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Focus

Comportements anormaux pendant le sommeil (“complex sleep behaviours”) suite à la prise de Z-
drugs: un effet indésirable rare mais aux conséquences potentiellement graves.

La Food and Drug Administration (FDA) américaine a émis un avertissement (“boxed warning”) pour les Z-drugs zolpidem
(également commercialisé en Belgique), eszopiclone et zaléplone . Aux États-Unis, une “boxed warning” (appelée aussi
“black box warning”) est le niveau d’avertissement le plus élevé concernant un effet indésirable dans les notices de
médicaments. Au cours des dernières décennies, plusieurs cas de blessures graves, parfois mortelles, causées par du
somnambulisme ou d'autres comportements inhabituels pendant le sommeil ont été signalés (“complex sleep behaviours” ou
troubles comportementaux complexes durant le sommeil, p.ex. conduite d’un véhicule, utilisation d’une cuisinière à gaz,
manipulation d’une arme à feu et suicide), suite à l’utilisation d’une Z-drug. Sur les 66 cas rapportés (20 décès), 61 étaient
liés au zolpidem. Les patients n’étaient pas entièrement réveillés au moment d’exécuter ces gestes et ne s’en souvenaient
pas en général. Même lors d’une première prise, à faible dose et en monothérapie, des comportements somnambuliques
complexes ont été constatés. Ces comportements constituent une contre-indication à l’instauration ou à la poursuite d’un
traitement par Z-drugs.
 
Commentaire de la rédaction du CBIP: On ignore dans quelle mesure d’autres facteurs de risque, tels qu’un trouble
mental peuvent jouer un rôle dans les comportements somnambuliques complexes consécutifs à la prise d’une Z-drug. Le
fait que la plupart des cas rapportés impliquent le zolpidem peut s’expliquer par la popularité de cette Z-drug aux États-
Unis. En 2018, 26,6 millions de prescriptions y ont été délivrées pour le zolpidem, contre “seulement” 2,7 millions de
prescriptions pour l’eszopiclone et 600.000 pour la zaléplone. Avec la zopiclone (commercialisée en Belgique mais pas aux
États-Unis) et certaines benzodiazépines (principalement le triazolam), des comportements somnambuliques complexes ont
également été décrits dans la littérature .  Bien que rare, cet effet indésirable mérite d’être pris en compte pour
l’information et le suivi du patient, les conséquences pouvant être graves. Le Centre Belge de Pharmacovigilance a reçu, ces
dix dernières années, 8 notifications de cas de somnambulisme avec le zolpidem (pas avec la zopiclone ou les
benzodiazépines), parfois associé à d’autres activités (p.ex. se laver les mains), dont le patient ne se souvenait plus du tout
par après. Tous les cas rapportés étaient sans gravité.
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