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OBJECTIFS 

 Présenter une revue de la littérature récente afin d’évaluer l’efficacité et 

la sécurité de la mélatonine pour traiter l’insomnie chez les enfants 

atteints de TDAH traités avec psychostimulants 

 Déterminer la pertinence de prescrire de la mélatonine chez nos 

patients diagnostiqués avec un TDAH chez qui un traitement par 

psychostimulants est initié



QUESTION PICO

 Population : Enfants et adolescents ≤ 18 ans avec diagnostic de TDAH traités avec 

psychostimulants souffrant d’insomnie

 Intervention : Supplément de mélatonine (en association avec les psychostimulants)

 Comparaison :  Psychostimulants seuls ou avec placebo

 Outcome : Qualité du sommeil 

La mélatonine est-elle une solution efficace et 

sécuritaire pour soulager l’insomnie chez les enfants 

et adolescents atteints de TDAH et traités avec 

psychostimulants?



MISE EN CONTEXTE:  TDAH

 3,4 % des enfants et adolescents à travers le monde

 ~ 10% au Canada

 Après les interventions non-pharmacologiques, les psychostimulants de 

type méthylphénidate et dextroamphétamine sont les premières lignes 

de traitement 

 Effets secondaires fréquents :

 Perte d’appétit 

 Trouble du sommeil 



PERTINENCE CLINIQUE

 Prévalence importante du TDAH et des troubles de 

sommeil associés en médecine familiale

 Utilisation de psychostimulant responsable des troubles de 

sommeil chez les patients avec TDAH

 Innocuité et disponibilité de la mélatonine

 Importance du sommeil sur le développement ainsi que 

sur le fonctionnement cognitif, physique et émotionnel de 

nos jeunes patients



MÉTHODOLOGIE

Critères d’inclusion des articles

 Âge ≤ 18 ans

 Garçons et filles

 Pas de limite de dates de publication

 Études portant sur des sujets avec diagnostic de 

TDAH

 Études portant sur des sujets traités avec 

psychostimulants de type méthylphénidate ou 

dextroamphétamine

 Évaluation du sommeil (latence, durée, qualité, 

etc.)

Critères d’exclusion des articles

 Critères de langue (français ou anglais)

 Études portant sur des sujets avec diagnostic de 

TDAH sans traitement pharmacologique

 Autre trouble neuro-développemental associé 



MÉTHODOLOGIE (SUITE)

 Recherche sur PubMed

 « Melatonin » AND ( « Attention Deficit Disorder with Hyperactivity » OR « ADHD » )

 119 articles repérés

 Lecture des titres  7 articles retenus 

 2 articles éliminés après lecture des résumés 

 1 article non disponible en français ou anglais

 « Melatonin » AND ( « Attention Deficit Disorder with Hyperactivity » OR « ADHD » ) AND « Methylphenidate »

 20 articles repérés

 Lecture des titres  2 doublons, aucun article retenu

 « Melatonin » AND ( « Attention Deficit Disorder with Hyperactivity » OR « ADHD » ) AND « Amphetamine »

 2 articles repérés 

 Lecture des titres  aucun article retenu



MÉTHODOLOGIE (SUITE)

 Recherche sur Cochrane Library

 « Melatonin » AND ( « Attention Deficit Disorder with Hyperactivity » OR « ADHD » )

 36 articles repérés  4 doublons, aucun autre article retenu

 Consultations des bibliographies de articles sélectionnés 

 Aucun autre article retenu
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Devis Essai clinique randomisé à double aveugle

Taille de 

l’échantillon

N = 50

Population Enfants de 7 à 12 ans avec diagnostic de TDAH traités avec méthylphénidate

Intervention Mélatonine (3 ou 6 mg) vs placebo

Issues primaires Durée du sommeil, latence du sommeil et qualité du sommeil (Sleep Disturbance Scale for Children) 

Analyse Per protocole



MOHAMMADI ET AL. 2012 (SUITE)

Résultats 

(8 semaines)

Durée du sommeil (heures):  8.51 vs 8.27 (p = 0.197)

Latence du sommeil (minutes): 17.96 vs 26.37 (p = 0.267)

Score SDSC : 41.3 vs 45.5 (p = 0.528)

Effets secondaires Aucun

Validité de l’étude Faible



Devis Essai clinique randomisé (type cross-over) à double aveugle

Taille de 

l’échantillon

N = 19

Population Enfants de 6 à 14 ans avec TDAH traités avec psychostimulants (> 2 mois) et insomnie initiale

Intervention Mélatonine (5 mg) vs placebo

Issues primaires Latence du sommeil et durée du sommeil par somnologue et par actimétrie

Analyse Per protocole



WEISS, ET AL. 2006 (SUITE) 

Résultats Latence du sommeil par somnologue :  ↓ de 15.7 minutes (p < 0.01)

Latence du sommeil par actimétrie : ↓ de 16 minutes (p < 0.01)

Durée du sommeil par somnologue : ↑ de 15 minutes (p < 0,01) 

Effets secondaires 1 cas de migraine 

Validité de l’étude Modérée



Devis Étude de cohorte

Taille de 

l’échantillon

N = 74

Population Enfants (âge moyen 11.6 ans) avec TDAH traités avec méthylphénidate et insomnie initiale

Intervention Mélatonine 1 mg avec augmentation possible de 0,5 mg/semaine (dose moyenne = 1,85 mg/jour)

Issues primaires Sévérité du trouble du sommeil selon score CGI-S (Clinical Global Impression Severity Score) et 

amélioration du sommeil selon score CGI-I (Clinical Global Impression Improvement score)

Analyse Par intention thérapeutique



MASI, ET AL. (2019)

Résultats Sévérité de l’insomnie avant vs après intervention: 3.41 vs 2.13 ( p < 0.001)

Amélioration du sommeil : 2.35 +/- 1.01 (60.8% de réponse)

Effets secondaires ?

Validité de l’étude Modérée



Devis Essai clinique non-randomisé sans groupe témoin

Taille de l’échantillon N = 24 (court terme) N= 13 (long terme)

Population Enfants avec TDAH traités avec méthylphénidate et insomnie initiale

Intervention Mélatonine (3 mg)

Issues primaires Latence du sommeil tel que rapportée par parents

Analyse Par intention thérapeutique



TJON, ET AL. (2003)

Résultats Latence du sommeil: ↓ de 15 à 240 minutes (médiane: 135 minutes) T = 16.05 (p< 0.01)

Effets secondaires ?

Validité de l’étude Faible



DISCUSSION ET CONCLUSIONS

 Bénéfices de la mélatonine 

 Résultats statistiquement significatifs dans la majorité des études

 Diminution de la latence du sommeil

 Augmentation de la durée du sommeil

 Amélioration de la qualité du sommeil

 Aucun effet secondaire significatif rapporté 



DISCUSSION ET CONCLUSIONS (SUITE)

 Peu de littérature sur le sujet

 Faible qualité des articles existants

 Peu d’essais cliniques randomisés et contrôlés contre placebo

 Peu d’articles récents (2003  2019)

 Taille des échantillons (19 74)

 Hétérogénéité des échantillons

 Critères d’exclusion parfois absents ou peu développés

 Effet de la mélatonine à long terme?

 Innocuité 

 Risque de rechute à l’arrêt du traitement



LA POSITION DE LA SPC



LA POSITION DE CADDRA
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Merci pour votre attention! 

Des questions?



ANNEXE I



Taille de 

l’échantillon

N = 246 (9 articles)

Population Enfants et adolescents avec TDAH

Intervention Psychostimulants (amphétamine et méthylphénidate) vs placebo

Issues primaires Latence du sommeil, efficacité du sommeil et temps de sommeil (actimétrie ou polysomnographie)

Résultats Latence du sommeil:  r = 0.78 (95% CI 0.54 à 1.02; P = 0.054; I2 = 67. 30%)

Efficacité du sommeil : r = - 0.39 (95% CI : -0.69 à -0.08; P < 0.001, I2 = 83.37%)

Durée du sommeil : r = - 0.59 (95% CI : -0.84 à -0.35; P < 0.001, I2 = 82.67%)

Validité de l’étude Bonne

ANNEXE I (SUITE)


