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es troubles mineurs du sornmeil et/ou l'anxiété
|égére constituent un moitif de consultation trés
= fréquent en médecine générale a l'origine d'une
consommation trés importante de benzodiazépines
et d’hypnotiques (1) réguliérement stigmatisée par
les autorités de sante.

Face 4 cette consommation de thérapeutiques onéreuses
et non dépourvues d'effets indésirables, les médica-
ments & base de plantes disposant d'une AMM dans ces
indications constituent une alternative particuliérement
intéressante; certains travaux ont méme suggéré qu'ils
pourraient constituer une aide au sevrage (2).

Parmi les plantes utilisées pour le traitement des trou-
bles mineurs du sommeil et de 'anxiété légére telles
que la balotte, l'aubepine, la passiflore et la valériane,
nombre d'entre elles, comme la valériane, ont fait
l'objet des travaux de grade A, conduits en double
aveugle versus placebo (3-7} voire versus benzodia-
zépines (8), démontrant une efficacité et suscitant un
regain d'intérét scientifique pour la phytothérapie.
En revanche, alors que les effets des médicaments
a base de plantes utilisés dans les troubles mineurs
du sommeil et l'anxiété légére sont désormais rela-
tivement bien documentés, presque aucune donnée
relative au profil socic-démographique et clinique
des patients auxquels les médecins décident de les
prescrire n'est disponible. De méme, I'évolution des
troubles présentés par les patients lorsque ces medi-
caments de phytothérapie sont prescrits dans les
conditions de la pratique médicale quotidienne et
les facteurs susceptibles d'influencer cette évolution
ne sont guére documentés dans la littérature.
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C'est 4 une meilleure connaissance de la place de la
phytothérapie dans les troubles mineurs du sommeit
et l'anxiété légére que cette étude a souhaité contri-
buer.

Rappel de la méthodclogie
de l'étude

Déroulement et données recueillies

Cette étude pharmaco-épidémiologique prospective
a été conduite en pratique quotidienne de méde-
cine générale entre le 15 janvier 2008 et le 22 avril
2008. Son objectif principal était de décrire {'im-
portarice et 'évolution de l'anxiété légére et/ou des
troubles mineurs du sommeil des patients auxquels
les médecins généralistes ont prescrit en pratique
quotidienne une phytothérapie associant balotte,
aubépine, passiflore et valériane.

Les objectifs secondaires étaient, d'une part, de recueillir
['avis des médecins sur la place de la phytothérapie dans
les troubles mineurs du sommeil et dans lanxiété légere
et, d'autre part, d'évatuer la satisfaction des patients et
ses éventuels déterminants socio-démographiques et
cliniques. Afin de respecter le caractére observationnel
de |'étude, aucun critére d'inclusion n'était fixé et seuls
ont été exclus de I'étude les patients qui présentaient
des troubles anxieux et/ou des troubles du sommeil
en relation avec une pathologie organique ou une
pathologie psychique connue, traitée par des médi-

caments psychotropes. Chaque médecin devait inclure
les 5 premiers patients des deux sexes 4gés de plus
de 18 ans auxquels ils prescrivaient la phytothérapie
citée précédemment et décrire leurs caractéristiques
socio-démographiques et cliniques par l'intermédiaire
d'outils de mesure diiment validés. Ils ont quantifié
limportance de |'anxiété des patients sur une échelle
visuelle analogique (EVA) variant de 0 & 100 et sur
I'échelle MPS9 (9) [une valeur supérieure & 40 traduit
l'existence d'une anxiété importante], et celle de leur
bien-&tre sur une EVA. |ls ont également évalué leurs
troubles du sommeil en recourant a I'Athens insomnia
Scale (AIS) June valeur supérieure & 6 traduit Uexistence
de troubles du sommeil avérés] (70-73) et leur ont
demandé d'en déterminer le retentissement sur leur
vie quotidienne sur une EVA. ils ont ensuite remis aux
patients un autoquestionnaire reprenant les mémes
aritéres qu'ils devatent retourner directement au centre
d'analyse des données au terme de 15 jours de traite-
ment par phytothérapie. Par ailleurs, chaque médecin
devait remplir un questionnaire détaillant son opinion
sur I'évolution actuelle des consuttations pour troubles
du sommeil et/ou anxiété et la place qu'il accorde a la
phytothérapie dans leur prise en charge.

Méthodes statistiques

Les données ont été saisies et analysées sur le logi-
ciel SAS version 8.2, Les descriptions des variables
quantitatives ont été réalisées par moyenne et
écart-type, et celles des variables qualitatives par
effectifs et pourcentages. L'analyse des évolutions
des critéres d'évaluation sous traitement a été effec-
tuée par comparaison de moyennes par des tests t de
Student sur séries répétées, et les comparaisons de
pourcentages par des tests du Chi2 de McNemar ou
des tests de rang de Wilcoxon. Les facteurs suscep-
tibles d'influencer l'évolution du MPS9, de L'AIS, du
sentiment de bien-étre et de la satisfaction globale
du patient & l'égard du traitement phytothérapique

~ ont été recherchés en comparant cette évolution aux

caractéristiques socio-professionnelles des patients
(age, sexe, statut professionnel, habitat et statut
farnilial), & l'ancienneté d'apparition des troubles du
sommeil et de l'anxiété, aux signes psychologiques
associés (nervosité, irritabilité) et & leur traduction

psychosomatique (sueurs, sensation de boule dans
la gorge, oppression thoracique, bouffées de chaleur,
crampes d'estomac, ballonnements intestinaux et
douleurs abdominales). Ces comparaisons ont été
réalisées par des analyses de variance pour les variables
quantitatives et par des tests du Chiz de Pearson pour
les variables qualitatives. Les éléments qui paraissaient
significatifs au terme de ces analyses univariées au seuil
{p < 0,2) ont été ensuite introduits dans un modéle de
régression logistique afin d'identifier ceux qui étaient
susceptibles d'exercer une influence indépendante et
déterminante sur L'effet de la phytothérapie.

Résultats

L'étude a porté sur 888 patients qui ont été inclus
par 218 médecins généralistes 4gés de 51,3 ans et
exercant essentiellement en secteur 1 (94,2 %),
principalement en cabinet de groupe (55,4 %), et
répartis sur l'ensemble de la France.

Description des patients traités
par phytothérapie pour troubles mineurs
du sommeil et/ou anxiété légére

Les patients auxquels les médecins ont prescrit une
phytothérapie pour troubles mineurs du sommeil
at/ou anxiété légére sont &gés de 42 + 15 ans et sont
de sexe féminin pour plus des deux tiers d’entre eux
(69,9 %). Lors de la consultation, ils onit dit spontané-
ment éprouver des symptdmes psychologiques, depuis
14 mois en moyenne, parmi lesquels anxiété (58,9 %),
nervosité (53 %) ou irritabilité {40 %) [figure 1]. Prés
des deux tiers (62,2 %) ont rapporté l'apparition de ces
troubles & la survenue d'un événement déclenchant
d'origine essentiellement familiale (50,7 %), profes-
sionnelle (40,1 %) ou, mais beaucoup plus rarement,
physique (7,5 %). Leur niveau de stress a été évalué
a 50 z 9 sur l'échelle MPS9, et 84,8 % ont un score
supérieur ou égal & 40, traduisant un niveau de stress
élevé. Les signes physiques pouvant étre rapportés
aux troubles psychologiques étaient normbreux : parmi
eux, les palpitations (43,8 %), la sensation de boule
dans la gorge (40,7 %), l'oppression thoracique (34 %)
et les crampes d'estormac (28,6 %) [figure 2].
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evaluate the effect of a phyto-
therapy on mild anxiety and
minor sleep disorders.

Methods: Qbservational phar-
maceepidemiological study
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Figure 1. £volution des symptémes psychologiques.
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Figure 2. Evolution des symptémes somatiques.
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Figure 3. Evolution du pourcentage de patients présentant un niveau de stress élevé (MP59)
et des troubles du sommeil avérés {AIS).
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Evaluation d'une phytothérapie dans le traitement
des troubles mineurs du sommeil et de I'anxiété légeére

Leur score d'insomnie éiait de 12,0 £ 4,71 88,2 %
avaient un score supérieur a 6, marquant l'existence
de troubles du sommeil avérés,

Leurs troubles psychologiques avaient un retentis-
sement sur leur vie professionnelle, qu'ils ont évalué
4 59,2 + 24,9 mm sur une EVA variant de O (aucun
retentissement) a 100 (retentissement intense). Un
tiers d’entre eux (32,4 %) présentaient des valeurs
supérieures ou égales & 75 mm, ce qui marquait
['existence d'un retentissement intense. Il en est
de mé&me pour la vie sociale et familiale, avec un
retentissement moyen de 63,6 £ 20,7 mm et 35,1 %
de patients pour lesquels le retentissement a été
évalué comme intense. ‘

Au total, ces patients ont évalué leur bien-étre avec
un score de 35,4 £ 18,6 mm mesuré sur une EVA
de O (trés mal a l'aise) & 100 (trés bonne forme) ;
prés de la moitié d’entre eux (48,2 %) l'ont évalué
comme se situant entre 25 et 49 mm.

Evolution des signes psychologiques
apras quinze jours de traitement

Au terme de 15 jours de traitement par phytothé-
rapie, on reléve une diminution de fréquence signi-
ficative de la plupart des signes ayant motivé la
consultation médicale et de leur expression soma-
tique associée (figures 1et 2).

Le score MPS9 est & 39 + 11, soit une réduction
moyenne significative de l'anxiéte de 19,3 %
(p < 0,0001) ; le pourcentage de patients présen-
tant un niveau de stress élevé (score MSP9 > 40)
chutait a 44,4 %, versus 84,8 % lors de l'inclusion
(p < 0,0001) (figure 3). Cette amélioration s’est
exprimée au niveau de tous les axes du score MPS9
(figure 4}.

Leur score d’insomnie est de 7,7 + 5,0, soit une
amélioration du sommeil de 34,7 % (p < 0,007)
tandis que la fréquence de ceux présentant des trou-
bles du sommeil (score indicatif d'insomnie > &) est
passée de 88,2 % a l'inclusion & 55,6 % (p < 0,05)
[figure 3].

Cette amélioration clinique se refléte dans
la qualité de vie quotidienne des patients, le
retentissement professionnel diminuant & 42,1 +
24,8 mm (p < 0,0001) [figure 5], avec une réduc-
tion d'au moins 50 % chez 32,6 % des patients.
Il en est de mé&me pour le retentissement sur
la vie familiale et sociale qui n'est plus que de
42,7 = 24,5 mm (p < 0,001) [figure 5], et qui a
danc diminué de moitié au moins pour 34,8 %
des patients.

ILen résulte une amélioration significative du niveau
de bien-&tre des patients, qui atteint 52,3 = 22,6
{p < 0,0001), et s"améliore donc de 48,0 %.
L'ensemble de ces améliorations cliniques explique
que, au terme de ces 15 jours de prise de la phyto-
thérapie, les patients évaluent & 67,9 £ 19,5 mm
leur satisfaction sur une échelle variant de 0 (pas
satisfait du tout) & 100 (trés satisfait) et que des
valeurs supérieures a 75 mm soient relevées chez
42,6 % d'entre eux.

L'analyse des déterminants de la réponse au traite-
ment mesurée sur le score MPS9, l'AIS, le bien-étre
et la satisfaction globale & 'égard du traitement a été
conduite successivement par des analyses univariées
et des modéles de régression logistique. L'age et le
sexe des patients, leurs statuts professionnel et fami-
lial, ainsi que la nature et l'ancienneté de leurs signes
psychologiques ne sont pas apparus comme ayant une
influence statistique sur la réponse au traitement,

Opinion des médacins sur la fréquence
des troubles mineurs du sommeil

et de l'anxiété légére et la place

de la phytothérapie

Les médecins participant a l'étude ont déclaré que
19,1+ 14,6 patients par semaine consultaient pour
anxiété et/ou troubles mineurs du sommeil et/ou
anxiété légére, et 73,3 % d'entre eux ont estimé que
ce nombre tendait & croitre. Confrontés a ces trou-
bles et & l'alternative que représentent les benzo-
diazépines, 82,9 % des médecins considéraient que
la phytothérapie était susceptible de constituer un
traitement de premiére intention avant de passer aux
psychotropes si nécessaire, notamment en raison de
sa trés bonne tolérance (89,3 %) et de son absence
d'induction de phénoménes de dépendance (89,3 %).
Un médecin sur deux a suggeéré que la phytothé-
rapie pouvait également présenter un intérét pour
le sevrage aux traitements psychotropes.

Discussion

Le premier élément mis en évidence par cette étude
est que la phytothérapie est prescrite aujourd’hui
a des patients présentant des troubles importants,
comime en témoignent leur mesure sur l'échelle d'an-
xiété MPS9, le score d'insomnie et 'évaluation de
leur retentissement sur la vie professionnelle et/
ou personnelle. Reléve également de cette inter-
prétation l'existence d'un grand nornbre de signes
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Figure 5. Evolution de l'intensité du retentissement professionnel et farnilial et du bien-
&tre sous l'effet de la phytothérapie.

psychosomatiques ressentis par les patients. Cela
traduit sans doute une évolution de la place désor-
mais accordée a la phytothérapie dans la prise en
charge des troubles mineurs du sommeil et de l'an-
xiété, sous l'effet & la fois d'une réticence & un trop
grand usage des benzodiazépines et de la recon-
naissance de l'alternative que représentent ces
traitements en premiére intention (74). Certains
travaux ont méme suggéré que les médicaments
a base de plantes disposant d'une AMM dans ces
indications pourraient constituer une aide au sevrage
des benzodiazépines (2).
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Concernant ['évaluation de cette efficacité, la critique

- méthodologique habituelle faite aux études obser-

vationnelles telle que celle que nous avons réalisée
.est de ne pas étre de grade A c'est-a-dire controlée,
randomisée en double aveugle versus placebo. Les
gssais thérapeutiques conduits selon cette métho-
‘u‘dologie expérimentale constituent effectivement la
Iréférence pour évaluer 'effet spécifique attribuable
laux principes actifs du médicament, mais, du fait de
leurs critéres de recrutement trés sélectifs et de l'en-
| cadrement étroit dont bénéficient les patients, leurs
| résultats sont souvent assez éloignés de ceux obtenus
\d'ans la vraie vie chez des patients polypathologiques
et peu observants. Loin d'opposer ces deux démar-
ches dans un gradient de niveau de preuve, il convient
de les voir comme complémentaires.
Nos résultats térmoignent de l'intérét d'une pres-
cription de phytothérapie associant balotte, aubé-

. pine, passiflore et valériane pour la prise en charge

de l'anxiété légére et/ou des troubles mineurs du
sommeil qui font l'objet d'une consultation de méde-
cine générale.

Its confirment ainsi, en pratique quotidienne, des
études récentes conduites tant chez l'animal que
chez l'humain, notamment sur la valériane. Deux
&tudes réalisées en 2005 méritent tout particulié-
rement ['attention. D'une part, une étude conduite
sur le rat montre que, sous l'effet de la valériane, le
délai d'endormissement se raccourcit, et conclut a
l'intérét de cette plante sur l'induction du sommeil
{3). D'autre part, chez ['homme, une étude contrélée,
randomisée versus placebo et publiée dans Sleep
fait état, aprés 28 jours de traitement, a la fois
d'une diminution du délai d'endormissement et
d'une amélioration de la qualité du sommeil (4).
En 2005 également, la revue Prescrire a réalisé une
analyse de la littérature et conclut que la valériane
a une action subjective sur la qualité du sommeil
supérieure 2 celle d'un placebo (5). En 2006, une
méta-analyse américaine réalisée sur des essais
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