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La méthode d’élaboration de cette note de cadrage est présentée en Annexe 1. Lors de l’examen 

de la fiche méthode par le Collège de la HAS le 30 janvier 2020, celui-ci a décidé que ce sujet serait 

évalué par la méthode générale d’évaluation1 d’un acte professionnel prévoyant un examen par la 

Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé (CNEDiMTS) 

et une validation par le Collège de la HAS.  

 

1. Présentation et périmètre 

Les données contextuelles et le protocole d’évaluation du présent document sont soutenus 

par un examen préliminaire de la littérature synthétique la plus récente (cf. références biblio-

graphiques) et par la consultation d’experts externes spécialistes de la dépression résistante 

et/ou de l’acte à évaluer lors d’une réunion de cadrage tenue le 28 mai 2020 (cf. compte-rendu 

en Annexe 2.). Une phase de relecture à distance de cette note de cadrage a enfin été réalisée 

auprès de parties prenantes (cf. synthèse en Annexe 3.).  

1.1. Demande 

L’évaluation à venir a pour but d’apprécier le bien-fondé d’une inscription de la stimulation magné-

tique transcrânienne répétée (SMTr) à la Classification commune des actes médicaux (CCAM) en 

vue de son remboursement par l’Assurance Maladie dans le traitement curatif de la dépression 

pharmacorésistante de l’adulte et en prévention de la rechute.  
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1.2. Contexte 

 Qu’est-ce qu’une dépression caractérisée ? 

Un nouvel épisode de dépression caractérisée1 concerne chaque année 5 à 6 % de la population 

adulte française, soit 2 à 3 millions de personnes (2). Environ 70 % de ces épisodes sont d’inten-

sité modérée à sévère2 et relèvent d’une prise en charge médicamenteuse par psychotropes3 

en association à une psychothérapie (1). Une pharmacorésistance est constatée dans 35 % des 

cas traités ; soit un quart de l’ensemble des épisodes dépressifs4 annuellement déclarés (6, 7).  

 Qu’est-ce qu’une dépression pharmacorésistante clairement établie ? 

Il existe une large convergence entre les positions scientifiques françaises et internationales 

pour définir la pharmacorésistance, clairement établie comme étant l’échec5  à au moins deux 

classes d’antidépresseurs bien conduits lors d’un même épisode dépressif (cf. Annexe 4.). 

La définition de pharmacorésistance, établie ci-dessus par la HAS, est tirée des recommandations 

de la société savante française de psychiatrie6, reprise récemment dans les études qui évaluent 

actuellement en France l’apport clinique de la SMTr dans la dépression résistante (8, 10-12). 

Cette définition retenue est également conforme aux conclusions formulées par de nombreux 

experts dans des travaux collaboratifs internationaux de référence (5, 9, 13-16). Ce stade de 

pharmacorésistance clairement établie est pertinent, car il entraîne un retentissement médico-so-

ciétal7 majeur et est associé à une faible chance de réponse pharmacologique avec les lignes thé-

rapeutiques ultérieures (2, 13, 17-19). En 3ème et 4ème lignes de traitement, le taux de rémission 

clinique8 des symptômes dépressifs se limiterait à 15 % dans les deux cas (7). À contrario, un 

échec à une première ligne thérapeutique9 étant constaté dans plus de la moitié des cas, il est ques-

tion à ce stade d’une « réponse initiale inadéquate » plutôt que d’une pharmacorésistance claire-

ment établie (5, 21-24).  

 Quelle est la prise en charge habituelle en cas de pharmacorésistance ? 

En cas de réponse insuffisante à une ligne de traitement, différentes stratégies sont préconisées en 

fonction de la nature et des lignes de psychotropes antérieurement reçues (cf. Annexe 4.) : i) l’opti-

misation posologique (optimisation) ; ii) le changement de classe d’antidépresseurs (switching) ; 

iii) l’association de deux antidépresseurs de classe différente (association/combination) ; iv) l’adjonc-

tion d’un traitement potentialisateur de l’antidépresseur déjà en place (augmentation/potentiation) 

(10, 14). En cas d’urgence thérapeutique (risque suicidaire, altération de l’état général), de signes 

psychotiques associés ou de pharmacorésistance très avancée, le traitement de neurostimulation 

 
1 Une dépression est dite caractérisée ou bien majeure, si elle répond aux critères diagnostiques de l’American Psychological 
Association (DSM-5) ou de l’Organisation mondiale de la santé (CIM-10) (1) 
2 L’intensité modérée à sévère est définie par un score de dépression HDRS-17 (Hamilton) > 17 points sur 52 ou par un score 
MADRS (Montgomery et Asberg) > 20 points sur 60 (3-5) 
3 Antidépresseurs, traitements potentialisateurs, anxiolytiques en cure courte 
4 Estimation de l’incidence annuelle approximative de cette population « pharmacorésistante » : 450 000 à 900 000 adultes  
5 L’échec thérapeutique comprend l’absence de réponse clinique (diminution du score de dépression < 25 %) et la réponse 
clinique partielle (diminution entre 25 à 50 % du score de dépression) après 6 à 8 semaines de traitement (8, 9) 
6 La société savante de psychiatrie française s’appelle l’Association française de psychiatrie biologique et neuropharmacologique 
(AFPBN). Selon elle, la SMTr est réservée « aux situations de résistance avancée » de dépression, c’est-à-dire en 3ème ligne (2ème 
intention) si intolérance/préférences du patient ou en 4ème ligne (1ère intention) (8, 10) 
7 Chronicisation, rechute, hospitalisation, suicide, incapacité socio-professionnelle, consommation de soins… 
8 Échelle de dépression HDRS-17 ≤ 7 ; HDRS-21 ≤8 ; MADRS ≤ 10 (20) 
9 Un antidépresseur inhibiteur de la recapture de la sérotonine en 1ère intention 
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non invasif par sismothérapie est actuellement préconisé et remboursé par l’Assurance ma-

ladie (22). Ses effets antidépresseurs sont la conséquence de crises convulsives répétées10 qui sont 

provoquées par un choc électrique transcrânien administré sous anesthésie générale et après cu-

rarisation (25). Ses effets indésirables principaux sont des troubles cognitifs postcritiques.  

 Quel est le nouvel acte de neurostimulation à évaluer ? 

La SMTr est un acte thérapeutique de neurostimulation non invasive cherchant à moduler 

l’excitabilité de certaines zones du cerveau en vue d’améliorer les symptômes de pathologies 

neuropsychiatriques comme la dépression. 

Les effets de cette neurostimulation sont étudiés depuis plus de 25 ans (26). Sans besoin d’anes-

thésie, ce traitement passe par le moyen de stimulations magnétiques focalisées et répétées de 

haute intensité (> 1 tesla) en regard d’une région cérébrale supposée impliquée dans le mécanisme 

physiopathologique d’une pathologie neuropsychiatrique (9). Le repérage de la zone cible à stimuler 

étant préalablement effectué (le cortex pré-frontal dorso-latéral (CPFDL) dans la dépression), une 

bobine inductrice placée au contact du scalp du patient génère les stimulations désirées en vue 

de modifier l’activité électrique11 de la zone qui aura été définie. Il existe dans la littérature de 

nombreux protocoles de SMTr pour traiter la « dépression ». Ceux-ci diffèrent selon le site de sti-

mulation12, la fréquence13 et l’intensité des stimulations, le nombre de stimuli par séance et le 

nombre de séances de la cure (22). Il existe des recommandations techniques de sécurité qui 

formulent les limites empiriques concernant les nombreux paramètres d’un protocole en vue de ré-

duire le risque iatrogène d’épilepsie (27). 

 Quelle est l’indication pertinente à évaluer à partir des données contextuelles 

les plus récentes ? 

L’identification de la place de la SMTr dans la stratégie thérapeutique de prise en charge 

habituelle de la dépression constitue un prérequis nécessaire à la conduite d’une évaluation 

en cohérence avec la pratique courante. L’analyse des recommandations françaises et d’une 

évaluation technologique récente et de bonne qualité (8, 10, 28, 29), complétée de la consul-

tation des experts en réunion de cadrage, ont permis de définir la place potentielle de la SMTr 

au sein de la stratégie de prise en charge d’une dépression unipolaire14 (cf. algorithme de 

prise en charge en Annexe 4.). Ainsi, l’objectif de la SMTr dans le traitement de la dépression 

caractérisée d’intensité modérée à sévère n’est pas de se substituer entièrement aux psy-

chotropes déjà en place, mais de potentialiser leurs effets en cas de réponse pharmacolo-

gique insuffisante dans les situations suivantes : i) pour obtenir en phase initiale de l’épisode 

une rémission des symptômes à l’aide d’une cure intensive de SMTr ; ii) pour prévenir, une 

fois la rémission clinique obtenue avec la SMTr, une rechute dépressive en phase de conso-

lidation. 

 

 

 
10 Deux à trois séances par semaine de sismothérapie pendant une durée de 3 à 6 semaines 
11 Activation ou inhibition d’une zone cible par des stimulations respectivement en haute fréquence (HF) ou en basse fréquence 
(BF) (22)  
12 CPFDL (site conventionnel) ou extra CPFDL. En cas de stimulation du CPFDL : hémisphère cérébral gauche, droit ou bilatéral 
13 Protocole par haute fréquence (HF) historiquement entre 5 et 20 Hz ou par basse fréquence (BF) si fréquence de 1 Hz 
14 Cette forme de dépression exclut les patients ayant présenté antérieurement un épisode maniaque caractérisant les troubles 
bipolaires 
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À titre d’informations complémentaires, la plupart des recommandations internationales (concernant 

spécifiquement la SMTr) sont à ce jour relativement peu informatives concernant la place potentielle 

à réserver à cet acte dans la stratégie de prise en charge existante (5, 9, 17, 30-32). L’effet anti-

dépresseur de la SMTr a principalement été étudié en phase initiale d’un épisode dépressif de 

l’adulte (d’intensité modérée à sévère) soit i) en monothérapie (par rapport au placebo et en alter-

native aux psychotropes médicamenteux), soit ii) en adjonction des psychotropes (par rapport 

aux psychotropes seuls et en potentialisation des psychotropes). L’évaluation de la SMTr en mono-

thérapie contre placebo a permis d’étudier de « façon préliminaire et exploratoire », l’existence ou 

non d’un « effet propre » de la SMTr, première étape indispensable lors de tout développement 

d’une technologie de santé (33). Toutefois, selon le groupe d’experts français de la SMTr (groupe 

STEP-stimulation transcrânienne en psychiatrie), elle serait tout particulièrement utilisée « comme 

un traitement adjuvant [combiné] aux psychotropes » en vue d’obtenir « une potentialisation du trai-

tement pharmacologique déjà en place » (22). Cette dernière stratégie « en adjonction » est la plus 

pragmatique, car elle tient compte des recommandations préconisant un maintien d’un traitement 

pharmacologique durant la phase de consolidation afin de prévenir le risque de rechute ; ce 

maintien étant de plus effectif chez la plupart des patients traités par SMTr en pratique courante (1, 

22)(34). Selon les experts consultés par la HAS (cf. Annexe 2.), la recherche d’une synergie dans 

le but « d’accélérer la réponse clinique du nouveau médicament » entre des traitements introduits 

de façon concomitante (co-initiation d’un nouveau psychotrope avec une première cure de SMTr), 

n’est pas médicalement pertinente15 en pratique courante. Cette stratégie de co-initiation a d’ailleurs 

été exclue par les auteurs de récentes méta-analyses (35). Selon les recommandations françaises 

et européennes les plus récentes, la SMTr n’est pas préconisée, à l’heure actuelle16, en phase de 

consolidation17 en prévention de la rechute, c’est-à-dire à long terme à l’aide de séances espacées 

(8, 30, 36). Selon les professionnels de santé consultés (experts externes, organismes profession-

nels), ces séances d’entretien seraient toutefois « largement pratiquées ».  

 Quel est le protocole de stimulation le mieux validé en partant des données 

contextuelles les plus récentes ? 

Au regard des recommandations, un protocole conventionnel de SMTr de type HF-G18 (du 

CPFDL de l’hémisphère gauche), qui est aussi celui approuvé depuis octobre 2008 par la 

Food & Drug Administration (FDA K061053), est le type de protocole de stimulation le plus 

évalué et utilisé à ce jour dans le traitement de la dépression résistante au niveau internatio-

nal. Il présenterait également un « niveau de preuve » supérieur aux autres protocoles exis-

tants, que ce soient les nouveaux protocoles de l’hémisphère gauche aussi bien que le 

protocole conventionnel de l’hémisphère droit (BF-D). 

Il existe une hétérogénéité de protocoles de SMTr et de variantes actuellement décrits dans la litté-

rature dans le traitement de la dépression (37). Dans la dépression, les derniers travaux de recom-

mandations européens et français préconisent actuellement avec un niveau de preuve A (efficacité 

démontrée), le recours à un protocole conventionnel de type HF-G ciblant les stimulations de haute 

fréquence sur le CPFDL gauche (14, 24, 30). Ce protocole conventionnel est également celui retenu 

dans le récent rapport d’évaluation technologique de la collaboration européenne EUnetHTA et dans 

de grands essais thérapeutiques récents, comme étant le standard de traitement de la SMTr pour 

 
15 Difficultés liées au suivi de l’efficacité respective entre les traitements et aux décisions thérapeutiques ultérieures 
16 En raison du peu de données probantes disponibles et de l’absence de consensus entre les équipes sur le schéma des séances 
d’entretien à proposer aux patients 
17 À partir de 8 semaines et jusqu’à 6 à 12 mois après le début des traitements efficaces (1) 
18 Cible le CPFDL gauche avec des stimuli de haute fréquence (HF) 
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le comparer aux nouveaux protocoles (12, 38). Il existe un protocole conventionnel alternatif (BF-D), 

ciblant par des stimulations de basse fréquence le CPFDL droit. Toutefois, celui-ci présente en l’état 

actuel des recommandations françaises et européennes en vigueur, un niveau de preuve B (effi-

cacité probable) (24, 30). À la différence des protocoles HF-G, ce protocole alternatif fait actuelle-

ment l’objet d’un programme de recherche médico-économique (PRME) financé par le Ministère de 

la santé19. Une évaluation par la HAS pourra être envisagée dès que les données cliniques de cette 

recherche seront disponibles. La preuve d’une « efficacité similaire » entre les deux protocoles con-

ventionnels reste « possible », mais encore incertaine (niveau de preuve C, similarité possible) 

au vu « du peu d’études comparatives » (24, 30). Concernant les « nouveaux » protocoles et la 

stimulation dite « bilatérale » (cf. description des protocoles existants en Annexe 5), leur utilisation 

est « encore à l’étude » pour les experts français du groupe STEP (22) ; et ce, en accord avec cer-

tains constats similaires récemment émis par plusieurs auteurs de méta-analyses en réseau (20, 

35).  

1.3. Enjeux 

 Enjeux cliniques  

En optimisant le devenir de patients dépressifs en situation d’échec thérapeutique, la SMTr pourrait 

répondre à un besoin de santé mal couvert et à fort impact médico-social20. En cas de pharmacoré-

sistance, l’intensification thérapeutique21 habituellement requise pour les patients les expose à 

des contraintes et des intolérances (6). En limitant l’escalade pharmacologique ou le recours à la 

sismothérapie chez ces patients, la SMTr pourrait améliorer l’acceptabilité et l’observance des 

patients, accélérer et améliorer la réponse thérapeutique, que ce soit en matière de symptômes 

dépressifs, de qualité de vie et de réinsertion socio-professionnelle (39, 40). 

 Enjeux organisationnels 

L’impact organisationnel de la SMTr est à prendre en compte avec soin. Il existerait à ce jour au 

moins 150 centres équipés de la SMTr réalisant des actes de psychiatrie. De très nombreux patients 

(peut être plusieurs centaines de milliers par an) pourraient correspondre à la population cible iden-

tifiée par la HAS (cf. partie 1.2.1 et 1.2.2). La mise en œuvre d’une cure intensive serait très chro-

nophage du point de vue des experts externes, car nécessitant une séance quotidienne d’environ 

30 minutes, 5 jours par semaine sur plusieurs semaines (3 à 6 semaines). La faisabilité et 

l’impact organisationnel des séances itératives, intensives et/ou étalées sur plusieurs mois est à 

appréhender également du point de vue des patients. L’appareillage de base est relativement lourd 

à l’installation : appareil SMTr (fauteuil, bobine, stimulateur) ± neuro-navigateur le cas échéant. La 

fonctionnalité de la procédure relèverait actuellement d’un plateau technique paramédical dédié et 

formé, sous la supervision d’un médecin psychiatre (41, 42). 

 
19 Selon le site ClinicalTrials.gov, ce protocole conventionnel, mais alternatif, est toujours en cours d’évaluation jusqu’à fin 2021, 
dans le cadre d’un essai académique multicentrique et randomisé (ACOUSTIM) impliquant 20 centres français financés par le 
Ministère de la santé (PRME-2017- 0236, NCT03701724). Site consulté le 12/05/2020 : https://clinical-
trials.gov/ct2/show/NCT03701724?term=Bulteau+S&recrs=ab&cond=depression&draw=2&rank=1 
20 Risque suicidaire, hospitalisations à répétition, invalidité prolongée, arrêt de travail, désocialisation… 
21 Escalade de doses, recours à des associations et des potentialisations de psychotropes (cocktails médicamenteux), recours à 
la sismothérapie en dernier recours 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03701724?term=Bulteau+S&recrs=ab&cond=depression&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03701724?term=Bulteau+S&recrs=ab&cond=depression&draw=2&rank=1
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1.4. Cibles 

 Assurance Maladie 

La Caisse nationale d’assurance maladie (CNAM) est le demandeur et sera le destinataire principal 

de l’avis rendu par la HAS, avec l’objectif d’apprécier le bien-fondé d’une inscription de l’acte à éva-

luer à la nomenclature en vue de son remboursement par l’Assurance maladie. 

 Professionnels de santé 

Les psychiatres apparaissent comme la spécialité centrale concernant l’indication de dépression 

résistante. Ils sont à la fois les prescripteurs et/ou ceux mettant en œuvre la réalisation de cet acte 

professionnel dans cette indication spécifique. Selon les professionnels, le médecin généraliste est 

à ce jour encore une spécialité en retrait dans la prise en charge de la dépression résistante mais 

importante, pour accompagner ces patients dans un parcours de soins pris dans sa globalité et dans 

la durée. Dans cette indication surspécialisée de psychiatrie, certains services de neurophysiologie 

clinique en établissement de santé pourraient héberger des appareils de SMTr utilisés par des psy-

chiatres. 

1.5. Objectifs 

L’objectif de ce travail sera d’évaluer l’apport thérapeutique de la SMTr dans l’indication de dépres-

sion unipolaire et pharmacorésistante. En cas d’intérêt clinique démontré, les conditions optimales 

de réalisation de l’acte seront alors définies. 

1.6. Délimitation du thème / questions à traiter 

Au regard des données issues de l’analyse des données contextuelles récentes, des revues systé-

matiques et des rapports d’évaluation technologique récents les plus pertinents (14, 21, 28, 43-46), 

des consultations des experts externes (réunion de cadrage par visioconférence le 28 mai 2020 

cf. Annexe 2) et de la phase de relecture des parties prenantes, le champ et les critères d’évaluation 

ci-dessous ont pu être établis. 

 Champ de l’évaluation 

Le champ d’évaluation consistera à apprécier l’intérêt et l’apport thérapeutiques de la SMTr dans 

les trois situations cliniques suivantes : i) cure intensive en adjonction des psychotropes et de la 

psychothérapie en phase initiale de dépression ; ii) cure intensive à la place de la sismothérapie et 

en complément de la prise en charge médicale par psychotropes et psychothérapie ; iii) séances 

d’entretien en phase de consolidation d’une dépression en rémission post-SMTr pour prévenir la 

rechute. 

Les caractéristiques du protocole de stimulation retenu pour cette évaluation (HF-G : cf. argumen-

taire cf. 1.2.6) seront conformes aux paramètres techniques actuellement préconisés par le groupe 

français des experts de la SMTr appartenant à la société savante de psychiatrie (cf. Annexe 5 ; 

« protocole de type FDA22 ») et aux recommandations techniques de sécurité (22, 27). Les experts 

auditionnés en réunion de cadrage ont approuvé ce choix (cf. Annexe 2 – Q4).  

 

 
22 Bobine F8 conventionnelle, une séance par jour, fréquence ≥ 10 Hz, intensité à 110-120 % du seuil moteur, entre 1 500 à 3000 
stimuli par séance, au moins 15 séances, idéalement 20 à 30 séances par cure  
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La population cible concernera les patients de plus de 18 ans, atteints d’une dépression caractéri-

sée, unipolaire23, d’intensité modérée à sévère, sans autre comorbidité neuropsychiatrique connue 

ni dépression d’origine spécifique (post-partum, saisonnière), et présentant une pharmacorésistance 

clairement établie (échec ≥ 2 lignes de psychotropes bien conduites).  

En cas d’intérêt clinique démontré, les conditions optimales de réalisation de la SMTr seront alors 

définies (déroulement d’une séance avec les paramètres de stimulation préconisés, déroulement 

d’une cure complète et/ou des séances d’entretien, plateau technique nécessaire, formations). L’im-

pact organisationnel sera également dans ce cas évalué. 

 Questions d’évaluation 

Conformément aux standards internationaux pour réaliser une revue systématique de qualité, trois 

grandes questions d’évaluation ont été préalablement formulées et colligées ci-dessous (47-49). 

Chaque question a été transposée dans un résumé tabulé au format PICOTS24 afin de guider la 

sélection et l’analyse à venir des études publiées (cf. Q1 Annexe 6., Q2 Annexe 7., Q3 Annexe 8.). 

Dans chacune des trois indications ci-dessous, si la balance bénéfice/sécurité de la SMTr est 

favorable, alors sera estimé l’impact organisationnel prévisible et seront définies les condi-

tions de réalisation de la technique. 

 

Question n°1 : Quel est l’apport thérapeutique de l’adjonction d’un protocole convention-

nel de SMTr à visée curative par rapport à une procédure SMTr placebo au sein de la 

stratégie de prise en charge habituelle ? 

Cette question n°1 (cf. Annexe 6.) cherchera à montrer si la cure intensive (de plus de trois se-

maines) par un protocole conventionnel de SMTr (HF-G), qui est réalisé à la phase initiale de la 

maladie, et selon des paramètres proches de ceux reconnus par la FDA, améliore significative-

ment l’évolution de la dépression unipolaire et pharmacorésistante. 

 

Question n°2 : Un protocole de SMTr conventionnel peut-il être une alternative acceptable 

à la sismothérapie dans certains cas de dépression justifiant d’un recours habituel à la 

sismothérapie ? 

Cette question n° 2 (cf. Annexe 7.) cherchera à montrer si une cure intensive (de plus de trois 

semaines) par un protocole conventionnel de SMTr (HF-G), qui est réalisé à la phase initiale de 

la maladie, et selon des paramètres proches de ceux reconnus par la FDA, améliore significa-

tivement l’évolution d’une dépression unipolaire par rapport à la sismothérapie chez des patients 

justifiant d’un recours théorique à la sismothérapie (hors urgence thérapeutique et/ou signes psy-

chotiques). 

 

Question n°3 : Quel est l’apport thérapeutique de l’adjonction d’un protocole de SMTr à 

visée préventive de la rechute par rapport à une procédure placebo au sein de la stra-

tégie de prise en charge habituelle à moyen et à long terme ? 

Cette question n°3 (cf. Annexe 8.) cherchera à montrer si, une fois la rémission clinique obtenue par 

une cure intensive de SMTr conventionnelle (HF-G), réalisée selon des paramètres proches de 

 
23 En conformité avec d’autres travaux internationaux, les études ayant inclus 20 % ou moins de patients atteints d’un trouble 
bipolaire seront conservées dans l’analyse (14) 
24 Population, intervention, comparator, outcomes, time, study design  
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ceux reconnus par la FDA, une prolongation de la SMTr par des séances d’entretien espacées 

durant la phase thérapeutique de consolidation (3 à 12 mois) diminue significativement le risque 

de rechute à long terme en cas de dépression unipolaire et initialement pharmacorésistante. 

 Stratégie de recherche documentaire 

Les modalités de recherche documentaire qui guideront la sélection des études retenues par la HAS 

(titres, résumés, articles in extenso) en conformité avec les recommandations PRISMA (49) sont 

détaillées en Annexe 9. 

 

2. Modalités de réalisation 

☒ HAS 

☐ Label  

☐ Partenariat  

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du 

projet 

Ce travail suivra la méthode standard d’évaluation d’un acte professionnel25 qui consiste en :  

➔ une mise à jour des travaux internationaux les plus récents et de bonne qualité méthodolo-

gique répondant aux questions que se pose la HAS (14, 21, 46) en vue d’une analyse critique 

de la littérature identifiée, après une recherche systématique complémentaire (Annexe 9.) 

sélectionnée sur les critères explicites, définis dans les trois grilles PICOTS présentées en 

Annexe 6, Annexe 7. et Annexe 8. ; 

➔ la consultation des professionnels et des patients sera également recueillie selon deux mo-

dalités complémentaires : 

1. la consultation d’experts externes, de patients et d’usagers en vue de recueillir des avis 

scientifiquement argumentés et indépendants sur la littérature, sur leurs pratiques ou sur 

leurs ressentis ; 

2. la relecture du document par les représentants d’organismes professionnels et d’associa-

tions de patients et d’usagers, concernés par le sujet (cf. ci-dessous), interrogés au titre de 

parties prenantes et la compilation de ces différents éléments dans un rapport d’évaluation 

technologique qui sera examiné en CNEDiMTS et validé in fine par le Collège de la HAS. 

2.2. Composition qualitative des groupes 

En complément des recommandations analysées dans ce cadrage, pour éclairer les résultats pu-

bliés qui seront analysés et les replacer dans le contexte français, l’évaluation à mener s’accompa-

gnera de consultations de professionnels de santé et de patients qui seront sollicités comme experts 

externes ou comme parties prenantes, en respect de la règlementation de l’expertise sanitaire en 

vigueur26. Les organismes professionnels et les associations de patients consultés sont les sui-

vants : 

 
25 https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels 
26  cf.  Guide de déclaration d’intérêts et de gestion des conflits d’intérêts :  https://www.has-sante.fr/upload/docs/applica-
tion/pdf/guide_dpi.pdf 

 

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/guide_dpi.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/guide_dpi.pdf
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Spécialités Nom de l’organisme à solliciter 

Psychiatrie Conseil national professionnel de psychiatrie - Collège national pour la 

qualité des soins en psychiatrie (CNPP-CNQSP) 

Neurologie/ neurophysiologie Fédération française de neurologie (neurophysiologistes) 

Médecine générale Collège de la médecine générale  

Soins infirmiers Collège français des infirmiers 

Association de patients et d’usagers Union nationale de familles et amis de personnes malades et/ou handica-

pées psychiques (UNAFAM)   

Association de patients et d’usagers France Dépression  

 

2.3. Productions prévues 

➔ Rapport d’évaluation technologique 

➔ Avis et décision de la HAS 

➔ Résumé des travaux en anglais publié sur le site INAHTA 

 

3. Calendrier prévisionnel des productions 

− Rapport d’évaluation technologique : 

➔ analyse de la littérature: juillet-octobre 2020 ; 

➔ consultation des experts au sein d’un groupe de travail : novembre 2020 ;    

➔ relecture du rapport par les parties prenantes : décembre 2020 ;   

➔ passage en CNEDiMTS : janvier 2021 ;  

➔ validation du Collège et rédaction de l’avis : janvier - février 2021.  

 

Ce calendrier prévisionnel est susceptible d’être modifié compte tenu de la situation sanitaire 

actuelle liée au COVID-19.  
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Annexe 1. Méthode d’élaboration de la note de cadrage 

 

Préambule 

Le cadrage est une étape systématique qui marque le début de la procédure d’évaluation. Il doit 

garantir la pertinence de cette évaluation et exige pour ce faire d’appréhender les principales dimen-

sions de la technologie de santé à évaluer. Le cadrage s’intéresse ainsi à ses dimensions médicales 

(qualité et sécurité des soins), organisationnelles, professionnelles ou encore économiques. Sont 

ainsi examinés : 

➔ les motivations, enjeux et finalités de la demande adressée à la HAS ; 

➔ le contexte médical de cette demande (maladie(s) impliquée(s), population cible, stratégie de 

prise en charge en vigueur, procédures de référence et alternatives proposées, organisation 

des soins) ; 

➔ la technologie de santé à évaluer (déterminants techniques, bénéfices et risques attendus) ; 

➔ les contextes réglementaire et économique. 

Note de cadrage 

La note de cadrage est le document qui synthétise l’ensemble de l’analyse menée durant cette 

phase initiale. Cette note précise le périmètre du sujet, formule les questions d’évaluation devant 

être traitées (et le cas échéant, celles exclues) et prévoit les moyens et les méthodes pour y ré-

pondre. Sont ainsi définis : 

➔ les critères d’évaluation (critères d’efficacité, de sécurité, aspects organisationnels…) ; 

➔ la stratégie de recherche bibliographique à mener en conséquence ; 

➔ la méthode d’analyse des données (revue systématique descriptive, méta-analyse, en-

quête…) ; 

➔ les éventuels collaborateurs conjointement investis de cette évaluation (autre service de la 

HAS, institution extérieure) ; 

➔ le calendrier d’évaluation (dates de début d’évaluation et de publication de l’avis HAS). 

Consultations réalisées 

Une recherche documentaire initiale a permis d’identifier les principales données de synthèse pu-

bliées (revues systématiques, méta-analyse, recommandations de bonne pratique, rapports anté-

rieurs d’évaluation technologique ou encore articles de synthèse). Une analyse préliminaire de ces 

publications en a dégagé et synthétisé les points clés utiles à cette phase de cadrage. 

Afin de s’assurer que toutes les dimensions importantes de ce sujet ont été envisagées, une réunion 

de cadrage a été menée en présence d’experts externes (psychiatres spécialisés dans la dépression 

résistante) prescrivant et/ou réalisant l’acte à évaluer : le compte rendu de cette réunion figure en 

Annexe 2. 

Validation et diffusion 

La note de cadrage est examinée par la CNEDIMTS puis validée par le Collège de la HAS. Elle est 

alors diffusée sur le site internet de la HAS. 
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Annexe 2. Compte rendu de la réunion de cadrage du 28 mai 
2020 
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Annexe 3. Synthèse des observations émises par les parties 
prenantes au moment de la phase de relecture de la présente note 
de cadrage 

À ce stade de cadrage, les CNPs de psychiatrie et de neurologie ainsi que l’association France-

dépression ont été sollicités pour la relecture du présent document (réponses in extenso des parties 

prenantes en Annexe 10.). Malgré de multiples relances, l’association France-dépression n’a pas 

transmis ses éventuelles observations à la HAS.  

Le CNP de neurologie considère que « cette note de cadrage semble poser les bonnes questions 

et adopter une bonne méthodologie pour y répondre ». 

Le CNP de psychiatrie explique qu’il y aurait environ 210 centres recourant à la SMTr toutes indica-

tions confondues en France. La proportion de centres équipés d’un appareil de neuro-navigation 

(jugé actuellement non indispensable à la pratique de la SMTr) serait cependant inconnue. Une 

large part des machines de SMTr équiperait, selon le CNP de psychiatrie, des centres affiliés à 

l’activité de psychiatrie (150 centres). Le CNP de neurologie n’a pas été en mesure de « recenser 

les praticiens » ni de donner « une liste des centres » où se réalise la SMTr en psychiatrie. 

Le CNP de neurologie avance par ailleurs que les neurophysiologistes pourraient être « potentielle-

ment » concernés par cette indication en raison de la « localisation de [certaines] des machines 

dans les unités de Neurophysiologie Clinique ». 

Néanmoins, le CNP confirme que la prescription de la SMTr dans la dépression appartient aux psy-

chiatres et aux médecins généralistes et que la mise en œuvre de ce « traitement surspécialisé » 

sur des « paramètres précis » se limite à un « spécialiste en psychiatrie » déléguant la réalisation 

pratique des séances à un « personnel paramédical ».  

Les CNPs reconnaissent globalement que le protocole de SMTr identifié par la HAS et qui concerne 

le cortex préfrontal gauche à l’aide d’une procédure conventionnelle (HF-G) est bien un protocole 

« pertinent » qui peut être « évalué en premier lieu » car il « possède le plus haut niveau de preuve 

et des données publiées » à ce jour dans la dépression résistante. Toutefois, le CNP de psychiatrie 

souhaite rappeler à la HAS qu’il existe de nombreuses autres indications en psychiatrie ainsi que 

d’autres protocoles de stimulation qui se définissent sur de nouveaux schémas thérapeutiques (bo-

bine H1/ théta-burst) ou sur un schéma conventionnel mais agissant sur une autre zone corticale 

que celle traitée habituellement (pré-cortex droit notamment). Selon eux, ces autres protocoles pour-

raient également faire l’objet d’un travail d’évaluation de la HAS dans une « approche [moins] res-

trictive » afin de « souligner le rôle de la SMTr dans la compréhension des circuits cérébraux » et 

d’anticiper les « évolutions à venir ». 

Selon le CNP de psychiatrie, les séances de consolidation de SMTr [en prévention de la rechute] 

seraient « mal codifiées mais largement pratiquées ». Selon le CNP de neurologie, cette question 

doit donc être traitée « de façon distincte » du traitement curatif appliqué » lors de la phase initiale 

de la dépression « pour que la réponse à chacune de ces deux questions n’impacte pas l’une sur 

l’autre ». En effet, selon le CNP de psychiatrie, « l’examen de la littérature [des séances préventives 

de consolidation] [pourrait] déboucher sur un avis nuancé ». 
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Annexe 4. Algorithme de la prise en charge habituelle d’une 
dépression unipolaire selon les travaux d’expertise du Medical 
Services Advisory Committee (MSAC), 2013 (29)  
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Annexe 5. Niveaux de maturité et de préconisations entre les 
différents protocoles de SMTr dans le traitement de la dépression 
en 2019 (selon l’avis des experts français du groupe STEP) (22)  

 

Protocoles conventionnels et re-

commandés de SMTr (site de sti-

mulation : CPFDL) 

Protocoles de SMTr actuellement 

non recommandés 

Nouveaux protocoles de SMTr en 

cours d’évaluation 

HF-G (fréquence de 10hz, 120 % du 

seuil, 37,5 minutes par séance, 20 à 

30 séances) = protocole FDA 

 

Protocole de stimulation bilatérale ou 

séquentielle avec amorçage : HF-G + 

BF-D 

Autres sites que CPFDL 

BF-D (fréquence de 1hz, 120 % du 

seuil, 8,5 minutes par séance, 10 à 30 

séances) 

Protocole thêta-burst, stimulation 

d’action profonde (bobine H1), proto-

cole accéléré ou synchronisé. 

 

 

D’après l’article pédagogique du groupe STEP (22) ; CPFDL : cortex pré-frontal dorso-latéral ; HF-G : CPFDL gauche de haute fréquence ; BF-D : CPFDL 

droit en basse fréquence 
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Annexe 6. Résumé tabulé (PICOTS) des critères nécessaires à 
l’évaluation de la question n°1 : SMTr versus placebo (schéma 
intensif de traitement à visée curative) 

 

 

PICOTS 1 : Utilisation de la SMTr en schéma intensif potentialisateur des psychotropes déjà 
en place à la phase initiale d’une dépression pharmacorésistante 

 

− Population cible 
Adultes atteints d’une dépression unipolaire, d’intensité modérée à sévère, présentant une 

pharmacorésistance clairement établie (échec ≥ 2 lignes thérapeutiques antérieures) à la 

phase initiale de l’épisode. 

Intervention à  

évaluer 

Protocole HF-G (hémisphère gauche) par bobine F8 conventionnelle (avec ou sans neuro-

navigation) comme traitement potentialisateur de psychotropes déjà en place (en réponse 

partielle) + psychothérapie.  

Comparateur  Psychotropes déjà en place (en réponse partielle) + psychothérapie + bobine placebo ou 

sham (comparateur inactif).  

Critères  

d’évaluation 

Critères principaux : 

− bénéfice : soulagement des symptômes aigus (échelle HDRS et/ou MADRS) -> évolu-

tion de la sévérité (absolue, risque relatif, d Cohen), rémission clinique et réponse cli-

nique (absolue, risque relatif) ; 

− sécurité : morbi-mortalité, dont suicides et évènements indésirables graves.  

Critères secondaires :  

− acceptabilité & tolérance (sorties prématurées, perdus de vue, évènements indési-

rables) ; 

− activité fonctionnelle, hospitalisations, qualité de vie, capacités cognitives ; 

− rechute (maintien de la rémission). 

Délai d’observation  Fin de la cure intensive (au mieux 4 à 8 semaines après le début du traitement). 

Schéma d’étude Étude prospective, comparative et randomisée (en parallèle ou en cross-over) contre SMTr 

placebo. 
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Annexe 7. Résumé tabulé (PICOTS) des critères nécessaires à 
l’évaluation de la question n°2 : SMTr versus sismothérapie 
(schéma intensif à visée curative) 

 

 

PICOTS 2 : Utilisation de la SMTr en cure intensive de potentialisation des psychotropes en 
phase initiale d’une dépression pharmacorésistante 

 

Population cible Adultes atteints d’une dépression unipolaire et pharmacorésistante relevant d’une sismo-

thérapie en phase initiale de l’épisode (hors urgence thérapeutique et/ou signes psycho-

tiques).  

Intervention à  

évaluer 

Protocole HF-G (hémisphère gauche) par bobine F8 conventionnelle (avec ou sans neuro-

navigation) ± psychotropes déjà en place + psychothérapie en alternative à la sismothé-

rapie.  

Comparateur  Sismothérapie (comparateur actif) ± psychotropes déjà en place + psychothérapie. 

Critères  

d’évaluation 

Critères principaux : 

− bénéfice : soulagement des symptômes aigus (échelle HDRS et/ou MADRS) -> évolu-

tion de la sévérité (absolue, risque relatif, d Cohen), rémission clinique et réponse cli-

nique (absolue, risque relatif) ; 

− sécurité : morbi-mortalité, dont suicides et évènements indésirables graves.  

Critères secondaires :  

− acceptabilité & tolérance (sorties prématurées, perdus de vue, évènements indési-

rables) ; 

− activité fonctionnelle, hospitalisations, qualité de vie, capacités cognitives ; 

− rechute (maintien de la rémission). 

Délai d’observation  Fin de la cure intensive (au mieux 4 à 8 semaines après le début du traitement). 

Schéma d’étude Étude prospective, comparative et randomisée (en parallèle ou en cross-over) contre sis-

mothérapie.  
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Annexe 8. Résumé tabulé (PICOTS) des critères nécessaires à 
l’évaluation de la question n°3 : SMTr versus placebo (séances 
d’entretien à visée préventive de rechute) 

 

 

PICOTS 3 : Prolongation de l’utilisation de la SMTr en prévention de la rechute par des 
séances d’entretien après rémission initiale des symptômes (phase de consolidation) 

 

Population cible Adultes en rémission clinique post-SMTr d’une dépression unipolaire, d’intensité modérée à 

sévère, qui présentaient une pharmacorésistance clairement établie (échec ≥ 2 lignes théra-

peutiques antérieures). 

Intervention à  

évaluer 

Protocole HF-G (hémisphère gauche) par bobine F8 conventionnelle (avec ou sans neuro-

navigation) comme traitement potentialisateur de consolidation en adjonction des psycho-

tropes déjà en place + psychothérapie. 

Comparateur  Psychotropes déjà en place + psychothérapie + bobine placebo ou sham (comparateur inactif). 

Critères  

d’évaluation 

Critères principaux : 

− bénéfice : taux et délai de rechute (ou de maintien de la rémission) ; 

− sécurité : acceptabilité et tolérance (évènements indésirables, sorties prématurées, perdus 

de vue). 

Critères secondaires :  

− activité fonctionnelle, hospitalisations, qualité de vie, capacités cognitives. 

Délai d’observation  Lors de la phase thérapeutique de consolidation (3 mois, 6 mois, 12 mois après le début du 

traitement).  

Schéma d’étude Étude prospective, comparative et randomisée (en parallèle ou en cross-over) contre SMTr 

placebo. 
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Annexe 9. Stratégies de recherche documentaire 

 

 

 

Recherche  

documentaire 

 

 

 

Période de recherche documentaire :  

‒ à partir du 01 janvier 2017 pour la mise à jour des deux revues systématiques retenues 

pour la Q1 & Q2 (SMTr comme traitement curatif de la phase initiale de la dépression) : 

EunetHTA, 2017 (14) & Sehatzadeh et al., 2019 (21) ; 

‒ à partir du 01 juin 2018 pour la mise à jour de la revue systématique retenue pour la Q3 

(SMTr comme traitement préventif de la rechute en phase de consolidation) : Senova et al., 

2019 (46). 

Langues : anglaise ou française ; bases consultées : Medline, Embase, PsycInfo, Cochrane Li-

brary, Center for Reviews and Dissemination databases ; Sources complémentaires : Clinical-

trials.gov, références en fin de publications, celles transmises par les professionnels, celles 

identifiées à partir d’un moteur de recherche sur internet. 
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Annexe 10. Réponses in extenso des parties prenantes 
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Réponses du Conseil national professionnel de psychiatrie - Collège national 

pour la qualité des soins en psychiatrie (CNPP-CNQSP) 
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Réponses de la Fédération française de neurologie 
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Acronymes 

 

 

 

  

BF-D Protocole conventionnel de SMTr du CPFDL droit en basse fréquence 

CPFDL Cortex pré-frontal dorso-latéral 

CNAM Caisse nationale d’assurance maladie 

CNEDiMTS Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé 

DSM-5 Diagnostic and statistical manual of mental disorders-version 5 

FDA Food and Drug Administration 

HAS 

HF-G 

Haute Autorité de Santé 

Protocole conventionnel de SMTr du CPFDL gauche en haute fréquence 

HDRS Hamilton Depression Rating Scale (échelle de dépression d’Hamilton) 

MADRS Montgomery Asberg Depression Rating Scale (échelle de Montgomery et Asberg) 

MSAC Medical Services Advisory Committee (Australie) 

PRME Programme de recherche médico-économique 

SMTr Stimulation magnétique transcrânienne répétée 

STEP Groupe d’experts français de la stimulation transcrânienne en psychiatrie 

UNAFAM Union nationale de familles et amis de personnes malades et/ou handicapées psychiques 
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