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Changement de réglementation de 
prescription du Zolpidem en 2017 : quelle 

évolution sur les délivrances des hypnotiques en 
ambulatoire en France ?
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Sommeil et insomnie en France

• 7 heures de sommeil par nuit 
• 25 minutes pour s’endormir
• Modifications avec l’âge
• Influence par de nombreux facteurs 

(environnement, stimulants, médical, 
psychologique…)

• Insomnie = difficultés d’endormissement, 
réveils nocturnes ou précoce, non 
réparateur



Comment faire dodo avec des médicaments ? 

• Anciennes méthodes : alcool, opium, plantes narcotiques puis bromures, paraldéhyde, hydrate de chloral… 

• 1864 : découverte de l’acide barbiturique  barbital (1881, utilisé en 1904), phénobarbital (1911),

• Pic d’utilisation en 1930-1940 puis inquiétudes : dépendance et tolérance, sevrage à l’arrêt, surdosage (décès par 

détresse respiratoire)…

• 1960 : apparition des benzodiazépines : chlodiazépoxide (LIBRIUM, 1960) puis diazépam (VALIUM, 1962)

• Pic d’utilisation en 1970-1980  (40 milliards de doses de benzo/an dans le monde) puis inquiétudes : abus, 

mésusage, dépendance, tolérance, voire viol (flunitrazépam ROHYPNOL)

• 1984-88 : AMM pour zopiclone et zolpidem

• Pic d’utilisation en 2012 puis inquiétudes….



Zolpidem

• Hypnotique le plus prescrit avant 2017
• Changement de réglementation en avril 2017



Avril 2017
Changement de 
réglementation

Déc 
2021

Jan 2015

Récolte de données 
nationales

MedicAM – OpenMedic – Test de 
corrélation de Pearson

Evolution des délivrances ambulatoires 
d’hypnotiques avec un recul de 5 ans



Analyse de tous les hypnotiques avec leur dose 
journalière délivrée (DDD : defined daily dose)

DCI Nom commercial T max Durée de demi-vie DDD

Benzodiazépines  

Estazolam Nuctalon® 15-30min 17h (entre 8h et 24h) 3 mg

Lormétazépam Noctamide® 3h 10h 1 mg

Loprazolam Havlane® 1h 8h 1 mg

Nitrazépam Mogadon® 2-3h 16-48h 5 mg

Témazépam Normison® 45min -4h 5-8h 20 mg

Flunitrazépam Rohypnol® 3h 16-35h 1 mg

   

Apparentés aux benzodiazépines  

Zolpidem Stilnox® et génériques 30min-3h 2,4h (entre 0,7h et 3.5h)  10 mg

Zopiclone

Imovane® et 

génériques
1h30-2h 5h

7,5 mg

   

Antihistaminiques  

Alimémazine Théralène® 1h30-3h30 5h (variable) 30 mg

Doxylamine

Donormyl® (non 

remboursé)
1h-2h 10h

 

15 mg



Somme des délivrances remboursées, en DDD, 
de 2015 à 2021, tous hypnotiques confondus

- 25 % 
en 2021 par rapport 

à 2015-2016
(- 146 millions 

de DDD)



Evolution des délivrances remboursées, en 
doses journalières (DDD), de 2015 à 2021

Zolpidem

Zopiclone

Lormétazépam



Evolution des délivrances de Zolpidem, en 
DDD, de 2015 à 2021

- 62.2%
en 2021 par rapport 

à 2015-2016
(- 150 millions 

de DDD)



Évolution de la part homme/femme dans les 
prescriptions de Zolpidem



Evolution des délivrances de Zopiclone, en 
DDD, de 2015 à 2021

+18,4% en  
2018 par 

rapport à 2015-
2016

+11,9% en  
2021 par 

rapport à 2015-
2016

(+ 19,2 millions 
de DDD)



Évolution de la part homme/femme dans les 
prescriptions de Zopiclone



Evolution des délivrances de Lormétazépam, 
en DDD, de 2015 à 2021



Discussion
Forces Limites

üBases de données exhaustives de 
l’Assurance Maladie (Médic’AM 
– OpenMedic’)

üDDD (+ de zopiclone 3,75 mg 
que 7,5 mg)

üDurée d’analyse – recul 
important

üMédicaments analysés

§ Médicaments remboursés 
(mélatonine, phytothérapie…)

§ Délivrances ≠ Consommations

§ Peu d’informations sur les 
consommateurs

§ Non exploitation des données 
géographiques



Conclusion

▸Avec le changement de réglementation :
▸Baisse des prescriptions et délivrances de Zolpidem, qui se poursuit
▸Baisse globale des délivrances d’hypnotiques : report partiel vers la 

Zopiclone, le Lormétazépam notamment
• Arrivée du daridorexant… combien d’années avant les inquiétudes ? 
• Insomnie : autres mesures à développer / rembourser (TCC…)



Bonne soirée 
et bonne nuit.


