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Resumé

En 2019, Yakir et al. ont publié les résultats d'un essai clinique de référence (randomisé en double aveugle contre
placebo) sur lefficacité de 'homéopathie pour les femmes souffrant du syndrome prémenstruel. Cette étude,
menée en Israél, a confirmé les résultats positifs d'une étude pilote de moindre envergure, realisée par la méme
equipe de recherche. Les deux etudes ont démontrée les avantages d'un traitement homeopathique individualise
pour soulager les symptémes, réduire les jours d'arrét de travail et diminuer le recours aux medicaments classiques.

Introduction

Le syndrome premenstruel (SPM) touche de nombreuses
femmes. Il se manifeste par différents symptomes, comme des
douleurs abdominales, linsomnie, lanxiete et lirritabilite avant
larrivée des regles. Ce trouble requiert un traitement chez 20 %
desfemmesen age de procréer Bien que le SPM soit largement
reconnu et tres repandu, sa cause reste inconnue. Plusieurs
traitements medicamenteux sont disponibles pour reduire
les symptomes du SPM, comme les pilules contraceptives
orales et les inhibiteurs selectifs du captage de la sérotonine
(par exemple, la fluoxetine/Prozac). Pourtant, ils n‘aboutissent
pas toujours a une solution satisfaisante, du fait de leurs effets
secondaires défavorables? Et certaines femmes préférent
remplacer ou compléter la meédecine conventionnelle par des
approches naturelles.’

En 2001, un essai pilote randomise contre placebo impliquant
23 femmes isragliennes a suggerée que l'homeopathie était
efficace pour traiter le syndrome premenstruel. En effet, les
femmes traitees avec des medicaments homeopathiques
prescrits de facon individualisée présentaient une amelioration
significativement plus importante des symptomes et utilisaient
moins de meédicaments conventionnels que les femmes
traitees par placebo. Encourages par ces resultats, les
chercheurs ont repete l'étude sur un echantillon plus large de
femmes atteintes du syndrome prémenstruel.

Lobjectif de cette étude de replication, decrite ci-dessous,
etait d'identifier si le traitement homeopathique individualise
s'avererait efficace pour le SPM en répétant l'essai avec un plus
grand groupe de patientes.

Patientes et méthodes

Le recrutement des patientes a eu lieu entre 1996 et 1999.
Parmi les patientes de la clinique gynecologique de l'hopital
universitaire Hadassah, a Jérusalem, on a recrute des
femmes agees de 20 a 50 ans, presentant des symptomes
premenstruels., Au cours d'une phase de dépistage de
deux mois, ces patientes ont consigne leurs symptomes
premenstruels au quotidien, au moyen du questionnaire MDQ,
afin de générer un « score premenstruel ». Pour étre éligibles a
létude, les patientes devaient avoir recu un diagnostic de SPM
base sur leur score premenstruel et présenter des symptomes
ayant un impact majeur sur leur vie quotidienne. Les patientes
retenues ont rempli le questionnaire homeopathique sur les

Voir « Approche par groupe de symptomes » ci-dessous). Des
entretiens ont ensuite éte organises pour confirmer aupres des
patientes que les informations fournies via ce questionnaire
etaient correctes.

Approche par groupe de symptomes

Les essais cliniques consistent en general a administrer le
méme medicament a tous les participants, ce qui permet de
reproduire facilement les etudes pour en confirmer les resultats.
Cependant, dans le cas dun traitement homeopathique
individualise, il est essentiel que le choix de la prescription
homeopathique soit adapte aux symptdmes specifiques
ressentis par chaque patient. Cette approche personnalisee
du traitement, appréeciee chez les patients, cree des difficultes
pour la reproduction des essais.

Pour surmonter cet obstacle, on a utilise un nouveau protocole
de traitement, lapproche « par groupe de symptémes ». Cette
methode, déja testée par la méme equipe de recherche dans
une étude pilote,* consiste a faire remplir un questionnaire aux
patientes pour determiner si leurs symptomes correspondent
a lun des 14 medicaments homeopathiques preselectionnes.
Si oui, elles sont inclues a l'étude et recoivent le médicament
approprie. Cela permet de conserver lelement essentiel de
lindividualisation, tout en garantissant la reproductibilite de
lessai.

105 femmes ont ete jugees eligibles au traitement. Apres avoir
ete assignees de facon aleatoire au groupe de traitement
et au groupe placebo, toutes les patientes ont recu soit une
dose unique d'un medicament homeopathique (en puissance
2000), soit un placebo, a prendre en une prise le 7€ jour suivant
leurs prochaines regles. Les symptdmes ont ensuite éte suivis
pendant 3 mois consecutifs au moyen du formulaire MDQ.

Résultats

Les resultats ont ete analysés pour 96 femmes : 43 dans le

groupe homeopathique et 53 dans le groupe placebo. On a

compare les deux mois precedant le traitement avec les trois

mois de traitement ::

+  Lamélioration des symptémes prémenstruels a éte plus
importante dans le groupe homéopathique que dans le
groupe placebo (p=0,043)

Les femmes du groupe homeopathique ont fortement
réduit la prise de médicaments conventionnels pendant
la phase de traitement que le groupe placebo (p=0,043)

www.HRI-Research.org



HRI Recherche a la une

On a constaté une réduction plus importante des jours
d'indisposition signalés par les femmes pendant la phase
de traitement dans le groupe homeéopathique que dans le
groupe placebo (p=0.028).

Au début de letude, les symptdmes des deux groupes,
mesures au moyen du score premenstruel, étaient similaires.
Au cours de l'étude, les deux groupes se sont améliorés, mais la
réduction du score premenstruel moyen a éte significativement
plus importante dans le groupe homéopathique (0.443 [+ 0.32]
a 0,287 [+ 0,20]), que dans le groupe placebo (0.426 [ + 0.34] a
0.340 [ £ 0,391 ; p = 0.043).

33 femmes ont utilise des medicaments conventionnels
supplémentaires pendant la période prémenstruelle : 12 dans
le groupe homeéopathique et 21 dans le groupe placebo. Avant
le traitement, la prise de medicaments conventionnels était
similaire entre les groupes. Apres le traitement, elle a baissé
de facon significative dans le groupe homéopathique pendant
les 12 jours prémenstruels (groupe homéopathique -75 %
contre placebo -36 %) et pendant le reste du mois (groupe
homeéopathique -54 % contre placebo -20 %).

Le pourcentage de femmes déclarant avoir été malades
pendant les 12 jours prémenstruels a diminué dans le
groupe homéopathique (de 357 % a 214 %) mais il est resté
pratiquement le méme dans le groupe placebo (32.7 % contre
34.6 %). La moyenne des jours de maladie signalés pendant
tout le mois a diminué de 74 % dans le groupe homeéopathique,
contre seulement 7.9 % dans le groupe placebo (p = 0.03).

En outre, aucun effet indésirable grave n'a été signalé au cours
de l'étude.

Implications pour de futures recherches

L'approche dite « par groupes de symptdmes » s'attaque a lun
des principaux deéfis de la recherche clinique en homéopathie
. trouver une meéthode de prescription facile a reproduire
dans de futurs essais, tout en adaptant les prescriptions aux
symptomes de chaque patient. Cette étude démontre que
lon peut administrer un traitement homéopathique efficace
et reproductible en utilisant un tel protocole. Toutefois, seuls
les patients dont les symptdomes correspondent a lun des
medicaments homéopathiques présélectionnés peuvent
participera 'étude ; une conception qui complique le processus
de recrutement.

Dans cette étude, une seule dose du médicament
homéopathique a été administrée pendant toute la durée
de lessai. Il serait sans doute plus conforme aux techniques
modernes de prescription de répeter ladministration du
medicament, au moins une fois par mois, tant que les
symptomes persistent. Dans de prochaines études, la periode
de traitement de 3 mois pourrait également étre prolongeée afin
de mieux connaitre les avantages du traitement a plus long
terme.

Conclusion

Cette étude confirme les résultats de ['étude pilote précédente,
a savoir que le traitement homéopathique individualisé est
supérieur au placebo pour le traitement du SPM. Les femmes
ayant recu un traitement homeéopathique ont eu moins de jours
de maladie et ont utilise moins de médicaments conventionnels,
non seulement pendant les 12 jours préemenstruels, mais aussi
pendant tout le mois, ce qui suggére une amélioration de l'état
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de santeé géneral. Compte tenu du nombre éleve de femmes
qui souffrent du syndrome prémenstruel, les résultats de cette
etude suggerent que, outre les avantages cliniques directs
pour les femmes concernées, le traitement homeopathique
pourrait avoir des avantages socioéconomiques plus vastes.

Remarque

Apres lachevement de la principale etude en 2002, un premier rapport
a ete redige mais na pas ete publie dans la litterature internationale
evaluee par des pairs. De 2015 a 2017, un groupe heerlandais a prépare
une mise a jour de cette ebauche en collaboration avec le principal
chercheur israglien (M.Y). Cela a conduit a la publication suivante:

Yakir M, Klein-Laansma CT, Kreitler S, Brzezinski A, Oberbaum
M, Vithoulkas G, Bentwich Z A placebo-controlled double-blind
randomized trial with individualized homeopathic treatment using a
symptom cluster approach in women with premenstrual syndrome.
Homeopathy 2019:108:256-269.
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