelles de la science. À ce jour, aucun mécanisme dôaction 
complémentaire à celui de lôeffet placebo nôa été démontré afin dôexpliquer la réponse clinique 
pouvant être observée avec lôhoméopathie. 

Û Utilisation des médicaments homéopathiques en France  

Les données dôutilisation et de remboursement de lôhoméopathie en France (données du SNIIRAM 
de 2011/2012) montrent que plus de 6,7 millions de Français (environ 10 % de la population) ont 
bénéficié dôun remboursement dôune prescription homéopathique avec une médiane de trois 
remboursements dans lôannée. La majorité des remboursements a été réalisée pour des femmes 
(âge médian de 45 ans) alors que les proportions de remboursement les plus élevées 
concernaient les enfants (18 % des 0-4 ans) et les sujets plus âgés (> 14 % chez les 50-80 ans). Il 
sôagissait principalement des médicaments : Arnica montana, Ignatia amara, Influenzinum. 
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Les sondages ODOXA et IPSOS réalisés en 2018-2019 rapportent un recours important et un fort 
attachement aux thérapies complémentaires et alternatives (dont lôhoméopathie) des Français et 
des prescripteurs interrogés (bonne image de lôhoméopathie pour près de 75 % des Français et 
utilisation régulière ou occasionnelle pour près de la moitié). 

Û Évaluation et prise en charge des médicaments homéopathiques à lôétranger 

En Europe, seuls la Suisse et le Luxembourg prennent en charge certains médicaments 
homéopathiques via leur système dôassurance maladie obligatoire. Lôévaluation HTA réalisée en 
Suisse a conclu à lôefficacité de lôhoméopathie et à une utilité de sa prise en charge. 
En revanche, les évaluations HTA conduites par lôAustralie, le Royaume-Uni et la Belgique ont 
conclu à lôabsence de preuve dôefficacité de lôhoméopathie et ont recommandé de ne pas 
rembourser les médicaments homéopathiques par les systèmes dôassurance maladie obligatoire. 
 
De façon générale, les pratiques en matière de médecines alternatives et complémentaires (type 
et prévalence des thérapies utilisées ainsi que leur modalité dôutilisation) sont liées au contexte 
médical, culturel et financier et ne peuvent être transposées dôun pays à un autre. 

Û Méthode dôévaluation 

Comme pour lôensemble de ses travaux, la CT a fondé son évaluation sur une analyse de données 
cliniques et dôinformations disponibles dans des situations thérapeutiques identifiées selon les 
principes de lôEvidence Based-Medecine. 
 
Ces données sont issues de plusieurs sources dôinformations :  

- une revue systématique de la littérature réalisée par le service documentaire de la HAS 
concernant lôefficacité, la tolérance et lôintérêt pour la santé publique des médicaments 
homéopathiques concernés ; 

- les dossiers dôévaluation déposés par les laboratoires pharmaceutiques commercialisant 
les médicaments faisant lôobjet de cette évaluation ; 

- une consultation large des autres parties prenantes (représentants de professionnels de 
santé, associations de patients et dôusagers) qui ont pu exprimer leurs points de vue et 
transmettre les données quôils jugeaient utiles à lôévaluation, avec un questionnaire en ligne 
et des auditions. 
 

Au total, plus de 1 000 études ont été identifiées et près de 300 ont été sélectionnées sur la base 
de critères de sélection détaillés dans le présent avis. Les données retenues pour lôévaluation de 
lôefficacité, de la tolérance, de lôintérêt de santé publique et de la place dans la stratégie 
thérapeutique des médicaments homéopathiques sont issues de : 

- 21 revues systématiques de la littérature et méta-analyses ; 
- 10 essais contrôlés randomisés ; 
- 6 études concernant la consommation médicamenteuse ; 

dans 24 affections ou symptômes cibles. 

Û Principaux résultats 

Analyse des données cliniques 
Lôanalyse de la littérature a permis dôidentifier des données dans 24 affections ou symptômes de 
gravité variables pouvant être regroupés en 12 domaines thérapeutiques : 

- analgésie et traumatologie : douleurs post-chirurgicales, prévention de lôinflammation ; 
- dermatologie : verrues plantaires et vulgaires ; 
- intoxications : saturnisme ; 
- gynécologie : candidoses vaginales ; 
- neurologie : céphalées et migraines ; 
- pneumologie : asthme, infections respiratoires, rhinite allergique ; 
- psychiatrie et troubles du comportement : anxiété, dépression, troubles du sommeil, 

TDAH ; 
- rhumatologie : arthrose, polyarthrite rhumatoïde, troubles musculo-squelettiques ; 
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- soins de support en oncologie : gestion des effets indésirables des thérapies 
anticancéreuses ; 

- troubles somatiques fonctionnels : syndrome de fatigue chronique. 
À noter que lôanalyse de la littérature a également permis dôidentifier des données chez :  

- lôenfant : notamment dans les diarrhées, infections respiratoires aiguës, otites moyennes, la 
prévention des épisodes fébriles post vaccination et TDAH ; 

- les femmes enceintes ou allaitantes : suppression de la lactation ou déclenchement du 
travail spontané. 
 

Efficacité  
Parmi les 21 revues de la littérature et méta-analyses et 10 essais contrôlés randomisés 
documentant lôefficacit® et la tol®rance des m®dicaments hom®opathiques dans les 21 situations 
cliniques identifiées : 

- dans 9 indications, les données dôefficacité disponibles nôont pas montré de différences 
statistiquement significatives des médicaments homéopathiques par rapport au placebo ; 

- dans 4 indications, les données dôefficacité disponibles nôont pas montré de différences 
statistiquement significatives des médicaments homéopathiques par rapport à des 
comparateurs actifs qui nôétaient pas nécessairement considérés comme des 
comparateurs cliniquement pertinents (dépression, candidoses vulvo-vaginales, rhinite 
allergique et infections respiratoires aiguës) ; 

- dans 8 indications (douleurs post-chirurgicales, inflammation post-opératoire, otite de 
lôenfant, syndrome de fatigue chronique, dépression, céphalée/migraine, déclenchement de 
lôaccouchement et suppression de la lactation), les données dôefficacité disponibles ont 
parfois montré une différence statistiquement significative par rapport au placebo ou au 
comparateur. Les limites méthodologiques de ces études (manque de transposabilité en 
raison des faibles effectifs dans des situations cliniques fréquentes, absence de contrôle de 
certaines variables, plan statistique peu précis avec des critères de jugement manquant de 
pertinence, voire r®sultats divergents entre les ®tudes, é) ne permettent pas de retenir 
cette supériorité. 
 

Au total, aucune étude robuste nôa démontré la supériorité en termes dôefficacité (morbidité) des 
médicaments homéopathiques par rapport à des traitements conventionnels ou au placebo. Par 
ailleurs, aucune étude ayant pour objectif principal lôévaluation de la qualité de vie des patients nôa 
été identifiée. En conséquence, aucun impact en termes de qualité de vie nôa été démontré. 
 
Tolérance 
Sur la base de ces mêmes données cliniques (issues de 21 revues de la littérature et méta-
analyses et 10 essais contrôlés randomisés dans 21 situations cliniques), aucun effet indésirable 
grave nôa été identifié bien que la majorité dôentre elles ne rapportent aucune donnée de tolérance. 
Au total, lôensemble des données disponibles montrent le profil de tolérance favorable et la 
sécurité dôemploi de lôhoméopathie.  
 
ISP 
Les données disponibles pour lôévaluation des critères dôimpact de santé publique autres que ceux 
de morbi-mortalité reposent sur 6 études (études EPI-3) dans 5 indications dont 3 (infections 
respiratoires, troubles du sommeil et troubles musculo-squelettiques) pour lesquelles ces données 
étaient les seules disponibles. 
 
Lôétude EPI-3 est une étude épidémiologique observationnelle française qui a suivi un échantillon 
de 8 559 patients traités par 825 médecins généralistes dans trois cohortes (troubles musculo-
squelettiques, troubles du sommeil et anxio-dépressifs et infections des voies aériennes 
supérieures) entre mars 2007 et juillet 2008. Les objectifs étaient, dôune part, de décrire les 
caractéristiques des prescripteurs, de leurs patients et des principales pathologies rencontrées en 
soins primaires en France et, dôautre part, de comparer les caractéristiques, la morbidité et la 
consommation médicamenteuse des patients selon les habitudes de prescription de leur médecin 
(principalement homéopathique, exclusivement conventionnelle ou mixte). 
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Cette étude a montré que les patients consultant des médecins homéopathes sont différents de 
ceux consultant des médecins conventionnels. Il sôagit principalement de femmes, de meilleur 
niveau scolaire, moins souvent atteintes de surpoids et/ou dôobésité et consommant moins souvent 
dôalcool et de tabac. Il semble également que les médecins homéopathes consultés soient moins 
souvent les médecins traitants suggérant que lôhoméopathie puisse être une thérapeutique 
complémentaire ou un recours en cas dôéchec des traitements antérieurs.  
 
Cette étude de pratiques a également montré un moindre recours aux AINS, antibiotiques et 
psychotropes ainsi quôune ®volution clinique similaire chez les patients consultant un médecin 
homéopathe par rapport à ceux consultant un médecin conventionnel. 
 
La Commission souligne lôintérêt quôelle a pour ce constat en termes de pratiques de soins. 
Néanmoins, sôil est intéressant et cohérent de constater que les médecins généralistes pratiquant 
lôhoméopathie prescrivent moins de traitements conventionnels que les médecins exclusivement 
conventionnels dans ces trois cohortes, la Commission rappelle que ces données ne permettent 
pas de conclure quant à lôimpact des médicaments homéopathiques sur la consommation de 
médicaments et donc sur leur intérêt pour la santé publique. En effet, lô®tude EPI3 a été conçue de 
manière à comparer la pratique médicale homéopathique à la pratique médicale conventionnelle. 
  
De plus, la méthodologie de cette étude observationnelle présente plusieurs limites essentielles : 

- il existe un biais de confusion majeur dû à la forte corrélation qui existe entre les 
préférences de prescription des médecins (exposition) et les caractéristiques des patients, 
ne permettant pas de relier la réduction de la consommation de médicaments 
conventionnels ¨ lôexposition. En effet, la préférence de prescription et de consultation 
conditionnent la consommation de médicaments, ce qui ne peut être corrigé ; 

- concernant lôanalyse statistique réalisée, et bien quôun ajustement par score de propension 
sur une dizaine de variables visant à rendre les groupes comparable ait été réalisé, il est 
impossible de conclure ¨ lôabsence de biais de confusion r®siduel compte tenu : 

o de lôabsence de strat®gie dôidentification a priori, rigoureuse et exhaustive des 
facteurs de confusion connus ; 

o de lôabsence dôune formalisation graphique (Diagramme Acyclique Orienté) des 
hypothèses causales étudiées permettant de justifier la sélection des facteurs de 
confusions appropriés ; 

o de lôabsence de pr®cision du mod¯le dôestimation du score de propension ; 
o de lôabsence dôun diagnostic de qualit® de lôestimation du score de propension 

modélisé (distribution des scores de propension dans les groupes) ne permettant 
pas de conclure à un redressement efficace de la comparabilité des groupes après 
ajustement ; 

o de lôabsence de r®alisation dôun score de propension g®n®ralis® ¨ 3 groupes selon 
la méthode de pondération par probabilité inverse qui est la méthode la plus 
adaptée à la modélisation de la propension à appartenir à 3 groupes dôexposition ; 

o de lôabsence de r®alisation dôun contr¹le n®gatif (variable de falsification) ; 
- enfin, en lôabsence de la mention dôun protocole défini a priori, la démarche hypothético 

déductive de cette étude ne peut être vérifiée, ce qui ne permet pas dôanalyser ces 
r®sultats autrement que de faon exploratoire et dôexclure un biais de publication. 

 
Au total, les données disponibles et notamment lôétude EPI-3 ne permettent pas de démontrer 
lôimpact spécifique de lôutilisation des médicaments homéopathiques sur la réduction de la 
consommation dôautres médicaments, lôorganisation des soins, les hospitalisations, le mésusage, 
ou les retards à la prise en charge. 
 
Contributions des parties prenantes 
La Commission note que lôun des principaux arguments avancés dans les contributions des parties 
prenantes favorables au maintien du remboursement a été lôapproche thérapeutique originale de 
lôhoméopathie, plaçant lôindividu, dans sa globalité, au centre de la prise en charge grâce 
notamment à une relation médecin/malade privilégiée. La satisfaction et la fidélité des utilisateurs 
et des prescripteurs à lôhoméopathie ont également été rappelées. Lôabsence dôiatrogénie et de 
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contre-indications des médicaments homéopathiques et donc leur utilisation possible dans des 
populations fragiles (femmes enceintes, personnes ©g®es, enfants et nourrissonsé) ont souvent 
été évoquées. Enfin, les parties prenantes favorables au maintien du remboursement de 
lôhoméopathie ont fait part du risque dôinégalité dôaccès aux soins et de dérive ou de mauvaise 
utilisation de lôhoméopathie en cas de déremboursement alors quôelle est aujourdôhui pratiquée par 
des médecins, ce qui assure sa sécurité dôemploi.  
A contrario, la Commission note que les parties prenantes en défaveur du maintien du 
remboursement ont principalement évoqué lôabsence de preuve dôune efficacité supérieure au 
placebo, les risques de retard ou de non-recours à une prise en charge thérapeutique ou 
préventive adaptée, et le fait que le « statut de médicament remboursable » soit implicitement 
associé à la reconnaissance dôun intérêt clinique. Enfin, selon ces parties prenantes, lôutilisation 
consciente dôun placebo par le médecin nôest plus acceptable puisquôelle peut sôinscrire à 
lôencontre de la relation de la décision éclairée des patients dans le choix de leur prise en charge.  
 
A noter que lôensemble des contributions ®crites sont pr®sent®es in extenso dans lôannexe 
« Contributions ®crites des parties prenantes reues dans le cadre de lô®valuation des 
m®dicaments hom®opathiques soumis a la proc®dure dôenregistrement pr®vue a lôarticle L.5121-13 
du CSP » publiée conjointement au présent document. 

Û Discussion 

À la lumière de lôévaluation des données disponibles et des informations fournies par les parties 
prenantes, la Commission considère que : 

- à ce jour, aucun mécanisme dôaction complémentaire à celui de lôeffet placebo nôa été 
démontré afin dôexpliquer la réponse clinique pouvant être observée avec lôhoméopathie ; 

- les études cliniques comparatives réalisées en double-aveugle nôont pas mis en évidence 
de supériorité de lôapproche homéopathique par rapport à un traitement par un placebo ou 
un comparateur actif. En effet, parmi les 21 indications pour lesquelles des études 
contrôlées, randomisées (ECR) ou des revues systématiques dôECR ont été identifiées 
pour lôévaluation de lôefficacité et de la tolérance, les résultats nôont pas mis en évidence de 
différences statistiquement significatives par rapport au comparateur (placebo ou autre 
médicament) dans 13 indications. Pour les 8 indications restantes, les études ont suggéré 
un avantage par rapport au comparateur sans que leurs conclusions ne puissent être 
retenues en présence de nombreux biais méthodologiques ;  

- la faiblesse méthodologique des nombreuses études disponibles et les faibles effectifs 
inclus sont étonnants, compte tenu de la forte prévalence des affections ou symptômes 
concernés 

- lôabsence dôétudes en aveugle correspondant aux critères de sélection établis a priori 
évaluant spécifiquement la qualité de vie des patients traités par homéopathie par rapport 
aux autres approches thérapeutiques, notamment pour les pathologies chroniques ou 
invalidantes, est regrettable ; 

- les médicaments homéopathiques ont un profil de tolérance, de sécurité dôemploi et 
dôinteraction médicamenteuse très favorable (comparable à celui du placebo dans les 
études comparatives) ; 

- les études prises en compte pour lôévaluation de lôintérêt pour la santé publique, et 
notamment lôétude EPI-3, ne permettent pas de conclure quant à lôimpact des médicaments 
homéopathiques sur lôorganisation des soins ou sur le recours aux soins ou à dôautres 
médicaments (AINS, antalgiques, psychotropes, antibiotiques). Lôétude EPI-3 a permis de 
confirmer les différences de pratiques entre des médecins homéopathes et des médecins 
conventionnels, sans que cette différence soit imputable aux médicaments 
homéopathiques compte tenu de la non comparabilité des groupes et de la corrélation 
existante entre les caractéristiques des patients et les préférences de prescription des 
médecins ; 

- aucune étude française sur un possible retard ou refus de prise en charge nôa été identifiée 
dans lôanalyse de la bibliographie. En tout état de cause, la Commission souligne que si de 
tels retards/refus existaient, ils ne seraient pas imputables aux médicaments 
homéopathiques par eux-mêmes mais à la pratique homéopathique et à ses possibles 

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2976813/fr/evaluation-des-medicaments-homeopathiques
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dérives (notamment quand celle-ci est utilisée en tant que médecine alternative pour des 
pathologies graves ou pouvant le devenir). 

 
La question du possible effet report vers des médicaments conventionnels en cas de 
déremboursement de lôhoméopathie a été discutée et la Commission souligne quôaucune donnée 
française nôest disponible pour documenter ce phénomène ou un effet délétère dôun éventuel 
déremboursement sur lôétat de santé de la population française. 
 
La Commission souligne que, dans le cadre de la pratique homéopathique, le temps dôécoute 
accordé au patient durant la consultation pourrait occuper une place prépondérante dans lôeffet de 
lôhoméopathie décrit par les patients et usagers. Par ailleurs, lôintérêt de lôutilisation dôun support 
thérapeutique tel quôun médicament pour médier lôeffet placebo nôa pas été démontré. 
 
La Commission rappelle également que lôhoméopathie ne devrait pas être utilisée pour traiter des 
maladies graves et évolutives et que le recours à lôhoméopathie implique de respecter la 
prescription des soins, y compris celle des médicaments conventionnels, nécessaires à la prise en 
charge des patients. 
 
Par ailleurs, dans les pathologies bénignes et/ou spontanément résolutives et/ou certains états 
physiologiques tels que la grossesse, pour lesquels il nôexiste pas de besoin médical à disposer 
dôalternatives médicamenteuses, la Commission rappelle quôil nôest pas nécessaire de recourir 
systématiquement à un traitement médicamenteux (conventionnel ou homéopathique). De façon 
générale, elle recommande de sensibiliser la population (prescripteurs et patients) à lôintérêt de 
lôabstention médicamenteuse dans les situations où ces mesures sont les plus adaptées, et de 
favoriser le recours aux approches préventives ou thérapeutiques ayant démontré la meilleure 
efficacité. 
 
La Commission précise enfin que les conditions de formation des prescripteurs ainsi que les 
modalités de prescription et de délivrance nécessaires à lôutilisation des médicaments 
homéopathiques nôentrent pas dans le champ de cette évaluation. 
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07 CONCLUSIONS DE LA COM MISSION 

Considérant lôensemble de ces informations et après débat et vote : 
 
Compte tenu : 

- de lôabsence de gravité de certaines affections ou symptômes bénins, spontanément 
résolutifs pour lesquels il nôexiste pas de besoin médical identifié et dont le recours aux 
médicaments (dont lôhoméopathie) nôest pas nécessaire ; 

- de lôabsence de démonstration dôefficacité (en termes de morbidité et/ou de qualité de vie) 
des médicaments homéopathiques dans les affections/symptômes pour lesquels des 
données ont été retrouvées dans la littérature (données non significatives et/ou faiblesses 
méthodologiques ne permettant pas de conclure à la supériorité par rapport au placebo ou 
à un comparateur actif ou absence de comparaison aux comparateurs cliniquement 
pertinents) ; 

- de lôabsence de démonstration de leur intérêt sur la santé publique notamment sur leur 
intérêt pour réduire la consommation dôautres médicaments ; 

- de lôabsence de place définie dans la stratégie thérapeutique des médicaments 
homéopathiques dans les affections/symptômes pour lesquels des données ont été 
retrouvées dans la littérature ; 

- de lôabsence de données dans les autres affections/symptômes (non retrouvés dans la 
littérature) pour lesquels lôhoméopathie est utilisée en pratique courante et donc de 
lôabsence de place dans ces situations ; 

et malgré :  

- la gravité et/ou lôimpact potentiel sur la qualité de vie des patients de certains 
symptômes/affections étudiés, pour lesquels il existe un besoin médical à disposer 
dôalternatives thérapeutiques ou de médecines complémentaires ; 

- la très bonne tolérance et le profil de sécurité des médicaments homéopathiques ; 
 

la Commission donne un avis défavorable au maintien de la prise en charge par lôassurance 
maladie des médicaments homéopathiques relevant ou ayant vocation à relever de la 
procédure dôenregistrement prévue à lôarticle L. 5121-13 du Code de la santé publique. 
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ANNEXE 1 : SAISINE DU 27 MARS 2019 

 




































































