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INTRODUCTION

| Les troubles du sommeil

Les troubles du sommeil sont un probléme de santé publique : 9 a 13% de la population se
plaint de troubles du sommeil avec séquelles diurnes. (1)
Nous savons également que les patients souffrant d'insomnie sévére par rapport aux bons

dormeurs ont plus de problémes médicaux et utilisent plus de médicaments (2) (3).

A- Définition

L'insomnie est définie comme le ressenti d'une insuffisance de l'installation ou du maintien du
sommeil, ou d'une mauvaise qualité restauratrice. Elle est associée a des retentissements
diurnes a I'état de veille : fatigue, perte de concentration, manque de mémoire, morosité ou

irritabilité, erreurs dans la réalisation de taches.

La plupart des troubles du sommeil sont en rapport avec une insomnie primaire
psychophysiologique.

L'insomnie psychophysiologique est caractérisée par un conditionnement mental et
physiologique qui s’oppose au sommeil, indépendamment de pathologies anxieuses ou

dépressives. (1)

B- Prise en charge

Il existe depuis décembre 2006 des recommandations précises sur la prise en charge de
linsomnie chronique primaire. Dans ces recommandations, les thérapies cognitivo-
comportementales et la psychothérapie arrivent en premier lieu aprés les régles d'hygiene du
sommeil. Les hypnotiques ne sont indiqués qu'en cas de recrudescence temporaire de

l'insomnie. (1)

Bien que les médecins généralistes montrent un intérét particulier pour la prise en charge de
linsomnie, les recommandations sont peu appliquées en pratique courante. (4)
D'aprés eux les troubles du sommeil sont banalisés par les patients et souvent abordés en

fin de consultation.
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Les médecins ressentent une grande pression de la part des patients pour obtenir des
traitements médicamenteux et décrivent des difficultés a ne pas recourir a la prescription

d'hypnotiques. (5)

Il Les traitements médicamenteux

Fin 2015, la France se situe au troisieme rang européen de la consommation d'hypnotiques

et au deuxieéme rang de la consommation d'anxiolytiques. (6)
Si l'on s'en tient aux autorisations de mise sur le marché (AMM), plusieurs classes
thérapeutiques, rappelées dans les tableaux 1 et 2, peuvent étre utilisées dans le cadre de

l'insomnie et des troubles du sommeil. (7)

A- Les benzodiazépines

Depuis 2000, la consommation de benzodiazépines a globalement diminué. Cette tendance
a la baisse, momentanément interrompue entre 2010 et 2012, s’est poursuivie au cours des

trois années suivantes et s’est méme accentuée en 2015.

Les benzodiazépines et apparentées sont des molécules qui agissent sur le systéme
nerveux central. Elles ont des propriétés hypnotiques, anxiolytiques, myorelaxantes et
anticonvulsivantes. Les plus utilisées sont dans l'ordre l'alprazolam, le zolpidem et le

bromazepam.

Les principaux effets indésirables de ces traitements sont des affections du systéme nerveux
et des affections psychiatriques. On note également des chutes, en particulier chez les
personnes agées, un risque de démence suggéré et une altération des capacités de

conduite.

La commission de transparence de la Haute Autorité de Santé (HAS) de juin 2014, considére

le service médical rendu par les benzodiazépines hypnotiques comme faible. (8)

Les médecins généralistes initient 82% des prescriptions de benzodiazépines et

apparentées. (6)
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Tableau 1 : Benzodiazépines et apparentées actuellement commercialisées en France.

Substance active

Spécialité commercialisée

Indication principale

ANXIOLYTIQUES
Alprazolam Xanax Anxiolytique
Bromazepam Lexomil Anxiolytique
Clobazam Urbanyl Anxiolytique
Clorazepate potassique Tranxene Anxiolytique
Clotiazepam Veratran Anxiolytique
Diazepam Valium Anxiolytique
Loflazepate d'éthyl Victan Anxiolytique
Lorazepam Temesta Anxiolytique
Nordazepam Nordaz Anxiolytique
Oxazepam Seresta Anxiolytique
Prazepam Lysanxia Anxiolytique
ANTICONVULSIVANTS
Clonazepam Rivotril Antiépileptique
Midazolam Buccolam Antiépileptique
HYPNOTIQUE
Estazolam Nuctalon Hypnotique
Loprazolam Havlane Hypnotique
Lormetazepam Noctamide Hypnotique
Mitrazepam Mogadon Hypnotique
APPARENTEES AUX BENZODIAZEPINES
Zolpidem Stilnox Hypnotique
Zopiclone Imovane Hypnotique

1- Avec AMM pour insomnie

Quatre molécules actuellement

commercialisées et appartenant a

la famille des

benzodiazépines ont une AMM dans la prise en charge de l'insomnie et des troubles du

sommeil : l'estazolam, le loprazolam, le lormetazepam et le notrazepam. (7)
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2- Avec AMM pour troubles anxieux

Ces molécules n'ont pas d'AMM dans le traitement de l'insomnie. Cependant elles sont
fréquemment utilisées par les médecins généralistes dans cette indication. (4)

Il s'agit de l'alprazolam, du bromazepam, du clobazam, du clorazepate potassique, du
clotiazepate, du diazepam, du loflazepate d'éthyle, du lorazepam, du nordazepam, de

l'oxazepam et enfin du prazepam.

3- Apparentés benzodiazépines

Deux molécules peuvent étre citées dans cette catégorie : le zolpidem et le zopiclone.
Zolpidem et zopiclone ont pour effets commun d'améliorer la qualit¢é du sommeil,
d'augmenter la durée du sommeil et de diminuer le nombre de réveils nocturnes. (7)

Ces effets sont associés a un profil électro-encéphalographique caractéristique, différent de

celui des benzodiazépines.

B- Autres molécules possédant une AMM dans l'insomnie

1- Agonistes des récepteurs a la mélatonine

La mélatonine participe au contréle des rythmes circadiens et a la régulation du rythme jour-

nuit. Elle est aussi associée a un effet hypnotique et a une propension accrue au sommeil.

(7)

2- Anti-histaminiques H1

Cette classe thérapeutique présente un effet sédatif marqué aux doses usuelles, d'origine
histaminergique et adrénolytique centrale. Les molécules pouvant étre utilisées sont

I'alimemazine, la doxylamine et la promethazine. (7)

Tableau 2 : Autres classes médicamenteuses avec AMM hypnotique

Substance active

Spécialité commercialisée

Indication principale

AGONISTES DES RECEPTEURS A LA MELATONINE
Mélatonine Circadin Insomnie
ANTI-HISTAMINIQUES
Doxylamine Donormyl, Lidene Anti-histaminique
Prométhazine Phénergan Anti-histaminique
Alimémazine Théralene Anti-histaminique
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Il Le zolpidem

A- Généralités

Le zolpidem a une AMM dans le traitement a court terme des insomnies occasionnelles et

transitoires. Le traitement doit étre le plus bref possible. (9)

Lors de sa commercialisation en 1988, sous le nom de Stilnox®, ce psychotrope a été
présenté comme différent des benzodiazépines car appartenant a une autre famille
d'hypnotiques : les imidazopyridianes.

Aprés quelques années d'utilisation, I'effet clinique du zolpidem s'est montré proche de celui

des benzodiazépines avec une balance bénéfices-risques semblable a ces derniéres. (10)

B- Problémes posés par cette molécule

Le zolpidem est une substance problématique car elle présente un profil d'abus et de
pharmacodépendance différent de celui des benzodiazépines et du zopiclone.
Le taux d'effets indésirables en rapport avec la pharmacodépendance par rapport au nombre

d'unités vendues place le zolpidem en premiére position. (9)

A partir d'enquétes d'addictovigilance (11), les autorités de santé ont pu constater les
mésusages suivants (9) :
— Une utilisation par les patients dans les indications thérapeutiques mais a doses
élevées et sur de longues périodes.
— Un mésusage ou abus a la recherche d’'un effet autre que thérapeutique, notamment
récréatif.
— Une utilisation détournée par les usagers de drogues, avec notamment des cas
d’injections.
— Une augmentation depuis plusieurs années du nombre de cas de soumission
chimique avec le zolpidem qui est maintenant la molécule la plus impliquée.
La soumission chimique se définit comme I'administration a des fins criminelles ou

délictuelles de substances psychoactives a I'insu de la victime. (12)

Cela a amené les autorités de santé a adopter des mesures réglementaires restreignant la

prescription du zolpidem.
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C- Adaptations réglementaires

1- L'exemple des autres psychotropes

En France, trois benzodiazépines sont déja soumises en partie a la réglementation des

stupéfiants. A savoir : le clonazepam, le clorazepate dipotassique et le midazolam. (13)

Concernant la prescription du clonazepam, elle a été assimilée a la prescription de
stupéfiants en septembre 2011 et accentuée en mars 2012 en restreignant la prescription
initiale a une prescription hospitaliére par les neurologues et pédiatres.

Les premieres analyses ont retrouvé une diminution franche de la consommation de

clonazepam sans report évident vers une autre benzodiazépine. (14)

D'autres spécialités comme I'acépromazine (Noctran®) ou le meprobamate (Mepronizine®)
ont été également responsables de mésusage et ont été retirées du marché respectivement
en octobre 2011 et janvier 2012. Une étude auprés de médecins généralistes a montré que
cela a entrainé, dans de nombreux cas, un report sur d'autres molécules (principalement
zopiclone et zolpidem) avec une tolérance et une efficacité comparable aux spécialités

substituées. (15)

2- Le zolpidem

Dés 1991, le zolpidem est inscrit sur la liste | des substances vénéneuses et sa durée

maximale de prescription est limitée a 4 semaines. (16)

Un arrété du 7 janvier 2017 mis en application depuis le 10 avril 2017 a durci les régles de
prescriptions et de délivrance du zolpidem. (17) En effet, le zolpidem est assimilé stupéfiant
et doit étre prescrit sur une ordonnance sécurisée avec mention en toutes lettres du dosage,

du nombre d'unités par prise et du nombre de prise.

Contrairement a d'autres médicaments classés dans la liste des stupéfiants, le patient n'a
pas l'obligation de présenter 'ordonnance au pharmacien dans les trois jours suivant la date
de prescription. Le pharmacien n'est pas tenu d'archiver une copie des ordonnances de

zolpidem pendant trois ans.
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IV Questionnement induit

Cette nouvelle mesure concernant la prescription du zolpidem a pour but d'en diminuer les
mésusages. Aucune donnée ne décrit la connaissance des médecins généralistes

concernant I'ensemble des mésusages de cette molécule.

Les médecins sont dans l'obligation d'appliquer cette nouvelle réglementation. Aucune

donnée n'a encore pu étre publiée sur l'impact dans leur prescription.

Depuis la nouvelle réglementation de prescription du zolpidem le 10 avril 2017, quelle a été
l'opinion des médecins généralistes concernant I'impact dans leur pratique vis-a-vis des

patients traités par cette substance ?



22

MATERIELS ET METHODES

| La méthode qualitative

A- Présentation

L'objectif de la recherche qualitative est I'étude, la compréhension et l'interprétation de

phénoménes et d’événements dans leur milieu naturel. (18)

B- Justification du choix de la méthode

La recherche qualitative n'explore pas seulement ce qui se passe mais s’intéresse au
pourquoi. (18) Elle tente d’explorer objectivement les éléments subjectifs qui nous entourent

et qui concourent aux décisions prises ou aux comportements de soins. (19)
La méthode qualitative est inductive, elle crée des hypothéses alors que la méthode
quantitative elle, teste des hypothéses. L'objectif n'étant pas ici, au contraire d'une étude

quantitative, d'obtenir des données statistiques. (20)

La méthode qualitative est particuliérement adaptée aux études concernant les soins

primaires et parait étre la plus appropriée pour répondre a notre question.

Il La population

A- Caractéristiques de I'échantillon

Dans la recherche qualitative, I'échantillon doit refléter la réalité. Pour cela il est nécessaire
d'obtenir des personnes aux caractéristiques multiples afin d'obtenir le plus de points de vue

différents possible. Il n'est pas nécessaire d’étre représentatif de la population globale. (18)

Les caractéristiques des participants ont été recueillies a I'aide d'un questionnaire quantitatif,

anonyme (Annexe 1), et détaillées dans les résultats quantitatifs (Tableau 2).
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B- Criteres d'inclusion et d'exclusion

1- Critéres d'inclusion

Ont été inclus des médecins généralistes dont l'exercice libéral était prédominant, exercant

dans les Alpes-Maritimes, avec une date d'installation antérieure au 10 avril 2017.

2- Critéres d'exclusion

Ont été exclus les médecins remplagants, les médecins généralistes spécialisés en
addictologie ainsi que les médecins exercant exclusivement les médecines alternatives telles

que I'hnoméopathie.

C- Recrutement

Les médecins ont été recrutés de deux maniéres différentes. Les trois premiers médecins
ont été contactés directement car il s'agissait de deux maitres de stage de l'auteur et le
troisieme est un de leur associé. Pour limiter le biais de sélection et favoriser la diversité de
I'échantillon, tous les autres médecins ont été recrutés de maniére aléatoire a I'aide d'un

annuaire téléphonique en ligne.

Sur le site PagesJaunes®, les recherches « Médecin généraliste » et « Alpes-Maritimes »
étaient demandées. La liste obtenue ne rangeait pas les médecins par ordre alphabétique ni

par localisation mais permettait de connaitre leur sexe et leur lieu d'exercice.

Les médecins étaient ensuite contactés par téléphone par l'auteur afin de leur proposer la
participation a I'étude en leur explicitant les objectifs et les modalités de réalisation. Si les
médecins acceptaient, un rendez-vous était immédiatement fixé pour la réalisation de

I'entretien.

D- Taille de I'échantillon

Dans une enquéte qualitative, le nombre précis de médecins a recruter n'est pas défini avant
le début de I'étude.

Il est nécessaire de recruter des médecins jusqu'a ce que les entretiens ne permettent plus
I'émergence de nouvelle idée, ce qui définit la saturation d'idées. Ainsi le nombre de
participants est souvent assez faible.

Pour confirmer la saturation d'idées, deux entretiens supplémentaires seront réalisés.
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11l L'entretien

A- Entretiens individuels semi-dirigés

Nous avons choisi de réaliser des entretiens individuels plutét qu'en groupe car cela permet
aux participants d'exprimer plus facilement leur avis sans crainte d'un jugement.
Son organisation est aussi plus facile car nous avons pu nous adapter a chaque participant

pour la prise de rendez-vous.

L'entretien semi-dirigé se déroule sous forme de discussion, d'échange. (21) Nous avons
utilisé un guide d'entretien comprenant des questions ouvertes permettant aux participants
de s'exprimer librement. Le déroulement de la discussion était simplement guidé afin de

rester dans la trame souhaitée.

B- Guide d'entretien (Annexe 2)

1- Composition

Le guide d'entretien a été réalisé aprés lecture de la bibliographie.
Il était composé de plusieurs parties (22) :
— Une introduction qui présentait rapidement I'étude et la méthode des entretiens semi-
dirigés.
— Une trame de questions ouvertes.
— Une formule de remerciements.
Le guide d'entretien a été modifié apres le cinquiéme entretien afin d'optimiser les réponses
obtenues (Annexe 3). La facon de I'utiliser a également été adaptée au fur et a mesure de sa

pratique.

2- Validation
Le guide d'entretien a été validé par le directeur de thése puis a été soumis a un membre du
département de médecine générale formé en méthode qualitative et adapté avant le début

des entretiens.

3- Test
Le guide d'entretien a été utilisé la premiére fois lors d'un entretien avec une interne en
médecine générale volontaire. Les idées recueillies lors de cet entretien n'ont pas été inclues

dans les résultats de I'étude.
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C- Techniques d'entretien

Les grandes lignes du guide d'entretien avaient ét¢é mémorisées afin de permettre une

interview plus fluide et maintenir un contact visuel avec les participants.

Nous avons essayé de créer un climat de confiance afin que les participants se sentent a
I'aise. Nous avons pris soin de ne porter aucun jugement sur les réponses. Des réponses

neutres ont été utilisées (D'acord, OK...).
Des temps de silence ont été respectés pour favoriser I'émergence de nouvelles idées.
Nous avons utilisé la reformulation afin de confirmer la bonne compréhension de certaines

idées.

L'ordre des questions a pu étre modifié au cours des entretiens afin de s'adapter a la

progression de la discussion avec l'interviewé.

D- Déroulement des entretiens

Pour le déroulement des entretiens, l'investigateur s'est déplacé auprés des médecins
généralistes, dans leur cabinet médical.

La durée de I'entrevue était estimée a environ 20 minutes.

L'enregistrement s'est fait a l'aide de deux supports : une application d'enregistrement sur

smartphone et un dictaphone.

L'entretien débutait par une présentation de I'étude, suivie de la signature de la fiche

d'information et de consentement (Annexe 4).

E- Retranscription des entretiens

La retranscription des entretiens s'est faite a I'aide du logiciel OpenOffice Writter.

Les enregistrements ont été retranscrits mot pour mot dans leur intégralité et anonymisés.
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IV Analyse des données

Une analyse qualitative est un processus évolutif et continu qui démarre aprés le premier

entretien. (19) Les entretiens ont été analysés au fur et a mesure de leur réalisation.

Nous avons utilisé le logiciel d'analyse qualitative N'Vivo 11(23) afin de réaliser un codage
axial des verbatim. Les idées émises par les participants ont été codées et trices en
catégories et sous-catégories.

Il en résultera un arbre de concept qui représentera les résultats de I'étude.



A- Echantillon

RESULTATS

| Résultats quantitatifs
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Au total, il nous a fallu contacter 18 médecins généralistes pour réaliser I'étude. Quatre

d'entre eux ont émis un refus. Les 14 autres ont été inclus dans I'étude.

Nous avons compté parmi eux six femmes et huit hommes. L'dge moyen était de 48 ans

avec des ages variant de 33 a 67 ans. En moyenne le nombre d'années de pratique était de

19 ans avec des extrémes allant d'un an et demi a 39 ans.

Les caractéristiques des médecins interrogés sont présentées dans le tableau 3.

Tableau 3 : Caractéristiques des médecins interrogés.

Age| Lieu | Secteur Mode Spécialité MSU | Niveau socio-| Catégorie
(ans) | exercice | exercice | d'exercice | particuliére économique d'age
patientele | patientéle
M1 | 43 | Urbain 1 En groupe Non Oui Mixte Adulte
jeune
M2 | 58 | Urbain 2 Seul Non Oui Mixte Familial,
gériatrie
M3 | 64 | Urbain 1 Seul Gériatrie Non Favorisé Gériatrie,
Adultes
M4 | 63 | Urbain 1 Seul Homéopathie | Non Favorisé Gériatrie
Acupuncture
M5 | 34 | Urbain 1 En groupe | Gynécologie | Non Mixte Pédiatrie,
adultes
M6 | 36 | Urbain 1 En groupe Non Non Mixte Mixte
M7 | 64 | Semi- 1 Seul Non Non Mixte Mixte
rural
M8 | 67 | Semi- 1 Seul Non Non Mixte Mixte
rural
M9 | 33 | Urbain 1 En groupe | Gérontologie | Non Favorisé Adultes
M10| 49 | Urbain 1 Seul Non Non Mixte Mixtes
M11| 48 | Semi- 1 En groupe Non Non Mixte Pédiatrie,
rural Adulte
M12| 37 | Urbain 2 Seul Phytothérapie | Non Favorisé Gériatrie
M13| 52 | Urbain Seul Non Non Mixte Mixte
M14| 34 | Urbain 1 En groupe | Gynécologie | Oui Mixte Pédiatrie,
Pédiatrie adultes




28

Un médecin du CSAPA (Centre de soins, d'accompagnement et de prévention en
addictologie) a également été interrogé, mais les résultats de cet entretien n'ont pas été

intégrés a I'ensemble des résultats par respect de la méthodologie.

B- Entretiens

Les entretiens ont été réalisés du 30 juin 2017 au 22 septembre 2017. La durée des
entretiens était comprise entre 5 et 23 minutes avec une moyenne de 13 minutes.
La saturation d'idées a été obtenue a partir du 12°™¢ entretien mais nous avons poursuivi les

entretiens afin d'en avoir la confirmation.

Il Résultats qualitatifs

A - Utilisation des hypnotiques en pratique

1- Les hypnotiques en général

a) A la demande du patient
o Par besoin de confort
« lls sont avides du confort, des fois ils prendraient un médicament en disant peut-étre je

dormirais pas » M4

e Sjinsistance

« C'est vraiment quand ils me demandent, qu'ils me demandent... » M5

e Surtout chez les personnes agées
« Ils nous le réclament beaucoup, il y a une énorme demande d'hypnotiques, et notamment

moi je suis quand méme tres frappé chez les sujets agés » M10

e Certains patients appréhendent la dépendance aux hypnotiques
« Souvent un patient qui demande un traitement hypnotique, il a toujours I'appréhension de

la dépendance aux hypnotiques » M9
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b) A l'initiative du médecin

e Utilisation hors AMM car pas d'autre solution
« Je suis en plein dans le hors AMM. C'est la ou c’est un peu hypocrite parce que les gens
qui donnent ces définitions d’étre hors AMM au bout de 28 jours, quelles solutions ils nous

donnent en contrepartie ? » M4

e Augmentation des doses sur I'ordonnance
« Et les posologies, il y a des arrangements, on en met deux, comme c¢a ils reviennent pas

tous les mois » M6

e Prescription pour trois mois
« Oui, ah ben, je le marquais pour trois mois et les pharmaciens euh donnaient un mois
remboursé et les patients en général arrivaient a se faire fournir les deux autres mois

supplémentaires tout en payant » M13

¢ Ordonnance anticipée
« Et je faisais méme une ordonnance anticipée, c'est pas réglementaire, je suis hors la loi,

pour pas les revoir. J'ai pas envie de les revoir tous les mois. » M8

e Pas vraiment d'alternative
« On va pas dire qu'il y ait quand méme énormément d‘alternatives euh pour les
hypnotiques. Il y a d'autres benzo qui sont, qui sont pas mieux, qui ont des durées d'action

beaucoup trop longues » M10

o Nécessité de prendre en charge les patients souffrant d’insomnie

« Oui un patient qui dit qu'il ne dort pas, il faut bien faire quelque chose pour lui » M11

c) En EHPAD, a la demande du personnel

« Mais aprés, il y a des cas c'est un peu difficile ou quand t'es dans une population de
gérontologie et que t'es dans une population soignante qui va avoir besoin, elles poussent
pour avoir des hypnotiques le soir parce que certains patients posent probleme la nuit, enfin,

par rapport a d'autres résidents. » M9

d) Renouvellement de prescriptions déja en place
« Aprés je renouvelais aussi pour des patients qui étaient malheureusement sous
hypnotiques depuis des années et euh, le sevrage était soit non envisagé soit non

envisageable » M12
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e) Certains médecins l'utilisent le moins possible
e Se sentent moins concernés car peu de patients sous zolpidem
« Jai pas l'impression d'avoir énormément de patients qui sont sous zolpidem au long

cours » M1

o Peu prescrit car difficile a arréter

« Parce qu'on sait que quand on commence, pour l'arréter c'est tres compliqué » M5

o Peu utilisé car risque de chutes
« Trés occasionnel de toute fagon, parce que j'ai des gens qui sont tombés entre le it et les
toilettes... » M7

e En utilise de moins en moins

« Au fil des années, j'essaie d'en instaurer de moins en moins » M10

e En particulier chez la personne agée
« Chez les sujets agés, j'essaie vraiment de pas linstaurer parce qu'on n'y arrive pas, on

n’arrive pas a l'enlever » M10

e Poison
« Mais je leur dis que ce sont des poisons et qu'ils ne devraient pas s'habituer a ce genre de

médicaments » M2

e Prescription courte
« J'essaie vraiment de faire des prescriptions courtes pour pas qu'ils en aient un stock a la

maison » M14

e Remise en cause des prescriptions

« C'est quand méme une prescription que je remets en cause constamment » M2

o Préfére Imovane® car plus petit conditionnement
« Et aprés avec les somniféres en général, moi j'aime bien juste donner alors, pas forcément
du Stilnox®, mais plutét I''movane® parce qu'il y a des boites de cing comprimés. Et comme

¢a, c'est juste histoire de les recaler et de pas les rendre dépendants. » M14



31

f) Utilisation dans certaines indications particuliéres

e En cas de syndrome dépressif
« Donc je lutilisais plus dans des cas de syndrome dépressif ou il y avait des troubles du
sommeil avérés, ou restaurer le sommeil était nécessaire et euh bénéfique, dans un temps

ponctuel » M12

o En cas d'insomnie chronique

« En tant qu'hypnotique pour des patients qui ont des troubles du sommeil chroniques » M9

e |nsomnie transitoire

« C'est dans les insomnies transitoires simplement » M10

o Chez les jeunes actifs
« Pour des problemes de sommeil chez des gens jeunes, euh avant éventuellement un

examen, un retour de voyage » M11

e Trouble de I'endormissement
« Avec les gens qui ont des troubles du sommeil, surtout des troubles de I'endormissement »
M1

e Situation d'urgence

« C'est rarement moi qui le propose, peut-étre pour une situation d'urgence » M6

o Ne pas le prendre tous les jours
« Et le conseil c'est bon, une ou deux fois par semaine juste pour récupérer deux nuits qui
ont été mauvaises. Vous dites bon allé, cette nuit je vais dormir, au moins je vais récupérer.
Mais je vous répéte, si vous le prenez plusieurs jours d'affilé aprés vous ne le quittez plus ! »
M8

e Ponctuellement

« Euh de fagon ponctuelle pour des problémes de sommeil » M11

o Utilisation temporaire
« Il 'y a, je dirais, il y a une trés faible proportion de patients qui sont sous zopiclone ou
zolpidem de maniére chronique. Les autres ne le sont que de maniére temporaire ou

périodique, pour certaines phases difficiles de leur existence. » M3
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g) Propose autre chose

e Conseils d'hygiéne du sommeil
« Aprés, en deuxieme lieu, s’il n'y a pas de probleme organique, des conseils d'hygiéne
alimentaire, d'hygiéne du sommeil, d'hygiéne de vie, des conseils d'activité physique un
peu. » M12

e Mélatonine
« Euh j'en ai eu quelques cas récemment, on va essayer par exemple le Circadin® enfin la

mélatonine voila, les trucs comme ¢a, ¢ca marche parfois » M4

o Plutét des produits naturels
« Quand c'est des troubles du sommeil qui commencent a s'instaurer chez des sujets quand
méme assez jeunes, on va quand méme plutét euh essayer de leur donner des produits
naturels » M4
- Que si le patient n'a jamais pris de benzodiazépine
« Mais euh, ceux qui ont déja golté aux benzo, on peut pas proposer ¢a. Enfin ¢a fera rien,

celui qui a golté aux benzo, la phyto c'est zéro » M8

e Prescription plutdt homéopathique mais nécessité de se former
« Il y a I'hnoméopathie, mais bon je me lance tout juste dans 'homéopathie donc je maitrise

pas encore tres bien ! » M10

e Produits plus légers
« Sinon Euphytose® ou Donormyl® plus légere. Je choisis selon le profil du patient, s'il est
agé ou si c'est une entrée dans les médicaments psychotropes je vais y aller doucement

quoi ! (rires) » M6

e Antihistaminique
« Je mettais trées peu de Stilnox® en premiére intention pour les hypnotiques, je vais plutét

aller vers I'anti histaminique » M9

e Lexomil®

« Ah non soit des plantes soit du Lexomil® » M13
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e Séresta® car moins de dépendance
« Le Séresta® en premiére intention plutét qu'un hypnotique. Parce que je vais avoir moins

de dépendance, indirectement, c'est ¢a l'idée » M9

e Stresam®
« Le truc qui est un peu un benzo-like qui s'appelle le Stresam® mais on s’apergoit que c'est

aussi trés addictogéne, on a aussi du mal a I'arréter méme si c'est un peu moins » M10

¢ Anxiolytiques si syndrome anxieux
« Je passerais peut-étre plutdt par un anxiolytique s’il y a vraiment de [lanxiété a

I'endormissement, pour quelque chose de ponctuel » M11

h) Réflexion sur l'insomnie

¢ Mauvaise estimation du temps de sommeil par le patient
« Mais ceci dit, quand on fait faire des tests du sommeil chez certains, euh on s'apercoit
qu'ils dorment plus que ce qu'ils pensent. lIs ont I'impression de pas avoir dormi de la nuit

mais ils ont dormi quand méme, ¢a aussi c'est subjectif » M4

e Médecin démuni face a ce probléme
« Donc il faut bien qu'on ait quand méme quelque chose pour aider les gens, enfin ils nous
disent bien que, quand ils dorment pas ou pas bien depuis plusieurs nuits, ils sont mal en

point quand méme hein et ¢a devient méme dangereux » M4

e Probléme de société
« Mais c'est un probléme de toute fagon parce qu'il y a de plus en plus de gens qui souffrent
d'insomnie malgré tout. Alors certainement que c'est lié a la société je pense au mode de vie

euh la vie urbaine n'arrange pas le systéme nerveux on va dire ! » M4

2- Utilisation du zolpidem en particulier

a) Habitude thérapeutique

« C'est plus une habitude thérapeutique qu'autre chose » M1

b) Indifféremment avec le zopiclone

« Euh je dirais probablement a quantité égale avec le zopiclone » M3
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c¢) L'utilise mais ne le privilégie pas

« Mais aprés je I'ai dans mon arsenal thérapeutique mais je le privilégie pas » M9

d) Meilleure efficacité
« Il faut quand méme reconnaitre que c'est celle qui marche le mieux, entre zolpidem et

zopiclone » M1

e) Mieux toléré
e Amertume avec le zopiclone
« Par contre au niveau du zopiclone, ce dont se plaignent les gens, c'est d'avoir une bouche

amere le matin, une espéce d'amertume qu'il n'y a pas avec le zolpidem » M4

e Sensé étre moins addictif
« On nous avait dit que le zolpidem c'était celui qui était le moins addictif et on avait
tendance a le prescrire assez facilement il y a une vingtaine d'année et euh, et puis en fait on

s'est apergu que pas du tout (rires) » M10
f) L'utilise car c'est un produit frangais
« J'ai connu le zolpidem grace a cette interface avec des produits francgais qui avaient fait

l'objet d'exportation sur des opérations pétrolieres et gaziéres a I'étranger quoi » M3

B- Connaissance de la nouvelle réglementation

1- Impact dans la pratique

a) Durée maximum
o Contraignant pour les patients
« Ben ¢a oblige les gens a revenir tous les 28 jours alors quand ils prennent ¢a depuis des

années, c'est un peu contraignant pour eux » M14

o Justifiée par les effets secondaires
« C'est vrai aussi que, vu que ¢a peut engendrer des problemes cognitifs, des troubles de

I'équilibre et des chutes, c’est slr qu'on peut pas non plus en prescrire pour six mois » M4

b) Ordonnance sécurisée
« Que c'était maintenant un médicament sur ordonnance sécurisée, c’est tout ce que je

sais » M5
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c¢) Stupéfiant

« Qu'il est passé sur la liste des stupéfiants » M7

d) Ne pourra plus étre vendu directement par les pharmacies au patient

« Qu'il ne sera pas vendu au patient sans ordonnance, ni renouvelé » M12

2- Movyens ayant permis aux médecins de prendre connaissance de la

nouvelle réglementation

a) Courrier
« Par voie épistolaire, des circulaires je pense de la part de laboratoires ou de la sécurité

sociale » M3

b) Mailing-liste du Vidal
« Ah avec les informations par voie interet euh Vidal, plutdét par internet sur les revues

médicales ou méme par la mailing-liste de Vidal » M12

c) Par d'autres médecins

« D'abord c'est entre praticiens, on en discutait au mois de février, mars » M9

d) Par la sécurité sociale

« Des courriers de la sécu, je pense » M6

e Trop tardivement
« Je sais plus par quel biais on a été prévenu, probablement par un flash info de la sécu,

mais toujours trop tard » M10

e) Par les patients
« Finalement moi je I'ai su un peu par les patients, qui du coup étaient ennuyés pour obtenir

leurs deux boites de Stilnox® (rires) » M4

f) Par les pharmacies
« En fait, j'ai eu des petits soucis avec les pharmacies, parce qu'en fait je faisais pas les

prescriptions euh sécurisées au début » M10

g) Par le biais de revues médicales

« Peut-étre, par la presse médicale » M7
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h) Ne sait plus

« Euh, non, je sais plus si c'est sur internet. Enfin internet forcément mais je sais plus si c'est

un mail du CRPV ou des syndicats de médecins. J'ai eu l'info | » M14

3- Justification du changement de réglementation d'aprés les médecins

a) Abus

« Ben justement parce qu'il y avait trop d'abus » M5

b) Effets secondaires du zolpidem
e Dépendance — Addiction

« Ca créait vraiment des dépendances » M5

e Accoutumance

« Je sais qu'au niveau effets secondaires, il a une accoutumance plus qu'un autre » M11

o Difficultés au sevrage
« On a pris en charge au fur et a mesure des années des gens qui étaient compléetement

addict au zolpidem et ¢a devient trés compliqué de réussir a enlever les hypnotiques » M10

o Effets pharmacologiques
« Il y a eu des déclarations par rapport aux effets pharmacologiques, donc ils vont avoir des

effets indésirables, du fait du risque de développer une dépendance » M9

e Hallucinations
« J'ai une patiente assez jeune, une cinquantaine d'années, qui prenait du zolpidem et qui

avait été victime d'hallucinations » M4

c) Mésusage et addiction
o Détournement d'usage
« Apres je pense qu'il y a peut-étre une dérive d'utilisation souvent a visée toxicomanique ou

d'autre chose, des hypnotiques ou tout ce qui est psychotrope en tous cas voila » M12

o Effet excitant
« Le Stilnox® il parait que si ¢a n'a pas d'effet, ¢ca peut avoir un effet completement

antagoniste du sommeil, excitant » M6
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¢ Revente illégale du médicament

« C'était plus les usages détournés chez les patients qui les revendaient je crois » M9

e Meédecin n'a pas l'impression d’étre confronté a la toxicomanie
- Ne se sent pas concerné
« Mais voila en fait, ca me concerne pas spécialement, c'est plus a I'hdpital avec des

dosages des toxiques » M11

- N'est pas concerné car patientéle agée
« J'ai pas eu le sentiment que ¢a concernait ma patientéle personnellement, j'en prescris

plutét sur des patients d'orientation gérontologique » M9

- Refuse de suivre les toxicomanes
« Je n'y ai pas été confronté, je ne suis pas les toxicos, je ne veux pas les suivre euh donc

en fait voila j'ai trés peu de patients a problemes » M11

o Usage controlé a cause du mésusage
« Ben je suppose que c'est par le mésusage, je suppose, Soit par des toxicomanes, soit par

des patients eux-mémes » M4

d) Pour les personnes agées
e Moins de probléme en EHPAD car distribué par les infirmiéres
« C’est l'infirmiére qui délivre le médicament de I'EHPAD plutét que le patient qui le prend lui-

méme en auto absorption sans avoir de surdosage quoi » M9

e Probléme surtout lié aux maisons de retraite
« Mais dans I'ensemble oui, je pense que c'est un probléme qui est surtout lié aux maisons

de retraite pour une question de moyenne d'age et de pathologies multiples » M3

¢ Risque de chutes
« Je pense que c'est surtout le fait que ¢a puisse donner des troubles de la vigilance la nuit.

Il'y a un risque de chute qui est assez énorme chez les personnes dgées » M10

o Troubles mnésiques
« Evidemment les troubles cognitifs, les troubles mnésiques que ¢a engendre et pas & si

long terme que ¢a » M10



38

e) Enjeu de santé publique
« Je pense par contre que c'est un enjeu de santé publique et notamment chez les sujets

agés » M10

f) Financiére

« Déja c'est financier, je pense que c¢a doit colter quand méme assez cher » M10

g) Essayer de limiter la prescription
« Qu'il fallait essayer de limiter la prescription, ce qu'on nous disait depuis longtemps, mais

qu'on avait beaucoup, beaucoup de mal a mettre en place » M10

h) Limiter la circulation du médicament

« Alors, limiter la circulation du médicament » M6

i) Lobbying des laboratoires
« C'est quand méme largement pas le seul de sa catégorie je pense. Aprés les labos tout
ca... » M14

i) Ne sait pas
¢ Ne connait pas la justification
« Alors en plus, je ne connais pas la raison pour laquelle ils ont fait une restriction de

prescription » M4

e Ne comprend pas pourquoi uniquement zolpidem
« Et je vois pas pourquoi uniquement ce médicament, donc je trouve pas c¢a tres cohérent

dans la pratique » M14

o Plutét bien toléré
« Moi j'ai pas eu personnellement de cas de patients qui auraient pris deux comprimés au
lieu d'un ou un demi et qui aient eu des problemes que ce soit au niveau hépatique, rénal ou

quoi que ce soit, ni troubles de la conscience » M4

4- Médecins confrontés a la falsification d'ordonnance

a) Autres molécules mais pas le zolpidem
« J'ai eu d'autres falsifications concernant le Skenan® et le, euh curieusement, euh la
Ritaline® » M3
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b) Contacté par la sécurité sociale
« En 31 ans, il y a la sécu qui m'a téléphoné qu'une fois parce qu'une ordonnance était

falsifiee » M2

c) Contacté par la pharmacie

« Ca me revient, j'ai été contacté cette année, deux fois par deux pharmacies différentes,
pour des ordonnances qui ont été faites a mon nom mais qui ne sont pas des ordonnances
de mon éditeur, c'est des ordonnances faites sur internet, euh réalisées directement sur
internet avec mon nom, une fausse signature, pour du Stilnox® effectivement et c'était

manifestement des toxicomanes ouai » M4

d) Facilité par l'informatique
« C'est vrai que l'informatique, quelqu'un qui bidouille bien, c'est quand méme relativement

facile hein » M2

e) Tamponner les ordonnances pour limiter la falsification
« Il faudrait rajouter le tampon comme je fais pour mes cetrtificats parce que ce serait assez

simple ¢a » M2

f) Ne se sent pas concerné
« Ma patientéle est plutdt relativement agée et j'ai pas beaucoup de toxico tres accro. A mon

avis c’est quand méme une clientele un peu particuliere que je n'ai pas » M2
e Refuse de prescrire certains médicaments
« Mais bon moi j'ai pas la patientéle. Comme je refuse de prescrire tous ces médicaments

substituts de drogues euh donc j'ai pas trop la patientéle a ca » M10

g) Non constaté en pratique

« Non, pas dans ma pratique, on m'a jamais appelé pour ¢ca » M1

5- Opinion initiale concernant le changement de réglementation

a) Négative
e Hypocrite

« Tout ceci est un peu hypocrite » M4
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e Moyen limité
« Si c'était pour en limiter la prescription euh c'était assez limité comme moyen, si vous

voulez, si on veut arréter la prescription autant arréter le médicament tout simplement » M1

o Ladifficulté est de respecter la durée de 28 jours
« Oui ben ¢a, ¢a changera rien au final le fait que ce soit sécurisé. Parce que la grande
difficulté c'est que tu puisses le prescrire que pour un mois mais c'est surtout ¢a la difficulté »
M6

e Moins d'impact que la limitation dans le temps
« Mais c¢a c'est déja depuis que ¢a avait été limité a un mois je sais plus de quand ¢a date.
Enfin je trouvais g¢a plus intéressant cette réforme de limiter a un mois que la, on entamait

vraiment pour tout le monde la discussion de sevrage » M11

o N'aide pas a l'arrét
« J'ai pas bien percu l'aide a larrét du médicament de faire changer le mode de

prescription » M6

o Ne sera pas efficace
« Je pense que c'est pas en faisant ce genre de réglementation qu'on arrive a forcer,

contraindre les patients a changer de traitement » M12

o N'est pas isolé dans sa classe, on peut s'en passer
« Il y en a d'autres, c'est pas un produit majeur euh il n'est pas isolé dans sa classe, on peut

se passer du zolpidem » M7

o N'est plus noté sur ordonnance informatique : entraine des oublis
« Ce qui est un petit peu ennuyeux, c'est comme dans les renouvellements je le sors de
l'ordonnance courante, donc aprés on oublie de le mettre, donc le patient revient chercher

son ordonnance sécurisée parce que c'est pas noté » M11

o Pas de discussion avec les soignants avant la mise en place
« Moi ce que j'ai pas aimé, c'est que ¢a a été brutal. lls n'ont pas, c'est tout d'un coup, c'est

tombé, mais il y a pas eu de discussion avec les soignants quoi » M9
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o Pas d'impact sur le patient

« Et le patient il s'en fout, enfin il s'en fout, tant qu'il a son zolpidem » M1

e Pour embéter les médecins

« Que c'était pour faire chier les médecins (rires) » M1

o Ajout charge de travail
« Ben moi je suis rentré a 20 h30 hier soir et j'ai travaillé jusqu’a minuit et demi encore, pas a
cause du Stilnox® mais a cause de papiers administratifs pour mon boulot et le Stilnox® ¢a
m'ajoute encore 5-10mn a sortir une ordonnance sécurisée, a expliquer au patient que je

peux pas, ¢a me prend encore 5 minutes, c'est toujours du temps grignoté, voila » M8

o (C'est plus contraignant

« C’est un peu plus contraignant (rires). Ca a poussé vers une autre prescription » M9

e Complique les choses

« J'ai juste pensé que ¢a allait me compliquer la vie (rires) » M5

b) Neutre

e Arrive un peu tard
« Cette réglementation je trouve que ¢a arrive a brdle-pourpoint, un petit peu trop tard déja »
M10

e Meédecins n'avaient pas été informés des problémes engendrés par le
zolpidem avant la nouvelle réglementation
« Apreés je lis la littérature, les informations, la pharmacovigilance je pense pas étre has been

(rires) mais bon je veux dire j'ai pas eu de retour sur ce médicament la quoi. » M9

e Pourquoi zolpidem plutét que zopiclone ?
« Mais je vois pas pourquoi plus spécialement le zolpidem que le zopiclone. Peut-étre pour

des raisons chimiques plus faciles, c'est probable » M4

o Réflexion similaire avec le Témesta®
« A savoir qu'ils nous ont fait les mémes réflexions a I'époque ou on prescrivait beaucoup de
Témesta® et euh avec les benzodiazépines. Moi j'avais pas un seul patient qui ne sortait pas

de ce cabinet avec une boite de Témesta® des lors qu'ils étaient un peu &gés. » M4
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c) Positive
e Fera diminuer la prescription
« Ca diminuera forcément, on réfléchira a deux fois. Ben forcément un médicament sécurisé,

on pose peu l'indication » M5

o Pousse a réfléchir avant de prescrire

« Mais qui nous pousse a réfléchir & deux fois a ce que nous prescrivons » M3
e Va aider les médecins
« Euh j'en ai déja que j'ai réussi a descendre au niveau de la posologie et quand méme oui a

sensibiliser au probleme. Oui je pense que ¢a va quand méme beaucoup nous aider. » M10

C- Attitudes depuis la nouvelle réglementation

1- Démarches des médecins généralistes

a) Anticipation du changement de prescription avant le 10 avril
« J'avais anticipé en leur disant vous savez il va falloir changer, donc javais prévu le coup

parce que ¢a fait au moins six mois qu'on en parle méme plus ! » M2

b) A fait discuter le maintien des hypnotiques
e Plus facile de diminuer que d’arréter
« Bon apres on arrive quand méme plus facilement a diminuer qu'a arréter. Des fois on arrive

a arréter, souvent quand méme mais ¢a prend du temps, ¢a prend du temps... » M11

o Arrét de la prescription

« Euh zolpidem, ben en gros moi je ne le prescris plus » M2

e Adit qu'il était retiré du marché
« Je lui ai dit : il est quasiment retiré du marché, il est passé comme produit stupéfiant, je

crois que j'ai employé le mot stupéfiant » M7

o N'est plus utilisé en prescription initiale
« Alors je vais moins le prescrire d'emblée, si je dois choisir un hypnotique je ne choisirais

plus le Stilnox® voila, c'est ¢a qui a changé on va dire » M12
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o Demande de sevrage par le patient
« Ca a poussé quelques patients a se poser la question de S'ils allaient continuer le zolpidem

ou pas » M1

c¢) Certains médecins ont poursuivi la prescription de zolpidem sur ordonnance sécurisée

e Ordonnances post datées pour ne pas voir les patients tous les mois
« Comme 1a, je viens d'aller voir une mémé pour son Stilnox® entre autres la, euh donc je lui
fais trois ordonnances euh post datées, pour pas étre obligé d'aller la voir tous les mois »
M13

o Pas de changement si le zolpidem était bien toléré
« Pour ceux qui m'en demandent et qui étaient déja depuis un petit moment avec, euh, j'ai

pas changé la prescription si c'était bien toléré » M11

e Patient attaché au médicament
« Il y a des patients qui sont tres attachés au médicament en lui-méme et méme en faisant
un changement d'hypnotique ne sont pas euh, contents euh, ils trouvent que l'efficacité est

moindre » M12

d) Switch avec un autre traitement
e Antihistaminique

« Ou de I'Atarax® s'il y a vraiment besoin » M7

e Switch avec zopiclone

« Ben je lui ai donné autre chose, du zopiclone » M7

- Facile en EHPAD
« Ce qui a poussé je pense pas mal de médecins d'EHPAD a euh, a revenir au zopiclone ou

a migrer sur zopiclone. En défaveur du zolpidem » M3

- Pas de différence entre les deux médicaments
« Assez simplement, c'est vrai que je switche avec zopiclone donc euh je vois pas pourquoi
zopiclone mais ¢a va venir jespére ! Euh c’est vrai que moi les deux je faisais pas une

grosse grosse différence » M2

- Plus simple
« Stilnox® ou Imovane® c'est pareil, c'est I'un ou l'autre. Plus sur Imovane® pour simplifier la
vie » M6
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e Un autre hypnotique car prescription plus pratique
« Ca obligeait & faire un renouvellement plus fréquent. Alors soit il passait chercher
l'ordonnance soit je passais déposer une ordonnance a la pharmacie, donc c¢a c'était
compliqué. Donc quand les patients en avaient marre, (rires), j'essayais de dire bon on va

changer d'hypnotique ¢a sera plus simple voila » M12

o Utilisation des benzodiazépines
« Ou alors un anxiolytique, bien que les anxiolytiques ne soient pas faits pour dormir, mais ¢a
aide a dormir » M8
- Ne sont pas une alternative car pas mieux
« Ben les benzo c'est pas vraiment une alternative, c'est méme pas du tout une alternative,

c'est pas mieux ! » M10

e Utilisation de produits naturels
« On essaie de proposer des produits naturels le plus possible, surtout quand c'est des
sujets jeunes et que c'est récent » M4
- Difficile de sevrer les patients par ce moyen
« J'ai pas l'impression que vraiment ce soit tres facile de sevrer les gens ni avec la phyto ni

avec I'homéopathie » M10
- Phytothérapie
« Et si c'était possible, j'ai essayé, des fois méme des le premier renouvellement quand se

posait le probleme de changer avec un autre traitement ou méme de la phyto » M12

e) Difficile a gérer pour le médecin
« C'est quelque chose de difficile a gérer dans le quotidien d'un médecin généraliste » M12

2- Modification de la quantité de prescription du zolpidem

a) Diminution de la prescription au maximum
e Diminution des doses
« Oui, des patients qui prennent la moitié et qui ont le méme effet, du coup ils gardent la

moitié » M6

e Reéduction des initiations de prescription de zolpidem
« Ben d'un cété pratique, si je dois prescrire un somnifere, j'évite de le prescrire maintenant,

de pas mettre une ordonnance sécurisée » M11
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e Evite de le prescrire
« Ben oui, elle se réduit car ¢a devient un peu compliqué, je conseille souvent aux gens de

passer au zopiclone. Donc je réduis » M4
b) Pas de changement
« Le Stilnox®, les gens qui m'en demandent, je leur donne pareil qu'avant. Ca a rien

changé » M6

3- Discussion concernant un éventuel sevrage

a) La discussion du sevrage est permise par la rédaction d'une ordonnance sécurisée

« Ca a été l'occasion. C'est ce que ¢a pousse indirectement. Le fait qu'il y ait I'ordonnance
sécurisée c'est un peu plus compliqué, méme si la prescription elle est la méme en terme de
durée, comme il y a cette ordonnance sécurisée, je suis allé vers une discussion pour sevrer
du Stilnox® » M9

¢ Intensifié¢ au moment du changement de réglementation
« Parce que je devais informer le patient que c'était pas sur la méme ordonnance et donc du

coup en discutant de ¢a, on parfait du sevrage un peu plus systématiquement » M12

o N'est possible qu'a la premiére consultation
« lls vont vite prendre I'habitude d'avoir leur ordonnance sécurisée et une fois que la
premiere consultation sera passée il y aura pas de euh, il y aura plus de discussion possible

en fait je pense » M1

b) Addiction du patient

e Dépendance a la molécule mais absence d'effet
« Aprés c'est prouvé qu'on n'a plus les effets, qu'on a une dépendance, ¢a sert a rien quoi »
M6

e Le patient doit étre prét a se sevrer
« De toute fagon c'est le patient qui doit étre prét a arréter, a faire I'effort d'avoir des nuits

blanches éventuellement » M11

o Pas plus de sevrage que d'habitude avec la nouvelle réglementation
« En tout cas, moi j'ai pas fait plus de sevrages depuis qu'il y a cette loi qu'avant voila. Méme

en essayant plus souvent, mais ¢a a pas été plus efficace » M12
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e Patient attaché a la molécule

« A chaque fois c'est compliqué, ils préférent arréter d'autres médicaments que ¢a » M14

e Pris depuis longtemps
« On essaie de travailler dessus pour essayer de limiter, mais bon, quand ils sont accros

depuis des années, ils sont accros depuis des années » M14

o Refus du patient
« C'est bien d'aller vers la diminution mais c'est comme quelqu'un qui fume s'il est pas

motivé ben s’il veut pas qu'est-ce que tu fais ? » M6

e Part de responsabilité du médecin
« C'est vrai qu'il y a une dépendance quand méme bien importante et qui est pas facile a

gérer. Dont on a notre part de responsabilité mais voila c'est pas simple » M2

c) Difficile pour le médecin
o N'est pas facilité par le changement de réglementation
« A partir du moment ou il le demande, je vais pas refaire une bataille pour lui dire il faut

arréter un jour I'hypnotique » M11

o N'essaie plus car se retrouve en échec
« Je me lance pas dans le sevrage quoi, on va commencer par ¢a, on va commencer par
diminuer et je te donne a cbété de la phyto non, non je fais pas. C'est bien beau de dire on

commence comme ¢a, comme ¢a, mais ga marche pas » M8

o Nécessité de prendre du temps
« Il faut juste prendre le temps, c'est ¢a c'est le temps. Le temps de la discussion, c'est ¢a
qui pourrait étre un frein pour moi de ne pas, de prendre le temps de la discussion pour le

changement thérapeutique » M9

e Aborder en fin de consultation
« Et puis comme c'est un sujet qu‘on aborde en fin de consultation qui est déja longue chez
moi, c'est pas facile a rallonger encore plus mais voila. C'est vrai que j'ai du mal a les

sevrer » M2
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e Meédecin n'est pas un thérapeute
« Je suis pas un thérapeute, jai pas un métier pour passer ¥ heure avec un patient. Déja

que je passe facilement »: heure avec le patient | » M8

e Non fait car considéré comme une perte de temps
« C'est pas possible de discuter avec les vieux, quand ils sont habitués a leur médicament
c'est pas possible. Et puis méme c'est une perte de temps, j'ai pas le temps, j'ai pas envie de

convaincre un vieux d’arréter son somniféere » M13

d) Ouitils utilisés par certains médecins

e Calendrier du sommeil
« Souvent s’ils sont deux, je propose de faire la technique de cacher le comprimé dans une
boulette de pain euh ou quelque chose comme ¢a et de noter. Enfin, il y a le conjoint qui sait
sl y a le comprimé ou pas et lui, il sait pas et il tient un calendrier pour savoir si il a dormi,

pas dormi. Et apres on compare le résultat » M11

e Diminution petit a petit
« Et puis sinon, je leur fais couper vraiment petit a petit, quitte a grignoter avec le couteau,

des quarts de moitié, ¢a, ¢a peut marcher aussi » M11

e Adresse en consultation du sommeil
« Donc le sevrage non, échec, échec, échec. Ah sinon qu'est-ce que je fais docteur ? Ben

alors je vous envoie en consultation du sommeil ! » M8

e Hypnose
« Donc euh on n'a pas beaucoup d'aide. Ou alors envoyer a des médecins qui font voila de

I'hypnose » M10

e Propose une consultation avec un psychiatre
« On envoie chez le psy, mais les psychiatres visiblement, ils maitrisent pas tellement mieux

que nous les fagons de sevrer les gens en benzo donc euh bof » M10

¢ Informations sur les effets indésirables
« Ben j'essaie de leur diminuer les doses, de les persuader que ¢a peut diminuer leurs

capacités euh intellectuelles et mnésiques enfin voila » M2
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e La réglementation aide a alerter sur les dangers
« Pour essayer d'alerter sur les dérives addictologiques des hypnotiques, en général parce

qu'il y a pas que celui la » M10

¢ Dire qu'il s'agit d'ordonnances réservées aux toxicomanes
« Moi en fait j'ai une petite formule, je leur dis : vous savez la sécurité sociale nous oblige a

prescrire le zolpidem sur des ordonnances qui sont réservées aux toxicomanes ! » M10
e Recommande de pratiquer une activité physique
« Le sport! Moi je suis devenue pro sport toutes ces demiéres années en essayant de

mettre les gens a une activité physique réguliére, ca marche parfois un peu (rires) » M10

D- Opinion sur ce type de mesure

1- Intérét de la mesure sur le long terme

a) Favorable
e Limiter l'initiation de la prescription

« Euh... On va finir par plus prescrire du Stilnox® » M8

e Limitera la toxicomanie
« Euh oui s'il est spécialement détourné au niveau toxicologie, il est temps de faire quelque

chose effectivement » M11

b) Fera disparaitre le zolpidem

« Ben le Stilnox® il va disparaitre, il devrait plus étre prescrit » M13

c) Peu d'effet
o Peu d’intérét sur 'usage des hypnotiques
« On est déja sensibilisé sur le sevrage, mais je vois pas l'intérét de se rabattre sur un autre

hypnotique je vois pas l'intérét » M12

e Le patient s'en fout

« Les patients s'en foutent completement, c'est vraiment pas leur probleme ! » M10
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d) Impact sur les pharmacies
o Empéche la vente directe par les pharmacies
« Souvent je prescrivais pour un mois, point a la ligne. Donc euh les deux autres mois, euh

ils les achetaient a la pharmacie » M10

o Respect de la prescription par les pharmacies
« Ca m'est arrivé plein de fois de voir des prescriptions de Stilnox®, deux comprimés le soir,
(...) Et le pharmacien derriere il assure aussi donc euh il y a un probléme aussi la, déja ca

c'est le bon respect de la bonne prescription » M9

2- Aller plus loin dans la réglementation

a) Nécessité de faire respecter la réglementation déja en place
e La sécurité sociale devrait alerter
« Peut-étre sur la durée, il faudrait @ mon avis qu'il y ait une alerte, puisque la sécu voit bien

que ¢a dure pas huit semaines » M6

e Cela pourrait étre inclus dans le ROSP (Rémunération sur Objectifs de
Santé Publique)
« Par contre oui, qu'on fasse de l'incitation comme sur le ROSP, donner moins de benzo ¢a
rapporte des points, c'est bien vous étes un bon éléve, moi je suis plus pour la récompense »
M7

e Nécessité de diminuer la consommation d'hypnotiques en France
« Ca serait bien de diminuer les consommations d'hypnotiques en France, ¢a serait bien »
M9

e Une prescription plus sévere entrainerait des difficultés pour le
meédecin
« Plus sévere dans la prescription, c'est toujours pareil, c'est nous qui allons étre enquiquiné.

C'est toujours la méme chose, on peut pas mettre tout sur le dos du médecin » M1

¢ |l vaut mieux informer le patient
« Alors, comme la campagne sur les antibiotiques, c'était bien, ¢a avait bien fonctionné ce

genre de campagne. Je pense que le grand média peut avoir son réle » M12
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b) Il faudrait d'abord prouver que c'est nocif pour la santé
« Est-ce qu'il y a des preuves que ¢a donne plus d'accidents, plus de maladies d’Alzheimer ?
Est-ce que pour l'instant il y a des preuves que les hypnotiques, que les benzodiazépines

sont nocives pour la santé ? » M13

¢) Suggestions pour renforcer la réglementation

e Consultation obligatoire avec un psychiatre
« Peut-étre que si ¢a dure plus, des consultations psychiatres obligatoires je sais pas. Des
aides » M6

e Limiter dans le temps
« Moi je pense que, il faudrait encore plus limiter et nous limiter dans la loi, le temps de

prescription et que c¢a soit plus effectif » M2

e Limiter la quantité remboursée voire dérembourser
« Comme pour les médicaments sur prescription médicale mais non remboursé. La,

effectivement c'est le patient qui prend sa responsabilité » M1

e Etendre la régle a tous les hypnotiques
« Ben, je pense que dans ce cas-la, on peut mettre toutes les benzo ou certains
hypnotiques, certaines classes euh, sur ordonnance sécurisée, ¢a dépend pourquoi ¢a a été

demandé » M11

e Prescription séquentielle
« Alors peut-étre, que la solution serait de dire, on prescrit un mois et on arréte 15 jours on
represcrit un mois, peut-étre séquentiel vous voyez, pour tester la capacité a ne plus en

prendre » M4

e Soumettre a entente préalable
« Comme pour le Crestor® que ce soit soumis a entente préalable. Bien sdr on peut faire ¢a
donc tous les mois faire une demande d'entente préalable, on va péter les plombs je pense »
M1

e Supprimer le zolpidem
« Quand il y a un médicament qui est pas bon pour la santé des gens globalement, ben on le

supprime et puis c'est tout ! » M1
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e Supprimer les molécules pour éviter au médecin de se poser la

question de prescrire ou non
« Face a ces molécules pour pas en prescrire ben je voudrais qu'on la supprime, comme ¢a
j'ai pas cette contrainte hein j'ai plus de questionnement, j'ai plus la question d'expliquer, de

sortir ma feuille sécurisée, j'ai plus a le faire voila » M8

d) Cas particulier des benzodiazépines
o Restreindre
- Sidétournement
« Et les autres, ben on verra, s’il y des détournements ben on fait pareil, hop il n’y en a plus »
M8

- Les limiter dans le temps
« Je pense qu'a terme, a terme, il faudrait limiter a 28 jours et euh mettre sur ordonnance

sécurisée toutes les benzodiazépines » M10

- Nécessité d'en prescrire moins
« Moi la mission, dont je me sens investie c'est de prescrire le moins de benzodiazépines

possible. En tous cas sur des plus courtes durées et 12 semaines c'est déja énorme » M10

- Ordonnance sécurisée
« Je pense qu'a terme, a terme, il faudrait (...) euh mettre sur ordonnance sécurisée toutes

les benzodiazépines » M10

e Ne pas restreindre
- Patients iront chercher les médicaments en ltalie
« Qu'est-ce qu'on va faire, on va aller en Italie hein ! » M8

- Rendrait la prescription plus difficile dans les cas ou il y en a

vraiment besoin
« Déja dans la dépression ils nous disent : Docteur vous me prescrivez un antidépresseur
mais comment, pourquoi, c'est déja délicat de leur dire il y en a besoin quoi. Donc si en plus

c'est une ordo sécu » M9
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DISCUSSION

| Forces et limites de la méthodologie de notre travail

A- Forces

Nos criteres d'inclusion étaient larges. En effet tout médecin généraliste installé en libéral
avant l'application de la réglementation pouvait étre inclus dans notre étude. Cela nous a

permis d'obtenir un panel de médecins avec des critéres de variabilité diversifiés.

Le recrutement s'est fait de maniére aléatoire a I'aide d'un annuaire téléphonique pour la

majorité des médecins interrogés permettant de limiter le biais de sélection.

La réalisation des entretiens jusqu'a saturation d'idées a permis de maintenir une certaine

rigueur dans notre méthodologie et ainsi garantir une validité externe des résultats.

B- Limites
Un biais de sélection, difficlement évitable, peut étre attribué au fait que les entretiens ont
été réalisés auprés de médecins volontaires. Lors de notre recrutement plusieurs médecins
ont en effet décliné la participation a notre étude.
Nous signalons le manque d'expérience de l'auteur concernant la méthodologie, pouvant
constituer une limite dans notre étude, bien que celui-ci se soit préalablement formé a la

méthode qualitative.

Notre analyse n'a été effectuée que par un seul chercheur. Nous pouvons supposer qu'il

existe un biais d'interprétation pouvant étre lié aux convictions personnelles du chercheur.

Il Principaux résultats et interprétation

A- Utilisation des hypnotiques

Nos résultats montrent une utilisation des hypnotiques par les médecins généralistes dans

de multiples situations d’insomnie.
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Les types d'insomnie évoqués sont tres différents d'un médecin a l'autre (insomnie
chronique, insomnie transitoire, en cas d’événement ponctuel...), ce qui explique le nombre
important d'idées retrouvées dans cette partie de nos résultats.

Une étude épidémiologique descriptive menée en Picardie en 2013 vient conforter nos
résultats : lors du suivi de patients souffrant d'insomnie, 42% des médecins ont prescrit un
hypnotique apparenté aux benzodiazépines et 51% une benzodiazépine hypnotique si la
situation se pérennisait. Ces derniers étaient prescrits conformément au référentiel mais

aussi pour une insomnie chronique. (24)

Les médecins interrogés évoquent plusieurs situations dans lesquelles ils sont amenés a
prescrire des hypnotiques. La plus fréquente est le renouvellement d'un traitement déja en
place et pris au long cours, les médecins se sentent alors contraints de réitérer la
prescription, l'arrét définitif leur semblant inenvisageable. Une autre situation peut étre
I'initiation de la prescription a la demande de leurs patients, demande parfois insistante.

Une étude menée dans les Alpes-Maritimes en 2013 met en évidence que 90% des
prescriptions dans lesquelles les médecins justifient leur ordonnance par la « pression du

patient » sont associées a des renouvellements de traitement au long cours. (4)

Nous avons pu mettre en avant une utilisation fréquente des hypnotiques hors AMM, en
particulier une durée de prescription supérieure a 4 semaines et une prescription a des
doses supérieures a celles recommandées. Les médecins font ce choix de prescrire hors
AMM devant I'absence d'alternative ressentie et devant la nécessité d'agir face a un patient
souffrant d'insomnie.

Globalement les médecins tentent tout de méme de garder les hypnotiques comme
traitement de seconde intention. Cela est en accord avec un travail réalisé dans la région de
Grenoble, dans lequel les médecins déclaraient prescrire des hypnotiques aprés avoir
essayé d'autres thérapeutiques et aprés avoir longuement discuté avec le patient des

conseils d'hygiéne de vie. (5)

Dans le cas particulier du zolpidem, certains médecins I'utilisent de maniére indifférente avec
le zopiclone alors que d'autres le choisissent pour son efficacité et sa tolérance.

Cette notion peut étre comparée avec plusieurs études européennes retrouvant une
prédominance de prescription du zolpidem par rapport au zopiclone (25) pouvant étre
expliquée par un profil de dépendance physique plus important lors de la consommation de
zolpidem. (26) (27)
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B- Connaissance de la nouvelle réglementation et opinion

L'ensemble des médecins interrogés avait connaissance de l'existence de la nouvelle
réglementation de délivrance du zolpidem ainsi que des aspects pratiques quant a la
réalisation de la prescription (ordonnance sécurisée).

Une partie non négligeable des médecins a cependant reconnu avoir eu connaissance de ce
changement par la pharmacie ou le patient lui-méme. Cela sous-entend que la
réglementation n'était pas connue de tous lors de sa mise en application le 10 avril 2017.
Certains médecins ont d'ailleurs déploré I'absence de consultation préalable des

professionnels par les autorités de santé lors de I'élaboration de cette réglementation.

Les principales justifications évoquées par les médecins interrogés étaient en rapport avec
les nombreux effets secondaires connus en particulier chez les personnes agées.

Il a d'ailleurs été mis en évidence que la consommation de zolpidem était un facteur de
risque de chute (28), entrainant une augmentation des traumatismes craniens et des

fractures du col du fémur. (29)

Quelques médecins parlaient également du détournement du produit et du probléme de
toxicomanie constaté avec le zolpidem mais peu d'entre eux se sentaient finalement
concernés par ce probléme.

De fait, les réseaux d'addictovigilance alertaient sur une utilisation massive et banalisée du
zolpidem avec une addiction probablement sous-estimée. (30)

L'ensemble des éléments recueillis auprés des médecins montrent bien que le détournement
du zolpidem est finalement un élément peu connu, justifiant la mise en ceuvre de cette

réglementation.

Les justifications officielles de cette modification réglementaire étaient donc peu connues
rendant l'impression globale de cette mesure négative. La premiére impression ressentie par
les médecins était une contrainte, responsable d'une majoration de la charge de travail sur le

plan administratif.

On peut se poser la question d'un manque de communication de la part des autorités
sanitaires a l'origine de ce changement législatif. En effet peu de médecins semblent avoir
été informés directement par 'ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé) mais plutdt par le biais de revues, de pharmaciens, de pairs ou encore de

patients.
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Une étude américaine menée sur l'impact d'une communication sur la sécurité du
médicament concernant le zolpidem a mis en évidence une diminution des doses prescrites,
mettant en avant l'importance de la communication entre médecins et autorités de santé.
(31)

C- Attitudes depuis la nouvelle réglementation

Certains médecins ont su profiter de I'opportunité de cette réglementation pour aborder la
discussion du maintien des hypnotiques sur lI'ordonnance de leurs patients.

Mais la plupart avoue avoir engagé peu de sevrage depuis la réglementation, principalement
du fait d'une dépendance importante des patients face a cette molécule.

Ceci peut étre expliqué par le fait que la dépendance est d'autant plus élevée chez les
patients qui ont déja pris des benzodiazépines et chez ceux qui en prennent depuis plus de
trois mois. (32)

Pour les aider dans cette démarche, les médecins utilisent différents outils comme le
calendrier du sommeil, la diminution trés progressive des posologies, les consultations avec
des médecins pratiquant I'hypnose ou encore en informant les patients sur les dangers liés a
la consommation.

De plus, il existe différents facteurs influencant l'intention des patients de se sevrer comme
des conditions environnementales idéales ou encore la durée de consommation. (33) La
modification de la réglementation arrive a un moment donné ou le patient peut ne pas étre

prét a se sevrer.

Les médecins reconnaissent qu'un sevrage est une démarche difficile nécessitant du temps,
de l'investissement et les mettant régulierement en échec.

Un travail réalisé en 2014, vient corroborer cette idée concernant les difficultés éprouvées
par les médecins généralistes dans la prise en charge des addictions. Les raisons alors
évoquées par les praticiens sont un manque de temps, un manque de formation et de
connaissance des réseaux existants, mais aussi un découragement devant des patients

jugés difficiles. (34)

Par facilité administrative certains médecins ont tenté de remplacer la prescription de
zolpidem par un autre traitement: principalement par le zopiclone ou par une autre
benzodiazépine. D'autres ont poursuivi la prescription du zolpidem malgré la réalisation

d'une ordonnance sécurisée.
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Cependant la plupart des médecins envisage de ne plus utiliser le zolpidem en primo-

prescription devant un trouble du sommeil de type insomnie.

Ces résultats permettent d'espérer que les restrictions concernant le zolpidem imposées par

le gouvernement vont étre efficaces et entrainer une diminution de la délivrance du zolpidem.

D- Discussion sur l'élargissement de la nouvelle réglementation aux autres

hypnotiques

Les médecins interrogés mettent tout d’abord en évidence l'importance de faire appliquer les
réglementations déja en place, en particulier la limitation dans le temps a quatre semaines
en ce qui concerne la prescription de zolpidem.

Lintérét évoqué par le médecin addictologue que nous avons interrogé était de limiter

I'approvisionnement du marché paralléle.

Certains médecins ont suggéré une diminution des remboursements voire un
déremboursement alors que d'autres sont peu favorables a un renforcement de la
réglementation concernant la prescription des autres molécules utilisables dans les troubles
du sommeil.

De plus, le détournement du zolpidem est spécifique, en rapport avec ses propriétés
pharmacologiques.

lls évoquent le manque de moyen alternatif pour répondre aux patients souffrant d'insomnie
ainsi que l'efficacité de ces traitements lorsqu’ils sont prescris a bon escient.

D'ailleurs, il semblerait que le non-remboursement des benzodiazépines et apparentées mis
en place dans certains pays européens n'ait aucun effet sur la prescription de ces

médicaments. (35)

Il Perspectives

Notre étude suggére un manque de communication entre les professionnels de santé et les
autorités responsables de cette réglementation devant un nombre important de médecins ne

connaissant pas réellement les justifications de ce changement.

Il pourrait étre envisagé des campagnes de sensibilisation auprés des médecins généralistes
sur ce sujet ou de maniére générale dans le cadre de modifications législatives lorsqu'il s'agit

d'enjeux de santé publique.
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Par ailleurs, nous pouvons supposer que d'ici quelques années une analyse quantitative
sera menée par les autorités de santé afin d'évaluer l'impact de cette mesure. Notre étude
laisse a penser que le nombre de prescriptions du zolpidem va diminuer. Cependant il sera
nécessaire d'évaluer si l'utilisation du zolpidem aura été améliorée.

Un travail complémentaire se penchant sur les attitudes des médecins addictologues face au

zolpidem pourrait étre réalisé dans ce cadre.
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CONCLUSION

L'utilisation du zolpidem par les médecins généralistes intervient dans de multiples situations
d’'insomnie, parfois de maniére indifférente avec le zopiclone parfois par choix spécifique du

zolpidem en rapport avec son efficacité et sa tolérance.

La réglementation renforgant la prescription de cette molécule depuis le 10 avril 2017 et
imposant une prescription sur ordonnance sécurisée est désormais connue de tous les
médecins sur le plan administratif. Cependant du fait d'un manque de communication de la
part des autorités de santé sur les justifications de ce changement |égislatif, nous avons pu

constater une mauvaise adhérence des médecins a cette réglementation.

Les médecins généralistes libéraux n'étaient finalement concernés que par une seule des
quatre justifications avancées par I'ANSM, a savoir la prescription hors AMM (durée
supérieure a quatre semaines et posologie supérieure a un comprimé par jour).

La contrainte administrative entrainée par la nouvelle réglementation va permettre une
diminution de la prescription de zolpidem, sans pour autant modifier la prise en charge de
l'insomnie puisque la prescription a été reportée sur d'autres molécules, en particulier le
zopiclone.

Les autres justifications de la mise en place de cette réglementation semblent peu
rencontrées dans le quotidien du médecin généraliste en particulier en ce qui concerne
l'injection par voie intraveineuse du produit et l'utilisation dans des cas de soumission

chimique.

Des suggestions ressortent de notre étude.

Tout d'abord, une consultation préalable des médecins généralistes sur le sujet lors de
I'élaboration et une meilleure diffusion de l'information au moment de la mise en place de la
mesure auraient été appréciées des médecins.

Sur le plan réglementaire, les médecins ont fait plusieurs propositions. Il s'agit dans un
premier temps de faire appliquer la réglementation déja en place concernant la limitation de
la prescription dans le temps pour les hypnotiques. lls proposent également de diminuer les
quantités annuelles remboursées par patient voire de dérembourser les traitements

hypnotiques afin de responsabiliser les patients.
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CARACTERISTIQUES QUANTITATIVES

Médecin n®

- Age:

— Sexe: H F
Lieu d'exercice : urbain semi-rural rural
Secteur conventionnel : 1 2 non conventionné
Exercice en cabinet : seul de groupe
Etes-vous informatisé ? Oui Non
Etes-vous maitre de stage universitaire : oul non

Depuis combien de temps exercez-vous en libéral ?
Quel est le niveau socio-économique de la patientéle ?
Favorisé Défavorisé Mixte

Catégorie d’age de la patientele ?

— Mode d'exercice particulier (ex : homéopathie, mésothérapie...) ?

— Avez-vous une autre activité que votre activité libérale ?
— sioui laquelle ?
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Annexe 2

QUESTIONNAIRE QUALITATIF MEDECINS STILNOX / ZOLPIDEM N°1

— De quelle maniere utilisez-vous dans votre panel thérapeutique le
zolpidem / Stilnox® ?

— Que savez-vous des nouvelles régles de prescription du zolpidem ?
— Comment en avez-vous eu connaissance ?

— Selon vous qu'elles en sont les raisons ?
— Cette nouvelle réglementation a pour but de limiter la falsification
d'ordonnance et ainsi limiter 'usage récréatif du zolpidem.
Qu'en pensez-vous ?

— A l'annonce de cette nouvelle réglementation qu'en avez-vous
pensé ? Comment aviez-vous envisagé de 1'appliquer ?

— Pouvez-vous me raconter une des premieres consultations avec des
patients dans cette situation ?

— Quelles autres attitudes avez-vous adopte en fonction des patients ?

— Selon vous, comment a €évolué¢ votre prescription de Zolpidem ?
(Diminution prescription de benzodiazépines, report sur une autre
molécule?)

— Cela a-t-1l permis de discuter d'un éventuel sevrage avec le patient ?
— Qu'avez-vous propos¢ en alternance a la prescription de Zolpidem ?

— Que pensez-vous de I’intérét de cette mesure sur le long terme ?

— Faudrait-il aller plus loin dans la réglementation ? (Par ex imposer
la prescription de toutes les benzodiazépines sur ordo sécurisée ?)

— Avez-vous quelque chose a ajouter ?
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Annexe 3

QUESTIONNAIRE QUALITATIF MEDECINS STILNOX / ZOLPIDEM N°2

— De quelle maniere utilisez-vous dans votre panel thérapeutique le
zolpidem / Stilnox® ?

— Que savez-vous des nouvelles régles de prescription du zolpidem ?
— Comment en avez-vous eu connaissance ?

— Selon vous qu'elles en sont les raisons ?
— Explicitation des 4 justifications officielles une a une et questionnement

de I’interview¢ a chaque fois.

— A l'annonce de cette nouvelle réglementation qu'en avez-vous
pensé ?

— Pouvez-vous me raconter une des premieres consultations avec des
patients dans cette situation ?

— Quelles autres attitudes avez-vous adopte en fonction des patients ?

— Selon vous, comment a €volué votre prescription de Zolpidem ?
(Diminution prescription de benzodiazépines, report sur une autre
molécule?)

— Cela a-t-il permit de discuter d'un €éventuel sevrage avec le patient ?

— Qu'avez-vous proposé¢ en alternance a la prescription de Zolpidem ?

— Que pensez-vous de I’intérét de cette mesure sur le long terme ?

— Faudrait-il aller plus loin dans la réglementation ? (Par ex imposer
la prescription de toutes les benzodiazépines sur ordo sécurisée ?)

— Avez-vous quelque chose a ajouter ?
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Annexe 4

FORMULAIRE D'INFORMATION ET DE CONSENTEMENT

Titre : Opinion des médecins généralistes sur la nouvelle réglementation de prescription du
zolpidem applicable depuis le 10 avril 2017.
Introduction :

Les troubles du sommeil sont un probleme de santé publique. En effet, 9 a 13% de la
population se plaint de troubles du sommeil avec séquelles diurnes.

Depuis plusieurs années des démarches sont entreprises par les pouvoirs publiques afin de
diminuer la prescription de benzodiazépines et en particulier d'hypnotiques.

Le 10 avril dernier, une nouvelle réglementation de prescription et de délivrance du zolpidem
a été mise en place.

Méthodologie :

Il s'agit d'une étude qualitative dans le cadre d'un travail de these.

— Le recueil de données se fait par la réalisation d'entretiens individuels semi dirigés.
Leur durée est évaluée entre 15 et 20 minutes.

Les entretiens seront enregistrés par un dictaphone puis retranscrit mot pour mot.
Les données seront completement anonymisés avant d’étre interprétées.

La participation est basée sur le volontariat et vous avez la possibilité¢ de vous retirer a tout
moment de 1'étude.

Je donne mon consentement pour I'enregistrement et I'utilisation anonymes des données
de mon entretien dans le but de réalisation du projet de these

Date

Nom et signature du participant
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SERMENT D’HIPPOCRATE

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois

de I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses

éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si elles
sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la

contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de 'humanité.

Jiinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas

influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans lintimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Regue a
l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies.
Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai lindépendance nécessaire a l'accomplissement de ma mission. Je
n‘entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les

perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans 'adversité.
Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes

promesses. Que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque.
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RESUME

Introduction : Les troubles du sommeil constituent un probléme de santé publique devant
lequel les médecins généralistes se trouvent souvent démunis. La prescription d'hypnotiques
est trés fréquente dans ce genre de situation. Devant un mésusage important du zolpidem, le
gouvernement a, depuis le 10 avril 2017, renforcé la réglementation en le classant comme
stupéfiant et en imposant sa prescription sur ordonnance sécurisée. L'objectif de notre étude
était de recueillir I'opinion des médecins généralistes concernant I'impact de cette mesure

dans leur pratique.

Matériels et méthodes : Nous avons réalisé une étude qualitative auprés des médecins
généralistes des Alpes-Maritimes. Nous avons effectué des entretiens individuels semi-

dirigés.

Résultats :14 médecins ont été inclus dans notre étude. Notre travail a montré que les
médecins utilisent les hypnotiques dans de multiples situations d’insomnie. Certains utilisent
spécifiquement le zolpidem pour sa bonne tolérance et son efficacité alors que d'autres
l'utilisent indifféremment avec le zopiclone. Les médecins interrogés avaient connaissance
du changement de réglementation datant du 10 avril 2017 d'un point de vue pratique mais
trés peu en connaissaient les réelles motivations. Cette méconnaissance a été responsable
d'une opinion globalement négative a I'égard de cette mesure. Cependant la contrainte
administrative secondaire a cette réglementation semble avoir entrainé une diminution des
prescriptions de zolpidem. Certains médecins ont en effet tenté de changer la molécule sur
les ordonnances de leurs patients en la remplagant par un autre hypnotique, en particulier le

zopiclone.

Conclusion : Le manque d'information des médecins concernant cette réglementation est
un frein a sa bonne application. Des campagnes de sensibilisation préalables a de telles

réformes pourraient étre une aide dans ces situations.

Mots-clés : « Médecins généralistes » « Zolpidem » « Etude qualitative » « Dépendance »

« Réglementation »



