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INTRODUCTION

L’insomnie est un probléme de santé fréquent en France. En 2006, la Haute Autorité de
Sant¢ (HAS) notait qu’un tiers de la population générale frangaise manifestait un ou
plusieurs symptomes d’insomnie, mais que seulement 5,6% de la population répondait aux
critéres diagnostiques les plus stricts (1), ceux de I’'ICSD-2 (International Classification of

Sleep Disorders, deuxiéme édition) [annexel ].

Sa prévalence augmente fortement avec 1’dge. Deux fois plus de patients souffrent
d’insomnie apres 1’age de 65 ans par rapport aux patients de moins de 45 ans (2).

Elle apparait en médecine générale comme un motif de consultation fréquent. En 2009,
selon I’observatoire de médecine générale de la Société Francaise de Médecine Générale,

I’insomnie représentait 11% des motifs de consultation apres 80 ans.

En Europe, 35% de la population déclarait en 2009 avoir au moins un symptome
d’insomnie durant au moins 3 nuits par semaine. Cette prévalence était de 10% lorsqu’on
retenait les personnes ressentant des conséquences diurnes et seulement 7% lorsqu’on
retenait uniquement les personnes dont les symptomes d’insomnie présentés répondaient
aux criteres du DSM-IV-TR (Manuel diagnostique et statistique des troubles mentaux,

quatrieéme édition) (3) [annexe 2].

L’insomnie se définit selon I’ICSD-2 comme le ressenti d’une insuffisance de I’installation
ou du maintien du sommeil, ou d’une mauvaise qualité¢ restauratrice, associée a des
retentissements diurnes a 1’état de veille : fatigue, perte de concentration, manque de

mémoire, morosité ou irritabilité, erreurs dans la réalisation de taches (1).

Elle peut entrainer une altération de la qualité de vie, qui est globalement comparable a
celle des patients atteints d’une maladie chronique (1).

Une association a ét¢ mise en évidence entre insomnie et diminution des aptitudes au
travail, augmentation des accidents de la route et du nombre d’hospitalisations (4).

Une revue de la littérature de 2005 mettait en évidence une association entre insomnie et
consommation de services et produits de santé, absentéisme et altération des performances
professionnelles, altération de la qualité de vie et des relations sociales, troubles de la

mémoire, des fonctions cognitives et de I’humeur (5).



Aux conséquences directes de I’insomnie s’ajoutent celles qui résultent des traitements
médicamenteux. Le risque accru d’accidents de la route et d’accidents du travail peut étre
expliqué par la pathologie elle-méme, mais aussi en raison des effets résiduels des

hypnotiques.

La premicre étape de la prise en charge d’un trouble du sommeil est 1’apprentissage de
certaines régles hygiéno-diététiques (1) [annexe 3].

Les médecins peuvent ensuite s’appuyer sur des traitements non médicamenteux ayant fait
la preuve de leur efficacité : les thérapies cognitivo-comportementales (4,6-11) détaillées
en [annexe 4].

Enfin, le médecin dispose d’un large panel de molécules préconisées dans le traitement de
I’insomnie. Il comprend de nombreux médicaments ainsi que de nombreuses substances,
détaillées en [annexe 5].

Cet arsenal thérapeutique est composé de sédatifs comprenant en particulier les
médicaments homéopathiques et phytothérapeutiques ; d’anxiolytiques et d’hypnotiques
regroupant les benzodiazépines, les médicaments apparentés aux benzodiazépines ou « Z-
drugs » et les antihistaminiques H1 ; d’antidépresseurs sédatifs et d’agonistes des

récepteurs de la mélatonine.

Au sein des médicaments utilisés pour traiter 1’insomnie, certains ont une efficacité
démontrée. Une méta-analyse de 2005, portant sur plus de 40 études controlées en double
aveugle et contre placebo, établissait clairement 1’efficacité des traitements suivants dans le
traitement de I’insomnie chronique a court terme: benzodiazépines, hypnotiques non-
benzodiazépiniques (5).

Ces deux familles de médicaments représentent les médicaments les plus prescrits dans le
traitement de I’insomnie par les médecins généralistes. En 2006, le rapport de 1’Office
Parlementaire d’Evaluation des Politiques de Santé (OPEPS) estimait que 10% des
Francais faisaient un usage régulier des anxiolytiques et hypnotiques. Le temps
d’exposition des benzodiazépines anxiolytiques et hypnotiques est plus élevé chez les plus
de 65 ans (12). En 2012, environ 11,5 millions de Frangais ont consommé au moins une

fois une benzodiazépine (12).

Bien que les benzodiazépines constituent un traitement efficace de I’insomnie a court
terme, il est clairement établi que la balance bénéfices/risques est défavorable concernant

leur utilisation a moyen et a long terme. Elles ont un potentiel de tolérance et de
2



dépendance important, qui rend leur arrét particulierement laborieux. Celui-ci peut
entrainer un syndrome de sevrage, ainsi qu’un effet rebond de I’insomnie. Les effets
indésirables a court terme sont nombreux et potentiellement graves : somnolence diurne,
amnésie antérograde, dépression respiratoire. Il existe un risque accru de fracture de
I’extrémité supérieure du fémur (13). Il y aurait chez les personnes agées un lien

statistique entre consommation de benzodiazépines et démence (14).

Leur prescription en dehors des autorisations de mise sur le marché (AMM), pour des
durées beaucoup plus longues que celles préconisées dans les recommandations (4
semaines au maximum), faisait de la France le deuxiéme prescripteur européen de
benzodiazépines en 2009 (12).

Afin de limiter leur consommation et les risques qu’elles induisent dans la population
francaise, les autorités sanitaires ont mis en place depuis plus de vingt ans un certain
nombre d’actions, notamment sur le plan réglementaire mais aussi en termes d’information

et de communication. Trois benzodiazépines ont fait 1’objet de mesures particuliéres en

2012 et 2013 : le clonazépam (Rivotril®), dont les conditions d’accés ont été restreintes;

le tétrazépam (Myolastan®), pour lequel la réévaluation du rapport bénéfice/risque initiée
par la France a amené son retrait du marché au niveau européen en juillet 2013, et le
flunitrazépam (Rohypnol®) retiré du marché frangais en septembre 2013 suite aux

constats d’abus et d’usages détournés malgré les mesures successives prises pour encadrer

sa prescription et sa délivrance.

Parmi les autres médicaments utilisés dans le traitement de 1’insomnie, certains a
« prescription médicale facultative » ont une autorisation de mise sur le march¢ (AMM)
permettant une délivrance sans avis médical préalable. Ils peuvent donc étre vendus sans
ordonnance. C’est le cas de certains anti-histaminiques tels que la doxylamine, de produits
phytothérapeutiques et homéopathiques, et de compléments alimentaires contenant de la
mélatonine.

Ces produits représentent une alternative aux benzodiazépines et a leurs apparentés, mais
ils possedent également des inconvénients. La mélatonine n’a pas montré son efficacité
dans I’insomnie primaire et posséde un potentiel iatrogéne non négligeable (15). Son
AMM reste cependant justifiée par son possible impact sur la consommation de

benzodiazépines.



Une ¢étude toulousaine de 2009 évaluant le mésusage, 1’abus et la dépendance de
substances psychoactives, a montré que 72% des patients demandant un médicament
contenant de la doxylamine présentaient des critéres de mésusage (consommation
supérieure a celle recommandée dans le résumé des caractéristiques du produit) (16). Un
effet rebond d’insomnie était rapporté par la plupart des consommateurs réguliers de
doxylamine.

La valériane est la seule plante qui semblerait améliorer la qualité ressentie du sommeil.
Son efficacité sur I’amélioration des variables quantitatives du sommeil n’a toutefois pas

été démontrée (17).

En 2009, la vente des médicaments a prescription médicale facultative représentait 42,6%

du marché officinal francais (18).

A notre connaissance il n’existe pas d’étude ayant analysé la consommation de

médicaments autres que les benzodiazépines ou apparentés pour I’insomnie en France.

Afin d’avoir un point de vue global sur la consommation des médicaments utilisés dans le
traitement de I’insomnie, I’objectif principal de cette thése est de décrire la consommation
des médicaments délivrés sans ordonnance dans les pharmacies officinales de Haute-
Garonne pour traiter un probléme d’insomnie. D’autre part, paralléelement, une autre étude
a été menée (thése de médecine générale de Mme S.Ouhayoun) qui décrit les alternatives
thérapeutiques médicamenteuses aux benzodiazépines et apparentés prescrites par les

médecins généralistes en Midi-Pyrénées.



MATERIEL ET METHODES

Schéma de I’étude

Etude observationnelle descriptive transversale réalisée a 1’aide d’un auto-questionnaire

aupres de clients de pharmacies de Haute-Garonne.

Aspects réglementaires

L’¢tude a été approuvée par la Commission Ethique du Département de Médecine

Générale de Midi-Pyrénées.

Recrutement des participants

L’étude a été menée du 1% février 2015 au 30 avril 2015, auprés de sujets venant demander
pour leur usage personnel des médicaments sans ordonnance ou solliciter un conseil pour
traiter un probleme de sommeil, dans une pharmacie d’officine de Haute-Garonne. Elle a
été réalisée dans un échantillon de 188 pharmacies de Haute-Garonne réparties en deux
groupes : un groupe de pharmacies toulousaines et un groupe de pharmacies situées en
dehors de Toulouse.

Les seuls criteres d’exclusion étaient I’age du patient inférieur a 16 ans, et le refus de

participer.

L’échantillon de pharmacies a été congu a partir de la liste des pharmacies de Haute-
Garonne répertoriées dans 1’édition 2015 de la version papier de I’annuaire téléphonique
« pages jaunes », qui répertorie 409 pharmacies.

Afin de respecter la représentativité des pharmacies toulousaines et de celles situées en
dehors de Toulouse, nous avons inclus toutes les pharmacies ayant accepté de participer
dans Toulouse, mais seulement les deux premicres pharmacies ayant accepté de participer
dans chaque ville en dehors de Toulouse, dans 1’ordre de parution dans 1’annuaire des

pages jaunes.

Les pharmacies ont d’abord été contactées par téléphone pour obtenir 1’accord oral d’un
pharmacien titulaire. Elles ont ensuite recu la visite de 1’investigateur lorsque cela était

possible, ou ont recu les documents par voie postale. Lors de cette visite le déroulement de



I’étude ainsi que les modalités de participation des pharmaciens et de leurs clients ont été

expliquées.

En cas d’accord de participation, les pharmacies ont regu trois documents :

- d’une part une fiche explicative sur le déroulement de 1’étude [annexe 6] destinée a
informer tous les membres de la pharmacie, présents ou absents le jour de la rencontre, du
déroulement de 1’étude,

- d’autre part les questionnaires a remplir par les clients, accompagnés d’une fiche

explicative de 1’¢tude agrafée a chaque questionnaire [annexes 7 et 8].

Le questionnaire

L’auto-questionnaire a été congu le plus court possible afin de limiter le temps de
passation.

Il a été testé dans trois pharmacies toulousaines avant le début de 1’étude de maniére a
améliorer la lisibilité et la compréhension des questions. Cela a permis d’évaluer le nombre

de questionnaires a distribuer par pharmacie.

L’auto-questionnaire final comporte une partie a remplir par le pharmacien et une partie a

remplir par le client.

La partie a remplir par le pharmacien comportait une seule question concernant le nom du
médicament délivré. Cette information permettait de dresser un état des lieux de la
consommation des médicaments non benzodiazépiniques délivrés au sein des pharmacies
d’officine de Haute-Garonne dans le traitement de I’insomnie.

Chaque médicament délivré a été analysé sous deux aspects : nom de spécialité et classe
médicamenteuse.

Une place a été laissée pour I’identification du questionnaire a ’aide du tampon de la

pharmacie.

La partie a remplir par le client comportait deux questions sociodémographiques et neuf

questions sur I’insomnie :

Les questions 1 et 2 recueillaient les données sociodémographiques d’age et de sexe.



Les questions 3A, 3B et 3C avaient pour buts de connaitre la prévalence des différents
symptomes d’insomnie et d’évaluer le type d’impact du trouble du sommeil sur la vie
quotidienne des participants : somnolence diurne, atteinte des sphéres professionnelle,
familiale et sociale. Elles permettaient ¢galement de vérifier que le trouble du sommeil
présenté était une insomnie au regard des critéres de I’'ICSD-2 d’une part, et d’autre part de

différencier les insomnies transitoires, n’excédant pas un mois, des autres insomnies.

Les questions 3D et 4A avaient pour buts de savoir si les participants avaient déja
consommé un ou plusieurs médicaments dans le cadre du trouble du sommeil, d’en
préciser la nature et la durée de consommation. Elles permettaient de savoir si les clients
venaient pour obtenir un médicament en particulier, ou s’ils s’en remettaient aux conseils

du pharmacien pour le choix d’un éventuel traitement.

La question 4B permettait de connaitre la proportion de participants s’adressant a leur
médecin traitant pour un trouble du sommeil afin de connaitre le parcours de soins des

patients.

A la question 5A, les participants pouvaient dire s’ils avaient regu de la part du
pharmacien un conseil d’hygiéne de vie, un conseil médicamenteux, celui de consulter un

médecin ou un autre conseil.

La question 5B apermettait de distinguer les participants ayant déja consommé le

médicament délivré de ceux pour qui il s’agissait d’une « primo-consommation ».

La question 5B b avait pour but de savoir dans quelles proportions les informations
pouvant accompagner une délivrance médicamenteuse €taient données (posologie, durée

conseillée de consommation, effets indésirables etc..).



Collecte des données

Chaque pharmacie a regu vingt questionnaires lors de la visite de I’investigateur (lorsque la
visite était possible), ou par voie postale. Il était demandé au personnel des pharmacies
d'expliquer brievement 1’objectif de I'¢tude avant de remettre le questionnaire aux
participants. Celui-ci devait étre rempli sur place dans le but d'obtenir un meilleur taux de
réponse.

Une premicre feuille explicative, agrafée au questionnaire, pouvait étre détachée et laissée
aux participants avec une adresse €lectronique permettant de contacter l'investigateur (pour
'envoi des résultats de 1'étude).

A la fin de I’étude chaque pharmacie a recu la visite de I’investigateur pour récupérer les
questionnaires remplis. Nous avons analysé les questionnaires des pharmacies qui avaient
fait remplir un minimum de 6 questionnaires, afin d’assurer une représentativité suffisante

par pharmacie.

Statistiques

Les données ont été encodées grace au logiciel EpiDataEntry (version 3.1), puis analysées
a ’aide du logiciel EpiData Analysis (version V2.2.2 183). Les consommations des
médicaments hors ordonnances ont été décrites. Les variables qualitatives sont
représentées par I’effectif absolu et le pourcentage. Les variables quantitatives sont
présentées sous la forme : moyenne + écart type. Le constat de différences (prévalence,
incidence et consommations médicamenteuses) entre personnes de plus et moins de 65 ans
d’une part, et celui de mésusages de certains médicaments comme la doxylamine (16) pour
traiter une insomnie nous a conduit a distinguer deux classes d’ages, plus et moins de 65
ans, ainsi que les sujets consommateurs de doxylamine. En objectifs secondaires seront
décrites les différences de consommation pouvant exister entre ces deux groupes d’ages et
les caractéristiques de consommateurs de doxylamine. Les variables qualitatives ont été

comparées a I’aide du test du chi2, avec un risque alpha a 5%.



RESULTATS

I) Questionnaires

Au sein des 188 pharmacies ayant accepté de participer, 3760 questionnaires ont été
distribués. Seules 43 pharmacies ont pu faire remplir un minimum de six questionnaires : 8
pharmacies toulousaines et 35 en dehors de Toulouse. Sur les 618 questionnaires remplis,
354 ont pu étre analysés (soit 9.4% des questionnaires distribués).

Soixante-cinq questionnaires (18,4%) ont été analysés dans le groupe « dans Toulouse »

contre 289 (81,6%) dans celui « en dehors de Toulouse ».

Figure 1 : Diagramme des flux de questionnaires utilisé€s pour 1’étude

N

[ Pharmacies contactées (n=409)

J
-

» Refus de participation téléphonique (n=200) ]

.

Pharmacies non incluses (n=21)* ]

[ Pharmacies incluses (n=188)

»| Sortie d'étude par refus de participation secondaire (n=7) ]

[ Questionnaires remplis (n=618)

» Questionnaires non analysés ** (n=209) ]

—» Questionnaires non exploitables (n=55) ]

[ Questionnaires analysés (n=354)

o ~.

Sous-groupe dans Toulouse Sous-groupe en dehors de
(n=65) Toulouse (n=289)

* Car plus de deux pharmacies volontaires par ville en dehors de Toulouse (cf matériel et
méthodes)
** Car moins de 6 questionnaires remplis par pharmacie incluse (cf matériel et méthodes)




IT) Caractéristiques démographiques des clients des pharmacies ayant participé a

I’étude

Trois-cent-cinquante-quatre clients de pharmacies ont été inclus. La moyenne d’age des
participants était de 51,04 ans (+/- 17.11 ans), de 18 a 92 ans.

Les femmes étaient majoritaires (70,1%, n=248).

I1T) Réponses obtenues de la part de I’équipe officinale

Sur les 354 participants, 345 ont regu un ou plusieurs médicament(s) soit 97,5% des
participants. Neuf personnes n’ont pas re¢u de médicament soit 2,5% des participants.

Au total 378 médicaments ont été délivrés, répartis en 50 spécialités (annexe 9).

Les spécialités les plus fréquemment délivrées étaient: Donormyl® contenant de la
doxylamine (n=133 soit 35,2%), Novanuit® contenant de la mélatonine (n=39 soit 10,3%),
Euphytose® (n=33 soit 8,7%), Sédatif PC® (n=19 soit 5,0%), Somniphyt® (n=14 soit
3,7%) et Lero DNV® (n=12 soit 3,2%) contenant de la mélatonine, L72® (homéopathie,
n=11 soit 2,9%), Valdispert® contenant de la mélatonine (n=10 soit 2,65%).

Les trois premicres spécialités représentaient a elles seules plus de 54% des délivrances

médicamenteuses.
Les spécialités délivrées pouvaient contenir une ou plusieurs molécules pouvant appartenir

a différentes classes thérapeutiques. La répartition des médicaments délivrés par classes

thérapeutiques est représentée dans le tableau 1 ci-dessous.
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Tableau 1 : Répartition des médicaments délivrés par classes thérapeutiques

Résultats exprimés en nombre (n) et pourcentage (%)

Classes Médicament contenant une ou plusieurs classes
thérapeutiques thérapeutiques ; n (%)
Homéopathie 46 (13,3)

Phytothérapie 127 (36,8)

Oligothérapie 41 (11,9)

Aromathérapie 5(1,4)

Anti-histaminique 149 (43,2)

Mélatonine 83 (24,2)

Les médicaments les plus délivrés contenaient principalement un anti-histaminique, de la
phytothérapie ou de la mélatonine. En effet, 43,2 % contenaient un anti-histaminique
(n=149), 36,8% contenaient des molécules phytothérapeutiques (n=127) et 24,2%

contenaient de la mélatonine (n=83).

Le ou les médicaments délivrés avaient déja ét€¢ consommés dans 37,2% des cas (n=136).

Ces médicaments avaient €té consommeés pendant plus de trois mois dans 45,2% des cas.

L’information la plus souvent donnée concernait la posologie recommandée. Celle
concernant les effets indésirables était la moins souvent délivrée. Six personnes ont recu
une autre information (1.8%). L’une concernait le mode d’action du produit délivré, une
autre concernait les contre-indications du produit délivré, une autre encore invitait a
changer réguliérement de médicament. Les trois dernieres concernaient le suivi nécessaire

de ’efficacité du traitement.

Les conseils d’hygiéne de sommeil ont ét¢ donnés dans 58.2% des cas (n=206). Deux

personnes ont re¢u un conseil de traitement non médicamenteux concernant le trouble du

11



sommeil : le premier concernait le recours a 1’acupuncture, le deuxiéme 1’apprentissage de

techniques de relaxation.

Les proportions dans lesquelles ces informations et conseils ont été donnés sont

représentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2 : Informations sur le(s) médicament(s) délivré(s)

Résultats exprimés en nombre de participants n et pourcentage (%)

Informations sur le(s) médicament(s) délivré(s) :

Durée conseillée de consommation 227 (65,8)
Posologie recommandée 278 (80,6)
Information sur les effets indésirables 131 (38,0)
Autre information délivrée 6 (1,8)
Informations ne concernant pas le(s) médicament(s)

recu(s) :

Conseil d’hygiéne de sommeil 206 (58,2)
Conseil de consulter un médecin 56 (15,8)
Conseil médicamenteux 318 (89,8)
Autre conseil 2(0,6)
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IV) Caractéristiques du probléme de sommeil

Dans 77% des cas le trouble du sommeil évoluait depuis plus d’un mois.

La difficulté d’endormissement était le symptome le plus fréquent.
Seuls 2 participants (0.6%) ne présentaient aucun symptome d’insomnie.
Les proportions respectives de chaque symptdme dans la population d’étude sont

présentées dans le tableau 3 ci-dessous.

Le trouble du sommeil était a I’origine d’une fatigue ou d’une somnolence diurne chez
pres de 80% des participants. Le retentissement professionnel, familial et social touchait
moins d’une personne sur cing. Trente participants ne ressentaient aucune conséquence

(8.5% des participants).
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Tableau 3 : Caractéristiques du trouble du sommeil dans la population d’étude

Résultats exprimés en nombre de participants n et pourcentage (%)

Symptomes d’insomnie

Difficulté d’endormissement 243 (68,6)
Difficulté au maintien de I’endormissement 157 (44,4)
Réveil précoce 109 (30,8)
Impression de sommeil non réparateur 112 (31,6)
Aucun probléeme 2 (0,6)
Retentissement de I’insomnie

Fatigue ou somnolence diurne 282 (79,6)
Retentissement professionnel 63 (17,8)
Retentissement familial 59 (16,5)
Retentissement social 36 (10,1)
Aucun retentissement 30 (8,5)

Durée d’évolution du trouble du sommeil >1 mois

272 (76,8)




IV) Historique du parcours thérapeutique

Plus de la moitié des participants avaient déja abordé le sujet avec leur médecin traitant

(55,9% ; n=198).

Plus de la moitié des participants interrogés (54,0%) avaient déja consommé un ou
plusieurs médicaments pour traiter un trouble du sommeil (n=191).

En tenant compte uniquement des réponses interprétables, il apparait que 53,1% des
participants (n=102) ayant déja consommé un médicament I’avaient pris pendant plus de
trois mois. Le tableau 4 ci-dessous représente la répartition des médicaments

antérieurement consommeés par classes thérapeutiques.

Tableau 4 : Classes des médicaments antérieurement consommeés

Résultats exprimés en nombre de médicaments n et pourcentage (%)

Classes médicamenteuses Total

Apparentés aux benzodiazépines 54 (22,9)
Benzodiazépines 46 (19,5)
Anti-histaminiques 53 (22,5)
Homéopathie 20 (8.,5)
Phytothérapie 24 (10,2)
Mélatonine 15 (6,3)
Autres classes 24 (10,2)

Dans plus de la moitié des cas les participants ont demandé au pharmacien un médicament
précis (56,5%, n=200). Parmi ces 200 personnes, 58,0% ont demand¢ un anti-histaminique
(n=116).

Un quart des médicaments demandés contenait des molécules phytothérapeutiques (24% ;

n=48), 13% de la mélatonine (n=26), 8,5% des molécules homéopathiques (n=17).
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VI) Description des sujets ayant recu un anti-histaminique

Dans cette étude, deux spécialités contenaient un anti-histaminique : Donormyl® et

Lidene®. Le principe actif contenu dans ces deux médicaments est la doxylamine.

La doxylamine représente la molécule la plus souvent délivrée : 149 personnes en ont regu,
soit 43,2% des personnes ayant regu un ou plusieurs médicaments.

La doxylamine est la seule molécule a avoir ét¢ délivrée a chaque catégorie d’age.

Parmi les personnes ayant recu de la doxylamine (n=149), 77.9% avaient demandé un
médicament précis (n=116). Parmi ces 116 patients, 95.7% ¢&taient venus chercher
spécifiquement de la doxylamine (n=111). Les personnes ayant re¢u de la doxylamine
avaient plus souvent demandé un médicament précis (77.9% des cas) que les personnes

ayant regu un autre traitement (42.9%), p<0.0001.

Elles avaient plus souvent évoqué leur probléme de sommeil avec leur médecin traitant

(63.8% des cas ; n=95) par rapport a ’ensemble des participants (55.9%, n=198), p<0.001

La durée du trouble du sommeil était plus souvent supérieure a un mois chez les personnes
ayant regu de la doxylamine (82.6% des cas) que chez I’ensemble des participants (77%

des cas), cette différence n’étant cependant pas significative (p>0.0.5).
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VII) Description et comparaison des plus et moins de 65 ans

Les personnes de moins de 65 ans représentaient 74,6% des participants ayant mentionné
leur age (n=262). Les différences significatives entre les deux classes d’ages sont

présentées dans le tableau 5 ci-dessous.

Tableau 5 : Différences entre personnes de plus et moins de 65 ans

Résultats exprimés en nombre de personnes ayant répondu aux questions et pourcentage :

n (%)

Moins de 65 Plus de 65 ans p
ans
Durée d’évolution du trouble >1 mois 190 (72,5) 81 (91) 0,0003
Prise antérieure de médicament(s) 131 (50,0) 58 (65,2) <0,02
Durée de consommation des médicaments 60 (44,1) 41 (74,5) <0,01
déja expérimentés >3 mois
Probléme de sommeil abordé avec le 126 (48,1) 70 (78,7) <0,01
médecin traitant
Demande médicamenteuse précise 139 (53,1) 58 (65,2) <0,05

Il n’y avait pas de différence significative entre les deux catégories d’ages concernant la

répartition des classes médicamenteuses délivrées.
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DISCUSSION

Principaux résultats et interprétation

Cette étude avait pour objectif principal de décrire la consommation des médicaments

délivrés sans ordonnance pour traiter une insomnie dans les pharmacies d’officine de

Haute-Garonne. Les trois spécialités les plus délivrées étaient Donormyl®, Euphytose®

et Novanuit®.

Plus de 40% des participants ont recu de la doxylamine, plus de 35% un médicament en

partie composé de phytothérapie, et plus de 20% un produit contenant de la mélatonine.

La doxylamine était le médicament le plus consommé, plus souvent pour une durée

supérieure a un mois avec une demande spécifique de la part des clients des officines.

Les personnes ayant déja parlé de leur probleme de sommeil a leur médecin traitant
représentaient moins de 60% des participants, plus de 4 personnes sur 10 s’adressant donc
préférentiellement & leur pharmacien. Le médecin généraliste est de ce fait dans une

méconnaissance certaine de ces consommations médicamenteuses.

Pour autant, ces médicaments pouvaient étre a ['origine d’effets indésirables et
d’interactions médicamenteuses. Un mésusage de doxylamine a été décrit en France par
Roussin et al. Dans cette ¢tude, 72% des consommateurs de doxylamine présentaient des
criteres de mésusage (posologie supérieure a celle recommandée dans le résumé des
caractéristiques du produit). La durée recommandée de consommation de la doxylamine
dans I’insomnie occasionnelle est de 2 & 5 jours. Dans notre étude, 31 personnes sur 149
ayant recu de la doxylamine (20.8%) ont déclaré en avoir déja consommeé depuis plus de
trois mois et présentaient donc des critéres de mésusage. Cependant nous n’avons pas
évalué la posologie consommeée par les acheteurs de doxylamine. Cela pourrait expliquer la

proportion plus faible de mésusage dans notre étude.

Les personnes de plus de 65 ans présentaient un trouble du sommeil évoluant 9 fois sur 10
depuis plus d’un mois, pour lequel les deux tiers avaient déja consommé des médicaments,
de maniere chronique les trois quart du temps. Dans cette catégorie d’age 8 personnes sur
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10 en avaient déja parlé avec leur médecin traitant. Il n’y avait pas de différence
significative avec les personnes de moins de 65 ans concernant les classes thérapeutiques
des médicaments consommés, contrairement a ce que pouvait laisser envisager la plus forte

consommation de benzodiazépines chez les personnes de plus de 65 ans.

Dans une étude australienne dans laquelle un méme patient s’adressait a 100 pharmacies
avec une plainte d’insomnie standardisée (8), les conseils d’hygi¢éne de vie étaient
prodigués dans 14% des cas, ceux concernant les techniques non médicamenteuses dans
18% des cas. Dans notre étude les conseils d’hygiene de vie ont été donnés a pres de 60%
des clients. Par contre des techniques non médicamenteuses ont été conseillées a moins de
1% des participants. Au regard de I’importance du role de conseil des équipes
pharmaceutiques, il apparait que I’information des clients concernant I’hygiéne de sommeil
et les techniques non médicamenteuses pourrait étre plus largement délivrée, notamment
en s’appuyant sur des questionnaires standardisés comme il existe dans certains pays

anglophones.

Comparaison avec ’analyse des alternatives médicamenteuses aux benzodiazépines et
apparentés prescrites par les médecins généralistes de Midi-Pyrénées (thése de Mme

S.Ouhayoun)

La moyenne d’age dans cette ¢tude (58,6 ans +/- 18,6 ans) était plus €levée que dans la
nbtre. La population consultant en cabinet de médecine générale pour un probléme
d’insomnie est donc plus dgée en moyenne que la population s’adressant aux pharmacies.

En 2012, I’Agence Nationale de Sécurité¢ du Médicament et des produits de sant¢ (ANSM)
notait que les benzodiazépines étaient prescrites a 90% par les médecins généralistes et que
les personnes de plus de 65 ans étaient les plus exposées aux benzodiazépines
anxiolytiques et hypnotiques. Ceci peut en partie expliquer 1’age plus élevé des personnes

consultant en cabinet de médecine générale pour insomnie.

Nous n’avons pas pu comparer 1’age des participants de notre étude a celle des patients
insomniaques, faute de données comparatives.
La proportion élevée de femmes dans notre étude (70%) n’est pas représentative de celle

de Haute-Garonne. D’apres I'INSEE (Institut National de la Statistique et des Etudes
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Economique) 51,1% des habitants de Haute-Garonne étaient des femmes en 2014. Cela

tend a confirmer la plus forte prévalence de I’insomnie chez les femmes.

Sur 263 patients consultant pour insomnie en cabinet de médecine générale, 12.9% (n=34)
n’ont re¢u aucun médicament (contre 2,5% dans notre étude), 65,8% (n=173) ont regu une
benzodiazépine ou un apparentg.

L’homéopathie représentait 4,2% (n=11) des médicaments délivrés, la phytothérapie 3,8%
(n=10), les anti-histaminiques 9,5% (n=25), la mélatonine 1,9% (n=5) et les autres

médicaments 9,1% (n=24).

Les antihistaminiques représentaient donc une part plus importante des médicaments
délivrés en pharmacie que celle des médicaments prescrits en cabinet de médecine générale

(dd a la possibilité de délivrer la doxylamine sans ordonnance).

Forces et faiblesses

Forces

A notre connaissance il s’agit de la premiere étude dressant un état des lieux des
consommations de médicaments non benzodiazépiniques délivrés en pharmacie d’officine

dans le cadre du traitement de 1’insomnie.

Le recrutement des pharmacies a permis d’avoir un panel large de pharmacies et de
participants (354).
Faiblesses

Le taux d’accord de participation des pharmacies toulousaines était inférieur a celui des
pharmacies non toulousaines induisant un biais de représentativité, les pharmacies

toulousaines étant sous représentées.
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Le taux de participation de chaque pharmacie a été assez variable (nombre de
questionnaires remplis par pharmacie). Ceci peut entrainer un biais, si certaines catégories
d'acheteurs étaient sous-représentées. Les informations sociodémographiques des sujets
ayant refusé de participer n'ont pu étre recueillies. L'existence d'un biais de sélection entre

notre ¢chantillon et la population d'acheteurs visée par I'é¢tude n'est donc pas évaluable.

Au regard des critéres d’insomnie de I’'ICSD-2, 8.5% des participants a cette étude ne
souffraient pas d’insomnie car ils ne présentaient aucune conséquence liée au trouble du

sommeil, représentant un biais de classification.

CONCLUSION

Dans cette étude décrivant les délivrances des médicaments hors prescription pour traiter
une insomnie dans les pharmacies d’officine de Haute-Garonne, la doxylamine était le
médicament le plus représenté : plus de 40% des répondants en ont re¢u. En seconde
position étaient retrouvés les médicaments en partie composés de phytothérapie (plus de
35%) puis ceux contenant de la mélatonine (plus de 20%).

La grande majorit¢ des répondants ayant regu de la doxylamine était venue pour obtenir
spécifiquement ce médicament, et présentait une insomnie évoluant depuis plus d’un mois.
Dans la prise en charge du patient ayant un trouble du sommeil, le médecin généraliste doit
avoir a l‘esprit que celui-ci, s’il s’automédique, prend possiblement de la doxylamine, un
antihistaminique sédatif pouvant étre a [’origine d’effets indésirables, d’interactions

médicamenteuses et de mésusage.
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ANNEXES

Annexe 1 : Criteres diagnostiques de I’insomnie selon I’'ICSD-2

A. Le patient rapporte une ou plusieurs des plaintes suivantes :

1.

difficulté a s’endormir,

2. difficulté a rester endormi,

3.
4.

réveil trop précoce,

sommeil durablement non réparateur ou de mauvaise qualité.

B. Les difficultés ci-dessus surviennent en dépit d’opportunités et de circonstances

adéquates pour dormir.

C. Au moins un des symptomes suivants relatif au probléme du sommeil nocturne est

rapporté par le patient :

1.

e BN e Y N )

fatigue, méforme,

. baisse d’attention, de concentration ou de mémoire,

. dysfonctionnement social, professionnel ou mauvaise performance scolaire,
. instabilité d’humeur, irritabilité,

. somnolence diurne,

. baisse de motivation, d’énergie ou d’initiative,

. tendance aux erreurs, accidents au travail ou lors de la conduite automobile,

. maux de téte, tension mentale et/ou symptomes intestinaux en réponse au

manque de sommeil,

9.

préoccupations et soucis a propos du sommeil.
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Annexe 2 : Critéres diagnostiques des troubles du sommeil selon le DSM-IV-TR

Critéres diagnostiques d'une insomnie primaire

A. La plainte essentielle est une difficulté d'endormissement ou de maintien du sommeil,

ou un sommeil non réparateur, ceci pendant au moins un mois,

B. La perturbation du sommeil (ou la fatigue diurne associée) est a l'origine d'une
souffrance marquée ou d'une altération du fonctionnement social, professionnel ou dans

d'autres domaines importants,

C. La perturbation du sommeil ne survient pas exclusivement au cours d'une narcolepsie,
d'un trouble du sommeil 1i¢ a la respiration, d'un trouble du sommeil 1i¢ au rythme

circadien ou d'une parasomnie,

D La perturbation ne survient pas exclusivement au cours d'un autre trouble mental (p. ex.

un trouble dépressif majeur, une anxiété généralisée, un delirium),

E. La perturbation n'est pas liée aux effets physiologiques directs d'une substance (p. ex.

une substance donnant lieu a abus, un médicament) ou d'une affection médicale générale.
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Annexe 3 : Régles hygiéno-diététiques préconisées dans la prise en charge de

I’insomnie

Maintenir des activités régulicres :

- se lever et se coucher a des horaires réguliers,

- avoir une activité physique ou mobilisation des le matin,

- pratiquer un exercice physique dans la journée, mais en général pas apres 17 heures,
I’exercice physique modéré de la journée contribuant a limiter les manifestations anxieuses
ou les troubles de I’humeur et favorisant I’endormissement,

- éviter les siestes longues (de plus d’une heure) ou trop tardives (apres 16 heures).

S’exposer a la lumicére :

- lumiére naturelle le matin en ouvrant les volets de la chambre, surtout si la personne est
alitée,

- réaliser des sorties a 1’extérieur dans la journée si possible,

- certaines méthodes peuvent aider a retrouver un sommeil confortable : la photothérapie
par exemple, pourrait aider a retrouver un rythme biologique veille/sommeil, en particulier

en hiver ou dans les appartements mal éclairés.

Une alimentation et des habitudes saines :

- prendre ses repas a des heures régulicres,

- privilégier des repas légers en soirée, mais contenant des sucres lents,

- éviter les excitants en particulier a partir de la fin d’aprés midi : caféine, théine, alcool,
nicotine...

- ¢éviter de regarder la télévision ou un écran d’ordinateur juste avant de se coucher.

Une chambre respectant certains pré-requis :

- une chambre tempérée : température entre 18°C et 20°,

- un lit confortable réservé au sommeil,

- pour les personnes alitées qui ont souvent la télévision dans la chambre, trouver une
solution pour la regarder dans une autre position que couché (position assise dans un

fauteuil, demi-assise dans le lit...).
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Annexe 4: Thérapies cognitivo-comportementales

Ces thérapies visent a rétablir un rythme veille-sommeil satisfaisant, a corriger les
mauvaises habitudes de sommeil, a diminuer les tensions et les fausses croyances qui
entretiennent les troubles du sommeil.

Elles ont fait la preuve de leur efficacité, autant chez les sujets jeunes que chez les sujets
agés (6). De plus, contrairement aux somniféres qui ont prouvé leur efficacité a court terme
uniquement, ces thérapies ont prouvé leur efficacité sur le moyen et sur le long terme.

Les recommandations internationales (australiennes) de prise en charge de 1’insomnie
chronique, primaire ou secondaire, placent en premiere ligne 1’ensemble des thérapies

cognitivo-comportementales, et au mieux leur combinaison(7).

- Le contrdle du stimulus :

Il s’agit d’'une méthode décrite par Bootzin en 1972.

Le principe est de connaitre et d’apprendre a respecter les stimuli naturels endogenes et
exogenes.

Une méta-analyse de 2004 portant sur 48 études a montré 1’efficacité de cette méthode
dans le traitement de 1’insomnie, ainsi que sa supériorité par rapport aux autres thérapies

cognitivo-comportementales (8).

- La restriction de sommeil :

Cette méthode a été décrite par Spielman en 1987.

Le principe est de limiter strictement le temps au lit au temps de sommeil en respectant
certaines conditions. Cette méthode a prouvé qu’elle augmentait la qualité et 1’efficience
du sommeil(4).

Elle est particulierement efficace dans la prise en charge des troubles de I’initiation et du

maintien du sommeil (9).

- La relaxation :
Le principe est de diminuer I’anxiété et la tension li¢es au sommeil.
Cette mesure est efficace dans 1I’insomnie initiale. Elle nécessite un apprentissage sur

plusieurs semaines mais apporte des gains a long terme (10).
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Elle a montré sa supériorité par rapport au placebo (4), et s’avere efficace en particulier
chez les adultes jeunes. Il existe plusieurs techniques de relaxation parmi lesquelles le
biofeedback, le training autogeéne, la relaxation musculaire progressive, I’hypnose, la

sophrologie, le yoga...

- L’intention paradoxale :

Cette technique consiste a encourager le patient a lutter contre le sommeil le plus
longtemps possible une fois au lit. La thérapie semble difficile a mettre en place du fait de
la mauvaise acceptation de la part des patients. La réponse thérapeutique est trés variable

d’une personne a 1‘autre.

Les thérapies comportementales diminuent la latence d’endormissement de 54%, quand les

placebos ne le diminuent que de 12% (11).
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Annexe 5 : Liste des substances ayant une indication dans I’insomnie (issue du Vidal

informatique 2015)

MEDICAMENTS AYANT IL’AMM DANS L’INSOMNIE

BENZODIAZEPINES

HAVLANE 1 mg cp séc Loprazolam
LORMETAZEPAM ACTAVIS 1 mg cp séc
LORMETAZEPAM ACTAVIS 2 mg cp séc
NOCTAMIDE 1 mg cp séc Lormetazepam
NOCTAMIDE 2 mg cp séc Lormetazepam
MOGADON 5 mg cp séc Nitrazepam
NORMISON 10 mg cp Témazepam
NORMISON 20 mg cp Témazepam
NUCTALON 2 mg cp Estazolam

APPARENTES AUX BZD :

IMOVANE 3,75 mg cp pellic Zopiclone
IMOVANE 7,5 mg cp pellic séc Zopiclone
STILNOX 10 mg cp pellic séc
ZOLPIDEM 10 mg cp pellic séc
ZOPICLONE 7,5 mg cp pellic séc

ANTI-HISTAMINIQUE H1 :

DONORMYL 15 mg cp efferv séc Doxylamine
DONORMYL 15 mg cp pellic séc Doxylamine
DOXYLAMINE 15 mg cp pellic séc

LIDENE 15 mg cp pellic séc Doxylamine
NOCTYL 15 mg cp enr séc Doxylamine
PHENERGAN 25 mg cp enr Prométazine
THERALENE 0,05 % sirop Alimémazine
THERALENE 4 % sol buv en gte Alimémazine
THERALENE 5 mg cp pellic séc Alimémazine
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http://www.vidal.fr/Medicament/havlane_1_mg_cp_sec-7972.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lormetazepam_actavis_1_mg_cp_sec-138358.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lormetazepam_actavis_2_mg_cp_sec-138360.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/noctamide_1_mg_cp_sec-11897.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/noctamide_2_mg_cp_sec-11898.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/mogadon_5_mg_cp_sec-11134.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/normison_10_mg_cp-20536.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/normison_20_mg_cp-20537.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/nuctalon_2_mg_cp-12052.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/imovane_3_75_mg_cp_pellic-20019.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/imovane_7_5_mg_cp_pellic_sec-8576.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/stilnox_10_mg_cp_pellic_sec-15568.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/zolpidem_actavis_10_mg_cp_pellic_sec-65399.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/zopiclone_alter_7_5_mg_cp_pellic_sec-82126.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/donormyl_15_mg_cp_efferv_sec-5535.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/donormyl_15_mg_cp_pellic_sec-5536.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/doxylamine_biogaran_conseil_15_mg_cp_pellic_sec-124471.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lidene_15_mg_cp_pellic_sec-10118.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/noctyl_15_mg_cp_enr_sec-11904.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/phenergan_25_mg_cp_enr-13078.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/theralene_0_05_sirop-16248.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/theralene_4_sol_buv_en_gte-16249.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/theralene_5_mg_cp_pellic_sec-16245.htm

AGONISTE DES RECEPTEURS DE LA MELATONINE
CIRCADIN 2 mg cp LP Mélatonine

PHYTOTHERAPIE

Plantes utilisées : Aubépine, Passiflore, Valériane, Mélisse, Eschscholtzia, Tilleul,
Houblon, Mélilot, Bigaradier, Ballote,Agripaume ,Avoine
ANXEMIL 200 mg cp enr

ARKOGELULES Aubé¢line gél

ARKOGELULES Escholtzia 240 mg gél
ARKOGELULES Houblon 150 mg gél
ARKOGELULES M¢lisse gél

ARKOGELULES Passiflore gél

ARKOGELULES Valériane gél

BIOCARDE sol buv

CARDIOCALM cp enr adulte

DORMICALM cp enr

ELUSANES Aubépine 200 mg gél

ELUSANES Eschscholtzia 200 mg gél

ELUSANES gél Natudor

ELUSANES Passiflore 200 mg gél

ELUSANES Valériane 200 mg gél

EUPHYTOSE cp enr

MEDIFLOR N°14 mélange plantes tisane en sachet-dose calmante
trouble du sommeil

OMEZELIS cp enr

PASSIFLORINE sol buv

PLENESIA NERVOSITE cp enr

SANTANE N9 mélange plantes p tisane en sachet-dose sédative
SANTANE NO tis en vrac

SEDATIF TIBER sirop

SEDOPAL gél

SPASMINE cp enr

SYMPATHYL cp pellic

TRANQUITAL cp enr
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http://www.vidal.fr/Medicament/anxemil_200_mg_cp_enr-150534.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_aubeline_gel-1715.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_escholtzia_240_mg_gel-1359.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_houblon_150_mg_gel-1370.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_melisse_gel-1382.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_passiflore_gel-1391.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/arkogelules_valeriane_gel-1408.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/biocarde_sol_buv-2201.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/cardiocalm_cp_enr_adulte-3137.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/dormicalm_cp_enr-132354.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/elusanes_aubepine_200_mg_gel-5971.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/elusanes_eschscholtzia_200_mg_gel-5978.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/elusanes_gel_natudor-6000.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/elusanes_passiflore_200_mg_gel-6004.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/elusanes_valeriane_200_mg_gel-6015.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/euphytose_cp_enr-6467.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/mediflor_n_14_melange_plantes_p_tisane_en_sachet_dose_calmante_trouble_du_sommeil-10631.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/mediflor_n_14_melange_plantes_p_tisane_en_sachet_dose_calmante_trouble_du_sommeil-10631.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/omezelis_cp_enr-127961.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/passiflorine_sol_buv-12791.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/plenesia_nervosite_cp_enr-109846.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/santane_n9_melange_plantes_p_tisane_en_sachet_dose_sedative-14792.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/santane_n9_tis_en_vrac-14793.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/sedopal_gel-14909.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/spasmine_cp_enr-15392.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/sympathyl_cp_pellic-15885.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/tranquital_cp_enr-16691.htm

HOMEOPATHIE SEDATIVE

AVENA SATIVA TEINTURE MERE WELEDA sol buv en gte
BIOMAG cp a croquer agrumes

CALMODREN gle

COMPLEXE LEHNING GELSEMIUM N° 70 sol buv
COMPLEXE LEHNING OENANTHE CROCATA N° 78 sol buv
COMPLEXE LEHNING TARENTULA N° 71 sol buv
HOMEOGENE 46 cp orodispers

L.72 sol buv

NERVOPAX cp

NOCTIUM sirop

PASSIFLORA GHL sol buv

QUIETUDE sirop

SEDATIF PC cp

SEDATIF PC gle

SOMNIDORON sol buv en gte

STRESSDORON sol buv en gte

ZENALIA cp subling

MEDICAMENTS ANXIOLYTIQUES NAYANT PAS L’AMM DANS
L’INSOMNIE :

AUTRES BENZODIAZEPINES (NOMS COMMERCIAUX ET GENERIQUES)
LEXOMIL 6 mg cp Bromazepam
LYSANXIA 10 mg cp Prazepam
LYSANXIA 40 mg cp Prazepam
LYSANXIA 15 mg/ml sol.buv. Prazepam
NORDAZ 7.5 mg cp Nordazepam
NORDAZ 15 mg cp Nordazepam
QUITEILINE 6 mg cp Bromazepam
SERESTA 10 mg cp Oxazepam
SERESTA 50 mg cp Oxazepam
TEMESTA 1 mg cp Lorazepam
TEMESTA 2.5 mg cp Lorazepam


http://www.vidal.fr/Medicament/avena_sativa_teinture_mere_weleda_sol_buv_en_gte-96120.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/biomag_cp_a_croquer_agrumes-126758.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/calmodren_gle-85568.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/complexe_lehning_gelsemium_n_70_sol_buv-4367.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/complexe_lehning_oenanthe_crocata_n_78_sol_buv-4372.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/complexe_lehning_tarentula_n_71_sol_buv-4368.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/homeogene_46_cp_orodispers-108073.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/l_72_sol_buv-9783.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/nervopax_cp-11657.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/noctium_sirop-18404.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/passiflora_ghl_sol_buv-12785.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/quietude_sirop-14082.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/sedatif_pc_cp-14897.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/sedatif_pc_gle-14898.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/somnidoron_sol_buv_en_gte-69429.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/stressdoron_sol_buv_en_gte-94378.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/zenalia_cp_subling-67789.htm

TRANXENE 5 mg cp Clorazepate
TRANXENE 10 mg cp Clorazepate
TRANXENE 20 mg cp Clorazepate
URBANYL 5 mg cp Clobazam
URBANYL 10 mg cp Clobazam
URBANYL 20 mg cp Clobazam
VALIUM 2 mg cp Diazepam
VALIUM 5 mg cp Diazepam
VALIUM 10 mg cp Diazepam
VALIUM 1% sol.buv. Diazepam
VERATRAN 5 mg cp Clotiazepam
VERATRAN 10 mg cp Clotiazepam
VICTAN 2 mg cp Loflazépate
XANAX 0.25 mg cp Alprazolam
XANAX 0.50 mg cp Alprazolam
XANAX 1 mg cp Alprazolam

ANTIHISTAMINIQUES
ATARAX 25 mg cp Hydroxyzine
ATARAX 100 mg cp Hydroxyzine
ATARAX sirop Hydroxyzine

ANTIDEPRESSEURS SEDATIFS
ATHYMIL 10 mg cp Miansérine
LAROXYL 40 mg/ml sol.buv. Amitriptyline
LAROXYL 25 mg cp Amitriptyline
SURMONTYL 25 mg cp Trimipramine
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AUTRES MEDICAMENTS PRESCRITS DANS L’ INSOMNIE
BUSPIRONE 10 mg cp

COVATINE 50 mg cp enr Captodiame
LYRICA 100 mg gél Prégabaline
LYRICA 150 mg gél Prégabaline
LYRICA 200 mg gél Prégabaline
LYRICA 20 mg/ml sol buv Prégabaline
LYRICA 25 mg gél Prégabaline
LYRICA 300 mg g¢l Prégabaline
LYRICA 50 mg gél Prégabaline
LYRICA 75 mg gél Prégabaline
STRESAM g¢l Etifoxine

AUTRES SUBSTANCES PRECONISEES DANS LES TROUBLES DU SOMMEIL :

COMPLEMENTS ALIMENTAIRES

3 CHENES BIO SOMMEIL HOUBLON 30 COMPRIMES

3 CHENES BIO SOMMEIL VALERIANE 30 AMPOULES

3 CHENES PHYTO PATCHS SOMMEIL NUITS PAISIBLES 7 PATCHS

3 CHENES SOMNIPLEX TROUBLES DU SOMMEIL 30 COMPRIMES
ANTINERVEUX LESOURD AUX PLANTES

ANTINERVEUX LESOURD Aux plantes S buv F1/45ml

ARKOBIO INFUSION SOMMEIL RELAXATION 20 SACHETS

ARKOCEAN DETENTE ET EQUILIBRE MAGNESIUM MARIN + VIT B6 GOUT
CARAMEL 20 AMPOULES

ARKOPHARMA MAGNESIUM 150MG VITAMINE B6

ARKOPHARMA MORAL STRESS ET SOMMEIL ARKOFLUIDES BIO DETENTE
SOMMEIL 20 AMPOULES

BIOCYTE MICROZEN ANTI-STRESS RELAXANT 40 GELULES

BIOCYTE NOTRIM FORTE SOMMEIL ET ENDORMISSEMENT 40 GELULES
BOIRON MAGNESIUM 300+ CURE DE 20 JOURS X2 160 COMPRIMES
CALMOSINE SOMMEIL BIO Boisson relaxante extraits naturels de plantes
14Dosettes/10ml

CHRONO CALME & SERENITE 6 COMPRIMES
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http://www.vidal.fr/Medicament/covatine_50_mg_cp_enr-4540.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_100_mg_gel-69629.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_150_mg_gel-69630.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_200_mg_gel-69631.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_20_mg_ml_sol_buv-99968.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_25_mg_gel-69626.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_300_mg_gel-69632.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_50_mg_gel-69627.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/lyrica_75_mg_gel-69628.htm
http://www.vidal.fr/Medicament/stresam_gel-150815.htm
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:386576/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:543600/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:543600/

CHRONODORM MELATONINE REDUCTION DU TEMPS D'ENDORMISSEMENT
30 COMPRIMES

COOPER PLANTES MEDICINALES CAMOMILLE ROMAINE FLEURS
COOPER PLANTES MEDICINALES LAVANDE FLEURS

COOPER PLANTES MEDICINALES ORANGER FEUILLES ENTIERES
COOPER PLANTES MEDICINALES TILLEUL BRACTEE

COOPER PLANTES MEDICINALES VERVEINE ODORANTE FEUILLES
CYCLAMAX SOMMEIL ET STRESS 32 GELULES

CYCLOSOMNIA G¢l femme B/30

CYCLOSOMNIA G¢él homme B/30

DAYANG INFUSION BIO ORANGER NERVOSITE SOMMEIL 20 SACHETS
DERGAM DORZEN TROUBLES DU SOMMEIL 60 COMPRIMES
DORZEN Cpr apaisant B/60

DYSTOLISE Cpr sommeil stress B/30

EASYMAGNEVIE JOUR/NUIT Gél B/60

EASYNIGHT SUVEAL SANTE SOMMEIL

ERIC FAVRE SOMNIDRYNE TROUBLES DU SOMMEIL 60 COMPRIMES
FIBROMYALGINE FORTE G¢l matin soir 2Piluliers/60

FIBROMYALGINE G¢l matin soir 2Piluliers/60

FORTE PHARMA MELATONINE 1000 SOMMEIL

FORTE PHARMA NOCTIFOR SOMMEIL & SERENITE 30 GELULES
GRANIONS DE LITHIUM 1 mg/2ml, sol buv, 30 ampoules

GRANIONS L-TRYPTOPHANE 220MG

GRANIONS MELATONINE 1MG TROUBLES DU SOMMEIL 60 GELULES
GRANIONS SOMDOR-+ Cpr B/30

HERBESAN NOCTAPHYT + MELATONINE REDUCTION DU TEMPS
D'ENDORMISSEMENT 30 GELULES

HERBESAN NOCTAPHYT SOMMEIL SEREIN 45 GELULES

HERBIOLYS ELIXIROLYS SOMNOLYS SOMMEIL EXTRAITS DE PLANTES
FRAICHES 50ML

INELDEA INS SOMNIL SOMMEIL DIFFICILE 30 GELULES

INELDEA INS ZENAXYL STRESS NERVOSITE 60 GELULES

ISOXAN 50+ 63 COMPRIMES

ISOXAN J+ 40 COMPRIMES
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http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:436245/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:436246/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:251281/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:135946/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:534329/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:300467/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:300466/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:436249/

LERO DNV Stress et Sommeil Caps B/30

MAGNEVIE B6

MEDIFLOR INFUSION SOMMEIL EN CAPSULES COMPATIBLE NESPRESSO X7
MELATONIGHT Spray buccal endormissement décalage horaire F1/20ml
MELATONINE - VITAMINE B6 SOLARAY / KAL

MELISSA REVE Cpr stress & sommeil B/60

MENOPHYTEA EQUILIBRE SOMMEIL 30 COMPRIMES

MENOPHYTEA MENOSTICK SOMMEIL NUITS DOUCES ET PAISIBLES 5G
MILLEPERTUIS BTE 60 GELULES SOLARAY

NATURACTIVE SERIANE 24H/24 STRESS & SOMMEIL 30 GELULES
NATURACTIVE SERIANE 24H/24 STRESS & SOMMEIL 30 GELULES
NATURACTIVE SERIANE CHRONO CALME & SERENITE 6 COMPRIMES
NATURACTIVE SERIANE NUIT SOMMEIL 2X30 GELULES
NATURACTIVE SERIANE NUIT SOMMEIL 30 GELULES

NEURADAPT G¢l anti-stress B/60

NEUROVITOL Caps molle stress-mémoire B/60

NEW NORDIC MELISSA RELAXATION SOMMEIL 60 COMPRIMES

NHCO NUTRITION L-NOXEAM SOMMEIL 56 GELULES

NOVACTIVE SOMMEIL MELATONINE ET ESCHOLTZIA 30 COMPRIMES
SUBLINGUAUX

NOVANUIT G¢él B/30

NOVANUIT SOMMEIL 30 GELULES

NOVAZEN Cpr B/45

NUTERGIA ERGYCALM RELAXANT 250ML

NUT'EXEL ISYDORMYL SOMMEIL 20 GELULES

NUTREOV PHYSCIENCE CYCLAZEN P20 NUIT+ REDUCTION DE LA FATIGUE
ET REGULATION HORMONALE GOUTTES BUVABLES 20ML

NUTREOV PHYSCIENCE NOSTRESS ANTI-FATIGUE 40 CAPSULES
NUTREOV PHYSCIENCE OPTINUIT DOUBLE REGULATEUR DE SOMMEIL 30
COMPRIMES

NUTREOV PHYSCIENCE OPTINUIT FLASH MELATONINE SOMMEIL
DECALAGE HORAIRE 30 COMPRIMES

NUTRISANTE BIO INFUSION BIEN ETRE CAMOMILLE 20 SACHETS
NUTRISANTE BIO INFUSION BIEN ETRE DETENTE 20 SACHETS
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http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:147967/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:597154/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:312734/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:255324/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:246155/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:472817/
http://www.vidal.fr/parapharmacie/route/id:426459/

NUTRISANTE BIO INFUSION BIEN ETRE MELISSE 20 SACHETS

NUTRISANTE BIO INFUSION BIEN ETRE SOMMEIL 20 SACHETS
NUTRISANTE BIO INFUSION BIEN ETRE TILLEUL MENTHE 20 SACHETS
NUTRISANTE MAGNESIUM + VITAMINES B1, B2, B6 24 COMPRIMES
PHYTALESSENCE ENDORPHYT FACILITE L'ENDORMISSEMENT 40 GELULES
PHYTALESSENCE SOMMEIL 60 GELULES

PHYTOPREVENT PHYTOSTANDARD AUBEPINE-PASSIFLORE 30 COMPRIMES
PHYTOPREVENT PHYTOSTANDARD ESCHSCHOLTZIA-VALERIANE 30
COMPRIMES

PHYTOPREVENT PHYTOSTANDARD PASSIFLORE 90ML

PHYTOSUN AROMS AROMADOSES AUX HUILES ESSENTIELLES SOMMEIL 30
CAPSULES

PHYTOSUN AROMS AROMAZEN DETENTE SOMMEIL SERENITE 20 AMPOULES
PHYTOSUN AROMS HUILE ESSENTIELLE BIO LAVANDE FINE 5SML
PHYTOSUN AROMS HUILE ESSENTIELLE BIO MANDARINE VERTE 5SML
PHYTOSUN AROMS HUILE ESSENTIELLE BIO ORANGE DOUCE 5ML

PILEJE CHRONOBIANE MELATONINE SOMMEIL & DECALAGE HORAIRE 30
COMPRIMES

PILEJE NEUROBIANE COMPLEMENT NUTRITIONNEL SYSTEME NERVEUX 60
GELULES

PURESSENTIEL HEBBD HUILE ESSENTIELLE BIO LAVANDIN SUPER 10ML
PURESSENTIEL HEBBD HUILE ESSENTIELLE BIO MANDARINE 10ML
PURESSENTIEL HEBBD HUILE ESSENTIELLE BIO ORANGE DOUCE 10ML
PURESSENTIEL HEBBD SOMMEIL COMPLEMENT ALIMENTAIRE BIO 30
CAPSULES

RESTCALM Cpr B/15

SANOFI EASY MAGNEVIE 20 SACHETS GOUT CITRON

SANOFI EASY MAGNEVIE JOUR/NUIT 60 GELULES

SANOFI MAGNEVIE B6 EXPRESS GOUT CITRON 30 STICKS

SERIANE NUIT Gel 2B/30

SEROXYL Gel B/60

SOLGAR MELATONINE 60 COMPRIMES

SOLGAR MELATONINE COMPLEXE FAVORISE LE SOMMEIL 30 GELULES
SOLGAR MELATONINE SUPER 60 COMPRIMES
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SOLGAR NOXIDRIM 5-HTP 30 GELULES

SOLURONFL' SOMMEIL SPRAY 20ML

SOMNIL G¢l sommeil naturel réparateur B/45

SUPER DIET MELATONINE REDUIT LE TEMPS D'ENDORMISSEMENT 120
GELULES

SYNERGIA D-STRESS 80 COMPRIMES

SYNERGIA S.I.P.F. AUBEPINE EMOTIVITE 100ML

SYNERGIA S.I.P.F. PASSIFLORE SERENITE 100ML

SYNERGIA S.I.P.F. VALERIANE SOMMEIL 100ML

THALAMAG MAGNESIUM MARIN 30 GELULES

VALDISPERT MELATONINE BONNE NUIT

VALDISPERT MELATONINE NUIT PAISIBLE 40 COMPRIMES
VALDISPERT PHYTO NUIT SOMMEIL ET ENDORMISSEMENT 40 COMPRIMES
VALERIANE BOITE DE 100CAPS SOLARAY

VITAFLOR BIO ELIXIR SOMMEIL AUX 3 INFLORESCENCES 200ML
VITAFLOR BIO TISANE SERENITE FEUILLES D'ORANGER TILLEUL FLEURS
D'ORANGER GOUT NATUREL FLEUR D'ORANGER 18 SACHETS
VITAFLOR BIO TISANE TILLEUL SOMMEIL 18 SACHETS

VITAFLOR BIO TISANE VERVEINE DIGESTION SOMMEIL 18 SACHETS
VITAFLOR EXTRAIT DE BOURGEONS BIO GOUTTES BUVABLES CHENE
SURMENAGE FATIGUE DEPRIME 15ML

VITAFLOR EXTRAIT DE BOURGEONS BIO GOUTTES BUVABLES
MARRONNIER ETATS EMOTIONNELS 15ML
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Annexe 6 : Fiche d’information sur le déroulement a ’attention des pharmaciens

Le déroulement :

1/ Je vous propose de distribuer ce questionnaire pendant deux mois.
Pour une bonne efficacité sur cette période, il est indispensable que I’ensemble de
I’équipe de la pharmacie soit briefée ou ai lu cette page.

2/ Les personnes concernées :
Tout patient de plus de 16 ans venant chercher un conseil ou un médicament sans
ordonnance, dans le cadre d’un probléme de sommeil.

3/ En présentant I’étude il faudrait insister sur les points suivants :
- étude de médecine générale
- réalisée dans les pharmacies de Haute-Garonne
- questionnaire anonyme
- durée courte : environ 3 minutes
- a remplir sur place
La participation a 1I’é¢tude n’est pas obligatoire, et une personne non motivée ne remplira
pas bien le questionnaire. En cas de refus, n’insistez pas.

4/ Les points importants :
- La participation a I’étude ne doit pas modifier votre attitude concernant les
médicaments et les conseils que vous délivrez habituellement aux patients souffrant d’un
trouble du sommeil.
- Si la personne accepte de participer :
Notez le(s) médicament(s) délivrés en haut de la premicre page du questionnaire.
Rappelez a la personne qu’il faut remplir toutes les cases sinon leur questionnaire
n’est pas valable.
- Les personnes ne recevant pas de médicament mais bénéficiant d’un conseil doivent
quand méme remplir un questionnaire.

5/ L’étude prend fin lorsque vous avez un maximum de questionnaire remplis.

Le questionnaire se compose d’une feuille explicative « volante » et d’un questionnaire de
2 pages agrafées que la personne laissera sur place dans la pharmacie.

6/ Je vous contacterai tous les 15 jours (4 fois en tout) afin d’avoir une idée du
nombre de questionnaires remplis et d’éventuels problémes rencontrés.

Merci de participer a la diffusion de ce questionnaire aupres des personnes concernées
par cette étude.

Etude réalisée par Félix PERINELLI (Médecin généraliste non thésé)

Directrice de théese Dr DUPOUY (Médecin Généraliste a Pins-Justaret, Chef de Clinique
des Universités)

Co-directrice de thése Dr GREZY Claire (Médecin Généraliste a Aurignac)

Mes coordonnées :
Mail : felix.perinelli@orange.fr
Tél : 0607265546
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Annexe 7 : Fiche d'information destinée aux patients participant a I'étude

I

p1l Départernent
¢ Médecine
Genercle

Madame, Monsieur,

Vous avez accepté de répondre a ce questionnaire et je vous en remercie.

Je suis Médecin généraliste a Toulouse et réalise une thése sur les traitements
médicamenteux de I’insomnie délivrés en pharmacie en Haute-Garonne.

Ce questionnaire a pour but de recueillir des informations sur le(s) traitement(s) que vous
avez éventuellement demandées et/ou que le pharmacien vous a données pour traiter un
probléme de sommeil.

C’est un questionnaire anonyme.
Le remplir ne vous prendra que 3 minutes.
En cas de doute sur une question, votre pharmacien peut vous aider a y répondre.

Les résultats de cette étude seront disponibles dés novembre 2015.
Si vous souhaitez les obtenir, vous pouvez m’envoyer un mail a 1’adresse suivante :
felix.perinelli@orange.fr
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Annexe 8 : Auto-questionnaire a remplir par les patients participant a I'étude

Tampon de la pharmacie :

Nom du (des) médicament(s) délivré :

2) Etes-vous :

J Un homme
] Une femme

3) Concernant votre probléme de sommeil
A) Est-ce : (plusieurs réponses possibles)

[1 Une difficulté a vous endormir

[1 Une difficulté a rester endormi(e)

L] Un réveil trop précoce

L1 Une impression que le sommeil n’est pas réparateur

B) Cela entraine : (plusieurs réponses possibles)

L] Une somnolence ou une fatigue dans la journée

[1 Un probléme au niveau professionnel

[1 Un probléme au niveau familial

[1 Un probléme de relation avec I'entourage ou le voisinage (social)
L] Aucun retentissement

L1 Autre :(précisez)

C) Ce probléme dure depuis :

1 Moins d’un mois
I Plus d’un mois

D) Avez-vous déja pris un médicament pour ce probléme de sommeil ? Si oui lequel (lesquels) ?

L] Non

Ll Oui

Q) e ettt et sae e ean L] pendant moins de 3 mois
L] pendant plus de 3 mois

) e e 1 pendant moins de 3 mois
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L] pendant plus de 3 mois
(o) [T L] pendant moins de 3 mois

L] pendant plus de 3 mois
d) O je ne me souviens pas du nom du médicament

4) Concernant votre demande au pharmacien :

A) Etes vous venu(e) pour obtenir un médicament précis ? Si oui lequel ?

O Non
O Oui NOM AU MEAICAMENT Tueeeeeeeeeeeee ettt e eee e te e e eeress e eeeeseesaean

C) Avez-vous déja parlé de ce probleme de sommeil a votre médecin traitant ?

O Oui
I Non

5) Concernant la réponse du pharmacien :

A) Que vous-a-t-il proposé ?

L] Un conseil d’hygiéne de vie (faire du sport, éviter les siestes trop longues, éviter de boire du
café tard dans la journée etc..).

0 Un médicament

L1 De consulter un médecin

L] Autre : (précisez)

B) Si votre pharmacien vous a délivré un médicament :

a) L’aviez-vous déja pris auparavant ?

1 Oui
Depuis combien de temps : ....ccccoeveveeveevieieececee e

O Non

b) Une information vous a-t-elle été délivrée sur :

[l La durée conseillée de prise du médicament
L] La quantité que vous pouvez prendre par jour
L] Les éventuels effets indésirables

L] Autre (précisez) :
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Annexe 9 : Liste des spécialités délivrées dans I’étude

Noms des spécialités délivrées

Activa sommeil
Arkofluide détente sommeil
Arkogélules valériane
Biomag

Charbon végétal
Chronobiane
Chronodorm

Coffea cruda
Cyclamax

Cyclazen
Cypripedium
Donormyl

Easy magné vie

EPS

Euphytose

Gelsémium
Hammamelis composé
Huile essentielle lavande vraie
Ignatia amara
Isydormyl

Jet lag

Kalium bromatum
L72

Lero DNV

Lidene

Mélisse

Novactive

Novanuit
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Oléocaps

Omezelis
Passiflora compose
Passiflore
Phytostandard eschscholtzia-valériane
Plénésia
Puressentiel sommeil
Rescue nuit
Sédatif pc

Seriane

Seriane jour
Seriane sommeil
Séroxyl

Somdor plus
Somnidoron
Somniphyt
Spasmine

Thuya 4CH
Tranquital
Valdispert
Valériane

Zenalia
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Annexe 10 : Résumé de I’étude

PERINELLI FELIX, Octobre 2015

Etat des lieux sur les alternatives médicamenteuses aux benzodiazépines et apparentés
dans le traitement de I’insomnie : étude observationnelle dans les pharmacies d’officine
de Haute-Garonne.

Toulouse, le 13 octobre 2015

Objectif : Décrire la consommation de médicaments vendus sans ordonnance a des sujets
francais souffrant d’insomnie.

Matériel et méthodes : Etude descriptive transversale réalisée par auto-questionnaire dans
43 pharmacies d’officine de Haute-Garonne (31) de février a avril 2015.

Résultats : Parmi les 345 participants ayant recu un ou plusieurs médicaments, 43,2% ont
recu de la doxylamine, 38,6% ont recu de la phytothérapie seule ou combinée a d’autres
molécules, 24,2% de la mélatonine seule ou combinée. Trois spécialités représentaient a
elles seules 54% des délivrances médicamenteuses : Donormyl®, Euphytose® et
Novanuit®.

Conclusion : La doxylamine est de loin le médicament le plus délivré parmi les
médicaments vendus sans ordonnance aux sujets souffrant d’insomnie dans les pharmacies
d’officine de Haute-Garonne.

Current situation on the medicinal alternatives to benzodiazepines and Z-drugs in the
treatment of insomnia: a French cross-sectional descriptive study in 43 community
Ppharmacies.

Toulouse, the 13th octobre 2015

Objective : To describe dispensations of non-prescribed drugs in French people suffering
from insomnia.

Method : A survey by self-administrated questionnaire was carried out in 43 community
pharmacies of Haute-Garonne (31) from february to april 2015.

Results : Among the 345 participants who received one or several medications, 43.2%
received doxylamine, 36.8% received medecines composed for all or part by herbal, and
24.2% melatonin.

Three specialties represented 54% of medicinal deliveries: Donormyl®, Euphytose® and
Novanuit®.

Conclusion : Doxylamine is the most dispensed medicine among non-prescribed drugs in
people suffering from insomnia in community pharmacies in Haute-Garonne.

Discipline administrative : MEDECINE GENERALE

Mots-clés : insomnie-médicaments-benzodiazépines-alternatives

Faculté de Médecine Rangeuil-133 Route de Narbonne-31400 Toulouse-France
Directrices de these : Dr DUPOUY Julie- Dr GREZY-CHABARDES Claire
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