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Abréviations et acronymes

AMO ............. Assurance maladie obligatoire

BPCO............ Broncho-pneumopathie chronique obstructive

CCAM............ Classification commune des actes médicaux

CEESP.......... Commi ssion doé®valuation ®conomique et de sant® g
CEPS........... Comité économique des produits de santé

CNEDIMTSé Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé

DGOS. ........... Direction g®n®rale de | 6dorganisation des soins
DGS.............. Direction générale de la santé

DSS....ccoveeen. Direction de la sécurité sociale

ECR....ccceee. Etude controlée randomisée

EQ-5D........... European Quality of Life-5 Dimensions

ESS......ci. Epworth sleepiness scale

ETS..ccoiis Evaluation des technologies de santé

FOSQ............ Functional Outcomes of Sleep Questionnaire

HAS............... Haute Autorité de santé

HbAlc........... Hémoglobine glyquée

HTA. ... Hypertension artérielle

IAH................ I ndi qreeschypapnées

IC95 %......... Intervalle de confiance a 95 %

IMC ..o Indice de masse corporelle

LPPR............. Liste des produits et prestations remboursables

MA.....ccceee Méta-analyse

mmHg ........... Millimétre de mercure

MSLT ............ Multiple Sleep Latency Test( t est it ®r ati f de | atence dbéendor mi
MWT ............. Maintenance of Wakefulness Test

NHP .............. Nottingham Health Profile

NICE ............. National Institute for Clinical Excellence

NS Non significatif

OAM.......c...... Orth se dobéavanc®e mandi bul aire

PA ... pression artérielle

PPC.............. Pression positive continue

PSDM ........... Prestataire de services et distributeur de matériels

PVT .o Psychomotor Vigilance Task (test de vigilance psychomotrice)

RPC .............. Recommandation de pratique clinique

SAHOS ......... Syndrome dbébapn®es hypopn®es obstructives du somr
SAQLI ........... Calgary Sleep Apnea Quality of Life Index

SED.....cccuve. Service évaluation des dispositifs

SEESP.......... Service ddé®valuation ®conomique et de sant® publ
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SNADOMEé .. Syndicat national des associations d'assistance a domicile

SNITEM ........ Syndicat national de l'industrie des technologies médicales
SPLF............. Société de pneumologie de langue francaise
SpO2............. Saturation artérielle en oxygéne par mesure percutanée

SYNALAMé . Syndicat national des services et technologies de santé au domicile

TILE .............. Test it®ratif de | atence dbéendor mi ssement
TME ..., Test de maintien doéo®veil
UNPDM......... Union nationale des prestataires de dispositifs médicaux
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1.l ntroducti on

Le syndrpmées hypbpnaes obstructives du sommeil (SAHOS) se caractérise par la
survenue, pendant | e sommeil, do6®pi sodes anor mal e
(apnées), ou de réductions significatives de la ventilation (hypopnées). Il est lié a un collapsus

r ®p ®t ® des Voi es a®riennes sup®rieures au cour s
d 6 hy p o p n @erdgunehypgoxémie et des micro-éveils.

La ventilation nasale par pression positive continue (PPC) est considérée comme le traitement de
référence du SAHOS. Prés de 490000 patients ont b ®n ®% end-ra®e d
(doublement du nombre de patients traités depuis 2006). L e s o r t hvangée snandikulaire
peuvent étre proposées a certains patients en deuxiéme intention aprés refus ou intolérance de la
PPC.

Les dispositifs médicaux de PPC sont mis a la disposition des patients par des prestataires de

services et distributeurs de matériels. Ces dispositifs ssorante maledmepao ur s ®s
le biais de forfaits de prestations inscrits sur la liste des produits et prestations remboursables
(LPPR).La prestation de service ° domicile ppourda | 6as
premi re fois, ' e mil | i aetlds mbriaats nerobsursésepour l@ PPEC ot r s e me
représenté 39 % de ces dépenses. Le recours en forte croissance au traitement par PPC pour le

SAHOS constitue a la fois un enjeu de santé publique et un enjeu économique.

(@}
c

n €

Lé6®valuation, faisant | 6objet de ce rapport, |conc
PPC pour prise en charge du SAHOS. L6 obj ecti f fi nal umedgnise &djeur des|c 0 mme
modalités de remboursement sur la LPPR pour ces dispositifs et prestations.

La place des orth ses dbéavanc®e mandi bul aire dan:
PPC, a été réexaminée lors de cette évaluation.

L6int®r°t de Ipéuoprisegrechaoge du@AHOS a &é également évalué.

Cette évaluation a été effectuée par la Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux
et des technologies de santé (CNEDIMTS) dans le cadre de la révision des catégories homogénes
de dispositifs médicaux*?. Les conditions de réalisation de cette révision sont détaillées en Annexe
1.

Cette évaluation a été complétée par une évaluation économique effectuée par la Commission
évaluation économique et de santé publique (CEESP), ayant pour objectifd 6 ®val uer | 6ef fi
différentes modalités de prise en charge du SAHOS : PPC, orthéses d'avancée mandibulaire

(OAM) ou regles hygiéno-diététiques.

Lé6®valuation clinigue et | 6®valuation ®c dGardcami que
évaluation des dispositifs (SED) et le service évaluation économique et santé publique (SEESP)

de la Haute Autorité de santé (HAS) qui sont chargés d 6 a p p lesycemmissions dans leurs
missions.

! Cette révision est prévue par le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004, relatif a la prise en charge des produits et
prestations ment i onrlnd®<odé de lladsécuritéisaciale quiLi.n sit@5 r e une dur ®e dobi n:
LPPR limitée & cing ans pour les produits et prestations inscrits sous description générique (article 3 du décret).

Lsarr°t® du 8 jancuemnal00Bfi piudll i ®u ali6 | anvi2eln, e d&@ptionsa f i x ®,
génériques correspondant aux «Di sposi ti fs m®di caux p 0 ur redpiramiretet prestations d e | 0i
associées » (Titre 1*, chapitre 1%, section 1, sous-section 2 [tous codes])c o mme devant faire | dobjet
du renouvellement de leur inscription.
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2.Contexte

21 Contexte m®dical de | 6apn®e du s omme

Le syndrpmées hypbpnaes obstructives du sommeil (SAHOS) se caractérise par la
survenue, pendant | e sommeil, doé®pi sode gsentdatiomr mal e
(apnées), ou de réductions significatives de la ventilation (hypopnées). Il est lié a un collapsus

r ®ep®t ® des VOoi es a®riennes sup®rieures au cour s
dohypopn®es entra  nent uévells hypox®mie et des micro
Les principaux symptémes du SAHOS sont la somnolence diurne (causée par la déstructuration

du sommeil) et le ronflement nocturne ; éventuellement accompagnés des symptémes suivants :

sommeil non réparateur, difficultés de concentration, nycturie, troubles cognitifs, troubles de la

l i bi doé

211 D®f i ni t i on dupngeshypopodgerobstracives du sommeil

Dans ses recommandati ons pour | a pnées thypgpmées c | i n
obstructives du €l lmBoxiété degpeeurhodogid dellangue francaise (SPLF)

définitle s y n d r o pretes thypapnées obstructives du sommeil (SAHOS) par la présence des

criteres A ou B et du critére C :

Tableau 1 : définition du SAHOS par la Société de pneumologie de langue francaise (SPLF)

Criteres A + C = SAHOS Critéres B + C = SAHOS

Critere A Critere B

Deux, au moins, des critéres suivants non expliqués
par d@utres facteurs :

I ronflements sévéres et quotidiens ;

| sensations d@touffement ou de suffocation
Somnolence diurne excessive non expliquée par pendant le sommeil ;

dé@utres facteurs | sommeil non réparateur ;
| fatigue diurne ;

| difficultés de concentration ;

I nycturie (plus d@ne miction par nuit).

Critére C

Critére polysomnographique ou polygraphique : apnées + hypopnées 5 par heure de sommeil (index
d@pnées hypopnées [IAH] " 5)

HAS i Service évaluation des dispositifsir apport dé®val uati on
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La Société canadienne de thoracologie (2) adopte des critéres diagnostiques proches de ceux
de la Société de pneumologie de langue francaise. L'individu doit répondre au critére A ou B et au
critere C.

. Hypersomnie diurne qui ne s'explique pas par d'autres facteurs.
. Deux ou plusieurs des symptdmes suivants qui ne s'expliquent pas par d'autres facteurs :

A

B

1 étouffement ou suffocation pendant le sommeil ;
91 réveils répétés pendant le sommeil ;

1 sommeil non récupérateur ;

i fatigue pendant la journée ;

1 manque de concentration.

C

. Un enregistrement réalisé pendant le sommeil révele cing apnées/hypopnées obstructives ou
davantage par heure de sommeil.

La définition de | Admerican Academy of Sleep Medicine est la suivante : le diagnostic de

SAHOS est confirm® si l e nombre doé®v®nements r es
micro-éveils liés a un effort respiratoire) ~° | é6anal yse pol ysoimégaia Bl5phi qu
événements/heure ou au moins égal a 5 événements/heure avec un des symptdémes suivants :

®pi sodes dbéendormi ssement i nvol ont air ese, sbhmmed nt un
non r®parateur , fatigue, i nsomni e, r evei l avec
description par |l e (la) conjoint(e) de forts ronf
sommeil. Le SAHOS est I®germdd®r @ AHs @ 3I50Mh )@ td &x/1$5@

(si IAH > 30/h). Cette définition du SAHOS est également adoptée par | Abmerican College of
Physicians (3)

3 Deéfinition des événements respiratoires anormaux
La Société de pneumologie de langue francaise (SPLF) définit les événements respiratoires
anormaux (1) comme suit :
Apnée obstructive
Arrét du débit aérien naso-b uc c a | pendant au moins 10 secondes
ventilatoires pendant | 6apn®e.
Apnée centrale
Arrét du débit aérien naso-b uc c a l pendant au moi ns 10 seconde
ventilatoires pendant | 6apn®e.
Apnée mixte

Arrét du débit aérien naso-b uc c a | pendant au moins 10 secondes.
apnée centrale, mais se termine avec des efforts ventilatoires.

Hypopnée

(! nbexi ste pas de consensus pour | a d®finition d
dur ®e dbéau moins 10 secondes et r®pondre ° |1 b6une
T di minuti onsb@%Balwumoism gnal d e -bu@chlivalidé pa® rapperhaun a s o

niveau de base ;
1 ou diminution inférieure & 50 % ou aspect de plateau inspiratoire associé a une désaturation
transcut an®e %etibaauun mioro-avesl. 3

HAS i Service évaluation des dispositifsir apport dé®val uati on
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1 Le niveau de base est déterminé par :

T '6amplitude moyenne de | a respiration stable d
| 6 ®v ®n;ement

T ou | 6amplitude moyenne des 3 cycles les plus al
d®but de | 6®v®nement ¢ heeresplrationstable.j et s ndayant pas

En | 6absence de donn®es sur | a morbidit® associ ®e

la SPLF recommande de réunir ces deux événements de physiopathologie identique sous la forme
doéun i mprkeshypapbibéas (IAH).

Micro-éveils liés a des efforts respiratoires

Leur d®finition est bas®e sur | a mesure continue
recuei l de <ce signal, ces ®v ®nement s peuvent °t
inspiratoire sur le signal de pressionna s al e s ui v-éveild 6édlkofroamiéghalagramme. La

SPLF recommande de les intégrer aux hypopnées lors du codage visuel des tracés et de les

inclure dans le calculde | 6 i n dpaées hgpdpmées (accord professionnel).

3 Evaluation de la somnolence et de la vigilance

La somnolence peut étre légere (accentuation de la somnolence physiologique), modérée
(endormissements involontaires en situation passive) et sévere (endormissements involontaires en
situation active, telle que conduire ou converser).

Lesm®t hodes dé®valuation, subjectives ou objective
sont décrites par la SPLF dans ses recommandations (1) :

Scor e doéEpEpwaorth Bommalence Score (ESS)

1 sbagit doébune ®valuati dmre sswhjrec tdibévEep whbe tlha sso nemad
auto-questionnaire qui évalue de 0 (aucun) a 3 (risque important) le risque de somnoler dans huit
situations, principal ement passives, de | a vie qu
normalité obtenu chez les sujets sains est fixé a 10 ou 11, selon les pays. Un score supérieur met

en évidence une hypersomnolence.

Cetestsimple™ mettr e permettejugearee | 6 ®deld sorhnolenoe chez un patient
apres instauration du traitement par PPC. Selon la SPLF, il est mal corrélé aux accidents de
voiture.

Test itératif de latence d éndormissement (TILE) ou Multiple Sleep Latency Test (MSLT)

Le TILE &est une m®t hode dob®v al y attiséeonmondialdnjerd.cLé i v e C
principe est de proposer au sujet une occasion de sieste a 5 reprises dans la journée (en

conditions standardisées) etde calculersa rapi dit ® ddéendor mi ssement . L
min.

Le TILE est un complément plus sensible que les questionnaires pour évaluer la somnolence au

cours du SAHOS. I 1 i mideesphéasphgwepnées H estRutil®en ‘cas Hebscore

d 6 wa@th bas malgré uni n d e pnéas bypopnées > 30 (repérage des sujets qui percoivent mal

l eur somhol ence) et en cas doéEpworth ®l ev® malgr
centrales non apnéiques).

HAS i Service évaluation des dispositifsir apport dé®val uati on
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Testdemai nt i e n(TMBE) @waintenance of Wakefulness Test (MWT)

Le principe du test est de mesurer | a capacit® de
conditions passives (4 tests de 40 min). (! expl c
diurne. Le TME est normé, avec une normalité > 19 min (26 min pour le risque accidentologique).

1 s 0 aaneé® lles matiepts traités par P P C, mais corr | e mal ou peu a
ou | 8l AH (un peu avec | dhypoxie). L el 6T@®AMEO leustti 0lnd e

vigilance des conducteurs professionnels apres mise en place du traitement par PPC.

Tests dobéattention simple ou test do6Osler ou test

Le test d 8Os | er ®val ue | 6aptitude (déponse p amei sémulaton -~ re
lumineuse) dans une piéce sombre (4 testsde 40 min).Le t est do6Osl er renipl ace
corr | e bien ave capleemist dhblace sibtraitar®enti par PRC, et contient des

informations plus «riches », incluant les micro-sommeils, mais aussi les troubles exécutifs
(erreurs).

La SPLFrecommandel 6 ut i |l i sati on de pévaluserieeagn de sonoledmaed e s pou

1 out i | s-évaluatiarudoraportant une question simple, sur la géne quotidienne ou gquasi-
guotidienne liée a la somnolence diurne ;

f unauto-score de somnolence tel que | 6®chell e dOEpwo

Le SAHOS, en tant que syndrome, est défini par | 6 a s s o cdie &rdublesn
respiratoires du sommeil et de symptémes cliniqgues. La définition du
SAHOS varie selon les sociétés savantes.
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syndrome ddéapn®es hypopn®es obstructives

2.1.2 Définition de la sévérité du SAHOS

Pour définir la sévérité du SAHOS, la Société de pneumologie de langue francaise prend en
compte deux composantes : ldndex d ¢aées hypopnées et ldmportance de la somnolence diurne
aprés exclusion dune autre cause de somnolence.

Le niveau de sévérité du SAHOS est défini par la composante la plus sévere.

Tableau 2 : définition du niveau de sévérité du SAHOS par la Société de pneumologie de langue

francgaise

Niveau de sévérité

Composante

Index d 6paées hypopnées

Léger entre 5 et 15 événements par heure
Modéré entre 15 et 30 événements par heure

Sévere 30 et plus événements par heure

Somnolence diurne
somnolence indésirable ou épisodes de sommeil involontaire ayant peu de
Léger répercussion sur la vie sociale ou professionnelle et apparaissant pendant des
activités nécessitant peu dé@ttention (regarder la télévision, lire, étre passager d@une
voiture)
somnolence indésirable ou épisodes de sommeil involontaire ayant une
Modéré répercussion modérée sur la vie sociale ou professionnelle et apparaissant pendant
des activit ®s att®rtian ¢cencert,adurtion)p | us d
somnolence indésirable ou épisodes de sommeil involontaire perturbant de fagon

Sévere importante la vie sociale ou professionnelle et apparaissant lors dé@ctivités de la vie

guotidienne (manger, tenir une conversation, marcher, conduire)

La SPLF rapporte

d6Epwolritdh. c&nsi d r e, n®anmoins, que | 6Epworth

une faible relation entre la sévérité du SAHOS et le score de somnolence

pour conna“tre | a perceptionlQ)guda | e patient

Déapr s |

a S Pa& présenteide désatmmat®ns hocturnes profondes et/ou répétées

semble étre un déterminant important de la morbidité cardio-vasculaire associée au SAHOS
(niveau de preuve 2), les données sontinsuff i santes pour r atiorode seails dee r

désaturation o u

dohypox®mi e nocturne dans | 6®valuat
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Le National Coordinating Centre for Health Technology Assessment (4) propose de classer la
S®ev®rit® du SAHOS s & hde xpriées thgpaphéesu (tAH) e dul tadux de
désaturation et selon le score de somnolence d Bpworth comme suit :

1 sévérité selon |i 6n d e néas dnypopnées (IAH) ou le taux de désaturation (diminution de
SpO.> 4 %) :

0 légersi IAH: 5 & 14 événements par heure ou taux de désaturation: 5 a 10 diminutions de
SpO2> 4 % par heure,

0 modéré si IAH : 15 & 30 événements par heure ou taux de désaturation : 10 & 30 diminutions de
SpO,> 4 % par heure,

0 séveére si IAH > 30 événements par heure ou taux de désaturation > 30diminutions de SpO,> 4 %
par heure ;

1 sévérité selon le score de somnolenc e Emvorth (ESS) :

0 léger siESS : 0 a9 points,
0 modéré si ESS : 10 a 15 points,
0 sévére si ESS : 16 a 24 points.

Le National Coordinating Centre for Health Technology Assessment insiste sur la prise en compte
de la somnolence diurne pour définir la sévérité du SAHOS. La somnolence diurne et ses
conséguences impactent directement la vie quotidienne du patient. Les événements respiratoires
anormaux ou les événements de désaturation intervenant pendant le sommeil sont moins
perceptibles par le patient.

La définition de la sévérité du SAHOS repose sur deux composantes du
syndrome : la somnolence et les troubles respiratoires du sommeil. Cette
définition varie selon les sociétés savantes.

2.1.3 Conséquences du SAHOS

Les conséquences du SAHOS sont nombreuses pour le patient (4). E1 | es s 6 suxlgcourtme n t
terme et sur le long terme.

Les manifestations sur le court terme sont les suivantes : somnolence diurne, baisse de vigilance,

difficulté & conduire ( r i sques déacci ddificultésa edéeutet des taclea (rigqles
ddédacci dent s prablames de anéracird gt de concentration, difficultés dé appr ent i ssa
(particulierement chez les enfants), t r ou b | e s Adfmal, lil § humaratténation de la qualité

de vie du patient. L6 obj ect i f du traitement par PPC &est de
obtenir une amélioration fonctionnelle pour le patient (point de vue individuel). La diminution des

accidents de la route et des accidents du travail est aussi un objectif du traitement (point de vue

individuel et sociétal).

Le SAHOS entraine également des conséquences sur le long terme : un lien entre SAHOS et
morbi-mortalité cardio-vasculaire a été exploré par plusieurs études de cohorte. Dans son

®val uati on t ec hn ddencyfordeabhcadecresaich dnd Qualilya ®val u® | 61 n
du SAHOS sur des criteres de morbi-mortalité (5). L 6 a g e nretemu les études longitudinales

ayant inclus au moins 500 patients,acsnglioyu enddg@& ndan
d drées hypopnées est un facteur indépendant de mortalité toutes causes sur le long terme (2 a

14 ans). Le lien entre | 6 i n dpmées hypb@nées et la mortalité est plus fort chez les patients

avec un pnéed lrypopnées aupérieur a 30 événements par heure (haut niveau de preuve).
Ldagence a i de(suiviisdrilO&nsyayant m®ritré uheisque accru de morbidité cardio-

vascul ai r e pour |l es pat i gnées hypopnées csupérieur ou régak & 30d 6 a
événements par heure. Pour les autres criteres explorés (mortalité cardio-vasculaire, accident
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vasculaire cérébral, hypertension artérielle, diabéete de type 2), ia pas été possible de conclure
(peu doé®t ud eésultatddesgonddnts, ipréserse de facteurs de confusion).

2.1.4 Données épidémiologiques dans le SAHOS

Léestimati on des popul aétiedraitées pourbuh S8AHOS éantcum mdesi bl e s
objectifs de | d6®valuati on, une analyse dO®tai.ll ®e
paragraphe 6. Estimation des populations cibles, page 50).

22Prise en charge de | 6apn®e du sommei

Déapr s | khezZSPL&EUt cpatient porteur débun SAHOS, i
conseils alimentaires pour obtenir une réduction pondérale, de donner une information sur les
médicaments et substances a éviter, de dépister et traiter les comorbidités et de traiter une
obstruction nasale (1).

La ventilation nasale par pression positive continue (PPC) est considérée comme le traitement de
référence du SAHOS. Sa prise en charge a domicile est inscrite a la liste des produits et
prestations remboursables (LPPR).

Les orth ses dbébavanc®e mandi bul aire (OAM) Leupnstii't
prise en charge sous certaines conditions est également prévue a la LPPR. Leur place dans la
stratégie thérapeutique, par rapport a la PPC, sera réexaminée lors de cette évaluation.

2.2.1 Pression positive continue

3 Historique du remboursement

Léarr°t® du 2%2a omadadibfrie® 21048 modal it®s doéimscriopt
dispositif médical a pression positive continue pour traitement de I'apnée du sommeil et prestations
associées. Les principales modifications apport®es par

T 6instaurabvbnbont!déude | 6o0b saec tel@ransnéssion awdoimatitjuea des e
donn®es dout i | ifdegptessionmposiive codtinwge poo téléobservance ;
T une nouvelle d®f inition de | 6observance mini mal e
9 la description des conditions de prise en charge, en totalité ou en mode dégradé, et d'arrét de
prise en charge, en cas de non observance.

Le 14 février 2014", le juge des référésduConsei | do6Etat a suspendu | 0ex
octobre 2013 madifiant les modalités de prise en charge par | AGsurance maladie du traitement de

| 6apn®e duDasmsmniediat.t ent e du ,jes ¢oediiens de prisel en cHage f on d
antérieures s'appliquent depuis cette décision.

3 Forfaits concern®s par | 6®valuation

Les dispositifs de pression positive continue et prestations associées, évalués dans ce rapport,
sont inscrits au titre 1*', chapitre 1°', section 1, sous-section 2, paragraphe 4 de la LPPR.
Léensemble des forfaits de PPC ( ateélélbsérvaned) sospr s
concern®s par | 6®val uaTableam3. 11 s sont | ist®s dans

3Arrété du 22 octobre 2013 portant modification des modalités d'inscription et de prise en charge du dispositif médical a
pression positive continue pour traitement de I'apnée du sommeil et prestations associées au chapitre 1% du titre 1* de la
liste des produits et prestations remboursables prévue a l'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale publié au JORF
n°0253 du 30 octobre 2013 page 17631 texte n° 9

4 Page consultée le 10 mars 2014 : http://www.conseil-etat.fr/fr/communiques-de-presse/apnee-du-sommeil.html
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Tableau3:f or faits de pression positive continue concern®s

Avant mise en place de la téléobservance

Forfait hebdomadaire 9
PPCpour tr ai apeémeéursammdile | 6

Aprés mise en place de la téléobservance

Forfait hebdomadaire 9.1
PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé, phase initiale

Forfait hebdomadaire 9.2
PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé

Forfait hebdomadaire 9.3
PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé, forfait réduit

Forfait hebdomadaire 9.4 (= ancien forfait 9)
PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé

Les forfaits de PPC (forfaits 9.1 ° 9.4) peuvent
au titre I*', chapitre 1%, section 1, sous-section 2, paragraphe 1 de la LPPR (forfait 1, forfait 2,
forfait3 et forfaits dooxyg®nod)h®rapie sous nom de mat

Les forf ait s soddnacsits aw fitra tI°i, chapitre 1°, section 1, sous-section 2,
paragraphe 5 de la LPPR.

Léextrait compdvantetapes nisa enlpRde Re 14 téléobservance) concerné par
| 6®val(yatcioompri s | es f estreporiétersAnteRe®2s soci ati on)

3 Contenu des forfaits

Les forfaits de pression positive continue comprennent des prestations techniques (notamment
livraison du matériel, désinfection, maintenance, réparation ou remplacement, information
technique), des prestations administratives (notamment gestion du dossier administratif) et des
prestations générales (notamment informations fournies au patient et & son entourage, suivi du
traitement et coordination avec le prescripteur et autres soignants, contréle régulier de
|l 6observance). du traitement

Le matériel, mis a la disposition du patient, consiste en :

1 un générateur de PPC avec un dispositif de contréle de I'observance du traitement (compteur
horaire ou dispositif de suivi cumulé avec possibilité de télésurveillance) ;

1 des consommables : raccords entre le masque et le générateur ;

1 des masques adaptés ou sur moulage a raison de deux ou trois unités par an ;

1 éventuellement, un humidificateur avec réchauffeur (nez artificiel).
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N

3 Conditions g®n®r ales doéattribution

La prise en charge doéun di sposi tseotiées)Podriledraittmedte PP C
de | 6apn®e du s ommeipatiemssptéseaantssur ®e pour | es
1

une somnolence diurne ;
1 et au moins trois des symptbmes suivants: ronflements, céphalées matinales, vigilance
réduite, troubles de la libido, HTA, nycturie, associés :

0 soit a un indice d'apnées (A) plus hypopnées (H) par heure de sommeil (A + H)/h supérieur ou
égal a 30 a I'analyse polygraphique,

0 soit, si cet indice est inférieur a 30, a au moins 10 micro-éveils par heure de sommeil en rapport
avec une augmentation de I'effort respiratoire documenté par I'analyse polysomnographique.

Les indications de prise en charge de |l a PPC ndon
suivi de | 6observance.
Les conditions pour | 6sbmitiation du traitement

Avant mise en place de la téléobservance

La prise en charge est assurée apres entente préalable remplie par le médecin prescripteur lors de
la premiere prescription et a l'issue d'une période probatoire de 5 mois puis une fois par an lors
des renouvellements, conformément a l'article R. 165-23 du Code de la sécurité sociale. La prise
en charge est assurée pendant une période de 5 mois puis par période de 1 an, sur la base d'un
forfait hebdomadaire.

Apres mise en place de la téléobservance

i dans le cas du pati en't b®n®f i ¢s wminti dddeunl @GocRdSRer vance, | a
| 6 Assur anc est assarbea apie® accord préalable du médecin-conseil lors de la
premi re prescription, c¢ &8ducCodm@eneeséctritésociblé danst i c | e
le cadre du forfait 9.1 pendant au maximum 13 semaines.

T dans |l e cas du patient -snuei VWwi®ndee ilcd cabnste rpvaasn cded,u nl a
| 6 Assur anc est assarbea apie® accord préalable du médecin-conseil lors de la
premiére prescription , conf or m®dment -23dd Goderde la séceité $cialelab 5

titre du forfait 9.4 pour une période probatoire de 21 semaines puis une fois par an lors des
renouvellements. Aucun nouveau patient auquel est prescrit un traitement par appareil & PPC
ne peut étre pris en charge par| 6 As s ur a n cobligatoigel (AMD) au titre du forfait 9.4
(1188684).

Les conditions pour le maintien de la prise en charge :

Avant mise en place de la téléobservance

Le renouvellement et le maintien de la prise en charge sont subordonnés a la constatation :

1 d'une observance de 3 heures minimales de traitement chaque nuit, sur une période de 24
heures ;
1 et de l'efficacité clinique du traitement.

Apreés mise en place de la téléobservance

1 dans le cas du patient bénéficia n t dosmi ¥1i® ®e | 6observance, | 6obs
période de 28 jours conseécutifs. Au cours de cette période, le patient doit utiliser effectivement
son appareil a PPC pendant au moins 84 heures et avoir une utilisation effective de son
appar e i | “ PPC déau moins 3 heures par 24 heures |
f dans | e cas du patient -se@i b®n@ki ¢ ikasbdeellementn d é yn
notamment a l'issue de la période probatoire, et le maintien de la prise en charge sont
subordonnés a la constatation de I'observance du patient selon les critéres définis ci-dessus et
de l'efficacité clinique du traitement.
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Léextrait cL& PRy diéerivant des comdiions de prise en charge de la PPC (avant et
aprés mise en place de la téléobservance), est reporté en Annexe 2.

222 Orth ses doavanc®e mandi bul aire

Les orthéses d'avancée mandibulaire (OAM) sont prises en charge pour le traitement du SAHOS
sévéere (index d'apnées/hypopnées IAH > 30 ou 5 OIAH O30 associé a une somnolence diurne
sévére) en deuxiéme intention apres refus ou intolérance d'un traitement par pression positive
continue.

La prescri pt inécessitela coliakoraldA dntre un spécialiste exercant dans un centre
du sommeil et un praticien ayant des connaissances a la fois sur le sommeil et sur I'appareil
manducateur (examen dentaire, prise d'empreintes, ajustements et réglages). Une analyse
polygraphique ou polysomnographique doit étre réalisée. La prescription sera précédée d'un
examen dentaire pour éliminer toute contre-indication dentaire ou articulaire.

Une analyse polygraphique ou polysomnographique doit étre réalisée dans un délai maximal de 3
mois pour vérifier | 6 e f f i ¢ @AMi Wn®&uivdser lel lahg terme par un spécialiste du sommeil
ai nsi ¢ u olapparal manducatedr éous les 6 mois sont nécessaires.

Le renouvellement (tous les 2 ans) est conditionné a :

1 la démonstration de l'efficacité (amélioration des symptémes et diminution d'au moins 50 % de
I ' i n dpnéeehypmbdnées sur la polygraphie de contréle sous OAM) ;
9 au respect du suivi odontologique.

Une entente préalable auprés de I'organisme de sécurité sociale est nécessaire lors de la premiére
prescription et a chaque renouvellement.

Seuls les dispositifs sur mesure sont pris en charge.

La prise en charge de l'orthése exclut la possibilité de prise en charge d'un traitement par pression
positive continue (PPC). En cas d'échec objectivé du traitement par orthése, un traitement par
PPC pourra néanmoins étre propose.

Les OAM inscrites au remboursement sont listées dans le tableau suivant( par ordre doéi ns
la LPPR) :

Tableau4:o0rt h  ses dobéavanc®e ritesauwdliabRPRai res i nsc
Nom de marque Société Date doéinscr
NARVAL ORM Société ResMed SAS (ResMed) Octobre 2008
AMO Société Orthosom SAS (Orthosom) Janvier 2010
TALI Société Tali SAS Ao(t 2010
SOMNODENT SOCiétf;?ﬂ”:gﬂ%‘; SARL Septembre 2012
OHA Saociété Fulcrum (Fulcrum) Novembre 2012
OPM4J Société 3J SARL Avril 2013

Léoextrait ¢PPRpdecevantldes l@aondi ti ons de prise en char
mandibulaire, est reporté en Annexe 3.
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At i t r e do iesihdicatiomades @AM, recdmmandées par la HAS dans ses avis sont :
-SAHOS s®v re (index dbébapn®es/ hypopn®es I AH > 3¢
somnolencedi urne s®v re) en deuxi me intention apr s

pression positive continue (PPC) ;

- SAHOS léger amodéré (5/ h O | AaddsociE adnfe/sdmnolence diurne légére & modérée)
sans comorbidité cardio-vasculaire grave associée (hypertension artérielle réfractaire, fibrillation
auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévere ou maladie coronaire mal
contr?t!l| ®e, ant ®c ®dent déaccident vascul aire
PPC).

Seule la premiére indication recommandée par la HAS est prise en charge sur la LPPR.

c®r ®|

2.2.3 Les chiffres du remboursement en 2012

En 2012, les montants remboursés pour la PPC atteignaient 393 mi | | i ons d®% desos s o
dépenses du poste « assistance respiratoire » (+15 % en 2009, +8 % en 2010, +11 % en 2011,
+7 % en 2012) (6).

Le nombre de patients en file active® ayant bénéficic ® doédun traitement par PPC
de | 6PPBRAAM -2012 (Hlition aolt 2013) disponible en téléchargement sur le site
www.ameli.fr’. Cette étude présente, pour chaque dispositif médical inscrit & la LPPR remboursé,
par code affiné, les dénombrements annuels 2006 a 2012 (Régime général - hors sections locales
mutualistes - métropole).
Le nombre de patients en file active, tous régimes, pour les forfaits de PPC de 2006 a 2012,
figurent dans le tableau suivant :
Tableau 5 : nombre de patients en file active, tous régimes, pour les forfaits de PPC de 2006 a 2012
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
PPC (forfait 9) 197514 | 236894 | 285710 | 319624 | 374250 | 429190 | 482 095
PPC +
I"Xyge”"therap'e 3093 3352 3718 4084 | 4632 5080 | 5461
ong terme poste
fixe (forfait 1)
PPC +
oxygenothérapie | 54, 1 609 1836 2219 2 466 2792 2 846
long terme liquide
(forfait 2)
PPC +
oxygenotherapie | o, 95 97 114 115 134 138
court terme
(forfait 3)
PPC + Solutions
alternatives a 0 0 0 5 15 28 60
| 6oxyg ne
En 2013,529458 patients en fi e active ont b®n®f i ci ® d
Le nombre de patients, tous régimes, ayant bénéficié du remboursement pour une orthése
déavanc ®e maeer2@D8 »2012 &égure @ans le tableau suivant :
°Le nombre de patients en file active est obtenu par la division par 52 du nombre de forfaits hebdomadaires enregistrés
au cours de | 6ann®e.
6 Page consultée le 21 février 2014 : http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/statistiques-et-publications/donnees-
statistiques/liste-des-produits-et-prestations-lpp.php
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syndrome dbébapn®es hypopn®es obstructives du

Tableau 6 : nombre de patients, tous régimes, ayant bénéficié du remboursement pour une orthéese
ddavanc®e mandi bul aire

2008 2009 2010 2011 2012
NARVAL ORM 1 2133 4 046 4 804 5158
AMO 0 0 227 418 463
TALI 0 0 20 222 315
SOMNODENT 0 0 0 0 0
OHA 0 0 0 0 0
OoPM4J 0 0 0 0 0
La prise en charge dbébune OAM ®tant pr®vue pour
nombredepati ents trait®s par QApatientse.r ait de | 6ordre

2.3 Dispositifs médicaux

Dans le traitement du SAHOS, la pression positive continue (PPC) générée par le dispositif
prévient le collapsus des voies aériennes supérieures au cours du sommeil.
23.1 Modalit ®s do6éinscription sur | a LPPR

Les dispositifs médicaux utilisés pour le traitement du SAHOS par PPC (i.e. générateurs de PPC,
interfaces, accessoires) sont inclus dans | es
génériques propres a ces dispositifs médicaux. Les spécifications techniques de ces dispositifs ne
sont pas définies sur la LPPR.

2.3.2 Les générateurs de PPC

Il existe différents types de générateurs de PPC, qui ne sont pas individualisés sur la LPPR.

Les dispositifs de PPC a mode constant (ou a pression fixe) appliquent une pression positive fixe
définie par le médecin prescripteur.

Les dispositifs de PPC autopilotée adaptent automatiquement la pression au cours du sommeil,
de facon a délivrer au patient la pression efficace minimale. Les avantages théoriques seraient une

meill eure tol ®rance h®modynami que, une augmentat.

Ces appareils réalisant une titration automatique de la pression efficace (auto-titration) a domicile

pourraient se subst i t uer " la titration manuell e r®alis®e

S

pr e

sommeil. Les différents dispositifs de PPC autopilotée mis surle marchévar i ent déun poi |l

technologique (différents critéres physiologigues mesurés pour détecter les résistances des voies
aériennes supérieures et différents algorithmes utilisés pour adapter la pression).

La PPC a confort expiratoire est caractérisée par une diminution de la pression pendant la
premi r e par texpieatiod.u S oenmposb jdedc entef le cerdott ducpdtiantt g m

La PPC a deux niveaux de pression délivre une pression plus élevée en phase d'inspiration et

une pression plus faible en phase d'expiration.

du patient.

2.3.3 Les interfaces

Les masques sont constitu®s ddune coque transpare

coussinet (ou « bulle &) sur son pourtour pour assurer | 6 ®t a

harnais de fixation est nécessaire pour stabiliser le masque et éviter son décollement du visage
| ors de | 0insufflation.

Le masque narinare comporte des embouts qui sbappliquent

narines, réalisant pratiguement une canulation.
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Le masque nasal r ecouvre | e nez en prenant a pteroe dess u r I
pommettes et la |évre supérieure.

Une bonne adaptabilit® du masque est un crit re p
Les industriels ont développé une large gamme de masques narinaires et nasaux, pour couvrir les
besoins des patients, notamment liés aux différences de morphologie.

Le masque bucco-nasal ou bucco-narinaire (masque facial) permet de limiterles f ui t es do6a
la bouche, pouvant survenir au cours delaPPCpar masque nasal . En revanc
sur le pourtour du masque peuvent survenir, surtout si le patient est édenté.

Le masque facial complet (masque céphalique)r e couvr e | densemble du visa
Un embout buccal est également disponible.

La fréquence de changement du masque est dépendante de la fagon dont il est entretenu et aussi
de son modele.

Il existe des masques sur mesure pour les patients présentant des particularités morphologiques
(notamment pour les patients pédiatriques).

234 Les syst mes doébhumidification

La ventilation nasale par PPC utilise les voies aériennes supérieures pour le réchauffement et
| 6 humi dd¢ei didsféaoNeanmoins, les patients peuvent souffrir de sécheresse nasale
et/ou buccale.

Deux types d d humi di 6ontc digpeanibles. L6 humi di fi cat eaur chabre f r oi c
dé hunicdaitfi on est un r®ci pient en mati re plastique
du circuit de ventilation. Les gaz insuffl ®s son
Danslecasdel 6 humi di fi cat,eura cchhaaun bificagion deposeusori ude plague

®l ectrique avec thermostat. Léeau en sbO6®vaporant
pi ge © eau en aval de | 6humidificateur est al or:
condensation sur les parois du circuit.

L Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a publié des
recommandations, destinées aux patients, r el ati ves ° l 6utilisation et
ddbassistance respir a.tlLodiANS M trialpipse®sl k nditdyayaitdevaatt ¢ e n
étreréaliséssur | es humidificateurs. Ell e donnearaldtes r e c (
de préférence: | 6 eau bk O @dsiiléeed, usage médical oul 6 eau bouillie pui
température ambiante. En aucun cas, | 6 eau d®mi n®r al i s®e ~ usage m®n
produits électroménagers) ne doit étre utilisée.

2.3.5 Les circuits de ventilation

Le circuit utilisé pour la PPC est un circuit simple. Il peut étre chauffant ou non.

2.3.6 Réglementation

3 Marquage CE des dispositifs médicaux de pression positive continue
La classe de marquage CE des principaux dispositifs de pression positive continue sont :

1 classe llb pour le générateur de PPC ;
1 classe | et lla pour le masque.

7 http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Dispositifs-medicaux-d-assistance-
respiratoire-utilises-a-domicile-Recommandations-destinees-aux-patients-Point-d-Information

Page consultée le 6 mars 2014
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3 Normes sdappligqguant aux messign@assititeiconsnuen®di c a u X

Les normes sui vant dispositifsoneegigaux idegpuession positivexcontinue et aux
humidificateurs :

. NF EN ISO 17510-1 « Thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil i Partie 1 : Equipement de
thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil » (juillet 2009) ;

 NF EN ISO 17510-1 « Thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil i Partie 2 : Masques et
accessoires »ddletddd’:cati on

1 NF EN ISO 8185 « Humidificateurs respiratoires médicaux i Exigences spécifigues des
systemes d'humidification respiratoires » (juillet 2009).

2.3.7 Actes associés

La polygraphie respiratoire et la polysomnographie sont des actes médicaux pris en charge par
| 6 As s ur an ckn20t2 |k HABIa eéalisé une évaluation de ces actes’.

Léacte associ ® ° |l a pose ddédune orth se dbéavanc®e
LBLDO17 «Po s e déun appareillage e it Pose depprdthese qpour mand
sy ndr omaées obbsbractves du sommeil »). Cetacten 6 est pas tarif ®. 1 a

favorable de la HAS en juillet 2006, actualisé en décembre 2009 (7).
Ces actessontdécritsd ans | 6 e xt r dlirdportéd en Atnexe © CA M

8 Page consultée le 4 mars 2014 : projet de norme frangaise en cours : http://www.boutigue.afnor.org/norme/pr-nf-iso-
17510/dispositifs-medicaux-therapie-respiratoire-de-lI-apnee-du-sommeil-masques-et-accessoires-d-application-
masques-et-accessoir/article/818288/fal73001#info,

9 Page consultée le 4 mars 2014 : http://www.has-sante.fr/portail/icms/c _1056842/fr/place-et-conditions-de-realisation-
de-la-polysomnographie-et-de-la-polygraphie-respiratoire-dans-les-troubles-du-sommeil-rapport-d-
evaluation?xtmc=&xtcr=1, Place et conditions de réalisation de la polysomnographie et de la polygraphie respiratoire
dans les troubles du sommeil - R A P P O R EVADWATION TECHNOLOGIQUE i Mai 2012 i HAS

Ohttp://vww.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/CCAM V33.pdf#tpage=1&zoom=auto,0,842,(page consultée le 4
mars 2014) - CNAMTS - CCAM version 33 applicable au 10 mars 2014 (sauf les revalorisations des modificateurs O, X, |
et 9 qui sont applicables au 1°" mars 2014)
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3. M®t hodol ogi e

3.1 Objectifs

Les objectifs de la réévaluation des descriptions génériques sont :

T dé®val uer Hispositfé ®adiCatx de pression positive continue en définissant leurs
indications, leur rapport effet thérapeutique/risques et leur place dans la stratégie
thérapeutique ;

T déo®valuer l eur int ®r °t en sant® publ i bologieeen pr e

selon que le besoin est déja couvert ou non ;

de définir le contenu des prestations en fonction des indications ;

de définir des caractéristiques techniques communes a une méme catégorie de dispositifs

utilisés dans les mémes indications ;

de préciser, si besoin, des conditions de prescription et d'utilisation ;

de comparer les dispositifs entre eux au sein d'une méme indication ;

déestimer | es populations cibles selon |l e niveal

de préciser la place respective dans la stratégie thérapeutique de la PPC et des ortheses

déavanc®e mandi bul aire.

= =4

E R N

L6éob| dimat dd cette évaluation est de définir des modalités de
remboursement des dispositifs et des prestations de pression positive
continue pour la prise en charge du SAHOS.

32Champ de | 0®valuation

Le champ de ce rapport doé®valuati on pession positie t ® a
continue pour la prise en charge du SAHOS.

Les dispositifs médicaux et prestations pour la prise en charge des apnées centrales de type
hypoventilation alvéolaire centrale acquise (e.g. tumeurs, accidents vasculaires cérébraux,
chirurgies, bl essures m®dul |l aires, e toat.étg évalues c o n g @
par la HAS en 2012 dans son rapport sur la ventilation mécanique a domicile (8).

La prise en charge des apnées centrales du sommeil (y compris la respiration de Cheyne-Stokes)
feral 6 o & p eapport spécifique.

33 M®t hode doéo®val uati on

La m®t hode doé®valuation mise en Tuvre popressionl a r @
positive continue est détaillée en Annexe 6.

Lé6®valuation r eposla HASudes dorinéen dd lg Bttératureped des données
transmises par les fabricants.

Les donn®es sont soumises ~ | é6@®uaP®Pua®Puaonsdas peoh
de travail.
€ | 6issue de ces r®unions, |l e groupe de travail

dispositifs et prestations évalués.

Le rapport d 6 ®prapdsitioast du groupeede travad sont soumis a cotation par un
groupe de lecture.
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Aprés examen des conclusions du groupe de travail, la CNEDIMTS recommande une nouvelle
nomenclature de remboursement.

3.4 Recherche documentaire et sélection des articles

3.4.1 Méthode de recherche documentaire
Larechercheaportésur | es sujets et |l es types d6®tudes dOoOfi

Elle a porté sur la période de janvier 2006 a octobre 2013. La recherche sur les données
épidémiologiques a porté sur la période de janvier 2000 a janvier 2014. Une veille a été réalisée
j us @ juid 2004,

Les sources suivantes ont été interrogées :

1 pour la littérature internationale : la base de données Medline ;
1 la Cochrane Library ;

T lessitesint er net publ i ant des r ecomma n dtechnologigue,ou des 1
économique ;

1 les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

1 les sources spécialisées en épidémiologie, économie, réglementat i oné (sel on | es tlI

Cette recherche a été complétée par la bibliographie des experts et les références citées dans les
documents analysés.

La stratégie de recherche et la liste des sources interrogées sont détaillées dans | Abnexe 7.

3.4.2 Criteres de sélection des articles
Pour étre sélectionnées, les études doivent répondre aux critéres suivants :

1 publications postérieures 42006 ou publ i cations | es plus r®cent e
provenant de la méme source sur le méme sujet ;

1 dans les indications de prise en charge réévaluées : patients avec apnées obstructives du
sommeil ;

T type do®redenmandati ons de pratiqgue clinique (R
technologies de santé (ETS), méta-analyses (MA) et études contrdlées randomisées (ECR).
Pour les données en pédiatrie, les revues systématiques ont été retenues ;

91 dispositifs utilisés : au moins un groupe de patients recevant un dispositif de pression
positive continue ( PPC) ou une orth se dbébavanc®e mandi bu
les OAM ont été retenues si elles intégraient un bras comparateur avec la PPC ;

T objectif d e® tl ebr @i undeer et comparer | 6efficadeit® e
pression continue ; d®t er mi ner et comparer | 0effftfihcaeist ®@ 6atvia
mandibulaire par rapport a la PPC.

La recherche a été limitée aux publications en langue anglaise et francaise. Chaque étude
sélectionnée a été analysée selonlesprinci pes de |l ecture critique de | ¢
de lecture méthodologique réalisées a priori et disponibles en Annexe 7.

3.4.3 Criteresdoexcl usi on des articles

Ont ®t ® excl utesrevees dedadittéeaturg systématiques (sauf pour les données en
pédiatrie) et non systématiques, les articles généraux, narratifs de types éditoriaux ou avis
d 6 aut lkeudtuses contrdlées non randomisées, les études observationnelles (prospectives,
registres, rétrospectives et séries de cas), les études incluses dans les méta-analyses et rapports
dé®val uati on gdesantdreecthennoul eosg,i el es sdoubl ons doé®t ude

Ont également été exclues de | & des @fudes eomparant la PPC a un traitement
pharmacologique, les études ®v al uant | 6 ef f e tes direslda jugerRe@t nenu r
spécifiques (ex. : concentration plasmatique de la protéine C réactive ou rigidité artérielle).
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Ont également étéexclues de | 6anal yse | effstde®interncrtions @urarhélioeent | 6
I 6 0 bs e r(exa ntél@médecine, interventions éducationnelles ou comportementales); a

| 6 e x c e p intereentiond ®chniques (ex. : masques, différentes modalités de PPC) qui ont été
retenues.

Lorsque des évaluations technologiques ou des méta-analyses étaient disponibles pour un theme
déo®valuati on, l a recherche dé®tudes contr!| ®es r a
postérieure a la parution de la méta-analyse et aux études portant sur des critéres de jugement

cliniques de morbi-mortalité.

Les recommandations ne d®taillant pas | a mg&cacmotdol
pas été retenues.

3.4.4 Reésultats

Trois-cent-cinquante-sept références bibliographiques ont été identifiées a partir de la recherche
bibliographique effectuée sur Medline. Soixante-sept références complémentaires, obtenues a
partir de la recherche bibliographique sur les divers sites Internet (hors Medline), ont été
identifiées.

Parmi ces références, 45 ont été retenues et analysées. Elles sont résumées dans des tableaux,
qui figurent Annexe 9.

Les références analysées se répartissent ainsi :

10 recommandations de pratique clinique ;
3 évaluations technologiques ;

28 méta-analyses;

1 revue systématique ;

1 étude contr6lée randomisée ;

2 études comparatives observationnelles.

= =4 =8 -8 -8 =9
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4.£val undtAnal yse desi Cheren®esadul t e

4.1 Efficacité de la pression positive continue dans le SAHOS

Loefficacit® de | a PPC rapport®e dans |l a |Iitt®rat
du SAHOS sur le court terme (survenue dO6®vE®enemestus ®s b st rl Wati idfes ¢
d dpnées hypopnées, somnolence, fonctions neuropsychologiques, accidents de la route) de ses
conséquences sur le long terme (morbi-mortalité cardio-vasculaires).

4.1.1 Effet dela pression positive continue sur les conséquences du SAHOS
sur le court terme

3 Effet de la pression positive continue surlidn d i cpméed ldypopnées

L6éobjectif du traitement par PPC &est de mainteni
ouvertes afin dodnts obstiuatfede typeapnée®@y Rppoenée.

La recherche bibliographique a identifi€ une méta-analyse et trois évaluations technologiques
ayant expl or ® | 6effet pnéeshypopriédésC sur | 6i ndice doba

La revue Cochrane menée en 2006 par Gilesetal. (Q9Qavait comme objectif doée¢
clinique de la PPC dans le traitement du SAHOSchez | 6adul t e (| AHhede)par ®v ®n e
rapport a un contréle (PPC inactive, comprimés placebo, perte de poids ou autre mesure de pré-
vention). Les auteurs ont retenu 36 études (1 718 patients au total) répondant aux critéres de sé-
lection. Les caractéristiques des patients inclus dans les études sont les suivantes : 4ge moyen
entre 36 et 71 ans ; IAH entre 5 et 129 événements par heure ; IMC moyen entre 28 et 36 kg/m?2.

Le crit re principal de jugement retenu par | es
Léeffet de | a PRéEs hgpopnéed cdristituditi uo eritere deajugement secondaire.

Parmi les 36 études contrélées randomisées sélectionnées dans la méta-analyse, 7 études en
groupes parall | es ont ®val ufnéeb bBypopricestCesdétudes ant PP C

inclus entre 32 et 142 patients ayant un SAHOS (484 patients au total). Les résultats de la méta-
analyse, ainsi que la valeur moyenne de | 6 Idéshbatients inclus, sont reportés dans le Tableau 7.

Le Finnish Office for Health Technology Assessment a publié, en 2007, une évaluation technolo-
gique sur la prise en charge du SAHOS (10). Undeses obj ect i f s I|e®efiets thérad 6 ®v a |
peutiques, | 6observance etemeatsf dat SAHOEGDSI/Oalgl a
études clinigues randomisées ayant comparé le traitement par PPC a un placebo ou a un traite-
ment conservateur, représentant un nombre total de 1 212 patients. Les caractéristiques des pa-

tients ° I 6 i nscslivargeis 081 % ® koenines,nage moyen : 50 ans, IMC : 32 kg/mz,
score de somnol :elB,cen dd efpgesdogpaprtes : 33 événements par heure.
Par mi l es 17 ®tudes s®l ecti onn ®étwesora compatéed ®e &F eat d
la PPC & un placebo ou a un traitement conservateur s u r | 0 ipnéés hgpepné&t$ bes résul-

tats de la méta-analyses ur ce cr i t figwentdén®le Bablea@a® i o n

HAS i Service évaluation des dispositifsir apport dé®val uati on
25



Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

Le National Coordinating Centre for Health Technology Assessment a publié un rapport

d dv&@uation technologique en 2009 danslebutd 6 ®v al uer | 6efficacit® et | a
des patients atteints de SAHOS (4). Cette évaluation a retenu 48 études répondant aux critéres de

s®l ection. Les caract®ristiques dess: enanajorgéndess I
hommes (pourcentage dans les études entre 100 et 52 %) d 6 ©g e44 @68 ama) en sur-

poids ou obéses (IMC entre 25 et 30 kg/m2 dans 10 études et entre 30,1 et 40 kg/m2 dans 30

études) avec IAH classant le SAHOS en sévere et avec une somnolence diurne modérée a seé-

vere.lecrit re de jugement principal r lente esubjective etu r | 6
obj ect i ve.pndedhypoghées amnstitu@iaun critere secondaire. Neuf études cliniques ont
®t ® incluses dans | 6anal yse. E | (commimés ouPP@ inaztived nt | a
ou aux soins de support. La méta-analyse réalisée sur ces 9 études a été jugée ininterprétable par
|l es auteurs du rapport 7 ¢ aus%).NEdnmains, le§ auteursssoulr®t ®r o
gnent que toutes | es ®tudes o0npnéanbypdpmeds enifaveurde®d u c t

la PPC. Les résultats sont reportés dans le Tableau 7.

Lé6®valuation technol ogi Aganey fqr tidnlthcaf® eResearch ghd Quhlityp a r I
avait pour obj ect i f dé®val uer | 6efficacit® des di ff®r
notamment la PPC. Les auteurs ont sélectionné 22 études (1 116 patients au total) ayant comparé
la PPC a un contrdle (i.e. absence de traitement, comprimés placebo, perte de poids, régles
hygiéno-diététiques). Dans ces ®tudes, |l a valeur de | 61 AH moy
10 a 65 événements par heure. Les auteurs ont également retenu 24 études (1 076 patients au
total) ayant comparé la PPC active a la PPC sub-thérapeutique. Dans ces études, la valeur de

A

Il 61 AH moyen ~° | 6i ncl 23etGB@évér@ments parhewenpr i se entre

L 61 nd pnrées hypdpreées constituait un des critéres de jugement évalués dans 7 études ayant
comparé la PPC a un contr6le, et dans 9 études ayant comparé la PPC active a la PPC sub-
thérapeutique. Un calcul de méta-analyse a été effectué sur ce critére. Les résultats sont reportés
dans le Tableau 7.
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Tableau7:donn®es de |l a | itt®rature surpndedhypopretes de | a PPC
Comparaison effectuée( nombr e do6®t udes)
Etude Résultats de la méta-analyse : différence moyenne [intervalle de confiance a
95 %)]

PPC vs contrdle (7 études)
Méta-analyse sur critére 1AH :

-17,02 événements/h [IC95 % -19,25 a -14,80] (méta-analyse avec modéle a
effets fixes) et

Giles et al. -26,49 événements/h [IC95 % -35,64 a -17,34] (méta-analyse avec modéle a
(Revue Cochrane) effets aléatoires, ef fectu®e secondairement en
2006 données)
9) E Diminution significatvede | 61 AH en faveur de | a

At i tre i nf or malAH nfoyen fina dansdes é&udes étaitecomprise
entre 3 + 4 et 9 + 7 événements/h (bras PPC) et entre 17 + 10 et 65 + 26
événements/h (bras contréle)

PPC vs placebo/traitement conservateur (6 études)

Finnish Office for Health | Méta-analyse sur critére 1AH : - 13,0 événements/h [- 17,7 & - 8,25]
Technology E Diminution significatved e | 61 AH en faveur de | a
Assessment

2007 A titre informatif, la valeur d e IAH oyen final dans les études était comprise
(10) entre 3 a 8 événements/h (bras PPC) vs 10 a 34 événements/h (bras
placebo/traitement conservateur).

PPC vs placebo/soins de support (9 études)

National Coordinating | Calcul de méta-analyse non réalisable & cause d@ne forte hétérogénéité (12 =
Centre for Health 97 %)

Technology
Assessment A titre informatif, la diminution de | I&H a été observée sous PPC dans toutes les
2009 études avec des réductions moyennes de - 9,2 événements/h [- 18,34 -0,1] a -
4) 60,0 événements/h [- 72,1 & - 47,5]

PPC vs contréle (7 études)
Méta-analyse sur critere 1AH : - 20 événements/h [- 26 a - 14]
E Diminution significatved e | 61 AH en faveur de | a

At i tre i nf or malAH noyen final damsdeb @udes étditecomprie
Agency for Healthcare | entre 2 a 8 événements/h (bras PPC) vs 16 a 45 événements/h (bras contréle).
Research and Quality

2011 PPC vs PPC sub-thérapeutique (9 études)
® Méta-analyse sur critére I1AH : - 46 événements/h [- 57 a - 36]
E Diminution significatved e | 61 AH enPPC.aveur de | a

At i tre i nf or malAH nfoyen final dansdes &@udes étaitecomprise
entre 2 a 11 événements/h (bras PPC) vs 20 a 57 événements/h (bras PPC
sub-thérapeutique).
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Conclusion sur| éfetdelaPPCs ur | 6i priésthygpopmhéea

lesdonn®es de I a I|litt®rature modicpeéesddpgue | a
hypopnées de fagon plus importante que le placebo ou les soins de support chez

les patients avec SAHOS. Les méta-anal yses comparent lfa r®duct

obtenue sous PPC (bras traité) par rapport a celle obtenue sans PPC (bras
contréle). Cependant, l@nalyse des résultats est limitée par la qualité des
données; en effet, | a v al eur de | 61 A ldelleaobtanne aprésr ai t e men't
traitement ne sont pas systématiquement fournies.

3 Effet de la pression positive continue sur la somnolence

Trois évaluations technologiques et deux méta-anal yses ont ®valu® | 6effe
somnol ence diurne subjective mesur ®e Paanni ellesp ®c h e |
certainesont évaluél es effets de | a PPC sur | a somnhol ence

cel | e d,tpriaviglanbe.

La revue Cochrane menée en 2006 par Gilesetal. (Q9Qavait comme objectif doée¢
clinique de la PPC dans le traitement du SAHOSch ez | 6adul te (| AHhe@®e)de ®v ®n e
crit re principal de jugement retenu par Bwese aut e
critére, la méta-analyse a inclus 17 études. Les résultats sont résumés dans le Tableau 8.

Une méta-analyse publiée en 2006 par Marshall et al. (11) avai t comme objecti

| 6ef fi cacidhe? lesmtiehtsaayaRt RICSAHOS légeramod ®r ® (I AH ° |1 6i ncl
et 30 événements par heure). Les auteurs ont inclus 7 études dans la méta-analyse (25 a 125
patients par étude). L6 1 AH moyen ~° |1 6inclusion ®tait compris

Le score de somndésnpatdéiEpworthdéinclusion ®tait
de traitement ®t ait comprise entre 3 et 24 semai
comprise entre 2,8 et 4,9 heures par nuit. La méta-analyse montre une réduction de la somnolence

subjective et de la vigilance objective (résultats détaillés dans le Tableau 8). La taille des effets

observés est faible, et leur pertinence clinique reste & démontrer.

Les résultats des trois évaluations technologiques (Finnish Office for Health Technology
Assessment, National Coordinating Centre for Health Technology Assessment et Agency for
Healthcare Research and Quality) sont résumés dans le Tableau 8.
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Tableau8:donn®es de |l a | itt®r at urleesomsnolencd 6ef f et de | a PPC

Comparaison effectuée( nombr e do6®t udes)

Etude Résultats de la méta-analyse : différence moyenne [intervalle de confiance a
95 %]

PPC vs contrble (17 études)
Méta-analyse sur critére ESS :

Giles et al. - 3,83 [-4,57 & -3,09] (études en groupes paralléles)
(Revue Cochrane) - 1,92 [-2,59 a -1,25] (études en plans croisés)
2006 E Amélioration de la somnolence en faveur de PPC.

) Loanal ys egroges menreiumn effet plus prononcé de la PPC chez les
patients avec ESS > 14 comparé aux patients avec ESS <10 (-5,36 vs -1,21,
p<0,05)

PPC vs placebo ou traitement conservateur
Marshall et al. , R . . N
2006 Méta-analyse sur critére ESS (7 études) : 1,2 point [0,5 a 1,9]

(11) Méta-analyse sur critéere MWT (3 études) : 2,1 min [0,5 a 3,7]

— Méta-analyse sur critere MSLT (4 études) : NS
E Amélioration de la somnolence et de la vigilance en faveur de PPC.

Finnish Office for PPC vs placebo/traitement conservateur (15 études)

Health Technology | \gta-analyse sur critére ESS : - 3 [- 4,1 & -1,9]

Asssgz;nent E Amélioration de la somnolence en faveur de PPC.

(10)

PPC vs placebo/soins de support (23 études)
Méta-analyse sur critére ESS : -2,7 [-3,5 a -2,0]

National Coordinating E Amélioration de la somnolence en faveur de PPC.

Centre for Health

Technology Les analyses en sous-groupe montrent que la PPC diminue la somnolence diurne
Assessment (ESS) doéautant plus que | e SAHOS est
2009 Dans le sous-groupe de patients avec IAH compris entre 5 et 14/h, la diminution

) de | 6 ESS sigrifieatve. p as

PPC vs contrble (14 études)
Méta-analyse sur critéere ESS :-2,4[- 3,2 a- 1,5]
E Amélioration de la somnolence en faveur de PPC.

Atitre informatif, final danslésétudes éthiecorhpdisE S S

Agency for Healthcare entre 5 a 10 (bras PPC) vs 6 & 13 (bras contrdle).

Research and Quality
2011

) PPC vs PPC sub-thérapeutique (16 études)

Méta-analyse sur critére ESS: -2,5[-3,5a - 1,5]
E Amélioration de la somnolence en faveur de PPC.

Atitre informatif, final danslésétudes éthiecorhpfisE S S
entre 5a 11 (bras PPC) vs 5 a 14 (bras contréle).
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Une méta-analyse, publiée en 2012 par Crawford et al., a également été identifiee (12). Son

objectif ®tait dé®valuer | a part relevant de | 6ef
laPPCsurla somnol ence diurne (®valu®e avec | e score
patients atteints de SAHOS et traités par PPC. Les auteurs concluent que la diminution du score

de somnol ence doOoEpworth |l ors doéune ut %lpars altd eofnf ed

placebo et que la relation entre observance et efficacité pourrait ne pas étre linéaire mais
asymptotique avec une absence de gain de bénéfices au-dela de 5,5 a 6,5 h/nuit. Cette méta-
analyse est de faible qualité méthodologique.

Conclusionsurl 6ef fet de | a PPC sur | a somnofl ence
Les données de la littérature montrent que la PPC diminue le score de
somnol ence do6éEpworth de fa-on plus importante
support chez |l es patients avec SAlHeR. Léeff et
SAHOS est s ®v pnées hipopnéks €levé etl Sc@me de somnolence
dé Epwor t hLa RACeng @iminue pas le score de somnolence chez les
pati ents av e pnéas hypopméesicamgris dnira5 et 14 événements
par heure, dbéapr syseuanesousagnoape réalisée par le National
Coordinating Centre for Health Technology Assessment.
3 Effet de la pression positive continue sur la qualité de vie™ et les fonctions
neuropsychologiques
Une méta-analyse publiée en 2008 par Jing etal. (13)a ®val u® | 6effet de | a P
vie des patients traités pour un SAHOS. La méta-analyse a inclus 17 études controlées
randomisées (1256 patients au total). Dans ces ®tudes,
do®chel |l es : $FB6, ®HR ((lattmgham Health Profile), EuroQOL (maintenant connue
sous | 6 ac r5D)noy spécifiqued : FOSQ (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire),
SAQLI (Calgary Sleep Apnea Quality of Life Index). Les résultats de la méta-analyse ont montré,
sous PPC, une amélioration de la qualité de vie mesurée avec les échelles NHP et SAQLI et une
absence doéam®lioration de | a qualit® de vie mes.|
intégrées dans la méta-analyse ont montré une forte hétérogénéité, liée - | 6 h®t ®r 0 g ®n ®i
échelles de qualité de vie utlisées et a la multiplicité des critéres évalués. Ces résultats
di scordants ne permettent pas de conclure sur | 6e
Une méta-analyse publiée en 2012 par Kylstraetal (14)a ®val u® | d6ef f efonctdrs | a P
neuropsychigues des patients ayant un SAHOS. Les critéres de jugement mesurés étaient,
notamment, la rapidité d 6 e xti@¢ Lafiention, la vigilance, | a m®moi r e, | 6ai sanc
somnol ence, | a d®pr leasngta-analyse alinglasrX étud@es @ontrolées randomisées

(554 patients au total). Laméta-anal yse a mis en ®vidence uetsuef f et
la somnolence.

Léeffet de | a PP Cetsuulesfohctionggneusopsycha®giques a ¢été analysé dans

les évaluations technologiques menées par les agences suivantes : Finnish Office for Health
Technology Assessment en 2007 (10), National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment en 2009 (4), et Agency for Healthcare Research and Quality en 2011 (5). Les
agencesontsoulignél a mul t i pl i c i édvaatidreesdesredtdres Evialeés, quil ant donné

lieu " des r®sultats discordants c wiaCetnimesétudes! 6ef f
ont montré une amélioration des fonctions cognitives sous PPC mais les données restent limitées.
Aucune conclusion noa ®t® foemuét®redepha PEBE sagent
sur les fonctions neuropsychologiques.

"La notion de qualité de vie développée dans ce paragraphe ne doit pas étre confondue avec la notion de QALY
(Quality Adjusted Life Year) utiliséed ans | 6 ®méditotéeohomigue.
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Afin dé®valuer | 6effet de | a PPC sur |l a qualit®
unique et adaptée aux patients ayant un SAHOS, est nécessaire.

Conclusion sur | 6ef f et de | a PPC sur la qualit® de

neuropsychologiques

Les donn®es <cliniques ®valuant | 6ef f gt de | a

qualité de vie sont hétérogenes (multiplicité des échelles de qualité de vie

utilisées et multiplicité des criteres de jugement). Ces données cliniques ne

per mettent pas de conclure sur | 6eff et de | a

qualité de vie.

Une seule méta-analyse, explorant spécifiquement | 6 ef f et de | a@ PPC su

fonctions neuropsychologiques, a été identifiée. Elle a mis en évidence un effet

de | a PPC sur | 6attention et |l a somnollence.

3 Effet de la pression positive continue sur les accidents de la route
Deux méta-analyses ont été identifiées : Tregear 2010 (15) et Antonopoulos 2011 (16).

Tregear et al. (15) ont réalisé une méta-analyse ~ d6®t udes

partir

oOobservati

du type avant-aprés. Sur 9 études ayant inclus entre 36 et 893 patients (1 976 patients au total), la

méta-analyse a montré une diminution significative du risque relatifd 6 ac ci d en

ts de | a r

patients avec SAHOS modéré a séveére (IAH > 20 événements par heure) et somnolents (score de
somnol ence >t2) (BEspue celattf 40,278 ; IC 95 % = 0,22 a 0,35). Les auteurs de la méta-
analyse ont souligné la robustesse de ce résultat, attestée par les analyses de sensibilité. A

| 6exception doune toutes | ®t

route avec le traitement par PPC.

®t ude, es

Laméta-anal yse

udes montr

d 6 A ettalo(h6d g misuen évidence un effet « protecteur » de la PPC,

statistiguement significatif, sur les accidents de la route (10 études i 1 221 patients), sur les
« presque accidents » de la route (5 études i 769 patients) et sur la conduite sur simulateur (6
études 7 110 patients). Les patients inclus dans les études étaient majoritairement des hommes,
avec un SAHOS sévere (IAH moyen : 38 a 61 événements par heure) et somnolents (score de

somnol ence d6éEpw6érth entre 12 et 1

Conclusionsur|l 6ef f et de | PPC sur |

Chez les patients avec SAHOS mod ®r ®

a es

acci

s ® vpnées

de

(indice

dent s

hypopnées > 20 événements par heure) et somnolents (score de somnolence
d 6 E p walR)tlds données de la littérature montrent que le traitement par PPC
di minue | e risque dbéaccidents de |

a rda

ut e
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4.1.2 Effet de la pression positive continue sur les conséguences du SAHOS
sur le long terme

3 Effet dela pression positive continue sur la pression artérielle

La recherche bibli ogr aptingagétea naal pyesremi sa ydaitd e@wvtailfui ®
PPC sur la pression artérielle, publiées entre 2007 et 2013. Toutes les méta-analyses ont inclus

des études contrélées randomisées. Elles ont toutes comparé le traitement par PPC a un bras

contrdle sans PPC (schéma en groupes paralléles ou plans croisés).

La méta-analyse publiée par Alajmi et al. en 2007 (17) av ai t pourv albyerctli e fdfoert
PPC sur la pression artérielle (systolique et diastolique) chez des patients adultes ayant un

SAHOS. La méta-analyse avait prévu une analyse en sous-groupe chez les patients ayant un

SAHOS seévére (IAH > 30/h). Les caractéristiques de la méta-analyse et ses principaux résultats

sont reportés dans le Tableau 9. Cette méta-analyse a des limites, qui rendent difficiles

| 6i nterpr ®t ati o.n Lldes sceasr arc®Vulitsdtigues des pati en
homogénes : certaines études ayant inclus des patients sous traitement antihypertenseur et
déautresemmoha valeur moyenne dei ba podessipasarh®r
difficile, dans ces conditions, d &valuer| 6 ef f et de | a PPC observ® sur |
int®®ressant doé®valuer | 6effet de |l a PPC selon que
selon que le patient recoit un traitement antihypertenseur ou non.

La méta-analyse publiée par Bazzano et al. en 2007 (18)avait pour objectif doe®
PPC sur la pression artérielle (systolique, diastolique et moyenne) chez des patients adultes ayant

un SAHOS. Les caractéristigues de la méta-analyse et ses principaux résultats sont reportés dans

le Tableau 9. L 6 anal y s egrogpe pré&vie pas la méta-analyse a montré une diminution de la

pression artérielle plus importante chez les patients avec une pression artérielle élevée a

I 6i nc | aveciurimdiceede masse corporelle élevé™ | di ncl usi on

La méta-analyse publiée par Haentjens et al. en 2007 (19)avait pour objectif dOoRG
PPC sur la pression artérielle chez des patients adultes ayant un SAHOS et d'identifier les
caractéristiques associées aux plus fortes réductions de la pression artérielle. Cette méta-analyse
a inclus les études dans lesquelles la mesure de la pression artérielle avait été réalisée en
ambulatoire sur 24 heures. Les caractéristiqgues de la méta-analyse et ses principaux résultats sont
reportés dans le Tableau 9. Les caractéristiques des patients inclus dans les différentes études,

retenues par la méta-analyse, ne s ont pas homog nes quant ~ la p
art®rielle et 7 |aatihypertensear. Uhé méta-régresaiontréalisée sut différents

crittresamontreune di minution accrue de | antgioneelavaleun ar t @
de | 61 AH © I 6inclusion, avec | 6augmentation du no
et avec | baugmentation de |l a dur®e doéutilisation
Montesi et al. ont évalué, dans leur méta-analyse de 2012 (20),| 6 ef f et de |l a PPC s

artérielle de patients ayant un SAHOS. Les critéres de jugement étaient la pression artérielle
diastolique et systolique, diurne et nocturne, mesurée en ambulatoire ou en cabinet. Les auteurs
avaient prévu une analyse en sous-groupe pour les valeurs de pression artérielle diurne pour les

critetres suivants: s ch®ma de | 6 ®t ude vé pglan® aiopésy intgnemtienl contrilee s

(PPC placebovsautre), dur ®e de tr esi<t edmesretma(i ®ed ) § e MayieDe s
50ansvs< 40 ans), dnclesiore( CESIS¥s/<2 41 5/ 24), | AH ° 1 d6inclu
30/ h), hypertension art®rielle ~ | i nclusion (PA

mmHg vs PA systolique < 140 mmHg ou PA diastolique < 90 mmHg). Les caractéristiques de la
méta-analyse et ses principaux résultats sont reportés dans le Tableau 9. Le profil de patients

inclus dans la méta-anal yse n lbmaéne : wertaines études ont exclu les patients
hypertendus ou sous traitement antihypertenseur a
Léanal ys egrogpe a rsoatrg sine réduction significative de la pression artérielle notamment

pour les critéres suivants : age < 50 ans, ESS > 11, IAH O30 événements par heure et observance
alaPPCO 4 heures par nuit.
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La méta-analyse de Fava publiée en 2013 (21)avai t
la pression artérielle (diastolique et systolique) de patients ayant un SAHOS. Les caractéristiques
de la méta-analyse et ses principaux résultats sont reportés dans le Tableau 9. La population de

patients analysés dans la méta-anal y s e

patients

inactif ou a un traitement actif: une étude, ayant comparé | 6 ef f et

no
hypert enldaumsta-an a ld

comme objectif

e st : pedanesléwda® gnt inckis des
Yysaa ta efeeodmip BRC@ ur t@iement
de | a

médicament antihypertenseur (valsartan), a été identifiée, ainsi que deux études ayant comparé

| 6ef f et
[16AH ®lI

& eelui ldes ORVP One analyse de méta-r ®gr essi on a
ev®e " |

6Oinclusion

systolique sous PPC.

Les

principales

caract ®r i

tableau suivant pour les cing méta-analyses.

Tableau9:donn®es

de |l a |itt®rat

®t ai t | i ®e une

stiques

ure sur | 6effet de | a

Méta-analyse

Nombre do6é®tudes e
Caractéristiques des patients inclus

Résultats de la méta-analyse :
différence moyenne [intervalle de confiance a
95 %] ou différence moyenne + écart-type

Alajmi et al.

2007
17

10 études : 17 a 125 patients (587
patients au total)

Age moyen : 45 & 57 ans

IMC moyen : non précisé

IAH moyen : 13 & 64 événements /h
PA moyenne : non précisée

La PPC ne diminue pas de fagon significative
la pression artérielle.

Léanal ys grogeaches tesipatients
avec IAH > 30 événements/h montre une
réduction significative de la PA diastolique (-
1,94 mm Hg) mais non de la PA systolique.

Bazzano et al.

2007
(18)

16 études : 13 a 125 patients (818
patients au total)

Age moyen : 43 257 ans
IMC moyen : 29 & 36 kg/m?
IAH moyen : 13 a 36 événements /h

PA systolique moyenne : 122 a 152
mmHg

PA diastoligue moyenne : 61 a 87
mmHg

Diminution significative de la pression artérielle
PA systolique :-2,46 mmHg IC95 % [-4,31 a -
0,62]

PA diastolique :-1,83 mmHg IC95 % [-3,05 a -
0,61]

Diminution plus importante chez les patients
avec pression artérielle élevée a lanclusion et
IMCélevé™ | 6i ncl usi on

Haentjens et al.

2007
(19)

12 études (572 patients au total)
Age moyen : 47 457 ans

IMC moyen : 29 & 36 kg/m2

IAH moyen : 13 a 65 événements /h
PA moyenne : non précisée

Pourcentage de patients

hypertendus : 0 (3 études) ; 10 a 75 %
(8 études) ; 100 % (1 étude)

patients sous traitement
antihypertenseur : non précisé (4
études) ; non (1 étude) ; oui (7
études)

Diminution significative de la pression artérielle
PA moyenne : - 1,69 mmHg IC95 % [-2,69 & -
0,69]

Résultat de méta-régression : La PA diminue
de:

0,89 mmHg par 10 points d'augmentation de
l'index apnée hypopnée (p=0,006)

0,74 mmHg pour une augmentation de 10
réveils par heure de sommeil (p=0,08)

1,39 mmHg pour chague augmentation d'une
heure de l'utilisation la PPC nocturne (p=0,01)
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" Résultats de la méta-analyse :
. Nombre do6o®tudes e .. . : N
Méta-analyse Caractéristiques des patients inclus différence moyenne [intervalle de gonflance a
95 %] ou différence moyenne + écart-type
32 études : 13 a 374 patients (2 303 |PA diurnes
patients au total) Méta-analyse : 28 études (1 948 patients)
Age moyen : 43 a 63 ans, Différence sur PA systolique :
IMC moyen : 27 a 37 kg/m? -2,58 mmHg, IC 95 % -3,57 a -1,59 mmHg]
IAH moyen : 13 a 64 événements/h Différence sur PA diastolique :
PA moyenne : non précisé -2,01 mmHg, IC 95 % -2,84 & -1,18 mmHg]
Montesi et al. . . Lo
Analyses en sous-groupe et méta-régression :
2012 se r®f ®rer au tabl eau
(20)
PA nocturnes
Méta-analyse : 10 études (661 patients)
Différence sur PA systolique :
-4,09 mmHg, IC 95 % -6,24 & -1,94 mmHg]
Différence sur PA diastolique :
-1,85 mmHg, IC 95 % -3,53 & -0,17 mmHg]
30 études : 12 & 359 patients (1 906 |PPC vs traitement inactif
patients au total) Méta-analyse : diminution en faveur de la PPC
Age moyen : 41 4 64 ans PA systolique : 2,6 + 0,5 mmHg
IMC moyen : 26 a 37 kg/m? PA diastolique : 2,0 = 0,4 mmHg
Fava et al. IAH moyen : 13 &4 64 /h (7/30 études |PPC vs traitement actif
2013 avec IAH <30/h) 2 études comparant PPC et OAM : résultats
(20 Pourcentage de patients discordants
hypertendus : non précisé (8 études), |1 étude comparant PPC et médicament
0 (4 études), 14,5 % a 79,4 % (12 antihypertenseur : diminution en faveur du
études), 100 % (6 études) traitement antihypertenseur
PA: -7 mmHg [-3 a-11]
Conclusionsurl 6ef fet de |l a PPC sur | a pressfion art @
Les données de la littérature montrent que la PPC diminue la pression artérielle
déenviron 2 mmHg (statistiquement siglnificati
Léeffet est dbéautant plus i mportant qlue | e S#
églevé)et que | a dur ®e d @st élavédei La significatinité deecet | @ PP C
effet sur le plan clinique doit étre explorée, la mesure de pression artérielle
constituant un critere de jugement intermédiaire. Des études cliniques doivent
°tre men®es sur l e long ter me |pPphyrmpe®i|ainse onl (
artérielle.
3 Effet de la pression positive continue sur la morbi-mortalité cardio-vasculaire
Une seule étude clinique contrdlée randomisée, ayant évalué les effets de la PPC sur la morbi-
mortalité cardio-vasculaire, a été identifiée. Cette étude publiée par Barbé et al. en 2012 (22) est
une étude multicentrigue menée dans 14 hopitaux en Espagne.
Les objectifaentide | 0®t ude ®t
T dé®valuer | 6ef f et de uheah yBRC t®ewmrsi loa wmw@ewe@mante ¢ | d 6 |

cardio-vasculaire dans une cohorte de patients non somnolents ayant un SAHOS ;
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T do®valuer | e l i en entre | a S®VWerit® twrielle BLAHOS
d 6 ®v ®n eand®-wasculaire.

Les événements cardio-vasculaires considérés étaient les suivants : infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral, accident ischémique transitoire, hospitalisation pour angor ou
arythmie, insuffisance cardiaque et mort cardio-vasculaire.

L6®t ude a atientslagésde d8as70 gns avecu n i n dpnées hymbdnaes supérieur

ou égal a 20 événements par heureetn 6 ay a ndte psaosmnol ence dilLecriitedeg ESS (
jugement principaldoh@part e Dii(mami lel sobs@oupe tel patients

nor motendus ~ | 6i ncl ardie-vastylaireo(parmdt@u® les@patientsanclas). lees

patients inclus ont été randomisés (randomisation de type 1 :1) dans le bras PPC ou dans le bras

controle (absence de PPC). L6 ®t ude ®t ait men®e en ouvert.

Trois-cent-soixante-six patients ont été randomisés dans le bras contréle et 357 dans le bras PPC.
Les caractéristiques des patients (moyenne et écart-type) étaient les suivantes :

age moyen * écart-type : 51,8 + 11,01 ans (contréle) vs 52,0 £ 10,90 ans (PPC) ;

N (%) hommes : 306 (83,6 %)(contrble) et 313 (87,7 %) (PPC) ;

IMC moyen * écart-type : 31,1 + 4,98 kg/m2 (contréle) et 31,3+ 4,86 kg/m2 (PPC) ;

N (%) hypertendus : 183 (50 %) (contrdle) et 190 (53 %) (PPC) ;

ESS moyen * écart-type : 6,5 + 2,24 (contrdle) et 6,5 + 2,27 (PPC) ;

IAH médiane [écart interquartile]: 35/h [26-49] (contrble) et 42/h [29-59] (PPC) (p < 0,05).

La durée médiane de suivi était de 4,0 ans (écart interquartile : 2,7 a 4,4 ans).

o o oo oo

Léincidenclehypertension art ®r iadolvascu loaui ré 6 umb R A ® |
significativement différente dans le bras contréle (110 événements/366 patients) et dans le bras
PPC (96 événements/357 patients). Chez les patients non somnolents ayant un SAHOS, le
traitementpar PPCnba p®duit de fa-on sidghhihfyipeatienws idodi rmcit
des événements cardio-vasculaires. Le manque de significativité entre les deux bras pourrait étre

iE” une puissance insuffisante de | 6®tude. En eff
hypertendus ° [ dinclusion, or | 6incidence dduune h
critere de jugementpr i nci pal de | 6®tude.

Une analyse a posterioria ®t ® r ®al i s®e afin doéexpl-afetderlaPPO.e ®v e

Les patients ayant utilisé leur PPC pendant au moins 4 heures par nuit ont été définis comme
observant s. Léincideancaat®e ilkdhyp ondioardaulaire dans®n e me n |
groupe de patients observants et de patients non-observants a été comparée a celle observée

dans le groupe contréle. Le nombre do6é®v®nements ®taient -de 37
observants et de 59/230 pour les patients observants. L @nalyse a posteriori a montré une
r®duction signifi cuné hypestensibe artériélle o desl événeraentsd dardio-
vasculaires chez les patients traités par PPC chez qui | 6 0 b s e étaitaan eneins égale a 4

heures par nuit, par rapport au groupe contrdle.

Conclusionsur|l 6ef f et de | a -Rdt@litéscardio-asculanre r b i

Seule une étude contrdlée randomisée e s t di sponi bl e. EI|Il e noda
évidence un effet bénéfique de la PPC sur la survenue dune hypertension
art ®r i eshdvénenent caldid-vasculaire chez des patients non somnolents

ayant un SAHOS (I AH O 20 ®v®nements/ h), par r
PPC.

Léeffet b®n®fi que de | a P#grGupeade @atieBtsdoits|er v® dan
|l 6observance ®tait au moins ®wsaeria). ™ 4 |heures |
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3 Effet de la pression positive continue dans le diabéte

Aucune ®tude clinigqgue ayant ®valu® | 6efSeHesdese | a
méta-analyses ayant ® v al u® | 6ef f et d e |da jugerRe@t infenmédiaickdiés awcr i t
métabolisme du glucose ont été identifiées : Hecht et al. en 2011 (23), Iftikhar et Blankfield en

2012 (24), Yang, Liu, Yang et Luo en 2012 (référence Yang et al. 2012a) (25), Yang Liu et Yang

en 2012 (référence Yang et al. 2012b) (26). La majorité des études incluses dans ces méta-

analyses sont des études observationnelles (non contrdlées, non randomisées) avec de faibles

effectifs de patients. Les principaux résultats issus de ces méta-analyses sont reportés dans le

Tableau 10.

Tableau 10: méta-anal yses expl orant leiétdbdbliemedd glucbse PPC sur

Méta-analyse Caract ®r i st i g uRriscipalerésultata nal y s e

6 études (5 ECR) i 296 patients au total

Hechtet al. 2011 Pas d o e:finsuént® nsi uer, r ®si st ,abAle adiponécine nsul i n

23

3 Augment ati one dseenisdiibnideif@éde) | 6i nsul i ne
Iftikhar et 8 études (1 ECR) i 151 patients au total
Blankfield Pas doeffet sur | O6HbAlc (chez diab®tiqu
2012 (24)

15 études (1 ECR) i 367 patients au total
Pas d o e:fglycéntie ageurret IMC (chez diabétiques et non diabétiques)

Diminution de larésistanceal 6 i nsul ine (chez non diabg

Yang et al. 2012a
(25)

9 études (1 étude contrdlée) i 185 patients non diabétiques au total
Pas d o e:fglycéntie ageurret IMC
Di mi nution de | a r ®sléspdtients cheervants (P®C xdshinlit] n

Yang et
al.2012b(26)

Conclusionsurl 6ef fet de |l a PPC dans | e diab| te
Aucune ®tude <clinique ayant ®valu® | peffet d
identifiée. Seules des méta-anal yses ayant ®val u® | geffet d

criteres de jugement intermédiaire liés au métabolisme du glucose ont été
identifiées. Les données cliniques sont limitées et de faible qualité
méthodologique. Elles suggérent que le traitement par pression positive continue
pourrait di mi nuer | a r ®ghes desa patiemts rion diabétiquesu | i n e

ayant un SAHOS. | | sbagi't de donndeent éperc@firméms nai res g
par des études cliniques ultérieures de bonne qualité méthodologique.
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4.2 Recommandations des sociétés savantes : indications et place
de la pression positive continue dans la prise en charge du
SAHOS
Les recommandations des sociétés savantes sur la prise en charge du SAHOS ont été analysées.
Les sociétés savantes déterminent la place de la PPC selon le niveau de sévérité du SAHOS.
Leurs recommandations sont synthétisées dans le Tableau 11.
Tableau 11:i ndi cations du traitement par PPC dbéapr s | es re
Recommandation SAHOS léger SAHOS modéré SAHOS sévere
American Academy of Sleep |PPC (niveau de PPC PPC
Medicine, 2006 recommandation (1 AH O 15/ h) (IAH>30/h)
(27) faible)
PPC si: PPC PPC
- Symptémes du (1 AH O 15/ h) (IAH>30/h)
SAHOS affectent la
qualité de vie
National Institute for Clinical €t
Excellence, 2008 - Echec ou intolérance
(28) des régles hygiéno-
T diététiques (perte de
poids, arrét du tabac,
diminution de la
consommation
déal cool)
. . PPC en premiére intention en présence d@ne PPC
Société de Pneumologie de comorbidité cardio-vasculaire grave* s
Langue Francaise, 2010 . T ~IAH O 30/ h o
1) IAH < 30 et somnolence diurne Iégere a modérée |et somnolence diurne
= excessive

Société canadienne de
thoracologie, 2007 et 2011

(2, 29)

PPC pour patients symptomatiques

PPC pour patients asymptomatiques avec maladie cardio-vasculaire (y
compris hypertension artérielle), s i I AH O 19/ h

PPC en premiére intention si diagnostic de SAHOS posé (sans spécifier le
niveau de sévérité du SAHOS)

American college of
physicians, 2013

3

* (hypertension artérielle réfractaire, fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche
sévere ou maladie coronaire mal contrblée, accident vasculaire cérébral)
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Conclusion sur les recommandations de pratique clinique

Les sociétés savantes se fondentsur | a v al eupnéasdypdpriéésn i ce doa
et/ou sur la symptomatologie cliniqgue pour établir leurs recommandations sur
| 6ut i |dé B aPPC. cCrrtaines sociétés savantes prennent également en
comptela pr ®s ence douardio-vasoutnicer bi di t ® ¢

Dansl e SAHOS s®v re, car apnée hypop@espupérieun nl i ndi ce
a 30 événements par heure ou par une somnolence diurne excessive, la PPC est
recommandée de fagon unanime (American Academy of Sleep Medicine,
National Institute for Clinical Excellence, Société de pneumologie de langue
francaise, Société canadienne de thoracologie, American college of physicians).

Dans le SAHOS léger a modéré, les recommandationssurl 6ut i | i satijon de | a
different selon différents critéres : prise en compte de la symptomatologie, de la
comorbidité cardio-vascu | ai r e, feivateartsauibrmnimalé p @ u r | 61 AHé

4.3 Comparaison des difféerentes modalités de pression positive
continue

Des données ont été identifiées sur la comparaison de la PPC a pression fixe par rapport a :

1 la PPC a mode autopiloté (PPC autopilotée) pour la détermination de la pression efficace a
l 6initiation du trai suelmengterme;u pour | e traitement

1 la PPC a confort expiratoire ;
1 la PPC a deux niveaux de pression.
4.3.1 Pression positive continue a mode autopiloté
3 Pour ladétermination de la pression efficace
Une seule méta-analyse, publiée en 2012 par Gao et al., a été identifice. Elea®v al u® | 6ef fi

de la PPC autopilotée pour déterminer la pression efficace (i.e. titration automatique) par rapport a

la titration manuelle (30). Les auteurs ont inclus 10 études (849 patients au total) de faible qualité
méthodologique. Certaines études évaluaie n t la titration aientuld tédratiant doa
puis le traitement par PPC. Dans les analyses, ilnd a p atenu ®m&e du lieu de réalisation de

la titration : & domicile ou en laboratoire du sommeil. Les données analysées ont montré une

grande hétérogénéité, probablement liée aux algorithmes différents des dispositifs de PPC
autopilotée évalués, " | 6h®t ®r og®n®i t ® des patients et
enregistrements par les techniciens du sommeil.

Laméta-an al y s es mis@m évigeace de différence significative entre la titration automatique
par PPC autopilotée et la titration manuelle sur les critéres suivants : i n d i qreéescypapnées,
score de somnol ence doEp wo, acteptabilita dudrditentert, oliservarce.d u s o

Trois soci ® ®s savantes se sont positionn®es sur
la pression efficace.

P o u Ametican Academy of Sleep Medicine, dans ses recommandations de 2008 (31), 16 ut i | i s at i
de la PPC autopilotée est possible pour déterminer la pression efficace constante (sauf en cas
déinsuffisance cardiaque, de BPCO, LAnéragn@edesly cent r
of Sleep Medicine précise que les données sont spécifiques de chaque dispositif. Elle considere
g u 8 awivi clinique rapproché et une titration manuellesont n®c essaires en cas dbé

Dans ses recommandations de 2011, la Société canadienne de thoracologie (29) considére que la
titration avec la PPC autopilotée est aussi efficace que la titration avec la PPC en mode constant
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en laboratoire. La Société canadienne de thoracologie précise que la pression efficace déterminée
varie selon le dispositif de PPC autopilotée utilisé (al gor i t hmes dbéadaptatio

En 2010, la Société de pneumologie de langue francaise (1) recommande la PPC autopilotée en
premiere intention pour réaliser une titration a domicile lors de la mise en place du traitement par

du s

n

de

PPC. Elle précise que l6ef fi cacit® des di ff®rent s di sposi ti

équivalente. Elle recommande de ne pas réaliser de titration avec la PPC autopilotée chez des
patients avec apnées centrales, insuffisance cardiaque, pathologie broncho-pulmonaire chronique
ou hypoventilation alvéolaire.

Conclusion sur | dutilisati on de | a PPC " mo d
détermination de la pression efficace

sont limitées et de faible qualité méthodologique.

Trois sociétés savantes considerent que la titration par PPC autopilotée est
équivalente a la titration manuelle par PPC a mode constant et recommandent la
PPC autopilotée pour la titration, sauf chez les patients ayant une insuffisance
cardiaque, une BPCO, des apnées centrales ou une hypoventilation associées.
Les sociétés savantes précisent que les dispositifs de PPC autopilotée ne sont
pas équivalents entre eux (la pression efficace déterminée varie avec
| 6al gorithme du dispositif).

3 Pour le traitement

La PPC autopilotée adapte le niveau de pression délivrée en fonction des résistances des voies
a®riennes sup®rieures (qui varient pendant. | e

e

S

a u

Les études cliniques évaluant| 6 ut i | i sati on daaanglatir&&iénC | aut opi |

om

Troisméta-anal yses ont ®valu® | 6effet de | a PPC autopi

pour le traitement du SAHOS.

Smith et Lasserson dans une revue Cochrane de 2009 (32) ont inclus 28 études contrblées

randomisées (1 136 patients). Laméta-anal yse a montr ® une am®I| i3or ati

minutes en moyenne par nuit avec la PPC autopilotée (la pertinence clinique de cette amélioration

reste ° d®montrer). 1 nbéy m@néep laygopndes oudsir lefs®®re den c e s
somnol ence do6Epwort h. Les pati ematPBC aatoptlotée®danss/ un e
études sur 10.

Xu et al. ont inclus 19 études (845 patients) dans leur méta-analyse de 2011 (33). La durée des
®tudes ®tait de 2 semaines ~ 6 moi s Larméa-amlysedes nod
mi s en ®vidence une am®l i o miautes ennmoykre padnuibavexdav an c e
PPC autopilotée. | lvaitrpbays ade di f f ®r e npoées hgpopnées du isun ld scoreded 6 a
somnol ence doEp woontekprimélueespréfprantei peun fa #PC autopilotée. Cette
méta-analyse a montré une hétérogénéité entre les données issues des différentes études
(probablement | i ®e aux di ff®rences de capt ederPPC)dltestal 6al go

noter que les patients inclus avaient un SAHOS modéré a sévere sans comorbidité associée.
L 6 edtité idecla PPC autopilotée chez les patients ayant un SAHOS léger et des comorbidités
associées doit étre explorée.

Ip et al. ont inclus 24 études contrdlées randomisées (1 017 patients au total) (34). Les patients
étaient naifs de traitement par PPC dans 21 études sur 24. Les patients étaient majoritairement
des hommes, ddé©ge maveeun SAHODS de sévéarité aamiable (IAH :15 & 58
événements par heure), en surpoids ou obéses (IMC:29,9 a 42 kg/m?), sans comorbidités
associées. La méta-analyse a montré une différence statistiguement significative en faveur de la
PPC autopilotée sur | 6 o b s e meyarmes gar nuit (+11 minutes), le score de somnolence
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doEpworth| ¢ i#+ndii,cse) , dod ®miaimdles La méta-a nSapl & s e nba pas m
différence significative s u r | 0 ipmédsihgpepnéd a

Parmi les évaluations technologiques identifiées dans la littérature, le Finnish Office for Health
Technology Assessment en 2007 (10) etl 6 Agency for Healt hcaen20lResear
B)ont ®val u® | 6int®r°t de | a PPC prassidndixei leodee par
agences concl uent sur une efficacit® identique des
débobservance relev®e avec jugegecPPGi guempntop®et ndesn
Il a somnol en c epnég hypopnées attiidentiquel pbwa les deux modalités de PPC.

Trois soci ® ®s savantes ont ®mi s des recommandat.i
le traitement du SAHOS.

L American Academy of Sleep Medicine considere, en 2008 (31), que Ibut i | i sati on de
autopilotée pour le traitement sans titration préalable est possible dans le SAHOS modéré a

sévere( sauf en cas dodébinsuffisance cardiaque, de BPCC
sui vi clinigue rapproch® et une titratilanPPOnanuel
autopilotée est une option chez les patients intolérants a PPC a pression fixe.

En 2011, pour la Société canadienne de thoracologie (29), la PPC a pression fixe est le traitement
de premiére intention. Elle considére la PPC autopilotéte c o mme une al ternati ve,

comorbidit® associ ®e. La soci ® ® savante pr®ci se
Dans ses recommandations de 2010 (1), la Société de pneumologie de langue francaise
recommanded 6 ut i | i s é?PC pour snstaarer turotraitement par PPC, en ambulatoire ou de

maniére non surveillée au laboratoire, et/ou pour traiter au long cours les patients ayant un
SAHOS mod®r ® "~ s®v re, en | 6absence de comolabi di't

SPLF recommande de proposer pr ® PRX autopilatée chezlese n t I
patients nécessitant un haut niveau de pression efficace ou en cas de variabilité importante du
niveau de pression. La société savante recommande un suivi clinique rapproché chez les patients
traités par PPC constante dont la pression efficace a été déterminée par auto-titration, ainsi que
les patients traités au long cours par PPC autopilotée. Pour la SPLF, une réévaluation, et si
nécessaire, une titration au laboratoire doivent étre réalisées si les symptdbmes ne sont pas
améliorés. Enfin, compte tenu des modes de fonctionnement différents des différents types de
PPC autopilotée, la SPLFconsid r e qudédun r®sultat obtenu avec un

syst®mati guement ~ | 6densemble de ces appareils.
Conclusionsur!l 6utilisation de | a PPGQtriitementde aut opi
du SAHOS

Les études clinigues ne mettent pas en évidence de différence significative entre
la PPC autopilotée et la PPC a pression fixe dans le traitement du SAHOS.

Troissoci ®t ®s savantes recommandent | dletfil isatic
traitement par PPC, sauf chez les patients ayant une insuffisance cardiaque, une
BPCO, des apnées centrales ou une hypoventilation associées. Les sociétés
savantes considerent que les dispositifs de PPC autopilotée ne sont pas
equivalentsentreeux (I a pression efficace d®termi n®e Vva
dispositif).
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4.3.2 PPC aconfort expiratoire

La PPC a confort expiratoire est caractérisée par une diminution de la pression pendant la
premi re par tepieatioddian ® mpes kdt dédam®l i orer | e conf ol

Deux méta-anal yses ont ®val u® | 6effet de |l a PPC -~ C Ol
pression fixe ou a la PPC autopilotée : Smith et Lasserson dans une revue Cochrane de 2009 (32)
puis Bakker et Marshall dans une méta-analyse de 2011 (35).

Smith et Lasserson ont inclus 7 études cliniques controlées randomisées (318 patients au total).

La méta-anal yse nda pas mis en ®vidence de diff ®ren
expiratoire et la PPC & pression fixe sur les critéres suivants:obser vance, sorties d:¢
de somnolence dO6Epwort h. Seul e une ®tude a emont r ¢
satisfaction des patients pour la PPC a confort expiratoire par rapport a la PPC a pression fixe.

Bakker et Marshall ont retenu 10 études contrélées randomisées (599 patients au total). La durée

de suivi dans les études était comprise entre 2 semaines et 6 mois. Les patients inclus avaient un

SAHOS modéré a sévere (IAH moyen entre 40 et 77 événements par heure; score de
somnolence de Epworth entre 11 et 15). Dans 8 études sur 10, les patients étaient naifs de

traitement par PPC. La méta-analysen 6a pas mi s en ®videnceendgeda di f f (
PPC a confort expiratoire et la PPC a pression fixe ou a la PPC autopilotée sur les critéres

suivants: obs er vance,pnéesnhgpopnée sdgdas omnol ence subjective
somnolenceobj ective (test dawdgilame (tasttde egilance psgohanotticy). La
méta-analyse sur les critéres de qualité de vie (échelle FOSQ) et de somnolence objective évaluée

par |l e test it®ratif de | atence dbéendor mi ssement

L&American Academy of Sleep Medicine et la Société de pneumologie de langue francaise ont
émis des recommandationss ur | dutili sation de | a PPC " confort

L American Academy of Sleep Medicine considére, en 2009, que la PPC a confort expiratoire peut
augmenter | e confort du patient pebcrite der lesatierts v ance
intolérants a la PPC a pression fixe (36).

Pour la Société canadienne de thoracologie, en 2011, la PPC a confort expiratoire ne montre pas

de b®n®fices par rapport ~ |l a PPC " pression fixe
1 est cependant recommand® dbéenvisager sa prescr
pression fixe (29).

Conclusion sur | 6uti |l i sati on de | a PPC “"le donf ort
traitement du SAHOS

Les études cliniques ne mettent pas en évidence de différence significative entre
la PPC a confort expiratoire et la PPC a pression fixe ou la PPC autopilotée dans
le traitement du SAHOS.

Seules deux sociétés savantes recommandent la PPC a confort expiratoire en
seconde intention : chez les patients intolérants a la PPC a pression fixe.

4.3.3 PPC adouble niveau de pression

La PPC a double niveau de pression délivre une pression plus élevée en phase d'inspiration et
une pression plus faible en phase dctoefortplu paternt.i on. S

La revue Cochrane de 2009 de Smith et Lasserson (32) a identifié quatre études cliniques ayant
compareé la PPC a double niveau de pression a la PPC a pression fixe (285 patients au total).
Aucune diff®rence significative ndéda ® ® mise en @
critéres suivants : observance, préférence des patients,s cor e de somnol ence doéEp\
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L American Academy of Sleep Medicine (27) (36) reco mmande | édutilisation de
niveau de pression chez les patients intolérants aux autres modalités de PPC.

Conclusions ur | 6utilisation de | a PPC -~ dpubl e ni
traitement du SAHOS

Les données de la littérature sur la PPC a double niveau de pression sont trés
limitées. Seule IBAmerican Academy of Sleep Medicine recommande la PPC a
double niveau de pression chez les patients intolérants aux autres modalités de
PPC.

4.4 Comparaison des interfaces pour pression positive continue

Dans ses recommandations de 2010 (1), |l a SPLF recommande | 6utilisa
premiére intentione n | 6 a de@nmecinglication (recommandation n° 46).

La recherche bibliographique a identifi¢ une revue Cochrane de bonne qualité méthodologique

(Chai 2006) (37). Son objectif étaitd®v al uer | 6efficacit® de diff ®rent
traitement du SAHOS. L6 ensembl e des anal ys eaprigitnadtoingt i ppw e § t
r®al i s®es ° cause du retanuds.| Seules guaite rétidesdcin®ues (L82s

patients au total) ont été identifiées. Elles ont des faiblesses méthodologiques (petits effectifs,

perdus de vue, absence d 6 a n a | intergion eentraiter). La durée de suivi dans les études était

courte (< 1 mois). Les patients inclus étaient naifs de traitement par PPC. Des données chez

patients déja traités et intolérants a la PPC seraient utiles. Les patients inclus avaient un SAHOS

sévéere (i n d i pnées hypbEnées moyen entre 34 a 82 événements par heure dans les études).

Des données chez des patients avec un SAHOS |éger a modéré, souvent moins observants a la

PPC, seraient utiles. La liste exhaustive des interfaces disponibles en France né yant pu étre

établie, il est difficile de transposer les résultats obtenus dans ces études a la France. Cette méta-

analyse ne permet pas de conclure sur le choix de la meilleure interface.

Conclusion sur la comparaison des interfaces pour PPC

Les données de la littérature ne permettent pas de se positionner sur le choix de
[ 61 n tpeurpressioa positive continue la plus appropri€e.

451 nt ®r ° umidifeatibndpkendant la pression positive continue

Dans ses recommandations de 2010 (1), | a SPLF |pstr@omnsaedé dewnd pas utiliser
syst®mati quement un sy st qoe celdi-@ihdoitmétrd iprbpose aeh icas n , ma
doéi nt ol ® rbacoatedreconansurmlation n° 47).

La revue Cochrane de 2009 de Smith et Lasserson (32) a évalué | 6 ef f et de | 6hum
chauffante sur | 6 0 b s e dwtriternemt par PPC. Trois études ont été incluses dans la méta-

analyse (185 patients au total). Une étude, ayant randomisé 42 patients naifs de traitement par

PPC,a montr® une am®Iliorati onutesdpmar nuith o mcerovmprage ®e e d
diminution des symptdmes nhasauxen f aveur de | 6humidification chai
d umidification. Ces résultats ne sont pas confirmés par les autres études. Aucune des trois

®t udes i dentifi ®es midificatimrochauffa®e sdrdes &ufres tritereseévaluésh u

scor e de s obpwooh, gréfécerce deb patients, qualité de vie.
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N

Lé6®valuation technol ogiAgeacy forneaitt®ae Research @rd Dualtyaa | 6
évaluél 6ef fet de peddantlmPRCi Auivucdastcinpp@t udes i dent iafjugé®e s, I
|l es donn®es insuffisantes pour s @éumgibcation permannlae r sur
PPC.

Conclusionsurl 6i nt ®r °t de | 6humidification |[pendant

Les données de la littérature ne permettent pas de se positionnersurl 6 i nt ®fr °t de
| 6humi di fication chauffante | ors doun |[traitemi

4.6 Efficacité comparéedesort h ses dobéavanc@aelmand,i
pression positive continue dans le SAHOS

Deux méta-analyses et trois évaluations technologiques ont été identifiees lors de la recherche
bi bliographique. Ell es avaient comme objectif (p!
OAM par rapport a la PPC.

La revue Cochrane de Lim et al. (2006) (38) a inclus 16 études contrélées randomisées (20 a 103

patients par étude ; 736 patients en tout). Les auteurs de la méta-analyse ont souligné la faible

gualité méthodologique des études. Les résultats des méta-analyses ayant comparé les OAM a un

placebo (OAM inactive) puis les OAM a la PPC sont reportés dans le tableau suivant. L6 anal yse e
sous-groupes el on | e niveau de s®v®rit® du SAHOS nda pa:
hétérogénéité des études.

La Finnish Office for Health Technology Assessment a comparé les effets des OAM par rapport a
un placebo ou par rapport a la PPC, dans son évaluation technologique de 2007 (10). Les
caract®ristiques de | 6analyse et |ITabaud2. i nci paux r

Une évaluation technologique du Medical Advisory Secretariat Ministry of Health and Long-term
Care (39)publ i ®e en 2009 a ®©OAMVsi®abédemhfiec ae ivsttladBPR@.¢ € me n
Les résultats sont dans le Tableau 12.

Dans son évaluation technologique publiée en 2011 (5), | 6 AAddd €y fof Healthcare Research
and Qualty) a compar ® |GAK & difféceats dormparatalirs sabsence de traitement,
OAM inactive, ou PPC. Les caractéristiques des patients et les principaux résultats sont reportés
dans le Tableau 12.

Li et al. ont publié en 2013 une méta-anal yse d6®tudes contr!| ®es rand
| 6efficacit® des OAM e t(40)dQuatbrze etrdEs@®nt dt@inchises (82 a3 H OS
patients). Les patients inclus étaient des hommes (50 a 100 %) , d6©ge moyen 44 {
IAH entre 5 et 60 événements par heure. Les résultats sont dans Ie Tableau 12.
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Tableau 12 : principaux résultats des méta-anal yses

et ®val uati ons

technologiques sur |

6efAlOSc aci t ®

Caractéristiques des patients

Comparaison effectuée

Etude . . ) Conclusions des auteurs
inclus Résultats de la méta-analyse (valeur moyenne)
Hommes do&©ge mo y|/Comparaison OAM vs placebo (OAM inactive)i 6 études |Le traitement par OAM est proposé pour :
Lim et al. Id/lvers\grzild\es de SAHOS (de IAH : réduction en faveur des OAM (-10 a -15 événements/h) - les patients avec SAHOS léger ;
2006 éger a severe) ESS : réduction en faveur des OAM (-2 points) (forte - les patients ne souhaitant pas ou ne pouvant
(Revue hétérogénéite) pas poursuivre le traitement par PPC.
Cochrane) Comparaison OAM vs PPC i 10 études
(38) IAH : réduction en faveur de la PPC (-8 a -9 événements/h)

ESS : différence non significative (forte hétérogénéité)

Finnish Office for
Health
Technology
Assessment
2007

(10)

Comparaison OAM vs placebo
Hommes (80 %)

IAH : 26/h

ESS: 11

Comparaison OAM vs PPC
Hommes (80 %)

IAH: 25/h

ESS: 11

Comparaison OAM vs placebo i 4 études i 277 patients
IAH : réduction en faveur des OAM (-10 événements/h)
ESS : réduction en faveur des OAM (-1 point)
Comparaison OAM vs PPC i 5 études i 230 patients
IAH : réduction en faveur de la PPC (-8 événements/h)
ESS: différence non significative

Observance : 70 % des patients utilisent leur PPC aprées 1 4 4
ans / les OAM sont utilisées par 76 % des patients aprés 1 an
et 56 % apres 5 ans

Les OAM réduisent la somnolence et les
événements obstructifs (de fagon moindre que
PPC).

Medical advisory
secretariat T
Ontario 1
Canada
2009

(39)

Comparaison OAM vs placebo

Hommes (en majorité) entre 47 et
55 ans

IAH:21a39/h
ESS:10a16
Comparaison OAM vs PPC

Hommes (en majorité) entre 44 et
56 ans

IAH : 18a40/h
ESS:10a414

Comparaison OAM vs placebo i 6 études

IAH : réduction en faveur des OAM (-10 a -11 événements/h)
ESS : résultats discordants

Comparaison OAM vs PPC i 8 études

IAH : réduction en faveur de la PPC (-7 a -8 événements/h)
ESS : différence non significative

Observance : Pas de différence entre OAM et PPC (méta-
analyse sur 3 études i 165 patients (OAM) et 166 patients
(PPC)

Préférence des patients : Impossibilité de conclure

Les OAM sont une alternative pour les patients
intolérants a la PPC.
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sommeil (SAHOS)
) Aristi i Comparaison effectuée
Etude Caractéristiques des patients p ConallEfons CEs AUETS

inclus

Résultats de la méta-analyse (valeur moyenne)

Comparaison OAM vs absence
de traitement

I AH O, sdn&sorhnolence

301 patients
IAH : réduction en faveur des OAM (-11 événements/h)

Comparaison OAM vs absence de traitement i 5 études i

Les OAM améliorentless y mpt ' mes |
du sommeil.

La PPC est supérieure aux OAM.

Agency for  excessive, sans comorbidité ESS : réduction en faveur des OAM (-1 point) Il ndébest pas possible
Healthcare ~associce . Comparaison OAM vs OAM inactive i 5 études i 186 susceptibles de b®n®f
Resga“f_rt‘ and |Comparaison OAM vs OAM patients | bautre .traitement
uality i i . o
Inactive . o IAH : réduction en faveur des OAM (-14 événements/h)
2011 | AH O, sah$dorhorbidité . .
) associée ESS : réduction en faveur des OAM (-2 point)
Comparaison OAM vs PPC Comprilralsc')n OAMvs PPC1 10 etude,s |, 384 patients
IAH > 5 & 10/h IAH : réduction en faveur de la PPC (-8 événements/h)
ESS: résultats discordants
Comparaison OAM vs PPC Comparaison OAM vs PPC i 14 études La persistance d&sPpd ®
Liet al Hommes (50 4 100 %) d 6 © g e |IAH : réduction en faveur de la PPC (-8 & -5 événements/h)  Peutimpacter la morbidité et la survie.
2013 ' moyen entre 44 et 89 ans ESS : différence non significative Les OAM sont a proposer en seconde intention
(40) IAH entre 5 et 60/h Observance : différence non significative apres la PPC.

Préférence des patients : résultats discordants
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Conclusion sur | @fieacité comparée des OAM et de la PPC

Les données de la littérature montrent la supériorité des OAM par rapport a
| 6absence de traitement. Les OAM di mi nuent
sommeil et la somnolence diurne.

Les méta-analyses ayant comparé les OAM a la PPC, montrent la supériorité de
l a PPC sur | a r ®d upoées lypopnéke Adcune difteiercee | d 6 a
significative ndéda ®t ® mise en ®videncle entre
de la somnolence diurne.

Les recommandati ons des soci ®t ®s s aW damstleeSAHGSo nc er
sont résumées dans le Tableau 13.

Tableau 13 : recommandations des sociétés savantes sur la place des OAM dans la prise en charge
du SAHOS

Recommandation SAHOS léger SAHOS modéré SAHOS sévere

Les OAM sont moins efficaces que la PPC, elles
sont recommandées chez les patients :

American Academy of Sleep | - exprimant une préférence pour les OAM ;
Medicine 2006, 2008 - non éligibles & la PPC ;

(36, 41) -enéchecd bun t r aiRPEauaddtu np |
autre traitement du SAHOS (perte de poids ou
traitement positionnel du SAHOS).

Société canadienne de - En premiére ligne si symptémes diurnes
thoracologie 2007 minimes
2) - Siintolérance a la PPC

Société de pneumologie de | En premiére ligne (si IAH <30/h et somnolence | En seconde ligne en cas

langue frangaise, 2010 diurne légére & modérée et sans comorbidité de refus ou intolérance a
@ cardio-vasculaire grave)* la PPC
OAM recommandées :
- en tant qudalternative = Il*aya®PC
American college of émis une préférence pour les OAM ;
physicians, 2013 (3) - pour les patients intolérants a la PPC.

(La société savante ne distingue pas les différents niveaux de sévérité du
SAHOS sans ses recommandations.)

* La PPC est recommand®e en premi re i nt-easculdregraveen pr ®
(HTA réfractaire, fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévére ou maladie
coronaire mal contrélée AVC).

** définition du SAHOS: ¢ e | | eAmeriean Academy of Sleep Medicine (IAH O 15/h ou IAH O 5/h +
symptdmes cliniques de SAHOS)

HAS i service évaluation des dispositifsi r apport doé®val uati on
46



Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

Conclusion sur les recommandations de pratique clinique

Les recommandations des sociétés savantes sont discordantes quant a la place
des OAM par rapport a la PPC dans la prise en charge du SAHOS.
Dans le SAHOS séveére, les OAM sont proposéesen cas doO6®chec fge | a PP

47 Ef f i c ac ixygénotthérapie dams le SAHOS

Concernant | 6efficacit® de | 6oxyg®not h®rapie dan
identifi® une revue syst®matiqgue men®e par | 6Agen
déintervention en s a4RteRunameta-@nal@gsh gubliéecen 2023(dr Mehta et

al. (43). Ces deux évaluations ont inclus des études cliniques de faible qualité méthodologique
(majoritairement des études contrblées non randomisées et des études observationnelles).
L6oxyg ne nbda pas r ®duipnéeseypbpnéesaeat a predomgé laldéréerddsi c e d
événements apnéiques chez certains patients. Les deux évaluations ont conclu au risque
ddaugment ati on de | a dur ®e des apn®es sous oXYy
| 6utilisation de | 6oxyg ne dans | e SAHOS.

Parmi les recommandations sur la prise en charge du SAHOS, seulel 6 Amer i can Academy
Medicine (2009) émet une recommandation sur | a place de | 6oxyg®not h(
du SAHOS (36). Cette soci ®t ® savante conhi®t ampe equeédelsdopyues®m
dans la prise en charge du SAHOS.

Selonl es recommandat iAssocatio®ades meusiologues de la province de Québec
(2009) (44) publiées dans le Programme national d'oxygénothérapie a domicile du Québec (2011)
(45,1 6admi ni stration dbéboxyg ne nocturne ne peut re
| 6apn®e o0 b sommail.dans gedaindsicirconstances, i.e. patients refusant la PPC ou non
éligibles a toute autre forme de traitement, ou demeurant hypoxémiques malgré un traitement par
PPC par ailleurs efficace, | 6admi ni stration doéox:
d®saturations significatives durant |l es ®pisodes
crit res doé®Il i gi bpié indct@rne "que lcéup xappln@s odans &a #&roncho-
pneumopathie chronique obstructive (BPCO)peuvent rai sonnabl ement sdapp

Conclusionsurl 6 oxyg®not h®r api e dans | e SAHOQ|S

Les études cliniques de faible qualité méthodologiquenemont r ent pas| | 6ef fic
de | 6oxyg®not h®r api e dans |l a prise en|charge
Léoxyg®not h®r api e est recommand®e en dqas dohy|
non corrigée sous pression positive continue.
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4.8 Bilan sur les données de la littérature

La recherche bibliographique a identifié plusieurs ®t udes ayant ®valu® | 6eff e
conséquences a court terme du SAHOS.

Les études ont montré que la PPC avait un effet bénéfique sur la correction des troubles
respiratoires du sommei pnéeg hy@dnées)t et sunla acbreectibnéde rad i
somnol ence diurne (ainsi que s urEnteanckeulesétadesuser d
la qualité de vie et la vigilance ont donné des résultats discordants.

ce
6ac
La plupart de ces études ont été menées chez des hommes, souvent obéses, ayant un SAHOS

mod®r ® -~ S®vV r e. Les donn®es <chez |l es paphéeent s
hypopnées inférieur a 15 événements par heure sont pratiguement inexistantes.

Lédanal yse de dffeileen®disandde la mutiplitit ® des crit res doéincl
retenus pour d®finirtr | e S AHO Snéésphypopmées et/ou priseenpt e d
compte de la somnolence ; d®f i niti on non homog ne Jdmis e®v®ner
compte doédun indiae deed®daunrandboe d6®v®ndament s
critéres de jugement ne sont pas uniformes selon les études ; certains auteurs pri
la PPC sur la somnolence (considérée comme ayant un fort impact sur la qualité de vie du patient)

et dbébautres auteurs privil ®gi ant | 6eff et de | a
(considérés comme responsables des complications a long terme du SAHOS).

Seul e une ®tude contr!'!|] ®e randomi s®e a@dio®aseulite® | 6 e
(Barbé et al. 2012). Des études cliniques de bonne qualité méthodologique doivent étre menée

afind 6 ®v al uer | 6ef f et d e | anotéritmént candio-vadcidagres, dw ASIBS] u e n C €
sur le long terme et afin de déterminer le sous-groupe de patients susceptibles de tirer le meilleur
b®n®fi ce dbébun traitement par PPC.

Les ®tudes ayant ®valu® | 6efficacit® des orth ses
porté sur les conséquences a court terme du SAHOS (troubles respiratoires du sommeil et
somnolence). Des études cliniques de bonne qualité méthodologique, portant sur des critéres de
jugement cliniques de morbidité cardio-vasculaire, doivent étre menées sur le long terme afin de
préciser le rapport bénéfice/risque desort h - ses dbéavanc®e mandi bul aire p
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5,£val uatAinahyse desi Ehomm@Iasatrri e

Les données de la littérature relatives a la prise en charge du SAHOS en pédiatrie sont trés

limitées.

La revue Cochrane, publiée en 2007 par Carvalho et al., avait pour objectif d
des orth ses dbébavanc®e 1@é&nIkuldund aude m@ntralée eamdoniséee n f a n t
avait été identifiée. Cette étude de faible qualité méthodologique, ayant inclus 32 enfants agés de

4al0ans,nb6a permsde conclure sur | 6efficacit® des ort|
|l e traitement du SAHOS chez | 6enfant .

La méta-analyse, publiée en 2009 par Kuhle et al., (47), avaitpour obj ecti f dé®value
traitements médicamenteux, mécaniques ou chirurgicaux pour le traitement du SAHOS chez
|l 6enfant em$.Balednet®tlbdea contr!| ®e randomi s®e sur
| 6 e nafétt entifiée. L6®t ude a i rageimoyen:2Gangy)at i anecempar ® | du
de la PPC et de la ventilation nasale a double niveau de pression. Sur la base de cette étude, il

nbébest pas possible de conclure sur | 6efficacit®
|l 6enfant .

Des recommandations pour | a prise en clhaaongé&é du S,
publ i ®e s e nAmeridab Acaderayr of Pediatrics (48). La société savante recommande

|l 6utilisation de | a PPC en cas d6®chec ou déi mpo

constitue le traitement de premiére ligne.

Conclusion sur les données de la littérature

Les études cliniques sur la prise en charge du SAHOS en pédiatrie sont limitées.

EI'l es ne per mettent pas de conclure |[sur | 6e
continue dans | e traitement du SAHOS ([(chez | 6c¢
prise en charge du SAHOS chez | 6enf ant pr ®ae&mra, ene n t | ut i

cas do®c hec -imwioatioth @ une adénobtonsillectomie.
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6.,Esti mation des populations <ci bl

6.1 Prévalence en population générale

Al 6®tranger, l es donn®es ®pi d®mi ol ogi ques dispon
guatre études américaines.

- « Wisconsin Sleep Cohort Studyé est une cohorte d®di ®e au syndro
|l 6objectif ®t ai t d 6 enmmierit setom le sege, | sERLit@ ¢t den madeurn det
ri sque chez des adultes db6©ge moyen (30 ° 60 ans)
sort des employés de trois grandes agences du Wisconsin. Les individus recevaient deux
guestionnaires suc ces si f s portant sur des sympt!mes ®voc

sommeil avant doé°tre recrut®s par t ®l &hedtaurde( t au x
participation : 43 %). Au total, sur les 3 513 patients ayant répondu aux questionnaires, 1 510 ont
été recrutés par téléphone. Parmiles 151 0 , 623 avaient accept® | 6exar

réalisé en laboratoire avec des résultats exploitables. La publication de Young et al. de 1993 ne
montrait pas de différence entre les caractéristiques des patients participants et ceux ayant refusé

| 6examen. Le SAHOS ®tait do®fini pla prévalancd rdppbrté@5 et
était de 4 % chez les hommes et 2 % chez les femmes. (49)

- « Sleep Heart Health Study*? SHHS » est une cohorte mise en place par le « National Heart Lung
and Blood Institute » pour évaluer les conséquences cliniques liées aux troubles du sommaeil.
Léobjectifl @p®t md ¢ pa &l. étdirde déterminer si le SAHOS était un facteur de
risque indépendant de développement des maladies cérébro-cardio-vasculaires. La population
source provenait de sept cohortes américaines multicentriques et avait été soumise a un examen

au cours dbébune nui't "’ | 6ai de de A petn) était @jouréounr ap h e
guestionnaire sur les habitudes de vie et le sommeil. Les informations sur les facteurs de risque
cardio-vascu | ai re ° 1 6inclusion ®taient issuesurd408 coho
personnes de la population source ayant sub i | 6 e x@Enmatients dyant des troubles du
sommei | ont ®t ® i nclLes dands vli d@tsuden c3 IS .®t ai ent ¢
avaient des troubles du sommeil. lls étaient suivis de facon prospective avec des données

collectées a partir de la deuxieme ann®e apr s | e daRphbévdlenceé du SAB®St ude .

défini par la présence de deux symptébmes (ronflements chroniques et somnolence) était de
328/5 752 (6 %) des hommes et 268/5 752 (4 %) des femmes. Des différences de prévalence
étaient observées entre les sites allant de 1,55 % a 7,2 % (50)

- La derniére étude américaine a été menée par Bixler et al. dans une population agée de plus de

20 ans de deux villes du Sud de la Pennsylvanie. Aprés des interviews téléphoniques conduites
chez 4 364 hommes et 12 279 femmes de facon aléatoire (taux de réponse: 73,5 %), deux
échantillons de 741 hommes et 1000 femmes ont été sélectionnés pour des examens en
laboratoire par polygraphie. Les interviews portaient notamment sur cinqg composantes du SAHOS
regroupant ronflement, somnolence, obésité, hypertension et ménopause. La prévalence du
SAHOS d ®f i ni e p a révénementspdd herd €t la présenced 6 un e d esantes dump
SAHOS précédemment définies était de 3,3 % [2,2-4,8] chez les hommes et de 1,2 % chez les
femmes (51)(52).

- « National Health and Nutrition Examination Survey NHANES » est une enquéte menée par Li et

aL,en popul ation entre 2005 et 2006 sur un ®chantil
L6®t ude a 30Dimdividus avecrexamen clinique ; le SAHOS étant défini uniguement par

une auto-d ®c | arati on de | a somnol ence. Les dabddxchezappor
les hommes et de 3,1 % chez les femmes (53).

nttp://www.jhucct.com/shhs/
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Déautres donn®es sur | a pr ®véaldesmerges érulnd§ ArHCoI8e pr o v i
ou en Chine, comme celles de Ip et al., Kim et al., Gislason et al., Udwadia et al., Reddy et al..

Elles reposent sur une définition du SAHOS qui associe un IAHO 5événements par heure mesuré

par polysomnographie et une somnolence rapportée chez des citadins agés de 30 a 69 ans. Les

taux étaient concordants avec ceux rapportés dans les quatre cohortes américaines. lls variaient

chez les hommes entre 4,0 et 7,5 % et chez les femmes entre 1,5 et 3,2 % (54-59).

En France, aucune ®tude ne traite du SAHOBSstradswrsalesl onn®e
reposant sur un volet « troubles du sommeilé ~ part i rde daité atqge Colodes déja
existantes. Ces derni res nobavaient pas comme o0bj
mais elles ont été utilisées pour mettre en place des études visant a estimer notamment la
prévalence des symptdmes évocateurs du SAHOS.

-Lapremiere®t ude provient doun ®ESAR(Bonnées épiddneoloyiguesswle or t e
syndr ome dé8istamce)u Cettencohorte avait pour objectif de mieux connaitre le syndrome
doéi nsru@siinsot ance. Ell e reposai t Ré&ime géhéml consultaotedear i at
centre de Santé du Sud-Ouest de la France entre 1994 et 2005. En 1997, deux auto-
guestionnaires portant respectivement sur le sommeil et sur la santé et les modes de vie ont été
joints au suivi de la cohorte. Le questionnaire sommeil comportait 26 questions permettant

dé®valuer |l a pr®valence des principaux sympt?! mes
L6éobjectif Meslierl ed @.tétail @ e deé®t er mi ner et déo®valuer I
pr®sentant | édassociation de plusieurs sympt!mes d
Les trois symptémes majeurs étaient le ronflement (au moins 4 nuits par semaine) la somnolence

diurne (souvent ou presque toujours) et |l es apn®e
toutes les nuits). Surles44 42 sujets de |l a cohorte interrog®s,

et la fréequence des principaux symptomes du SAHOS étaient remplies chez 1 925 hommes et

1645 femmes. Les symptdmes les plus souvent rapportés étaient les ronflements (69 % des

hommes et 46 % des femmes), la somnolence diurne (14 %, 18 %) et les apnées fréquentes (5 %,

2 %). Une probabilité clinique de diagnostic de SAHOS a été établie en fonction de la présence ou

de I 6absence des trois sympt?! mes, 164 8/5 &opdesRholinmesi que s
et 104 (6,3 %) des femmes présentaient une forte suspicion de SAHOS (association des

trois symptémes) suggérant a une exploration spécialisée (60).

-Laseconde®t ude sbébinscrit dans |l e cadre du R0lO®ayeaca mme

l a mise en pl acveilepanirclddiumet ®t wdded ®pi d®mi ol ogi que
données chiffrées sur la fréquence et la gravité des troubles du sommeil. Cette étude reposait sur

|l 6enqu°te d®cl arative ESPS de 2008 (Enqu°te sant®
sommei | -guestiornaire'l. Réalisée auprés des ménages dont un des membres était
assurée a un des trois pri nci paux r ®gi nmaladie,d 6lIA6shjaatcif ®t ai
notamment la prévalence des symptbmes évocateurs de SAHOS (ronflements fréquents et
somnolence diurne excessive et/ ou apn®es observ®es parcettebent o
enquéte de Furhmanetal. mont r ai ent qubéune majorit® des sujets
de SAHOS nodavait pas b®n®fi ci ® %ddésupersonndsGayaatrdesh e d i
symptbmes ®vocateurs de SAHOS avaient d®j - b®&a®f i ci
pr®val ence du SAHOS di agnost-gupsti@nalre) ®ail estinge @ an s I
2,4 % des personnes de 16 ans ou plus. La prévalence des symptomes évocateurs de

SAHOS était de 4,9 % (7,3 % chez les hommes et 2,9 % chez les femmes) (61).

Les données analysées sont résumées dans le Tableau 14.

®Enqu°te nationale r®alis®e tous |les deux ans par | o6lnstitu
(Irdes) par sondage auprés des ménages. Elle combine un questionnaire téléphonique ou en face-a-face a un auto-
guestionnaire sur | a sant ®. % des esdnBes réedidan®en Rrancetmétropotitaine.c ouvr ai t

HAS i service évaluation des dispositifsi r apport ddé®val uati on
51



Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

6.2 Prévalence selon le niveau de sévérité

Le SAHOS est un syndrome défini par la présence de symptdmes cliniques et de troubles
respiratoires du sommeil, comme illustré par la Figure 1.

Ronfleurs

SAHOS
Individus Individus
avec un avec une
| AHO somnolence

diurne
Figure 1 : représentation schématique de la population de patients atteints de SAHOS

Pour mesurer | a gr avi t ®apnélea hy®pnEed S(IAH) Imésuré dparc e d @
poysomnographie est | 6indice | e plus souvent retrol

L6indice de somnol ence do E pquestiortndire gstBes8etnent remsesgné; ® par
un score de somnolence propre a chaque étude est parfois rapporté. Les deux études francaises

en population générale DESIR e t | 6enqu°te ESPS fournissant des
évocateurs du SAHOS rapportent isolément des taux de somnolence (reposant sur le score

d 6 E p w?010)tcdmpris entre 16 et 19 %.

Aucune étude ne rapporte de résultatspr enant en compte simultan®ment

Deux études (une chinoise et une indienne) rapportent une prévalence du SAHOS selon le niveau
de gravité (défini par un IAH25 événements parheureet | a d®cl aration ddéune s

LO6®t ude delpienab essume étude transversale menée a Hong Kong entre 1998 et 2000
dans trois institutions publiques et deux centres communautaires chez des adultes ayant entre 30
a 60 ans. Un gquestionnaire portant sur les habitudes de vie et les troubles du sommeil était
distribué chez 1542 hommes et 1532 femmes avec un taux de réponse respectivement de
784/1 542 (51 %) et 854/1 532 (56 %). Parallélement, les individus étaient invités a subir une
polysomnographie dans un laboratoire de sommeil. Au total, 20 % des répondeurs au
questionnaire (150 hommes et 106 femmes) ont eu une polysomnographie. Aprés extrapolation a
la population totale, les résultats mettaient en évidence une prévalence du SAHOS entre 30 et 60
ans avec un IAH2 15 événements par heure de 3 % chez les hommes et de 0,8 % chez les
femmes (54, 55) (cf. Tableau 14).

L dudle indienne de Udwadia et al. est une étude transversale menée & Bombay chez des
hommes actifs ayant entre 35 et 65 ans entre 19909
été constitué et une interview a été réalisée par un personnel qualifie a parti r doéun quest i
sur les habitudes de vie, les antécédents médicaux et les troubles du sommeil incluant la
somnolence. Aprés analyse des réponses, les individus ont été divisés selon la fréquence du
ronflement. Les ronfleurs fréquents étaient conviés par téléphone pour subir un examen par
polysomnographie. Un examen a domicile était proposé a 25 % des ronfleurs occasionnels aprées
tirage au sort dans ce sous-gr oup e . Au total, 658 hommes sur | e
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répondu au questionnaire, etchez 254 dbentre eux, une analyse d
Aprés extrapolation a la population totale, les résultats mettaient en évidence une prévalence du

SAHOS entre 35 et 65 ans avec un IAH 215 événements par heure de 5,5 % chez les hommes

(58) (cf. Tableau 14).

Les autres études disponibles ne distinguent pas les taux de prévalence par niveau de sévérité

(IAH>5, >10 ou >15) ou ne prennent pas en compte simultanément les deux composantes du

SAHOS (IAH et somnolence). | | sbagit des cohortes du Wé4®,etonsi n
de la SHHS de Young et al. de 2002 (62) ainsiqued6autres ®tudes men®es e
(Bixler et al., Kim et al., Duran et al. et Tufik et al.) (51) (56, 63, 64).

Les taux retrouvés dans ces études sont en conformité avec ceux rapportés dans les deux études
indiennes et chinoises précédemment développées.

Les données analysées sont résumeées dans le Tableau 14.

Tableau14:t aux de pr ®valence du SAHOS dans | a population g
de la littérature

Prévalence en population générale (%)
Hommes adultes Femmes adultes

1°" auteur, année,

étude, pays Prise en ) , ) )
comptedela, | AH (IAHO1C IAHO1E | AH IAHO1C IAHO1 &
somnolence
Young, 1993, non 24 15 9 9 5 4
Cohorte Wisconsin, USA oui 4 2
Kapur et Young, 2002, non 26 11 33 25
SHHS, USA oui 6 4
Bixler 1998 et 2001, 2 non 17 10,5 7,2 2,2
viIIes, USA oui 3’3 1,2
Li 2010, enquéte
NHANES en population oui 6,1 quel qgue 3,1 quel que
générale, USA
Kim 2004,1 ville, Corée non 27 19 10 17 7 5
oui 4,5 3,2
Ip 2001&2004, 1 ville, non 9 6 5 4 2 1,2
Chine oui 4 3 3 2 1.4 0,8
Gislason 1993, 1 ville .
oui 2,5
Islande
Udwadia 2004, 1 ville, non 19,5 11 8,5
Inde oui 7,5 6 5,5
Reddy 2009, 1 ville, Inde oui 4 15

Mesligr, 2007, cohorte
DESIR, France

Furhman, 2012, enquéte
en population générale oui 7,3 quel que 2,9 quel que
ESPS, France

oui 8,5 quel qgue 6,3 quel que

Duran 2001, 1 ville, non 26 19 14 28 15 7
Espagne
Tufik 2010, 1 ville, non 25 10
Brésil
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6.3 Incidence

Une seule ®tude sur | 6incidence du SAHOS est disp
de suivi a 5 ans de la cohorte SHHS. Dans la cohorte, 6 441 patients avaient eu une
polysomnographie ™ | 6 i net B 295 (610%) avaient eu un nouvel examen au moment du suivi
(dur ®e moyenne de sui vi de 5 ans et 84 joursN100
IAH2 15 événements par heure comparé aun IAH "~ | 6 i AT dvanamerntsnpar heure était de

11,1 % chez les hommes et de 4,9 % chez les femmes sur la période de suivi (65).

Aucune donn®e ne permet de conna tre | 6inciaence
cela est dbdaut ant pImptetenidd sbus-diaghostic de laanpladie.@our aela, c o
une approche a été de considérer les prévalences observées dans certaines pathologies
chroniques associées un SAHOS et dont | 6i nci dence est g
observées chez certains sous-gr oupes doéindividus comme | es perso
| 6augmentation en effectif sbébaccentuesra dans | e t

Dans certaines mal adies chroniques telles que | &i
diabéte de type 2 et/ ou | dob®sit ®, l es donn®es fourr
des prévalences du SAHOS trés variables pour une méme pathologie avec des taux allant de 20 a

70 % (66-72). Le SAHOS Ilui-méme est source de multiples complications. En effet, une fois

constitué, le SAHOS augmente a son tour le risque de développer certaines de ces maladies
chroniques.

L 6 ®t francaise ESPS 2008 a estimé le pourcentage de SAHOS chez les individus ayant les

facteurs de risque (hypertension, diabéte de type 2 et obésité). Elle a montré des taux de SAHOS

tout stade de gravité confondu entre 26 et 28 % quelle que soit la pathologie associée (61). Les
r®sultats obtenus ~° partir des donn®esaveceeukdeenqu”®
| 6 e negEBPS de 2008 (35 % des diabétiques ayant des symptdomes évocateurs de SAHOS

avaient été enregistrés) (73).

Chez les sujets de plus de 60 ans, les taux retrouvés dans les revues de la littérature varient
également de 20 a 50 % (74) (51) (75) (76) (77) (63) (78) (64, 79). La plupart des études

retiennent comme définition du SAHOS aprés 65-70 ans un IAH O 15 événements par heure, ce

qui correspond & un SAHOS modéré a sévere. A niveau de gravité équivalent, la fréquence des

SAHOS reste plus de deux fois pl us9 anmpuedanglat e da
tranche 30-60 ans.

En tenant compte du vieillissement de la population f r an- ai se et de | 6®vol uti
pat hol ogi e ¢ o mmébdans la po@utation f@ancaiske 2vec un possible doublement de

la prévalence dans les 10 ans a venir), il est a prévoir que le nombre de cas de SAHOS tout stade

de gravité con f o n d u vénéme@sSpar heure) devrait augmenter dans les années a venir.

64Conclusion sur | 6estimation de | a po

La SAHOS est un syndrome fréquentdu suj et adulte d6©ge moyen, ass
ri sque ¢ ommson bri@érfelepcertaimes maladies cardio-vasculaires, le diabéte de type 2.

Une analyse de la population actuellement traitée par PPC (population rejointe) a partir des
donn®es de consommati on concernant | 6ensemél e de
(DataMart de consommation inter-régimes DCIR) a montré, q u 6 e n , B5ED8UR bénéficiaires

ont b®n®f i ci ® d o6 ponr um Eaiteémenti pas BERGe tatsélection a porté sur les
bénéficiaires remboursés pour au moins un forfait 9 en 2012 (code LPP: 1188684).

“base de restitution regroupant toutes les données remboursées par les régimes obligatoires de | 6 A s s umakdiec e
avec un recul de 3 ans plus | édann®e en cour s
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La prévalence du SAHOS en population générale varie selon les études entre 1 et 8 %. Les
différences de caractéristiques des populations étudiées (employés, volontaires sains, citadins,
assur ®s sociauxé), | e s dw 8AHOS kti des méthedes ddmgnodtigues
utilisées expliguent une partie de la dispersion des prévalences observées. Les études
épidémiologiques sur le SAHOS sont difficiles a réaliser en raison notamment de la complexité du
diagnostic.

Deux cat ®g o rsiépidgmiotbdiqReds usd esont intéressées a la prévalence de cette
pathologiec h e z | asahatuhealonne une estimation biaisée.

La premi re cat®gmome el ad 6c®d hualretse du WiSsoo esnéudes ,
de Ip et de Udwadia et al.) repose sur une sélection des patients en 2 étapes : premiére sélection
partir déun ®c h sdlectionnded n | ra i guesialdaresuo ke sommeil
puis, & partir des résultats du questionnaire, seconde s ® | e c t i 0 n-échaatilom subisgsansun
examen le plus souvent sur une seule nuit par polysomnographie (analyse du sommeil associant
paramétres ventilatoires et neurophysiologiques). Ces études ont un risque élevé de biais de

du s

ni ti c

s®l ection en raison dobéune i diens tiridquediées auas mesirenp ar f a

subjectives du questionnaire et en raison de
(un seul diagnostic possible par nuit et par appareil d'enregistrement, qualification du personnel
nécessaire).

La seconde catégo r i e d §c@mme des enquétes NHANES, ESPS ou la cohorte DESIR ou

| edquéte ESPS) repose sur l'utilisation de questionnaires directs ou téléphoniques portant sur les

troubles du sommeil au travers d 6 e n qu ° t eaes deadarnté Une polygraphie a domicile

indépendamment des symptdmes peut parfois étre associée a ces questionnaires. Ces études ont

un risque moins important de biais de sélection que celles de la premiere catégorie mais elles ont

une valeur diagnostigue médiocre enrai son de | 6absence de mesu
pol ysomnographie. Ell es apportent des rensei
maladie.

s di f

r e d
gnem

Compte tenu des | imites ®voqu®es pour chaque <cat

fourchettes hautes et basses de prévalence retrouvées dans la littérature a été privilégiée afin
déestimer | a popul atdiapnr i kklea t tpersisteméa@nIoieswn soUs-
diagnostic pour ce syndrome notamment dans les populations diabétiques et/ou gériatriques
probablement du fait de la méconnaissance des particularités de cette affection (73).

A partir des données de la littérature en population générale, la fourchette haute qui a été retenue
pour le SAHOS (tout stade de sévérité confondu ¢ 6 eadlite IAH25 événements par heure avec
une somnolence déclarée) est de 8 % chez les hommes et de 6 % chez les femmes, la fourchette
basse qui a été retenue est de 4 % chez les hommes et de 2 % chez les femmes. Si on applique
ces taux a la population francaise de 2011, le nombre de cas de SAHOS tout stade de sévérité
confondu serait compris chez les hommes entre 511 017 et 1 022 033, et chez les femmes
entre 263 589 et 790 767 (cf. Tableau 15).

Pour le SAHOS modéré a séveére (i.e. IAH 215 événements par heure avec une somnolence
déclarée), les taux retenus sont ceux des deux seules études rapportant des taux de SAHOS en
fonction du stade de gravité (54, 55, 58). Si on applique les taux de 3 a 5,5 % a la population
masculine francaise de 2011, le nombre de cas serait compris chez les hommes entre 438 081 et
803 148. Chez les femmes, la fourchette basse serait de 121011 <c a s sur | a
0,8 %. (cf. tableau ci-dessous). Si on applique le facteur de 3 retrouvé entre les fourchettes hautes
et basses dans le SAHOS avec IAH > 5 chez les femmes (790 767/263 589), on peut estimer que
la fourchette haute serait de 363 033. Ainsi, le nombre de cas de SAHOS modéré a séveére serait
compris chez les femmes entre 121 011 et 363 033.

5 Taux appliqués a la population francaise agés de 30 a 60 ans (INSEE 2011).
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Concernantlé i nci de nc e matléré 3&ver§ Si on appliquelest aux retrouv®s dal
du SHHS (augmentation annuelle des SAHOS avec IAH 215 événements par heure de 2 % chez
les hommes et de 1 % chez les femmes), le nombre de nouveaux cas par an serait compris chez
les hommes entre 10 000 et 20 000 par an et chez les femmes entre 3 000 et 8 000 par an en
France.
Tableau 15 : estimation de la population cible des patients ayant un SAHOS en France a partir des
données de la littérature
Hommes Femmes
30-60 ans . " . .
Il AH O 5 Il AH O 1 Il AH O 5 Il AH O 1
Fourchette basse
Taux de
prévalence (%) 4 3 2 0.8
Nombre de 511017 438 081 263 589 121011
patients
Fourchette haute
Taux de
prévalence (%) 8 55 6 NR
Nombre de 1022 033 803 148 790 767 363 033
patients (extrapolation)
Conclusion sur les estimations de population cible
Prévalence
Les donn®es ®pi d®mi ol ogiques nbéont pas$ per mis
ayant un SAHOS a v epmées uhypopnéesd supégeur @ 63D
événements par heure.
Pour les patients, entre 30 et 60 ans, ayantunSAHOS avec upnéesn|di ce doa
hypopnées supérieur a 15 événements par heure, les estimations de population
cible varient entre 550 000 et 1 200 000 patients.
Dans la population des patients de plus de 30 ans, on peut estimer que la
population cible concernerait entre 1 100 000 et 2 400 000 patients.
En 2012, la population rejointe concerne environ 500 000 patients en file active.
Parmi eux, environ 490 000 étaient traités par PPC (dont la moitié avait plus de
60 ans) et environ 12 000 étaient traités par OAM.
Incidence
Compte tenu du vieillissement de la population francaise etde | 6 ®v ol ufti on de
pr®val ence de pat holileg a mmévar quaieaombré delc&s | t ®
de SAHOS devrait augmenter dans les années a venir.
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6.5 Les données en pédiatrie

du

Concernant | 6enfant, | es donn®es ®pi d®mi ol ogi ques
retrouv®es chez | 6adulte Une revue exhauvapporieve de
unepr ®v al ence du SAHOS chée l18eaffanpodeamdi@®l er |
La variabilité inter-®t ude s de | a pr®valence observ®e <chez
retrouvéedans | es ®tudes chez | 6adulte.

Les donn®es ®pid®miologiqgues chez | 6endaedtlaamdarei
population cible susceptible de recevoir un traitement par PPC ; la PPC nd®tant pas

de premiére intention. Une analyse de la population actuellement traitée par PPC (population
rejointe) a donc été réalisée par la HAS a partir des données de consommation concernant
| 6ensemble des b®n®fi ci aiDatMart deeconsomaian untearégones ma |l a |
DCIR'®). La sélection a porté sur les bénéficiaires remboursés pour au moins un forfait 9 en 2012

(codes LPP forfait9:1 1886 84) . Les r®sultats i s s,suled589 8m6C |

bénéficiaires remboursés pour un traitement par PPC, 940 (0,2 %) étaient 4gés de moins de 18
6ordre

ans.

L e mrdants susceptibdes de recevoir un traitement par PPC serait d e

1 000 patients par an.

Conclusion sur les estimations de population cible en pédiatrie

Les données épidémiologiques chez | 6 enf ant atteint de

pas d 6 e s tla popalation cible susceptible de recevoir un traitement par PPC ;

l a PPC ndé®tant pas |l e traitement de premi

Le nombre de patients agés de moins de 18 ans traités par PPC en 2012 était
proche de 1 000.

pase de restitutionregr oupant toutes | es donn®es rembour s®es

avec

un recul de 3 ans plus | dann®e en cours

npatadie
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7.Position du groupe de travail

3 Intérét thérapeutique de la pression positive continue (PPC) dans le SAHOS

Le groupe de travail sbest positionn® sur | es don
la PPC sur différents critéres :

1. les conséquences du SAHOS sur le court terme (troubles respiratoires du sommeil,
somnolence, fonctions neuropsychologiques, accidents de la route) ;

2. les conséquences du SAHOS sur le long terme : morbi-mortalité cardio-vasculaire.

Les conséquences du SAHOS sur le court terme

Troubles respiratoirespnéshypopméase i | (indice doa

Concernant | 6effet de |l a PPC sur | es troubles res
ont montr® que | a PPC di mpnées kypopnges chaz les patientd avecl 6 i n d |
SAHOS. On remarque, dans | es @®onéesl keypopnéed engyenvaa l e ur
| 6i nc*1b événements par heure. Le groupe de travail confirme que les données cliniques

sont manquantes chez | es agnées hypopnees compria antre Sueh 151 ndi c
®v ®nement s par heure. P o u pnéex ypopnéeasl, e ulras RBC ndidbes

recommandée par les sociétés savantes, et les patients ne sont pas traités.

Somnolence

Les données de la littérature ont montré que la PPC diminue la somnolence chez les patients avec
SAHOS. Lb6éeffet est dbéautant plus i mportant que | e

Léeffet de |l a PPC sur | a somnolence a ®t® ®val u®

plupart des études analysées. Legroupe de travai l pr ®ci se qudédun scor

“ 10 est consid®r ® comme nor mal . Le groupe de tra
| 6aide du score doEpworth est subjectiveent D' ai

selon que I 6on interroge | e patient SAHOS ou I e

remplir ; notamment, les patients peuvent exprimer de la fatigue diurne au lieu de la somnolence

diurne (il est difficile de faire la distinction entre les deux notions). Le score de somnolence

doEpworth doit °valeuereldtive t> et ngn rer v@leureabsolge », et son évolution

chez un patient traité par PPC est un critere a prendre en compte dans le suivi clinique du

traitement.

Pour quantifier la sévérité de la somnolence dans le SAHOS, le groupe de travail précise que le

score dOoEpworth est wutilis® (pour |l e diagnostic e
est n®cessaire de compl ®ter | doi "tbanunt c@at @iures td loinms
sur | e risque dbacci presque accidendssel. a Draomist ¢ ob sede vat oi r

trois échelles sont utilisées pour quantifier la somnolence, la fatigue et la dépression (qui ne sont
pas toujours exprimées de la méme facon par les patients). En conclusion, on ne peut pas qualifier
la somnolence de légére, modérée ou sévere dans le SAHOS sur la seule base du score de
Epworth.

Déapr s | e groupe de travail, il préées hypaphées epla s  d e
somnol ence. Certains patients o prices hypopriedstrQGBh es ®v 1 €
ne sont pas somnolents. Néanmoins, basé sur son expérience clinique, le groupe de travalil

souligne que des patients non somnolents peuventvoirleurs cor e doéEpworth sbéam®I i
(par exemple, en passant de 6 a 2). Ainsi, pour évaluer la sévérité du SAHOS, il est tenu compte

de | 6i predesbypoprmiésat de critéres cliniques associés, dont la somnolence.
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Qualité de vie

Les données de la littérature analyséesne per mett ent pas de conclure s
gualité de vie. Au vu des données de la littérature,| e gr o u p e : B EPOestelle vraingeat
sans effet sur la qualité de vie ou bien existe-t-il un probléme méthodologique pour mettre en
évidence cet effet ? Le groupe de travail considére que les patients ayant un SAHOS traité par

PPC ont une am®l|l ioration de | eur qualit® de vie
patients BPCO traités par oxygénothérapie, t r ai t e me n't dont |l 6efficacit®
patients BPCO en termes de survie). Le groupe ¢
sp®ci fique valid®, | 6am®l i oration de qualit® de v

SAHOS n 0 a étpe anise ep évidence dans les études. L& ® ¢ h Moktihgham Health Profile

(NHP) devrait étre utilisée dans les études de qualité de vie chez les patients SAHOS. Cette

échelle générale de qualité de vie évalue six dimensions et est bien documentée. Dans les études
®valuant | 6effet de | a PPC sur |l a qualit® de vi e,
de mettre en évidence un effet de la PPC.

De plus, dbéapr s | e groupe de travail, il cvienvi en
diurne (le patient ressent une amélioration) et nocturne (la PPC est une géne : bruit, masque, vie
de coupl eé). Les deux aspects doivent °tre mis en

Fonctions neuropsychologiques

Les données de la littérature analyséesne per mett ent pas de conclure s
fonctions neuropsychol ogiques (vigilance, me®moi r e
sur la qualit® de vi e, |l es r®sultats sur | es fonc
clinique des experts. Le groupe de travail souligne que, chez les conducteurs de véhicule ayant un

SAHOS, lav i gi | amélore apséd mise sous traitementpar PP C. Doéai |l I eur s, | 6am
vigilance avec le traitement par PPC est vérifice afind 6 aut or i ser | es professioc
reprendre une activité professionnelle. De plus, le groupe insiste sur le caractére contraignant du
traitement (bruit de | a machine, masque ~ porter

travail, siun patient poursuit son traitement malgr® tou
bénéfice dans sa vie quotidienne (moins de somnolence, moins de « fatigue »).

Accidents de laroute

Les données de la littérature analysées ont montré que laPPCdi mi nuait |l e risque ©
la route chez les patients ayant un SAHOS modéré a sévere avec somnolence. Le groupe de
travailreliec et ef fet ° | 6am®lioration de | a vigilance d

Le groupe de travail i nésente tlee SAKMQSETr sur llabsantép puldique, q u e r
not amment en termes dobéacci dewttagil dsoulignala reduatibnedle et d €
ces accidents avec la PPC.

Les conséquences du SAHOS sur le long terme : morbi-mortalité cardio-vasculaire

Peud6®t udes contr!l ®es randomi s®es traitant de | 6
morbi-mortalité cardio-vasculaire ont été identifiées. Le groupe de travail
certaines études observationnelles pour étayer sa position.

Pression artérielle

Les données de la littérature analysées, issues de méta-analyses, ont montré que la PPC diminue

la pression art®rielle dbébenviron 2 mmHg (statist
diastolique et systolique) chez les patients avec SAHO S . Léeffet est dbdautant
SAHOS est s ®v pméeshyfpopnéésc ®l ¢ 9 ® et score de somnol en
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Le groupe de travail sdinterroge sur |l a significa
de 2 mmHg et souhaite mettre en regard la diminution de pression artérielle obtenue sous PPC
versus celle obtenue avec un médicament antihypertenseur. La réduction de pression artérielle
demand®e pour un m®di cament ant i hb pregsioneartériella r est
diastolique, et © 2 0 mmH ta prpssianrartérielle systolique selon les recommandations de

|l 6EMA sur | 8®val uati on dou'h Lam@idciion alengrasgdion artérieliehy per
obtenue par PPC est donc inférieure a celle attendue avec un médicament antihypertenseur.
N®anmoins, dobéapr s | 6exp®rience clinique du group

avec SAHOS et hypertension artérielle (surtout avec une hypertension artérielle sévére), que le
traitement par PPC permet de diminuer le nombre de médicaments antihypertenseurs. Cette
observation suggere que la diminution de pression artérielle, observée sous PPC, bien que faible
en valeur absolue, pourrait avoir un impact clinique.

Afin dé®valuer | 6ef f et iomsecardioavasdRI&r€s da 8AHOS, ks études mp | i c
devraient utiliser des critéres de jugement cliniques de morbi-mortalité plutét que la mesure de la
pression artérielle qui est un critére de jugement intermédiaire, difficilement interprétable.

Hypertension artérielle

Le groupe de travaill rappell e que | 6hypertension
fréqguemment associées.

Les r®sultats de | 6®tude pr ospect, publiée pardBarbéretal. ®e r a
en 2012, ont été discutés parlegr oupe de travail. Cette ®tude noba
la PPC sur | 6incidence de | 6hyper ardicavascutaines sur t ®r i ¢
| 6ensembl e @&rerevanpha,tuneamlyse a posteriori a suggéré que la PPC peut réduire
significativement | 6i ncidence de | 6 hadip-gasculairass i o n
chez |l es patients dont | 6o lheuesparamitce est au moi ns

Les r®sultats dbéune seconde ®tude odnt s@&ta® idi sdcoduutnd
prospective observationnelle comparative monocentrique menée par Marin et al. en Espagne (81)

(r ®sum® de Ande@to) dcCette étude suggére que le SAHOS augmente le risque
déapparition dbéune hypertension art®rielle (par
traitement par PPC diminue cerisque (lad ur ® e d 6 minimdle regaige pourna PPC était de

4 heures par nuit).

Déapr s | e groupe de travai |l minimade 4@autesparsnuitypougg r e n
I 6uti | i sat i on nédessaire pourPlfs€verssesretieistsur | 6 h y msierr artérielle. De

pl us, | 6eff et de |l a PPC sur |l a pression art®riel
s®v re et que -évéils estbévere(Hakjensn20@7). o

Mortalité cardio-vasculaire

Les r®sultats dbébune ®tude prospective obserwvation
Rodriguez etal. (82) ont ®t ® di scut ®s par | e gr ouphlanexk®). trava
Cette ®tude men®e sur une cohorte de femmes a mol
facteur prédictif de mortalité cardio-vasculaire, que le traitement par PPC diminue ce risque, et que

7. « Blood Pressure (BP) lowering effects of anti-hypertensive therapy should be documented as the pre-/post-treatment
reduction of BP. Systolic BP (SBP) is the preferred efficacy variable whilst Diastolic BP (DBP) is a mandatory secondary
end point. Other secondary endpoint effects on response criteria can also be assessed. Arbitrarily, response criteria for
antihypertensive therapy include the percentage of patients with a normalisation of BP (reduction SBP <140 mmHg and
DBP <90 mmHg) and/or reduction of SBP 020 mmHg and/or DBP 01

http://www.ema.europa.eu/emal/doc_index.jsp?curl=pages/includes/document/document_detail.jsp?webContentld=WC5
00146993&murl=menus/document_library/document_library.jsp&mid=0b01ac058009a3dc

Guideline on clinical investigation of medicinal products in 7 the treatment of hypertension -
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) - (80)
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l e SAHOS | ®ger " mod®r ® non trait® ndestardiopas as:s
vasculaire.

Au vu des résultats de cette étude, le rapport bénéfice/risque du traitement par PPC doit étre
particulierement évalué dans le sous-groupe de patients avec un SAHOS léger a modéré.

Le groupe de travail cite également deux études (Wisconsin et SHHS) qui ont montré une
augmentation du risque cardio-vascul ai re chez |l es patients avec SA
Marin et al. 2005 qui a montré une augmentation de la mortalité cardio-vasculaire pour les patients

ayant un SAHOS smées hymopnées n iév@rmemahtS par heure) non traité.

Métabolisme du glucose

Le groupe rappelle qubéun di abavécSAHD8.ut survenir ch

Les données de la littérature analyséessur | 6ef fet de |l a PPC sur | e m(
limitées et de faible qualité méthodologique. Elles suggérent que le traitement par PPC peut

di minuer | a r®sistance dérehué ces dourléessant. préllmeairgsrDesi pe C C
®tudes suppl ®mentaires sont n®cessaires pour expl
pr®cise qubéun effet positif de | a PPC sur | e m®ta
non obeses.

Conclusion - Données manquantes

Dans | e SAHOS, la PPC am®liore |l es symptl!mes cl
d drées hypopnées. Ces effets sont bien documentés chez les patients ayant un SAHOS modéré
" s®v r e [néenlypopneéesd D52V ®ne ment s par heure). 1 noéy

les patients ayant un SAHOS léger. Il serait nécessaire de mener des études de bonne qualité
méthodologique chez ces patients.

Les effets de la PPC sur les complications cardio-vasculaires du SAHOS sont peu documentés. ||
serait, la aussi, nécessaire de mener des études. Le groupe de travail souligne néanmoins que
certaines études ne sont plus réalisables car, chez un patient ayant un SAHOS sévére, un
traitement par PPC doit systématiquement étre proposé. Dans le cas du SAHOS sévére, seules
des études observationnelles sont donc envisageables. Chez les patients ayant un SAHOS léger a
modéré, des études de bonne qualité méthodologique (comme celle de Barbé et al. 2012) doivent

étre mises en place. Ces étudesper mettr ai ent de d®ter miner sbil e ¢
ayant un SAHOS léger a modéré au regard de la contrainte que représente un traitement par PPC.
Af i n déinterpr ®ter | es ®t udes, i est n ®anew s ai r e

facteur de risque cardio-vasculaire (par exemple, dans OPTISAS 2 beaucoup de patients
présentent des facteurs de risque cardio-vasculaire).

Il ndi cations propos®es pour | a prise en charge dou

Le groupe de travail considére que les indications de la PPC décrites actuellement sur la LPPR
n®cessitent doé°tre r®vis®es.

Le groupe de travail propose de prendre en compte a la fois les symptémes cliniques et la valeur
de | 6i prdesbypopriésaour prescrire une PPC (comme dans la LPPR actuelle).

La proposition du groupe de tr avai),lfiguregensletabkeau r e g a
suivant. Le raisonnement du groupe est exposé apres le tableau.
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syndr ome

dbapn®es

hypopn®es obstructdi

LPPR actuelle

Proposition du groupe de travail

La prise en charge de la PPC est
assurée pour les patients présen-
tant :

- une somnolence diurne ;

- et au moins trois des symp-
tbmes suivants :

ronflements,

céphalées matinales,

vigilance réduite,

troubles de la libido,

HTA,

nycturie,

associes :

- soit & un IAH par heure de
sommei | O 30 -
graphique,

- soit, si cet indice est inférieur a
30, & au moins 10 micro-éveils
par heure de sommeil en rapport
avec une augmentation de I'effort
respiratoire documenté par l'ana-
lyse polysomnographique.

La pression positive continue (PPC) est indiquée chez les
patients ayant des apnées/hypopnées obstructives du som-
meil en présence a la fois des symptomes cliniques décrits ci-

dessous et d 6 un

i npdéexhgpopmhdées pour les valeurs

définies ci-dessous :

1.

Symptémes cliniques

Au moins trois des symptdmes suivants :

(0]
(0]
0]

ou

somnolence diurne ;

ronflements séveres et quotidiens ;

sensations do®t ouf f ement 0]
sommeil ;

fatigue diurne ;

nycturie ;

céphalées matinales.

2. I ndi cpméedliypopnées (IAH)

IAH supérieur a 30 événements de type apnée/hypopnée
par heure dbébenregistrement

IAH compris entre 15 et 30 événements de type ap-
née/hypopnée par heure de sommeil avec au moins 10

micro-éveils par heure de sommeil a l'analyse poly-
somnographique en rapport avec une augmentation de

ves

I'effort respiratoire documenté ;

ou

IAH compris entre 15 et 30 événements de type ap-
née/hypopnée par heure de sommeil (ou
ddenr egi)saltanayysa@atysomnographique (ou po-
lygraphique)'® chez les patients avec une comorbidité
cardio-vasculaire grave (hypertension artérielle réfractaire,
fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire
gauche sévere ou maladie coronaire mal contrdlée, acci-
dent vasculaire cérébral).

Symptdémes clinigues

Pour définir les symptdmes cliniques justifiant une prescription de PPC, le groupe de travail
propose de reprendre les symptdomes cliniques listés par la SPLF (recommandations de 2010)
dans sa définition du SAHOS (i.e. ronflements sévéres et quotidiens, sens at i ons do&é®t ouf f
de suffocation pendant le sommeil, sommeil non réparateur, fatigue diurne, difficultés de
concentration, nycturie [pl us dbéune mi)cteitondbpyara pnpuoirtt er dgeel que
groupe de travail propose de ne pas retenir les symptdmes « sommeil non réparateur » et
« difficultés de concentration » car ils sont jugés moins spécifiques. Le groupe de travail propose

18 | es avis des membres du groupe de travail sont partagés.
Certains experts considérent que la polysomnographie doit étre exigée pour les patients avec une comorbidité cardio-

vascul aire ayant un | AH entre 15 et 30. céardiaqued»asontpeuvdirepas 6 e x a me

somnolents etrisquent dédckser vneomts ~ | a PPC. Léindication de PPC doi

chez ces patients. Les experts proposent gue | 6acc s " ce

polysomnographie en ambulatoire.

D6 a u t r exts corssidepent que la polygraphie est suffisante pour les patients avec une comorbidité cardio-vasculaire

ayant un | AH entre 15 et 30. La question ®tant plut?tt cel | «

analyse, etde laqualit¢ dusuivide | a PPC. Les d®l ais pour | 6acc s ~ |l a polys

de retarder | dacc s au traitement parvaseui@. pour un patient av
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de conserver le symptdme « céphalées matinales », figurant sur la LPPR actuelle, car il le

considere comme unsy mpt * me sp®ci fique. Le groupe de travai
diurne dans la liste des symptomes cliniques plutét que de la différencier des autres symptémes.

Le groupe de travail souligne que | 6hypque;rttaecer si on
titre, il nbest pas justifi® de |l a citer par mi | e

| ndi pmrtesdypapnées

Le groupe de travail retient la définition préconisée par la SPLF dans ses recommandations de
2010 pour la définitondeshy popn®es et | e poéadhgpodnéesle | 6i ndi ce a

Le groupe de travail propose de maintenir | 0i
sévere définiparuni n di cpnéed ldypopnées >30®v ®nement s par heure
I'analyse polygraphique.

ndi c
doe

Pour les patients avec des symptdmes cliniques évocateurs du SAHOS etuni ndi cpmgnéed 6 a
hypopnées compris entre 15 et 30 ®v ®nement s par heur e ddédenregi
polygraphique, le groupe de travail propose | 6 i nst aur at i onr PAQdars lea detixe me n t
situations suivantes :

1 patients ayant au moins 10 micro-éveils associ ®s " un ef fanalyse r es p
polysomnographique (®vocateur ddoune mauvaise (queée
1 patients ayant une comorbidité cardio-vasculaire grave (hypertension artérielle réfractaire,
fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévére ou maladie coronaire
mal contrélée, a nt ® ¢ ® daeident vaddulaire cérébral), susceptible d 6 °t re aggr av ®e
SAHOS.

Pour le groupe, il est légitime de proposer un traitement par PPC a ces deux catégories de
patients, susceptibles de tirer un bénéfice du traitement.

La définition des patients avec une comorbidité cardio-vasculaire grave est celle proposée par la
SPLF dans ses recommandations de 2010.

Selon le groupe de travail, le seuil a 10 micro-éveils par heure de sommeil qui figure dans la LPPR
actuelle doit étre conserve. Ce seuilper met do6 i de nt avdciuresommeiede maueatse e nt s
gualité et ayant une amelioration de leur sommeil aprés la mise en place de la PPC.

Cas particulier de la pédiatrie

Le SAHOS chez | 6enfant peut avoir des r®percussio
“ 1l 6origine dOéune somnolence, a un i mpact ahirect
Le SAHOS de | 6enfant entra’ ne adoevdseulaites suelatongdes ¢
terme mais elles sont maoins bien objectivées que les répercussions négatives sur la croissance et

| 6apprenti ssage. I | itereles enfantsrayantsup SAHOSA bal pese eheharge da

SAHOS en p®diatrie est totalement diff®rente de |

Chez | 6enfant avec un QA thaidetens d@ dernieee jntertian. LR deCsioe s t

de mise sous PPC doit étre faite aprés consultation multidisciplinaire (ORL, orthodontique, maxillo-

faciale, pneumologique) pour éliminer toute autre possibilité thérapeutique (adéno-
amygdalectomie, traitement orthodontique, traitement anti-i nf | ammat oi r e dans | €
SAHOS modéré, autre chirurgie ORL, maxillo-faciale ou neurochirurgicale selon les cas) ou en cas
dourgendanwi ttlel «eas doéune mal formati on

Les patients concernés sont essentiellement des enfants avec troubles respiratoires obstructifs

nocturnes associés a des pathologies cranio-f aci al es, g®n®ti ques ou ~ |60
Dans la nomenclature, l e groupe de travail a distingu® | es
| 6enfant , et a adapt® |l e contenu de | a prestation
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3 Intérét de santé publique

De par ses conséquences médicales et sa prévalence, le SAHOS constitue une problématique de
santé publique.

3 Modalit®s déinscription des appareils de PPC
technigues minimales

A la demande de la HAS, le SNITEM a proposé des spécifications techniques pour les dispositifs
de PPC (en Annexe 4) qui ont été examinées par le groupe de travail.

Le groupe de t rnagpaurlne mstrption dep appaieits ideoPPC sous description
générique.

Le groupe de travail distingue troisc at ®gor i es dodéappareils de PPC
1. Appareils de PPC a pression fixe (ou PPC & mode constant) ;
2. Appareils de PPC autopilotée (ou PPC a mode autopiloté) ;
3. Appareils de PPC a double niveau de pression.

Le groupe de travail a souhaité apporter des modifications aux propositions des fabricants (figurant
en Annexe4du rapport) examin®es en r®union. Le groupe
nomencl atur e, |l a cat®gorie des appareils de PPC -~
ces appareils sont encore utilisés (notamment pour les patients ayant des contre-indications a un
appareil de PPC autopil ot ®e) . L e g appareisede BRC at r av a
double niveau de pression » au lieu des « appareils de ventilation non invasive a double niveau de
pression spontanée ou avec algorithme automatique ». Enfin, le groupe de travail propose de ne
pas inscrire les appareils de ventilation auto-asservie dans cette nomenclature destinée a la prise

en charge des apn®es obstructives du sommdatdn. LOO
auto-asservie dans la LPPR sera évaluée dans la prise en charge des apnées centrales du
sommeil (y compris la respiration de Cheyne-Stokes)et f era | 6obj et ddéun rapp
Le groupe de travail a retenu les spécifications techniques proposées par les fabricants, en préci-
sant qudi l sbagi ssait dnisnales.[E® effetf cermiastapparails detPB@ h ni q u
proposent des fonctionnalités complémentaires (ex.:cour bes de d®bi teé) qui se

suivi de certains patients.

Les spécifications techniques sont détaillées dans la nhomenclature jointe.

3 Modalités de prescription

Qualité du prescripteur

Al 6except i on ddudes Bpéqgmliséesm ¢DES) de pneumologie, le groupe de travail
souligne qudi l n 6 euglifiantt(et opgosable) poar lagriisg én‘charge dg SAHOS.
Il existe différents Dipldmes inter-universitaires (DIU) sur le sommeil mais les DIU ne sont pas
gualifiants (et opposables). Le groupe de travail propose donc que toute prescription de PPC soit
réalisée par un pneumologue ou un médecin ayant suivi une formation spécifique dans la prise en
charge des troubles du sommeil.

Déapr s | 6exp®rience du gr olamaoritad(e0 % ar8@%)aéslpatiendans |
ayant initié un traitement par PPC a consulté un spécialiste (pneumologue principalement, mais
aussi ORL ou cardiologue).

Durée de prescription

Le groupe de travail rappelle que les premiers mois de traitement par PPC sont déterminants pour
|l 6adh®rence ult®rieure du patient “~ son traitemen
début du traitement (dans les 3 a 6 premiers mois) ou bien plus tard (aprés 6 ans) par lassitude.
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La prescription initiale est actuellement de 5 mois (en ligne avec les exigences de la LPPR).
L6®ch®ance de 5 moi s est d®j -~ t r op -obseniam.tUmé n e p
prescription initiale de 3 mois pourrait étre envisageable et permettrait un suivi plus proche de

| 6 i onide traetment.

Ensuite, un renouvellement annuel est proposé par le groupe de travail.

Conditions de prescription

Pour poser |l 6i ndicati on déun traitement par PPC
polygraphique et/ou polysomnographique du sommeil.

Pour le renouvellement du traitement,i | f aut v®ri fier | 6am®lioration
Suividela dur ®e doéutilisation de | a PPC

Déoapr s |l es ®tudes <cliniques ®val u®es, il sembl et
d6obt eni surlammorbienfortakté cardio-vascu | ai r e. Dselorsle groGpe de®ravhil, il

faudrait utiliser la PPC au moins 6 heures par nuit.

Pour chagque patient, |l 6observance © |l a PPC n®cess
Léam®l i or gtmpdohA mdescbkini ques est un refl et de | 6ef

| 6jexctif de traitement recherché.

Déapr s | e groupe de travail, chez | es patients
|l 6ordr® d@6 89Dt | une dédgupeast dd d piodbs eadchvramrc e est |
Suivi du traitement

Echéances de suivi

Comme évoqué précédemment, les premiers mois du traitement constituent une étape clé pour
|l 6adh®rence ult®rieure du patient. Un prepasgé parle © 3 n
groupe de travail.

Paramétres du suivi

Le groupe de travail propose déinscrire |l es para
traitement:l a dur ®e doéutilisation de | 6apparei.l de PPC
de relevé machine: i n d i ceéeschfpapnées, fuites, pression médiane ou moyenne efficace.

Ces parameétres constituent les données de base qui doivent étre transmises au médecin pour le

sui vi débun traitement par PPC.

Le groupe est interrogé sur un éventuel objectif de traitement a atteindre en termes de valeur de

I 6i n dpnées hypopree s . I est difficile de donner une v
d dwmées hypopnée s apr s mi s e Ssous PPC. L pretes mgapnéese s de
obt enues 7 appafeits i dedPEC sbet surestimées (surtout en cas de fuites) par rapport aux

mesures obtenues en laboratoire du sommeil par polygraphie ou polysomnographie. Une valeur

seui l “ atteindre pourrait °tre ®g phéeshypopbées®ig ®n e me
diminue pas sous traitement, une investigation complémentaire est menée par le médecin. Dans

tous | es cas, il est n®cessaire denéssdaypoapnées pouo mme nt
interpréter le résultat (polygraphie, polysomnographie ou appareil de PPC en précisant sa

mar que) . Le groupe consid re quoil faut tenir con
not amment |l a somnol e npoéeg hypepgnéed (diminutibon dedsa wateur)dobua
verifier | 6efficacit® du traitement.

Le groupe de travail rappelle que les complications cardio-vasculaires du SAHOS semblent liées
aux phénoménes de désaturations en oxygéne. Un enregistrement sur une nuit de traitement de la
saturation artérielle en oxygéne transcutanée (SpO.) peut donc étre utile au suivi du traitement. Le
groupe précise les conditions de réalisation de cet enregistrement : seuil de sensibilité a 3 %,
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accompagné des données machine de PPC (profil nocturne de la nuit correspondante + données
statistiques). L 6 enr e g i sut une nué det traitement de la saturation artérielle en oxygéne
transcutanée (Sp0O2) est un acte médical inscrit a la CCAM (GLQPO005 Enregistrement continu de

la saturation sanguine en oxygéne par mesure transcutanée [SpO2] [Oxymétrie de pouls], pendant

au moins 6 heures) qui doit étre réalisé et interprété par un médecin.Cet acte nbéa pas f
tarification,c e qui compr omet eslasuimduspatienttraitéipar FRCe

"~y

Le groupe de travail liste des paramétres complémentaires pouvant étre demandés pour le suivi de
patients complexes ( par exempl e aymées hypopnées residuet édevédetioa ayant
des apnées mixtes). Chez ces patients, la quantification du caractére obstructif/central des
apnées, les courbes de débit et la quantification des fuites volontaires ou non sont utiles.

Actuel |l ement, |l es donn®es dbébobservance sont trans
traitement puisunef oi s par an. Le groupe de travail consi
pouvoir a g i r plus rapidement qguand | e patient pr ®s ent

observant au traitement. Le prestataire doit étre un relais auprés du médecin quand le patient a un
probleme avec sa PPC. Le prestataire peut intervenir pour adapter le matériel : masque,
humidification ; mais si le probléme persiste, il est indispensable que le prestataire alerte le
médecin prescripteur et le médecin traitant. Le groupe de travail propose de profiter de la mise en
place de la téléobservance et de la possibilité de télétransmission de données pour transmettre les

données de suivi au médecin. Le gr oupe de travail consid re québi
m®decin traitant soit tenu inform® de | a mise en
sonpati ent, m°me sobi l nbest pas ~ | d6origine de |l a pr
Pour mettre en place la télétransmission des données de suivi, il faudra définir les échéances pour

la transmission ( i | néest pas r ®a analyse guotidiedre parilesnaédeeim dess n e
données transmises; il ser ai t i nt ®r essant de d®finir des s e
prestataire transmettrait les données au médecin) . Les supports de transmi ¢
devront étre définis (rapport sous format .pdf, possibilité pour le médecin de se connecter a un
serveuriInt er net sous r®serve doé°tre ®qui p® de | ogici
m®decin devront aussi °tre d®finis (mail, appel t
Le groupe de travail conclutal a n®cessi t ® d 6 damgpsbnitrgiteneent erl e dopnant i e n t
notamment | a possibilit® déacc®der °~ ses donn®es
Une information médicale, voire une action doé®ducation ,t h®r a
est nécessaire dans le parcours de soins du patient ayant un SAHOS. EI | e e st ddaut a
n®cessaire, que | 6annonce du diagnostic et l a mi s

gue le patient ait toujours le temps «d 6 i n t»@gute® ces nouvelles informations (nuit 1 :

diagnostic de SAHOS posé, nuit 2 : titration effectué, nuit 3 : traitement mis en place). Il faut

r ®f | ®chir aux moyens dobéint®grer | 6®ducation th®r
traitement par PPC est mis en place ; sachant gue | 6®ducation th®r ag
missions du prestataire (loi HPST-article 84). Une idée pourrait étre de parfaire les informations

médicales dans le livret remis par le prestataire au patient.

Critére de choix du dispositif de PPC

Sur le plan technique, le groupe de travail distingue différentescat ®gor i es dbéappareil s
PPC autopilotée (auto-PPC)

Les disposkPPCfentdé@u®od®vel opp®s dans | e but doa

ajustant l es pressions aux besoins du patient.
démontrerl a sup®r i ofPIPIC® sdug Il @aWPtPC ° mode constant sul
etdeconfott Au final, |l es ®tudes ont montr® qgquPPChparndy a

rapport a une PPC fixe aprés titration classique en laboratoire du sommeil (pas de perte de chance
pour | e patient).-PBE€ssdonsppsiesichFstddéant ¢PCtend r e i
donc a remplacer la PPC fixe ; déautant plus que | es disponibili-t
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réaliser latitrations ont tr s | i mit ®es. Déapr s son exp¥®rienc
des patients sont sous PPC autopilotée et 20 % sous PPC fixe.

Déapr s |l es donn®es disponibles, i ndefPPCeptas po
mei |l |l eurutgwadunl la ndexi ste pas doappareil i d®al p
respirent mieux avec un dispositif québéavec un aut

Le groupe de tr av ai-RAPC asoaoitre-igdigece chezecerthirts patients (ex. :
insuffisants cardiaques). 1 est alors possible d
appar ei-PPCdobdciannaot en mode constant. Les réglages étant verrouillés en France sur

les appareils de PPC ; le patient ne peut pas modifier le mode de PPC par inadvertance.

Le groupe de travail propose dobéinscrire dredssle appar
PPC autopilotée sur la LPPR, sous deux descriptions génériques différentes.

PPC a confort expiratoire

Différentes technologies de PPC a confort expiratoire ont été développées par les fabricants. Le

confort expiratoire permet une diminutonde 1a2cmH,O de | a pression | ors d
déoam®Il i orer Il e confort du patient. N®anmoi ns, I
demeurer dans I a zone doéoefficacit® (compromis e

présentent un intérét chez les patients souffrant de ballonnements (cet effet indésirable de la PPC

néest pas d®cr i;pourthiat,csd elsés udteuhpdsai nte expri m®e part
ces dispositifs, l e crit re prinétiepfadnforddy atient uat i c
(qualité de vie et préférence du patient).

Cette fonctionnalité est maintenant intégrée dans tous les appareils de PPC. Ces dispositifs sont
prescrits en premi re intention. 1 n 6 e articuligpea s n ®
pour les appareils de PPC a confort expiratoire.

PPC a double niveau de pression

Le terme VNDP (ventilation nasale a double niveau de pression) rapporté dans la littérature fait

référence aux ventilateurs utilisés en ventilation non invasive pour la prise en charge de

| 6hypovent i | aCes disposiafd antRéié évaluésedans le SAHOS, avant la mise a
disposition des appareils de PPC a double niveau de pression mais ne sont plus utilisés dans cette

indication. Pour information, les VNDP di sposent ddune fr®quenc,e res
contrairement aux appareils de PPC a double niveau de pression.

Les appareils de PPC a double niveau de pression ne sont pas prescrits couramment. Leurs
indications sont peu p deRRPC deecanfort dhéz des Ppatients intolédadits n  mo d
aux autres modes de PPC.

Les appareils de PPC a double niveau de pression (sans fréquence respiratoire de sécurité) pour
patients intolérants aux autres modes de PPC peuvent étre inscrits sur la LPPR sous description
générique différente de celle des appareils de PPC a mode constant et de celle des appareils de
PPC autopilotée.

Autres critéres de différentiation des appareils de PPC

Les appareils de PPC se différencient également par le relevé machine (nécessaire pour le suivi
du traitement) et les paramétres suivis (ex.: IAH résiduel central ou obstructif ; fuites totales

(obligatoires et involontaires); cour bes de d®bit) . Lébenregistremen
qgue par cert ai nsPPd fors geat pensei due cettd oactianralité sera proposée
dans | e futur par tous | es constructeurs) . Lbée
indispensable chez tous les patients mais a un intérét chez les patients intolérants au traitement
etouen®c hec de traitement. Léexamen de | 6enregistr
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relevé par le médecin prescripteur peut éviter le recours a une analyse polygraphique ou
polysomnographigue. Selon le groupe de travall, il n éepexdant pas nécessaire de créer une
description générique spécifique pour les appareils de PPC présentant ces fonctionnalités
supplémentaires.

Places respectives des différents dispositifs de PPC dans une méme indication

Le groupe de travail a été interrogé sur la place respective des différents appareils de PPC au sein
de chaque catégorie précédemment définie (PPC autopilotée, PPC a pression fixe, PPC a double

du

S

niveau de pression). Les donn®es de |l a I|litt®ratur
PPC estsupérieuraunaut re. Le groupe de travail cidéalpoud r e

tous | es patients. Bien (¢
certains patients respire
sont différents,etles f |l ux déair son

uobdi l néy ait pas de
nt
t diff®rents).

Crit res de choix de | 6interface

Le groupe de travail rappell e | 6i mportance de

favoriser une bonne observance a la PPC. Plusieurs essais de masques sont nécessaires en

d®but de traitement pour trouver |l e bon mod
groupe de travail). L 6 a d a p tdépbenddnte. tL® pradtataird idtérvient e
dans | 6oand adput amha@asque au patient. 1 propose | e

du traitement. Il faut que les masques essayés par le patient soient bien notés par le prestataire
dans un rapport doéinstallation pour transmiss

La recommandation 46 de la SPLF (datant de 2010) préconise le masque nasal en premiére
intention. Néanmoins, les données de la littérature analyséesne per mett ent pas
interface est supérieure a une autre. Le groupe de travail précise que le masque narinaire est de
plus en plus utilisé.

Les interfaces les plus utilisées sont le masque nasal, le masque narinaire et le masque bucco-
nasal (ou masque facial classique). Il existe une multitude de modéles industriels pour ces
masques suscept i @&laglsparddes patiérdsdadufies. d&s masques sur moulage,
utiles en p®diatrie, ne sont pas n®cessaires

Les autres interfaces faciales sont moins fréquemment utilisées : masque facial complet, masque
bucco-narinaire et masque buccal. A la connaissance du groupe de travail, une seule référence est
disponible sur le marché pour chacune de ces interfaces (i.e. masque facial complet, masque
bucco-narinaire et masque buccal).

donn
mi e u xalgaithnees des apparkilss p 0 S i

I
r

P

i o

do

ch

Une fréguence de renouvellement de 2 a 3 interfaces par an est adaptéte chez | 6adul t

fr®quence doit °tre augment®e chez | es enfant

Concernant |l e mode ddéinscription sur |l a LPPR,
sous ligne générique et non sous nom de marque.

Certains médecins réalisentune prescri ption par nom de marque
0i

(! ne faut pas i mposer wune prescription de |
| 6enfant) .

Critéres de choix des accessoires

Déapr s | 6exp®@ridencter advilaigr,owemvi ron 1 patient

S

S

de | eur PPC. Léhumidification pendant la PPC

prescrivent doembl ®e. Dans doébautres <cas, [adld u mi
D6 ai

prestataire, sel on | es besoins du patient .
(recommandation n° 47) ne préconisent pas une humidification systématique.
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Léhumi di fi dnepas systématiguzmentrua gain de confort du patient car a la diminution
des sympt ! mes de s®cheresse des voi es a®rienne:
considérations pratigues qui peuvent constituer une contrainte supplémentaire pour le patient. Par
exemple:l 6humi di ficateur aug me nentau rhagriep;oiidls featu tl écehnacnog
de | 6humidificateur chaque jour pour ®viter |l es ¢

Contenu de la prescription médicale

Le groupe de travail propose que |l a prescriptio
comporte les informations minimales suivantes :

1 le type de prescription (prescription initiale, renouvellement ou modification des réglages) ;

T e type dbébappareil de PPC (PPC autopilot®e, PP
pression) ;

91 les réglages de la PPC (pression ou intervalle de pressions, réglages particuliers) ;

T le type doéinterface, en pr®cisant so0il; sd6agit do¢

1 les éventuels accessoires nécessaires ;

1 les données de suivi spécifiques a recueillir ;

T e d®bit dob onstyeglorsade la'PPCalatsaue le patient recoit une oxygénothérapie

associée.

Tous ces items sont détaillés dans la proposition de nomenclature du groupe de travail.

La prescription de | dappareil de PPC se f aied par
bornes de pression définies par le médecin prescripteur. Le mode de prescription dépend des

habitudes du prescripteur et du patient, il nbéest
de marque (7 |l aisser ° | 6appr®ciation du prescrip

Conditions de mise en route ou initiation

Le terme de titration doit °tre r®serve® - | 6anal
déterminer la pression efficace. En pratique, il est tres difficile de réaliser des titrations car il existe

peu de centres du sommeil avec un laboratoire de nuit (il faut des techniciens et des infirmiers

formés travaillant la nuit).

Au vu des difficultés a réaliser une titration en laboratoire du sommeil avant la prescription de PPC,

le traitement par PPC est, le plus souvent, initié a domicile (concerne environ 80 % des patients).

Les patients sont appareillés avec une PPC autopilotée (on fixe une borne haute et une borne

basse de pression: 4 a 12-1 4) . 1 nbéest pas n®cessaire de r ®al
traitement est inefficace, une titration au | aboratoire du somn
PPC autopilotée pour réaliser la « titration » a domicile dans le but de prescrire ensuite une
pression fixe (fourniture dooerpatqiE® arcertaines éqaipexc on st a
soignantes.

Lors de | 6initiation du traitement, i f aut mettr
dans les 7 jours afin de vérifier que les réglages sont corrects et que le traitement est bien toléré. I

faut ensuite attendre guel ques semai nes pour at
traitement. Les échéances pour les visites du prestataire lors de la mise sous traitement ont été

précisées par le groupe de travail dans sa proposition de nomenclature.

3 Modalités de la prestation

Le groupe de travail a décrit le contenu de la prestation de PPC, en distinguant les prestations
techniques, les prestations administratives, la fourniture du matériel et les prestations générales.

Le groupe rappelle que | 6initiation du traitement par PPC,
|l 6adh®rence ult®rieure du patient ~ son traitemer
nomencl ature une prestation doéinstallation et wune
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Al diationi du traitement, une information du patient est nécessaire. Le groupe de travail distingue
|l 6i nformation techni qupmécéeammendbédvagydée)r mat i on m®di cal e

L6infor mat i onu patierd btnde gon e€ntourage est délivrée par les prestataires de
services et distributeurs de matériels (PSDM). Le prestataire doit fournir au patient des documents

relatifs 7 Il o6utilisation du ifea.t®ur ®d isakdhuddauPPC ont en
recommandée et sur modalités de remboursement), en complément des explications orales. Le
groupe de travail souhaite qudédun rapport doéinstal
rapport doi t pr ®ci s er , PPQ fourrd aummtiemnt ainsil gdiea Ipspirderfaces| de
test ®es par |l e patient N l 6initiation de traitem
estime que le patient doit se sentir impliqué dans son traitement.

Al 6initiation dudur@mieemainaird aawidomieci | e est in
gue | 6installation est correctement effectu®e et
seconde visite du prestataire est recommandae, ur

bonne utilisation du matériel et/ou pour apporter les mesures correctives en cas de problemes. En
effet, un probléme technique (sécheresse des voies aériennes supérieures, interface mal
adaptéeé ) r i s q uieer uhéneanvaise @bservance du patient.

Conformément aux missions définies pour les prestataires, le groupe de travail demande que le
prestataire informe |l e m®decin de | 6observance de
du suivi. 1 est du r 1]l e due dp patiganti lceigmoupe deetravdila v or i
propose que le médecin traitant, en plus du médecin prescripteur, soit informé des problémes
ddbobservance du patient.

Le groupe de travail a propos® quobi l soit donn®
locaux du prestataire pour récupérer du matériel (ex.:un masque) en | ieu et pl
domicile. En effet, certains patients préféreront se déplacer a des horaires compatibles avec leur
activit® professionnell e pl uedupresataire. || dédfaut gpaequel r e c
cela devienne obligatoire pour tous les patients (ex. : pour des patients ayant des difficultés a se

déplacer, il est préférable que le prestataire vienne a domicile). Il faut également que le prestataire

effectue au moins une visite annuelle pour vérifier la bonne adéquation du matériel au domicile du

patient sur le long terme.

La mise en place et l e sui vi d ulourdsréa i ¢ Lreeme ot e zc hle @ a
(changements de masques fréquents...). Dans la LPPR, la prestation destinée aux patients
pédiatriques doit étre différente de celle destinée aux adultes.

3 1l nt®r°t th®rapeutique de | 6oxyg®not h®r api e d

Les données de la littérature analysé¢esn 6 ont pas d®montr ® | 6efefdinsaci t @
la prise en charge du SAHOS.

Le groupe de travail confirme qudil néy a aucun a
|l a prescription déoxyg®noth®rapie chez | e patient

En revanche, en pr ®s @atholegie ds8aci@egles patients ayant un SAHOS et demeurant
hypoxémigues sous PPC pourront se voir prescrire une oxygénothérapie, associée a la PPC.

3 Association des prestations de prise en char

prestations depriseenc har ge de | 6i nsuffisance respirat
Certaines situations <c¢cliniques n®cessitent déass
déoxyg®not h:@vedap isyadrofhe:xX BPCO + SAHOS) ou dbassocier
PPC a une prestation de mobilisation t hor aci que et déai de ° Il a t o
b®&n®f i ci ant ddune association de prestations doiv
de chacune des prestations mises en Tuvre.

Une prestation de ventilation mécanique ne peut pas étre associée a une prestation de PPC.
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Un patient trach®otomi s® ne peut pas souffrir de
de trachéotomie a une prestation de PPC.

3 Place des orth ses doéavanc®e mandi bul aire (O
prise en charge du SAHOS

Les données de la littérature analysées ont démontré la supériorité des OAM, par rapport a
| 6absence de traitement . phéeshypOphdés atl@domnoereadiurné. di nd i
Néanmoins, par rapport a la PPC, la réductionde | 6 i n dpnéesg hygbinées obtenue sous OAM
est moindre. Les OAM sont donc recommandées par les sociétés savantes dans le SAHOS léger
a modeéré et plus rarement dans le SAHOS sévére. Les OAM constituent une seconde ligne de

traitement dans le SAHOS sévere, en cas de refus ou doéintol ®r ance

Au vu de ces donn®es et dbéapr s sa pratique, le ¢
propos®es aux patients ay apndes hypopné&s $€@R etssang signe ndi C ¢
de gravité associé (ex. : comorbidité cardio-vasculaire). Le groupe de travail rappelle que la PPC

est |l e traitement de r ®f ®rence du SAHOS, not ammen
est toujours efficace. Contrairement ° duaetdi®C, | O
°tre v®rifi®e chez chaque patient apr s | a phase
avant prescription déun traitement pour | e SAHOS,

gue la PPC bien conduite est toujours efficace.

Le groupe de travail discute ensuite les conditions de prise en charge des OAM et le parcours de
soins du patient.

En premier i eu, |l e groupe insiste sur |l a n®ces
| 6orthodonti ste) anmeillpaur tRiferRun ipaiéni avdc aine MAM. e groupe
pr®cise que | e prescripteur de | 60AM doit touj oul
ORLE&) .

Apr s prescription et avant r®alisation de isedOAM
un bilan de | 6apphdesbumadducatbulran; trois cas s

f pr®sence doune o tndipationssconstituansuneirapodsibiligé définitive E in-
formation du patient qui est réadressé au médecin prescripteur (spécialiste du sommeil)
avec courrier de liaison ;

f pr®sence doéune o uindipation(s)iteenporase(s)cEo précaonisation des soins

adapt ®s et mise en Tuvre de | 60AM;apr s r®ali s

1 pasde contre-indicatonE r ®al i sati on de | 6 OAM.
Lescontre-i ndi cations © | a pose doune O-kdicators ddntainenp t ent i
prothétiques, parodontales et endo-par odont al es, articulaires ou mo

expérience, le groupe de travail estime que 30 % des patients ne peu v e n't pas b®n®fic
OAM. Dans 90 % des cas, il y a une contre-indication paradontale ; les contre-indications
articulaires sont rares. Apr s r®alisationvede | 6C
augmentation de la propulsion mandibulaire millimetre par millimetre. Le seuil maximal de
propulsion correspond au seuil maximal de tolérance fixé par le patient. Quand ce seuil est atteint,

le patient est réadressé au meédecin prescripteur (spécialiste du sommeil) pour objectiver

| 6ef f deaclioto®ut ke pkre cliniue et respiratoire. Une analyse polygraphique ou
polysomnographique est effectuée pour vérifier la correction des apnées/hypopnées. Cette étape

est indispensable car | 6ef fi cet doit étr® védfiéesa [aCiA tie lan 6 e s t
phase de titration. Le dentiste est ensuite avisé du résultat par un courrier de liaison.

Au total, | 6appareill age du patient par une OAM
denti ste ou (bdoosultations dnanoyenns)t e

A partir de la fin de la titration, le patient « orthésé » est contrélé tous les six mois par le dentiste.
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Le groupe de travail souligne que | e nombre de pa
12 000 patients vs environ 500 000 patients sous PPC). Déapr s | e groupe de tr
possi bl es -~ cet ®car't entre | e nombre de patient
|l 6efficacit® des dispositifs. Comme discut® pr ®c
alorsquecelle des OAM ne | 6est pas pratifuésa uentrest égalememtenct s p |
l igne de compte. La mise en place doébune OAM n®ces
sommeil et du dentiste (ou orthodontiste). Dans la pratique, cette collaborati on ndest pas t
facile " mettre en place. Tous |l es dentistes ne p
OAM. ([ nbest pas toujours ais® pour | e sp®ciali s
prise en charge des patients ayantun SAHOS, afin dbébadresser son paf
rappell e que | 6acte associ ® ° l a pose dbébune orth
CCAM mais ndébest pas tarif®. Au final, | e patient

de | 6efficacit® du traitement (cette derni re no:t
titration). Afin de tester | 6efficacit® du traite

déune OAM dbéessai fiabl&OAN Urusmescwrne.mi Bru ec gqrueel U
liées au parcours de soins et a la tarification, représenteraient un frein & une plus large utilisation
des OAM en France, chez les patients ayant un SAHOS.

Le groupe de travail est ensuite interrogé surlapossi bi l it® dbéassocier une F
un méme patient. Ce besoin peut exister pour certains patients qui se déplacent fréquemment en

dehors de leur domicile. Néanmoins, les dispositifs de PPC sont de moins en moins encombrants.

Le groupe de travail soul i gne ®gal ement qudun pati ent pr ®c ¢
généralement plus observant sous OAM (traitement percu comme moins contraignant par le

patient).

Pour rappel, les indications de prise en charge recommandées par la HAS dans ses avis sont les
suivantes :

-SAHOS | ®ger ° mod®r® (50l AH O 30 associ® ° une s
comorbidité cardio-vasculaire grave associée (hypertension artérielle réfractaire, fibrillation
auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévére ou maladie coronaire mal

contr?t!| ®e, ant ®c ®dent ddaccident vascul aire c¢c®r ®|
PPC) ;

-SAHOS s®v re (index dbébapn®es/ hypopn®es I AH > 3¢
somnolence diurne sévere)endeuxi me intention apr s refus ou i

pression positive continue (PPC).

Seule la seconde indication est inscrite au remboursement sur la LPPR.

HAS i service évaluation des dispositifsi r apport ddé®val uati on
72



Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du

syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s
Le groupe de travail propose les indications de prise en charge suivantes pour les OAM :
SAHOS | orsque | 61 AH est compris entre 15 et 30 ®
sévere, chez les patients sans comorbidité cardio-vasculaire grave associée (hypertension
artérielle réfractaire, fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévere ou
mal adi e coronaire mal contr?!l| ®e, ant®c®dent dbéacc

SAHOS en deuxiéme intention aprées refus ou intolérance d'un traitement par pression positive
continue :

3 IAH supérieur & 30 événementsdetype apn®e/ hypopn®e par ,heure dbenre

ou

3 IAH compris entre 15 et 30 événements de type apnée/hypopnée par heure de sommeil avec au
moins 10 micro-éveils par heure de sommeil & I'analyse polysomnographique en rapport avec une
augmentation de l'effort respiratoire documenté,

ou

3 IAH compris entre 15 et 30 événements de type apnée/hypopnée par heure de sommeil (ou
d 6 enr egi)stanayseepolysomnographique (ou polygraphique)18 chez les patients avec une
comorbidité cardio-vasculaire grave (hypertension artérielle réfractaire, fibrillation auriculaire
récidivante, insuffisance ventriculaire gauche sévére ou maladie coronaire mal contrélée, antécédent
d d@ccident vasculaire cérébral).

Le groupe de travail insiste sur la nécessité de mener des études sur le long terme visant a

comparer

cliniques.
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syndr ome

dbapn®es

hypopn®es obstructdi

ves

Indications de prise en charge actuelles de la PPC et des OAM et proposition du
groupe de travail

Indications actuelles

Proposition du GT

PPC une somnolence diurne ; Symptdmes cliniques
et au moins trois des symptdmes suivants : | Au moins trois des symptomes suivants :
ronflements, céphalées matinales, vigilance | O Somnolence diurne ; o
réduite, troubles de la libido, HTA, nycturie, | © ronflements séveres et quotidiens ;
osensations d6®t ouffem
associés : o
soit a un indice d'apnées (A) plus pe_ndant _Ie sorT1me|I,
. ; o fatigue diurne ;
hypopnées (H) par heure de sommeil (A 0 nycturie ;
+ H)/h supérieur ou égal a 30 a l'analyse o céphalées matinales.
polygraphique ; et
soit, Si cet mdlcc_a est, m_ferleur a 30, a au | ndi cpméed lypopnées (IAH)
moins 10 micro-eveils par heure de| |aAH supérieur & 30 événements de type ap-
sommeil en rapport avec uUne| n@ee/ hypopn®e par heure
augmentation de [l'effort respiratoire | gy
documenté par l'analyse | |AH compris entre 15 et 30 événements de type
polysomnographique. apnée/hypopnée par heure de sommeil avec au
moins 10 micro-éveils par heure de sommeil a
l'analyse polysomnographique en rapport avec
une augmentation de l'effort respiratoire docu-
menté
ou
IAH compris entre 15 et 30 événements de type
apnée/hypopnée par heure de sommeil (ou
d 6 enr egi)altanalysa polysomnogra-
phique (ou polygraphique)18 chez les patients
avec une comorbidité cardio-vasculaire grave
(hypertension artérielle réfractaire, fibrillation au-
riculaire récidivante, insuffisance ventriculaire
gauche sévére ou maladie coronaire mal contr6-
lée,a nt ®c ® dceident vadcalaire cérébral).
OAM =
- SAHOS | ®ger Mmod®-SAHOS | or sque lisGehtra 5 ee39

associé a une somnolence diurne légére a
modérée) sans comorbidité cardio-vasculaire
grave associée (hypertension artérielle
réfractaire, fibrillation auriculaire récidivante,
insuffisance ventriculaire gauche sévére ou
maladie coronaire mal contrélée, antécédent
dbéaccident vascul air ¢
intention (en alternative a la PPC).
(proposée dans les avis de la HAS i non
inscrite sur la LPPR)

-SAHOS s®v re (index
Il AH > 30/ h ou 5/ hOl A}l
somnolence diurne sévere) en deuxieme
intention apr s refu

traitement par pression positive continue
(PPC)

événements par heure, en cas de somnolence
sévere, chez les patients sans comorbidité cardio-
vasculaire grave associée (hypertension artérielle
récidivante,

réfractaire, fibrillation auriculaire
insuffisance ventriculaire gauche
maladie coronaire mal contrdlée,
dbacci dent vhra)cul aire

sévere

-SAHOS en deuxiéme intention aprés refus

intolérance d'un traitement par pression positive

continue (cf. indications de la PPC ci-dessus)

antécédent

ou

(G

ou
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8Conclusion de | a CNEDI MTS

Les y ndr o pnéges typapnées obstructives du sommeil (SAHOS) est lié a un collapsus répété

des voies aériennes supérieures au cours du sommeil. La survenue des événements obstructifs
@pn®es et 0d pamdam te somdeilsentrainent des micro-éveils et une hypoxémie. Les
micro-®veil s sont “ |1 6origine de | a somnledépisodesdedi ur n
d®saturations nocturnes ser ai e nvascllairds dwSAHQSIsurke de s
long terme.

Léobjectif d u prassioa iposiéven econtinue pest rde maintenir ouvertes les voies

aériennes supérieures au cours du sommeil. Les données de la littérature ont montré que la

pression positive continue corrige | 0 i n d ipnées hypopnées (IAH) et améliore la
symptomatologie du patient (diminution de la somnolence diurne etdelasur venue doacci de
la route). Les études cliniques ont également démontré la diminution de la pression artérielle

(environ - 2 mmHg) chez les patients ayant un SAHOS, traités par PPC.

Concernant les effets de la PPC sur la morbi-mortalité cardio-vasculaire des patients, les données
cliniques sont limitées. Une®t ude contr '] ®e randomi s®e a ®val u® |
ddéune hypertension ar t ®r ardid-vaseulaire ichezd desl patiei@sy ®N e me n t
somnol ents ayant un SAHOS (I AH O 20 ®v®nements/ h)
Léeff et b®n ®f i & été abservél que dard de sous-groupe de patients dont

| 6observance ®tait au moins ®pseriw). ™ 4 heures par

Léobjectif d uo rttrha isteesmednéta vpanrdCA®) est ala dégabeu Ik aairafoar
aéro-pharyngé pendant le sommeil, en maintenant une propulsion forcée de la mandibule

inférieure. Les données de la littérature ont montré que lesort h ses dbdavanc®e m
corrigent] 61 AH ( ef f i suaaeicrité® comparée d ka €PC), et diminuent la somnolence

diurne (pas de différence sur ce criteére comparée a la PPC).

Au vu des données de la littérature et des propositions du groupe de travail multidisciplinaire, la
CNEDIMTS recommande de nouvelles modalités de prise en charge pour les dispositifs médicaux
de PPC et pour les OAM.

Chez les patients ayant des apnées/hypopnées obstructives du sommeil et au moins trois des
symptbmes suivants : somnolence diurne, ronflements séveres et quotidiens, sensations
do®t ouf f ement ou de suffocation penda tés mhtienales,0 mme i
la Commission recommande la PPC en premiére intention dans les situations cliniques suivantes :

1 indi c enéas dywopnées supérieur a 30 événements par heure. Chez ces patients, les
études clinigues ont montré un bénéfice de la PPC ;

9 indice d &rmées hypopnées compris entre 15 et 30 événements par heure chez les patients
ayant au moins 10 micro-®v ei | s par heure de sommeil , ®v o
mauvaise qualité ;

1 indi c enéab Biywopnées compris entre 15 et 30 événements de type apnée/hypopnée
par heure chez les patients ayant une comorbidité cardio-vasculaire grave (hypertension
artérielle résistante, fibrillation auriculaire récidivante, insuffisance ventriculaire gauche
s®v re ou mal adie coronai r e cideatlvasalaine tcérébrbl® e , ar
susceptible db6°tre aggrav®e par | e SAHOS

Dans ces situations cliniques, les OAM doivent étre proposées en seconde intention en cas de
refus ou déintol ® ance de | a PPC.
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Chez les patients ayant des apnées/hypopnées obstructives du sommeil et au moins trois des
symptdémes suivants : somnolence diurne, ronflements sévéres et quotidiens, sensations

do®t ouffement ou de suffocation pendant | e sommei
la Commission recommande les OAM lors g u ie n 8 6 peeesdypapnées est compris entre 15 et

30 événements parheuree n | 6 a b signe deggradt& associé (i.e. présence de, au moins, 10

micro-®v ei |l s par heur e de s o oomerbidité cardio-vascuRiee ggravele Led 6 u n e
bénéfice att endu pour | e pati ent est une correction
symptomatologie clinique (hotamment somnolence).

Avant l a prescripti on ndpgolysomnograplietoe une polygraphéerdoiven® C , u
étre réalisées. La Commission ne dispose pas dbdéarguments scientifiques
polysomnographie plut®t quodoune polygraphie chez |
a une comorbidité cardio-vasculaire grave. La polysomnographie en laboratoire du sommeil est

| 6 e xnadm eéférence pour |l e diagnostic du SAHOS, en pr ®se
possible doéutiliser |l a polygraphie respiratoire
SAHOS, en | 6abs®yredd sdeo umiddraaut r es t r o bdbQommissidnu s om

rappelle que la polysomnographie ou la polygraphie sont des actes médicaux qui doivent étre
réalisés par des médecins formés a la prise en charge des troubles du sommeil.

La Commi ssion insiste sur | 6i mp ode taamse en pthee du a pr
traitement (notamment les trois premiers mois) q u i seront d®t ermi nant s C
ult®rieure du patient ° son traitement. Le prescr

actions nécessaires pour encourager | observance du patient a son traitement.

Léoavis de | aséENEDiedbDdmandati ons concernant l e re
dispositifs médicaux de pression positive continue et des prestations associées sont
téléchargeables sur le site Internet de la HAS.
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Annexe 1. Révision de catégories homogenes de dispositifs médicaux

3 Laliste des produits et prestations remboursables

L a prise e n Assurance malagiea des prodluits ou prestations, autres que les
médicaments, nécessite leur inscription sur la liste des produits et prestations remboursables
(LPPR) , Vi s®e " -1 Hud @odd dec la eséculité sociake.5 Cette liste concerne
essentiellement les dispositifs médicaux a usage individuel, mais également les tissus, cellules et
dérivés issus du corps humain ou les produits de nutrition orale et entérale.

Les produits peuvent étre inscrits sur la LPPR sous description générigue ou sous nom de
marque, pour une durée maximale de cinqa n s , N | 6i ssue de |l aquelle un
réalisée en vue du renouvellement de leur inscription.

Léinscription sous nom de marque sb6badresse aux |
d®penses de naddeslasimpéatifs de santé publique ou le contrdle de spécifications
techniques minimales nécessitent un suivi particulier. Le fabricant ou le demandeur doit déposer

un dossier de demande doi Audocitéde@Banté(HAS)aupr s de | a

La description générique regroupe des produits ayant une méme indication et des spécifications

techniquesco mmune s . Le | ibell ® est ¢ ommpuehlenomocommdrci@lens e ml
néest pas cit®. Le tarif de rembour sement est i
fabricant peut -inpcription @ed digpositifs repdnalantaox spécifications techniques.

La HAS néa aucun moyen pour identifier tous | es
générique.

La Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
(CNEDi MTS) , commi ssion sp®cialis®e de | a HAS, e
demandes ddéinscription, de renouvell ement doéi ns
déinscription des produits et prémispaala CNEDIMTS®str | a

transmis au Comité économique des produits de santé (CEPS), qui est chargé de la fixation du
tarif de remboursement et/ou du prix limite de vente. Le ministre de la Santé et de la Sécurité
sociale prend | a d ®&sidnsunonmurembouaseneentd e | 6 ad mi

3 Crit res doé®valuation des dispositifs m®dica

Lé6®valuation m®dicale repose sur | 6®valuation du
demande déinscription ou de | 6®valuati on dau s e
renouvell ement doéinscription.

Le service attendu doéun produit est ®valu® dans
groupe de population, en fonction des deux critéres suivants :

T 6i nt ®r °t du produit ou de | ae som afet thérapeutigue, a u r ¢
diagnostique ou de compensation du handicap ainsi que des effets indésirables ou des
ri sques | i ®s ~ son wutilisation, déautre part,
diagnostique ou de compensation du handicap compte tenu des autres thérapies ou
moyens de diagnostic ou de compensation disponibles ;

T I6i nt ®r °t de sant ® publ i que attendu, dont not
population, en termes de mortalité, de morbidité et de qualité de vie, sa capacité a
répondre a un besoin thérapeutique, diagnostique ou de compensation du handicap, eu
égard a la gravité de la pathologie ou du handicap, son impact sur le systéme de soins et
son impact sur les politiques et programmes de santé publique.

Cette évaluation conduit a considérer le service attendu comme suffisant ou insuffisant pour
justifier | 6inscription au remboursement. EI'l e es
cas échéant, des groupes de population.
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Lorsque le service attenduest s uf f iad aumatt,i oln6 ®we | 6 am®l i oration du
réalisée pour chaque indication, par rapport au(X) comparateur(s), précisément désigné(s),
considéré(s) comme référence selon les données actuelles de la science (admis ou non au
remboursement).

Cette ®v al uati on condui t N consi d®r er | 6am®I| i or ati
i mportante, mod®r ®e, mineure ou ~ en constater |20

3 Objectifs de larévision des catégories homogenes de dispositifs

Le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif & la prise en charge des produits et
prestations ment i onhd<ode delladséaurité sodiale a limité |4 duie de

validité des descriptions génériquesacingans et i nstaure ainsi un Tr enol
des produits inscrits sous description générique tous les cing ans.

Une description générique définit une catégorie homogene de dispositifs médicaux qui répondent
aux caractéristiques suivantes :

9 une utilisation dans les mémes indications et dans les mémes conditions ;

9 des caractéristiques ou fonctionnalités techniques identiques (spécifications techniques).

Avant | a publicati on de ce d®cret, |l es descript
syst®mati guement r®vi s®es et certainessaumemder e el
en charge optimale des patients. LOi mpr ®ci si on
déindications, de sp®cifications techniques et/ ou
doéutilisation, a parf oi ss pmoduitsdquiiytsont’insctith et pour@it &8¢ 0 g ® n G
d®sormais ° | 6origine de m®susages.

Conformément au processus usuel de révision des descriptions génériques, le champ de révision
des descriptions génériques est étendu aux dispositifs médicaux de méme nature inscrits sur la
LPPR par nom de marque.

Le travail de révision conduit la CNEDIMTS a se positionner sur le service rendu de chaque
description g®n®ri que, en se basant sur guelhlant ®r ° |
CNEDIMTS définit, pour chaque description générique, les indications, les spécifications
techniques minimales, le contenu de la prestation (le cas échéant) et les conditions de prescription

et déutilisation et donne une estimation der |l a p¢
|l 6i nscription sous nom de marque plut®t que sous
prestations.

Ce travail do®valuation conduiiie. r ®ddat iminseddunpgol
nomenclature).
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N

Annexe 2. Conditions de prise en charge des dispositifs de pression positive
continue

Titre |. - Dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vie, aliments diététiques et
articles pour pansements

Généralités

Spécifications techniques de la fourniture des dispositifs médicaux potraitements et matériels d'aide
a la vie, aliments diététiques et articles pour pansements.

Les spécifications techniques auxquelles doivent satisfaire les produits sont celles décritetessous ou des
spécifications techniquesssurant unniveau de qualité, de sécurité et d'efficacité au moins équivalent.

1) Conditions de fonctionnement et de maintenance demandées aux fournisseurs de matériels
susceptibles d'étre livrés pour traitement a domicile

1. Le fournisseur a l'obligation d'infoer le malade des choix possibles quant au matériel predcritet a sa
disposition un catalogue des produits pris en charge, détdédlartaractéristiquetechniques, le tarif de location,
éventuellement le prix de vente ainsi que le tarif de rensieotent de chacun d'eux.

2. Le fournisseur est tenu d'initier le malade ou son entourage au fonctionnement du matériel loué ou vendu.

Il vérifie, si nécessaireau domicile du patient que I'utilisation qui en est faite est conforme a l'usage prescrit. Il remet a
'assuré une notice comportant le mode d'emploi, I'adresde etimérode téléphone pour appeler en cas de
fonctionnement défectueux.

3. En cas de maais fonctionnement ou de panne du matériel loué, le fournisseur assure, sans nouvelle facturation, la
réparation ou le remplacement du produit fourni danddéss maximausuivants

- vingt-quatre heures pour le matériel d'oxygénothérapie, les corapresde matelas d'aide a la prévention des
escarres, les aspirateurs, les appareils d'assistance respilegoggpareilpour traitement des mucoviscidoses et les
affections respiratoires

- deux jours ouvrables ou trois jours francs pour les autcekits.

4. Toutes les parties des articles qui ne sont pas en contact direct avec le malade sont soigneusement nettoyées e
désinfectées. Toutes les parties en contact direct avec le mii@nbbligatoiremenstérilisées, sauf si elles sont
constituée d'un matériel consommable renouvelé lors de chaque utilisation (notamment sonde d'aspiration, matelas
d'aide a lgrévention desscarres, petit matériel pour aérosols etléis.

5. Le conditionnement des articles est assuré de facon a perteettréransport sans altération des qualités
précédemment énoncées.

6. Les professionnels en exercice sont tenus, dans l'année qui suit la parution d'un arrété relatif aux conditions de
fonctionnement et de maintenance, de s'y conformer.

2) Caracteristiques techniques auxquelles doivent répondre les articlesd@ssous
(se reporter aux trois chapitres présenté&poes)

Facturation des dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vialiments diététiqueset articles
pour pansements.

La facturation des prix des dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vie, aliments diététiques et
articles pour pansements doit étre conforme a la réglemendasgorix en vigueur.

Conditions de prise en charge des dispositifs mi&aux pour traitements et matériels d'aide a lavie, aliments
diététiques et articles pour pansements.

* Un set est défini comme un ensemble de produits dont certains sont, le cas échéant, a titre ineinizhuaisables.
Il est considéré comme un prada part entiere distinates produitgjui le composent. Ainsi, pour étre remboursable, il
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est soumis aux dispositions prévues a l'article L1165 code susvisé et doit étre inscrit en tant que tel sur ladiste
produitset prestations remboursabl@®vue par ce méme article.

* Lorsqu'un traitement laisse prévoir une utilisation de longue durée, la formule achat sera préférée si elle s'avére plus
économique.

Les tarifs de location sont calculés a la semaine, sauf cas expressément prévus darslatnee.
* Certains appareils peuvent étre livrés a domicile.

La prise en charge de la livraison a domicile n'est assurée que pour les matériels dont la livraison est prévue dans la
nomenclature.

Elle est assurée par application d'un forfait uniguiévdlaison a domicile qui porte obligation de transport, mise en
place, instructions d'utilisation et reprise du matériel au donalailgatient Le forfait couvre également les frais de
constitutionde dossier, et la désinfection du matériel loué posuras une garantie d'hygiene maximale (art. 4 de
l'arrété du31-08-1989 JO du24-09-1989.

La livraison de plusieurs articles chez le méme utilisateur donne lieu & la prise en charge du forfait le plus élevé.
* Pour les appareils non livrés a domiclketarif comprend les frais de désinfection.

* | 'appareil loué restant la propriété du fournisseur, edlprend & sa charge la surveillance, la maintenance et les
réparations qui s'imposent, pendant toute la durée de la lodagarantitle remplaement de l'appareil défaillant dans
lesdélais prévus a l'article 3 de l'arrété3i108-1989(JO du24-09-1989 sans supplément de frais, quels qu'ils soient,
parun appareihyant les mémes capacités thérapeutiques, I'appareil ayant été utilisé damslfiens normales. Tous
lesdéplacements restent a sa charge.

* Le fournisseur a l'obligation d'informer le malade des choix possibles quant au matériel prescrit et d'initier le malade
ou son entourage au fonctionnement du matériel lon@odu, confomémentaux articles | et 2 de l'arrété 8a-08-
1989(JO du24-09-1989.

Chapitre 1. - Dispositifs médicaux, matériels et produits pour le traitement de pathologies spécifiques.

Spécifications techniques

el é
Nomenclature et tarifs
Le prix de vente doiétre conforme a la réglementation en vigueur.

Section 1.- Dispositifs médicaux pour le traitement des maladies respiratoires et ottino -
laryngologiques.

Soussection 2: Dispositifs médicaux pour traitement de l'insuffisance respiratoire et prestations
associées

La prise en charge est assurée sur la base de forfaits hebdomadaires calculés de date a date.

Paragraphe 1: Oxygénothérapie
é/ é
Paragraphe 2: Ventilation assistée
e/ é
Paragraphe 3: Trachéotomie sans ventilation
e/ é

Avant mise en place de la téléobservance
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Paragraphe 4: Dispositif médical a pression positive continue (PPC) pour le traitement de I'apnée du
sommeil et prestations associées.

Le forfait couvre:

1- la fourniture :

* d'un générateur de pression positive continue et d'un dispositif de contrdle de I'observance du traitement (compteur
horaire ou dispositif de suivi cumulé avec possibilité de télésurveillance),

* des consommablegaccords entre le masque et le générateur,

* de masques adaptés ou sur moulage a raison de deux ou trois unités par an,

* éventuellement d'un humidificateur avec réchauffeur (nez artificiel)

2 - des prestations techniques

* |a livraison des matérieldeur mise a disposition pour leur usage a domicile avec vérification technique a domicile,
l'information technique correspondante, la reprise du matériel au domicile,

* |la désinfection du matériel (a I'exclusion des produits a patient unique),

* la maintenance technique comprenant le respect des exigences d'entretien du constructeur et la surveillance de I'état
du matériel a domicile avec fourniture des consommables tous les six mois,

* la réparation ou le remplacement du matériel dans un délai de &slegucas de panne

3 - des prestations administratives
* |la gestion du dossier administratif du patient

4 - des prestations générales

* le conseil, I'éducation et la fourniture d'explications au patient et a ses proches a linstaurdtmiterent,
comprenant notamment des consignes visant le renforcement de la sécurité,

* le controle de lI'observance du traitement avec rédaction d'une feuille d'observance pour le médecin traitant avec, dans
les cas ou l'observance est inférieure auxrest&noncés alessus, visite supplémentaire a domicile afin de tenter de
corriger la non complianget enregistrement de la durée quotidienne d'utilisation sur une période d'un mois

* |e suivi et la coordination du traitement avec les médecins (trataptescripteur) et les auxiliaires médicaux en
charge du patient.

Forfait hebdomadaire 9: Pression positive continue pour traitement de I'apnée du sommeil

code nomenclature

1188684 . . . . . . : .
101002 ]Presswn positive continue pour traitement de I'apné&mihuneil: forfait hebdomadaire 9

La prise en charge est assurée aprés entente préalable remplie par le médecin prescripteur lors de
prescription et & l'issue d'une période probatoire de cing mois puis une fois par an lors des renouv
conformément a l'article R. 168 du Code de la sécurité sociale.

La prise en charge est assurée pour les patients présentant

- une somnolence diurne

- et au moins trois des symptémes suivamtflements, céphalées matinales, vigilance réduite, troub
la libido, HTA, nycturie associés

* soit a un indice d'apnées (A) plus hypopnées (H) par heure de sommeil (A+H)/h supérieur ou écg
I'analyse polygraphique,

* soit, si cet indice est inférieur a 30, a au moins 10 méu@ils par heure de sommeil en rapport avec
augmentation de I'effort respiratoire documenté par l'analyse polysomnographique.

La prise en charge est assurée pendant une périotiecgmois puis par période d'un an, sur la base
forfait hebdomadaire.

Le renouvellement et le maintien de la priseckarge sont subordonnés a la constatation
* d'une observance de trois heures minimales de traitement chaque nuit, sur une période de;24 heu
* et de I'efficacité clinique du traitement.

Paragraphe 5: Forfaits hebdomadaires correspondant a l'association de deux forfaits
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el é
code nomenclature
PPC, apnée du sommeiloxygénothéapielL T poste fixe.
1130897 Forfait r]ebdo,mad_air\e 25associant les forfa@ts 9 (pour I'apnée du sommeil, code 1188684) et]
101D03.16 (d'oxygénothérapie a long terme en poste fixe code 11365_8_1). La prise en charge du forfait 2!
' subordonnée au respect des conditions générales et spécifiques d'attribution dek38tBzket
1185421.
PPC, apnée du sommeiloxygénothérapie LT liquide.
1189991 Forfait r]ebdolmad_air\e 26associan_t les fprfaits @)ourll'apnée c_iu som_mgil, code 1188684) et 2
101D03.17. (d'oxygénothérapie a long terme intensive ou de déambulation, oxygéide, code 1130220).

La prise en charge du forfait 26 est subordonnée au respect des conditions générales et spéc
d'attribution des codes 1188684 et 1130220.

PPC, apnée du sommeil + Venture Homefill II.

Forfait hebdomadaire 35associantes forfaits 9 (pour I'apnée du sommeil, code 1188684) et
1162093 Invacare Venture Homefill 1l (d'oxygénothérapie a long terme, code 1120338).

La prise en charge du forfait 35 est subordonnée au respect des conditions générales et spéc
d'attribution des cazb 1188684 et 1120338.

PPC, apnée du sommeillNVACARE, PLATINUM 9.

Forfait hebdomadaire 41associant les forfaits 9 (pour I'apnée du sommeil, code 1188684) et
1166688 INVACARE PLATINUM 9 (d'oxygénothérapie a long terme, code 1148130).

La prise en chargau forfait 41 est subordonnée au respect des conditions générales et spécifil
d'attribution des codes 1188684 et 1148130.

PPC, apnée du sommeillNVACARE, SOLO2.

Forfait hebdomadaire 58associant les forfaits @our I'apnée du sommeil, code 1188684) et
1188767 INVACARE SOLO2 (d'oxygénothérapie a long terme, code 1191568).

La prise en charge du forfait 58 est subordonnée au respect des conditions générales et spéc
d'attribution des codes 1188684 et 1191568.

PPC, apnée du sommeilNVACARE, XPO2.

Forfait hebdomadaire 59associant les forfaits @our I'apnée du sommeil, code 1188684) et
112460 INVACARE XPO2 (d'oxygénothérapie a long terme, code 1143983).

La prise en charge du forfait 59 est subordonnée au tasgeconditions générales et spécifiques
d'attribution des codes 1188684 et 1143983.

PPC, apnée du sommeilPHILIPS SIMPLYGO.

Forfait hebdomadaire 65associant les forfaits @our I'apnée du sommeil, code 1188684) et
1118904 PHILIPS SIMPLYGO (d'oxygérntbérapie a long terme, code 1118324).

La prise en charge du forfait 65 est subordonnée au respect des conditions générales et spéc
d'attribution des codes 1188684 et 1118324.

PPC, apnée du sommeilPhilips Ultrafill.

Forfait hebdomadaire 47 associant les forfaits @our I'apnée du sommeil, code 1188684) et Phi
1103156 Ultrafill (d'oxygénothérapie a long terme, code 1184315).

La prise en charge du forfait 47 est subordonnée au respect des conditions générales et spéc
d'attribution desodes 1188684 et 1184315.

PPC, apnée du sommeiloxygénothérapie CT.

1126660 Forfait hebdomadaire 27associant les forfaits @our I'apnée du sommeil, code 1188684) et 3
101D03.18 (d'oxygénothérapie a court terme, code 1128104).

La prise en charge duorfait 27 est subordonnée au respect des conditions générales et spécific
d'attribution des codes 1188684 et 1128104.

PPC, apnée sommeil, patient non téléobsghvg + SCALEO, INOGEN ONE G2.

Forfait hebdomadaire 102associant les forfaits @ourl'apnée sommeil, code 1188684) et
1118614 SCALEO INOGEN ONE G2 (d'oxygénothérapie a Iaagne [LT], code 1120100).

La prise en charge du forfait 102 est subordonnée au refgseconditiongénérales et spécifiques
d'attribution desodes 1188684 et 112510
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Apresmise en place de la téléobservan¢eersion LPPR du 10 février 2014)

I. - Indications de prise en charge pat 6 As s u r a n cbégatoira (AM@)i e

Patients présentant

- une somnolence diurne

- et au moins trois des symptomes suivamtsflements, céphalées matinales, vigilance réduite, troubles de la libido,
HTA, nycturie, associés

- soit a un indice d'apnées (A) plus hypopnées (H) par heure de sommeil (A + H)/h supérieur ou égal a 30 a l'analyse
polygraphique

- soit, si cet indiceest inférieur a 30, a au moins 10 migéeeils par heure de sommeil en rapport avec une
augmentation de l'effort respiratoire documenté par I'analyse polysomnographique.

L'efficacité clinique du traitement est contr6lée avant tout renouvellement dmtaite

La prescription initiale d'un traitement par un appareil a PPC a une durée maximale de 21 semaines.

II. - Description des forfaits

[I-1. Chaque forfait couvre la fourniture

- d'un générateur de PPC avec un dispositif de contrdle de |'observatnaitetioient associant, au besoin, un dispositif
de transmission automatique de I'observance

- des consommablesaccords entre le masque et le générgteur

- de masques adaptés ou sur moulage a raison de deux ou trois unités par an

- éventuellement,'dn humidificateur avec réchauffeur et circuit chauffant si nécessaire.

I1-2. Chaque forfait couvre la fourniture de prestations techniques

- la livraison des matériels, leur mise a disposition pour leur usage a domicile avec vérification technigicied do
I'information technique correspondante, la reprise du matériel au domicile

- la désinfection du matériel (a I'exclusion des produits a usage unique)

- la maintenance technique comprenant le respect des exigences d'entretien du constaustaveitahce de I'état du
matériel & domicile au moins une fois par &a réparation ou le remplacement du matériel dans un délai de 72 heures
en cas de panne.

[1-3. Chaque forfait couvre la fourniture de prestations administratives
La gestion dulossier administratif du patient.

II-4. Chaque forfait couvre la fourniture de prestations générales

- le conseil, I'éducation et la fourniture d'explications au patient et a ses proches a linstauration du traitement,
comprenant notamment des consigvisant le renforcement de la sécurité

- le suivi et la coordination du traitement avec le médecin prescripteur, les auxiliaires médicaux et, a sa demande, le
médecirtraitant en charge du patient

- le contrdle régulier de I'observance du traitemestdransmission d'un relevé d'observance au médecin prescripteur

et, & sa demande, au médecin traitant.

II-5. Chaque forfait est une déclinaison technique ou tarifaire correspondant a la prescription d'un dispositif médical a
PPC pour le traitement de gia®€e du sommeil. En conséquence, le transfert d'un forfait a l'autre n'implique pas
obligatoirement une nouvelle prescription.

lll. - Contréle de l'observance et modalités de prise en charge par I'AMO

[l -1. Définition de I'observance

L'observance s'appi®& par période de 28 jours consécutifs. Au cours de cette période, le patient doit utiliser
effectivement son appareil & PPC pendant au moins 84 heures et avoir une utilisation effective de son appareil a PPC
d'au moins 3 heures par 24 heures pendantoansra0 jours.

[II-2. Contréle de I'observance

[I1-2.1. Patients bénéficiant d'un dispositif de transmission automatique de I'observance

Dans les cas ou lI'observance est inférieure aux criteres énowless s, le prestataire doit

-met tr e euteslgswaationg nétessaires définies au paragraphepreas

- envoyer au patient téléobservé, dans la semaine suivant la fin de la période de 28 jours ou il n'a pas été observant, une
information sur cette nonbservance et les éventuelles conséqeemn termes de santé et de prise en charge par
I'AMO, suivant le modéle figurant en annex@é l'arrété du 220-2013%i la prise en charge par I'AMO demeure et

suivant le modeéle figurant en annexddeé I'arrété du 220-2013)s'il y a arrét de la pge en charge par 'AMQcopie

de cette information est transmise au médecin prescripteur et, sur sa demande, au médecin traitant.

HAS i service évaluation des dispositifsi r apport ddé®val uati on
83



Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

lI1-2.2. Patients ne bénéficiant pas d'un dispositif de transmission automatique de I'observance

Une fois tous les six moau minimum, le prestataire doit effectuer une visite au domicile du patient afin de procéder au
relevé des données d'observance.

Dans les cas ou l'observance est inférieure aux criteres énoraésses, le prestataire doit effectuer des visites
supplémetaires a domicile afin de corriger la nobhservance et de réaliser un enregistrement de la durée quotidienne
d'utilisation sur une période d'un mois.

11 -3. Modalités de prise en charge par lAMO

Le nombre d'heures d'utilisation effective par 24 heuved@agpareil a PPC par le patient est transmis mensuellement au
service médical de la caisse d'affiliation des bénéficiaires.

A titre provisoire, dans l'attente de la mise en place d'une solution permettant 'accés de I'AMO aux données sur la durée
d'utilisation de l'appareil a PPC par le patienttrémsmission systématiquades données de durée d'utilisation de
I'appareil a PPC au service médical de I'AMO doit étre assurée par le prestataire. Cette transmission est réalisée au
moyen d'un CDRontontenantds données sous un format compatible avec le logiciel ExcelR. La transmission est
réalige selon des modalités garantissant l'intégrité et la confidentialité des données.

[11-3.1. Patient bénéficiant d'un dispositif de transmission automatique de laierv

Pour l'initiation du traitement, la prise en charge par I'AMO est assurée apres accord préalable ducodsistiors

de la premiére prescription, conformément a l'article R-238uCode de la sécurité sociale, dans le cadre du forfait

9.1 (11B930) pendant au maximum 13 semaines. Toutefois, si le patient a été, au cours des 52 semaines qui précedent
le début du traitement, pris en charge par 'AMO au titre d'un forfait 9.1 (1113930), d'un forfait 9.2 (1100040) ou d'un
forfait 9.3 (1185421), ihe pourra pas étre pris en charge par I'AMO pendant plus de 13 semaines sur une période de 65
semaines.

Aprés cette période initiale, la prise en charge par I'AMO est transférée sur le forfait 9.2 (1100040).

L'observance est décomptée par tranche de quatre semaines (28 jours) a compter du premier jour de la premiére prise er
charge par 'AMO atitre du forfait 9.2 (1100040).

Si le patient pris en charge par I'AMO au titre de ce forfait 9.2 (1100040) rrarpplé les critéres d'observance

- pendant 8 semaines consécutives et s'il demeurelmeBTvant pendant les 4 semaines consécutives suivantes, la prise

en charge par I'AMO est transférée dés la premiére de ces 4 semaines sur le forfait 9.3 (1185421)

- pendant 16 semaines, soit quatre périodes de 28 jours consécutifs, au cours des 52 derniéres semaines de traitement a
titre de ce forfait et s'il demeur@nobservanpendant 4semaines supplémentaires, la prise en charge par I'AMO est
transférée deés laremiére de ces 4 semaines sur le forfait 9.3 (1185421).

La prise en charge par 'AMO du patient ralyservant en relais du forfait 9.2 (1100040) dans les conditions décrites

aux deux points précédents est limitée a 8 semaines consécutives et a 16 sepitigestre périodes de 28 jours
consécultifs, sur une période de 52 semaines consécutives.

Si le patient pris en charge par I'AMO au titre du forfait 9.3 (1185421) n'a pas rempli les critéres d'observance

- pendant 8 semaines consécutives prises argetpar I'AMO au titre de ce forfait 9.3 (1185421), s'il demeure non
observant, les 4 semaines consécutives suivantes ne sont pas facturées par le prestataire et la prise en charge par I'AMC
cesseA partir de lal3e semaine, le patient est redevablane indemnité diimmobilisation limitée a@0 TTC par
semaine (non prise en charge par 'AMO) versée au prestataire si I'appareil ne lui est pas restitué IZesecediae.

Pour cela, le prestataire doit avoir, au préalable, diment informé letggtlermédecin prescripteur sur les modalités

d'arrét de la prise en charge par I'AMO, sur cette indemnité et son montant

- pendant 16 semaines, soit quatre périodes de 28 jours consécutifs, sur une période de 52 semaines consécutives prise
en charge ar I'AMO au titre de ce forfait, s'il demeun@nobservantmalgré l'information réguliere délivrée par le
prestataire mentionnée au 111.2.1 au patient et au médecin prescripteur, les visites supplémentaires mentionnées au IV et
toutes actions notamment atcompagnement, le$ semaines consécutives suivantes ne sont pas facturées par le
prestataire et la prise en charge par 'AMO cesse. Legupect dd'observance a la base de cet arrét de la prise en
charge tient compte des situations mentionnées 8.3llet des difficultés incontournables de transmission automatique

des données déobservance du patient. Adela de ces4 semaines, le patient est redevable d'une indemnité
d'immobilisation limitée a 20 TTC par semaine (non prise en charge par 'AM&}¥ée au prestataire si I'appareil ne

lui est pas restitué. Pour cela, le prestataire doit avoir, au préalable, diment informé le patient et le médecinprescripteu
sur les modalités d'arrét theprise en charge par I'AMO, sur cette indemnité et sonanbnt

Au-dela de 26 semaines consécutives sans prise en charge par 'AMO, le patient est pris en charge par I'AMO au titre du
forfait 9.2 (1100040) a partir de la premiere dggemiéres semaines consécutives ou il est observant. Le décompte de
I'observage, par tranche de 28 jours consécutifs, est alors réinitié a partir du premier jour de cette premiére semaine.
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I11-3.2. Patient ne bénéficiant pas d'un dispositif de transmission automatique de I'observance

Pour l'initiation du traitement, la prise eharge par 'AMO est assurée aprés accord préalable du médesiil lors

de la premiére prescription, conformément a l'article R:2%8uCode de la sécurité sociale, au titre du forfait 9.4
(1188684) pour une période probatoire de 21 semaines puigisipar an lors des renouvellements.

Le renouvellement, notamment & l'issue de la période probatoire, et le maintien de la prise en charge par TAMO sont
subordonnés a la constatation de I'observance du patient selon les critéres défiris ciddisis et de I'efficacité

clinique du traitement.

Tout patient qui a été pris en charge par 'AMO au titre de l'un des forfaits 9.1 (1113930), 9.2 (1100040) ou 9.3
(1185421) ne peut plus étre pris en charge par I'AMO au titte ferfait9.4 (1188684).

Le paient pris en charge par I'AMO au titre du forfait 9.4 (1188684) qui bénéficie d'une mise a disposition d'un
dispositif de transmission automatique de l'observance peut alors étre pris en charge par I'AMO au titre du forfait 9.1
(1113930). Le prestatairaforme le médecin prescripteur de la mise en place du dispositif de transmission automatique
de l'observance. Par ailleurs, conformément au poibt tle transfert de forfait n'implique pas obligatoirement une
nouvelle prescription.

Aucun nouveau patiergguquel est prescrit un traitement par appareil a PPC ne peut étre pris en charge par 'AMO au
titre du forfait 9.4 (1188684).

[11-3.3. Suspension de la prise en charge par 'TAMO

La prise en charge par 'AMO est suspendue tfaiscas:

- de maniére autnatique si le patient est hospitalisé

- sur prescription médicale du médecin prggeur ou du médecin traitant

- en cas de panne de l'appareil de PPC, dans les conditions mentionnées au dernier paragraphe du VI.

En cas de suspension de la prise eargdh par I'AMO, pour le décompte de I'observance, la période de suspension est
neutralisée.

IV. - Information et accompagnement du patient

Lors de linstallation du dispositif de téléobservance automatique, le prestataire informe, par écrit, le patient
téléobservé

- du dispositif mis en place et de I'envoi régulier de ses données d'observance au prestataire, au médecin prescripteur et
alAMO;

- de la possibilité pour le patient, conformément aux articles 39 et 40 de laformatique et libertés du 6 janvier

1978, modifiee en 2004, d'avoir communication a tout moment des données détaillées d'observance au traitement le
concernant

- des critéres d'observance du patient au traitement prévusietiles conséquences de son-respect sur larise

en charge de son traitement par 'AMO

- de la possibilité de bénéficier, a sa demande et en lien, le cas échéant, avec son médecin prescripteur ou son médecir
traitant, d'actions d'accompagnement lui permettant de se conformer aux recommsutkdiservance visées au-ll|

1;

- des modalités d'exercice de ses droits prévus par l'article 40 de la loi du 6 janvier 1978 modifiée relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Le patient bénéficie de son droit a rectification pour ses données
administratives. Pendant la durée de conservation autorisée mentionnée au VI, le patient peut exercer son droit de
suppression des données inexactes, incomplétes, équivoques, périmées ou dont la ledilseton ou la
communication et interdites.

Lorsque l'observance du patient au traitement est inférieure aux criteres prévud au lll e pr est at ai r e
toutes actions nécessaires, notamment des vaifggémentaires aingu'une ou des action(s) d'accompagnement du
patient sous résende I'acceptation du patient, le refus du patient ne pouvant pas étre considéré comme une condition a
lamisee n 1 ded'gbgervance.

Le droit d'opposition des personnes concernées, prévu par l'article 38 de la loi du 6 janvier 1978, netalifieea
l'informatique, aux fichiers et aux libertés, ne s'applique gquastraitementmi s en fTuvre pour I a
automatique de l'observance prévue par le présent arrété.

V. - Caractéristiques techniques du dispositif de téléobservance automatique avecdule de communication
pour le traitement de I'apnée du sommeil

Le dispositif de transmission automatique de I'observance fonctionne avec un module de communication dont le mode
de communication doit étre adapté pour garamie transmissiorsécurisée etine couverture nationale. Tous les
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systemes disposent d'une mémoire tampon d'au moins trois mois, permettant d'enregistrer les données d'observance
lorsque le patient se trouve dans une zone non couverte et de les transmettre, avec le séquentielijpdépayie le
patient se trouve dans une zone couverte.

Le module doit étre conforme aux normes et directives applicables et a la compatibilité électromagnétique.

Le systéme doit assurer la transmission des données d'utilisation de I'appareil a 2Pizawes de facon automatique

et quotidienne du module vers le serveur du fabrickntdispositifde téléobservance automatique. Les données
transmises concernent le nombre d'heures, comptabilisées dés la premiere minute d'utilisation effectiviepadie pa
l'appareil a PPC par 24 heures. La transmission de toute autre donnée, notamment de données de géolocalisation dans I
cadre d'expérimentations, doit tout d'abord étre soumi&ecéord de la CNIL. En dehors de ces situations, toute
possibilité @& géolocalisation est exclue.

Le dispositif de transmission automatique de I'observance est fourni par son fabricant au prestataire et ne doit pas
pouvoir étre modifié par ce dernier. Il est équipé, par son fabrichmhe carte SIM (GPRS) transmettant
guotidiennement les données d'observance. En cas de difficulté incontournable de transmission automatique des
données de I'observanda patient le prestataire informe le médedannseil de la solution adaptée a la situation qu'il

met eni u v. Dans ce casl peut recourir, par exemple, & l'utilisation d'une connexionawifa la mise en place d'une
connexion filaire.

Le fabricant du dispositif de transmission automatique de I'observance doit garantir que le dispositif de transmission
automatique de I'alervance est compatible avec I'appareil a BHGé et que les données transmises correspondent
précisément aux durées d'utilisation effective par le patient enregistrées par I'appareil a PPC.

La conservation des données sur le serveur du fabricansphsiif de téléobservance automatique ou sur celui de son
tiers de confiance est d'une durée minimale de trois anspeonnettre des contrdles appropriés par les organismes
compétents. L'archivage des données doit étre réalisé dans des conditionsitfegaantissant leur intégrité et leur
confidentialité.

VI. - Dispositif de transmission automatique de I'observance et obligations du prestataire

La transmission et I'utilisation des données issues du dispositif de transmission automdidpserdance constituent

un traitement de données a caractére personnel soundsspogitions de la loi n° 787 du 0601-1978 modifiée et du

décret n° 2008.309 du 2010-2005 modifié pris pour I'application de la loi dw081978 précitée.

Le prestatae est le responsable, tel que défini a l'article 3 de la loi 0178 susvisée, du traitement défini &
l'alinéa précédenet accomplit a ce titre les formalités requiseagplication de la loi du 6 janvier 1978 précitée.

Le serveur du prestataidoit conserver, pendant une durée de trois ans, les données d'observance par patient pour
permettre des contrdles appropriés par les organismes compétents.

La conservation et l'archivage des données doivent étre réalisés dans des conditions de séatissargaleur

intégrité et leur confidentialité.

Dans I'hypothése ou le prestataire choisit de faire assurer I'hébergement de ces données par un tiers de confiance, le
prestataire demeure responsable du traitement et il a seul acanages a carac&personnel et s'assure du respect

des dispositions de la loi du 6 janvier 1978 susvisée et des articles 8 E11R. 11119 et suivants d€Code de la

santé publiquear le tiers de confiance.

En cas de panne de l'appareil a PPC, la réparation ou fgament du matériel est effeatudans un délai de 72

heures suivant le jour du signalement de la panne. Le prestataireodsdrver les preuves de son intervention au
domicile du patient. En cas de panne de l'appareil de PPC, comme mentionr@3udltdurée de la panne n'est pas

prise en comptdans le calcul de lI'observance. En revanche, en cas de panne circonscrite au module de transmission qui
n'empéche pas le fonctionnement de I'appareil de PPC ni I'enregistremeéonhdéss, la durée de larfme n'est pas

déduite de la période sur laquelle I'observance est calculée.

VIIl. - Relations entre le fabricant et le prestataire

Le fabricant du dispositif automatique de l'observance met a disposition du prestataire un applicatif, conforme aux
exigen@s réglementaires en vigueur, ou un rapport mermboleservance qui permet au prestataire de transmettre ses
facturations aux organismes de 'AMO.

Ce fabricant prend a sa charge les frais d'hébergement sur son serveur et les frais de télécommuasiatimescc

Pour I'ensemble de ces fournitures et prestations décridessis (hors réglage a distance des appareils et transmission
de données supplémentaires), le fabricant du dispositiftébservance automatique recoit une redevance
hebdomadaire dprestataire.
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La prise en charge par 'AMO est assurée pour les forfaits suivants

Tarif Date de fin dt
code nomenclature (en euros| prise en
TTC)* charge

PPC, apnée du sommeil, patient téléobserve, phase initiale, forfait hebdo ¢
La prise en charge par I'AMO est assurée aprés accord préalable du n
conseil lors de la premiere prescription, conformément a l'article R23.6h/
Code de la sécurité sociale. Elle est limitée & 13 semaines. Toutefois, si le
a été, au courges 52 semaines qui précedent le début du traitement, j
charge par 'AMO au titre d'un forfait 9.1 (1113930), d'un forfait 9.2 (110
ou d'un forfait 9.3 (1185421), il ne pourra pas étre pris en charge par I'A
titre du forfait 9.1 (111393Q)endant plus de 13 semaines sur une période
semaines.

A titre dérogatoire, la prise en charge par I'AMO du présent forfait est a
pendant une période maximale de 13 semaines, pour un patient préala
pris en charge par I'AMO au titre dufait 9.4 (1188684).

21,00

Au 1*
janvier 31-12-2015
2015:
20,00

111393C

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé, forfait hebdo 9.2. 21,00

La prise en charge par 'AMO est assurée pour un patient en relais du folAu 1*
1100040(1113930). janvier 31-12-2015
La prise en charge p8AMO est transférée sur le forfait 9.3 (1185421) dan/2015:
conditions prévues au 18.1. 20,00

PPC, apnée du sommeil, patient téléobserve, forfait réduit, forfait hebdo 9.{10,50

La prise en charge par 'AMO es$surée pour un patient en relais du forfaijAu 1*
1185421(1100040). Elle est limitée a 8 semaines consécutives et a 16 semainesjjanvier 31-12-2015
période de 52 semaines consécutives. 2015:
Les modalités d'application sont précisées ag.ll 10,00

Prix de cession HT de la redevance hebdomadaire versée au fabricant
dispositif de la téléobservance par le prestataire relatif aux forfaits 9.1, 9.2
9.3.=1,750 HT

Au 1*
février
2013:

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé, fodghdo 9.4. 20,00

La prise en charge par 'AMO est assurée aprés accord préalable du nrAu 1*

conseil, conformément a l'article R. 288 duCode de la sécurité sociale, lordoctobre
la premiere prescription et a l'issue d'une période probatoire de 5 mois p2013:

1188684fois par an lors des renouvellements. 19,00 31-12-2015
Les modalités d'application sont précisées a8.RI Au 1% mai
A compter du ¥ octobre 2013, aucun nouveau patient auquel est pres(2014
traitement par appareil “ PPC ne |18,00
présenforfait. Au 1*
janvier
2015:
16,00

* tarif (en euros TTC) et prix limite de vente au public (en euros TTC) sont égaux

Paragraphe 5: Forfaits hebdomadaires correspondant a l'association de deux forfaits
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du

syndrome dbéapn®es hypopn®es

obstructives

code

Nomenclature

Tarif
(en euros
TTC)*

Date de fin
de prise en
charge

1108544

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + oxygénothérapie L1
fixe.
Forfait hebdomadaire 66associant les forfaits 9.1 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiale, code 1113930) et 1 (d'oxygénothérap
long terme [LT] en poste fixe code 1136581).

La prise en charge du forfait 66 est subordonnée au respecttitsons
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1136581.

63,15

31-12-2015

1127688

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + oxygénothérapie L1
liquide.
Forfait hebdomadaire 67associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiale, code 1113930) et 2 (d'oxygénothérap
long terme [LT] intensive ou de déambulation, oxygéne liquide, code
1130220).

La prise en charge du forfait 67 est subordersé respect des conditions
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1130220.

121,63

31-12-2015

1192148

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + Venture Homefill Il.
Forfait hebdomadaire 68associant les forfaits 9.1 (pourgfeée du sommeil
patient téléobservé, phase initiale, code 1113930) et Invacare Venture
Homefill 1l (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1120338).

La prise en charge du forfait 68 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiqudattribution des codes 1113930 et 1120338.

90,40

31-12-2015

1191864

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + INVACARE,
PLATINUM 9.

Forfait hebdomadaire 69associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiatede 1113930) et INVACARE
PLATINUM 9 (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1148130).
La prise en charge du forfait 69 est subordonnée au respect des conditig
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1148130.

72,68

31-12-2015

1113545

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + Philips Ultrafill.
Forfait hebdomadaire 70associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiale, code 1103156) et Philips Ultrafill
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1184315).

La prise en charge du forfait 70 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1184315.

90,40

31-12-2015

1197128

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + INVACARE, SOLO
Forfait hebdomadaire 71associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobseBy phase initiale, code 1113930) et INVACARE SOLO2
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1191568).

La prise en charge du forfait 71 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1191568.

90,40

31-12-2015

1196962

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + INVACARE, XPO2,
Forfait hebdomadaire 72associant les forfaits 9.1 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiale, code 1113930) et INVACARE XPO2
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1143983).

La prise en charge du forfait 72 est subordonnée au respect des conditic
générges et spécifiqgues d'attribution des codes 1113930 et 1143983.

90,40

31-12-2015

1182598

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.1) + PHILIPS SIMPLYG
Forfait hebdomadaire 73associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobserv@hase initiale, code 1103156) et PHILIPS SIMPLYGO
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1118324).

La prise en charge du forfait 73 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1113930 et 1118324.

90,40

31-12-2015

1114527

PPC, apnée du sommelil, patient téléobservé (9.1) + oxygénothérapie C]
Forfait hebdomadaire 74associant les forfaits 9.1 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, phase initiale, code 1113930) et 3 (d'oxygénothérap
court terme [CT], code 1128104).

La prise en charge du forfait 74 est subordonnée au respect des conditig

58,96

31-12-2015
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du

syndrome dbéapn®es hypopn®es

obstructives

code

Nomenclature

Tarif
(en euros
TTC)*

Date de fin
de prise en
charge

générales et spifiques d'attribution des codes 1113930 et 1128104,

1124796

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + oxygénothérapie L1
fixe.

Forfait hebdomadaire 75associant les forfaits 9.2 (pour lI'apnée du somn
patient téléobsery&ode 1100040) et 1 (d'oxygénothérapie a long terme |
en poste fixe code 1136581).

La prise en charge du forfait 75 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1100040 et 1136581.

63,15

31-12-2015

1122337

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + oxygénothérapie L1
liquide.

Forfait hebdomadaire 76associant les forfaits 9.2 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et 2 (d'oxygénothérapie a long term
intensive ou de déamlation, oxygene liquide, code 1130220).

La prise en charge du forfait 76 est subordonnée au respect des conditig
générales et spécifiques d'attribution des codes 1100040 et 1130220.

121,63

31-12-2015

1142541

PPC, apnée du sommeil, patient téléobsen® ©Venture Homefill II.
Forfait hebdomadaire 77associant les forfaits 9.2 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et Invacare Venture Homefill Il
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1120338).

La prise en charge du forfait 6t subordonnée au respect des conditions
générales et spécifiques d'attribution des codes 1100040 et 1120338.

90,40

31-12-2015

1115863

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + INVACARE,
PLATINUM 9.

Forfait hebdomadaire 78associant les forfat9.2 (pour I'apnée du somme
patient téléobservé, code 1100040) et INVACARE PLATINUM 9
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1148130).

La prise en charge du forfait 78 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attributaes codes 1100040 et 1148130.

72,68

31-12-2015

1119542

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + Philips Ultrafill.
Forfait hebdomadaire 79associant les forfaits 9.2 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et Philips Ultrafill (d'oxygénothérapie
long terme [LT], code 1184315).

La prise en charge du forfait 79 est subordonnée au respect des conditic
générales et spditjues d'attribution des codes 1100040 et 1184315.

90,40

31-12-2015

1149365

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + INVACARE, SOLO
Forfait hebdomadaire 80associant les forfaits 9.1 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et INVACARE SOLO2
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1191568).

La prise en charge du forfait 80 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifigs d'attribution des codes 1100040 et 1191568.

90,40

31-12-2015

1141205

PPC, apnée du sommeil, patient téléobserve (9.2) + INVACARE, XPO2,
Forfait hebdomadaire 81associant les forfaits 9.1 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et INVACARE XPO2 (d'oxygénothé
a long terme [LT], code 1143983).

La prise en charge du forfait 81 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifigs d'attribution des codes 1100040 et 1143983.

90,40

31-12-2015

1188661

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.2) + PHILIPS SIMPLYG
Forfait hebdomadaire 82associant les forfaits 9.2 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040pPEILIPS SIMPLYGO
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1118324).

La prise en charge du forfait 82 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1100040 et 1118324.

90,40

31-12-2015

1120723

PPC, apnée dsommeil, patient téléobservé (9.2) + oxygénothérapie CT.
Forfait hebdomadaire 83associant les forfaits 9.2 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, code 1100040) et 3 (d'oxygénothérapie a court term
[CT], code 1128104). La prise en charge du fo88iest subordonnée au

respect des conditions générales et spécifiques d'attribution des codes

58,96

31-12-2015
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du

syndrome dbéapn®es hypopn®es

obstructives

code

Nomenclature

Tarif
(en euros
TTC)*

Date de fin
de prise en
charge

1100040 et 1128104.

1103854

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + oxygénothérapie L1
fixe.

Forfait hebdomadaire 84associahles forfaits 9.3 (pour I'apnée du somme
patient téléobserveé, forfait réduit, code 1185421) et 1 (d'oxygénothérapig
long terme [LT] en poste fixe code 1136581).

La prise en charge du forfait 84 est subordonnée au respect des conditic
générales etpecifiques d'attribution des codes 1113930 et 1185421.

53,48

31-12-2015

1100637

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + oxygénothérapie L1
liquide.

Forfait hebdomadaire 85associant les forfaits 9.3 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, forfait réduit, code 1185421) et 2 (d'oxygénothérapig
long terme [LT] intensive ou de déambulation, oxygéne liquide, code
1130220).

La prise en charge du forfait 85 est subordersé respect des conditions
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1130220.

111,81

31-12-2015

1162124

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + Venture Homefill Il.
Forfait hebdomadaire 86associant les forfaits 9.3 (pourgteée du sommeil
patient téléobserve, forfait réduit, code 1185421) et Invacare Venture
Homefill 1l (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1120338).

La prise en charge du forfait 86 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiquestttdution des codes 1113930 et 1120338.

80,74

31-12-2015

1185361

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + INVACARE,
PLATINUM 9.

Forfait hebdomadaire 87associant les forfaits 9.3 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, forfait réduit, code 1185421) et INVACARE
PLATINUM 9 (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1148130).

La prise en charge du forfait 87 est subordonnée au respect des conditig
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1148130.

63,01

31-12-2015

1157459

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + Philips Ultrafill.
Forfait hebdomadaire 88associant les forfaits 9.3 (pour I'apnée du somn
patient téléoberveé, forfait réduit, code 1185421) et Philips Ultrafill
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1184315).

La prise en charge du forfait 88 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1184315.

80,74

31-12-2015

1121131

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + INVACARE, SOLO
Forfait hebdomadaire 89associant les forfaits 9.3 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, forfait réduit, code 1185421) et INVACARE SOLO2
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1191568).

La prise en charge du forfait 89 est subordonnée au respect des conditic
généales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1191568.

80,74

31-12-2015

1137221

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + INVACARE, XPO2,
Forfait hebdomadaire 90associant les forfaits 9.3 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservéopffait réduit, code 1185421) et INVACARE XPO2
(d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1143983).

La prise en charge du forfait 90 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1143983.

80,74

31-12-2015

1159234

PPC, apnée du sommeil, patient téléobservé (9.3) + PHILIPS SIMPLYG
Forfait hebdomadaire 91associant les forfaits 9.3 (pour I'apnée du somn
patient téléobservé, forfait réduit, code 1185421) et PHILIPS SIMPLYGC(
(d'oxygénothérapia long terme [LT], code 1118324).

La prise en charge du forfait 91 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1118324.

80,74

31-12-2015

1126275

PPC, apnée du sommelil, patient téléobserve (9.8ygémothérapie CT.
Forfait hebdomadaire 92associant les forfaits 9.3 (pour lI'apnée du somn
patient téléobservé, forfait réduit, code 1185421) et 3 (d'oxygénothérapig

court terme [CT], code 1128104).

49,62

31-12-2015
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du

syndrome dbéapn®es hypopn®es

obstructives

code

Nomenclature

Tarif
(en euros
TTC)*

Date de fin
de prise en
charge

La prise en charge du forfait 92 est subordormeégespect des conditions
générales et spécifiques d'attribution des codes 1185421 et 1128104.

1130897
101D03.
1
6

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + oxygénothér. L
poste fixe.

Forfait hebdomadaire 25associant les féaits 9.4 (pour I'apnée du somme
patient non téléobservé, code 1188684) et 1 (d'oxygénothérapie a long t
en poste fixe code 1136581). La prise en charge du forfait 25 est subord
au respect des conditions générales et spécifiques d'attribeti@odes
1188684 et 1185421.

62,06

31-12-2015

1189991
101D03.
17.

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + oxygénothérap
liquide.

Forfait hebdomadaire 26associant les forfaits 9.4 (pour I'apnée du somn
patient non téléobservé, code 1188684) et 2 (d'oxygénothérapie a long t
intensive ou de déambulation, oxygéne liquide, code 1130220).

La prise en charge du forfait 26 est subordonnée au respexrabsons
générales et spécifiques d'attribution des codes 1188684 et 1130220.

120,56

31-12-2015

1162093

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + Venture Hometf
Forfait hebdomadaire 35associant les forfaits 9.4 (pour lI'apnée du somn
patient non téléobservé, code 1188684) et Invacare Venture Homefill Il
(d'oxygénothérapie a long terme, code 1120338).

La prise en charge du forfait 35 est subordonnée au respect des conditic
générals et spécifiques d'attribution des codes 1188684 et 1120338.

89,32

31-12-2015

1166688

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + INVACARE,
PLATINUM 9.

Forfait hebdomadaire 41associant les forfaits 9.4 (pour I'apnée du somn
patient non téléobservé, code 1188684) et INVACARE PLATINUM 9
(d'oxygénothérapie a long terme, code 1148130).

La prise en charge du forfait 41 est subordonnée au respect des conditig
générales et spifiques d'attribution des codes 1188684 et 1148130.

71,59

31-12-2015

1188767

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + INVACARE,
SOLO2.

Forfait hebdomadaire 58associant les forfaits 9.4 (pour lI'apnée du somn
patient non téléobservé, cotle88684) et INVACARE SOLO2
(d'oxygénothérapie a long terme, code 1191568).

La prise en charge du forfait 58 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiques d'attribution des codes 1188684 et 1191568.

89,32

31-12-2015

1124460

PPC, apnédu sommeil, patient non téléobservé (9.4) + INVACARE, XPC
Forfait hebdomadaire 59associant les forfaits 9.4 (pour I'apnée du somn
patient non téléobservé, code 1188684) et INVACARE XPO2
(d'oxygénothérapie a long terme, code 1143983).

La prise en carge du forfait 59 est subordonnée au respect des conditior
générales et spécifiques d'attribution des codes 1188684 et 1143983.

89,32

31-12-2015

1118904

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + PHILIPS
SIMPLYGO.

Forfait hebdomadaire 65as®ciant les forfaits 9.4 (pour I'apnée du somm
patient non téléobservé, code 1188684) et PHILIPS SIMPLYGO
(d'oxygénothérapie a long terme, code 1118324).

La prise en charge du forfait 65 est subordonnée au respect des conditic
générales et spécifiqudattribution des codes 1188684 et 1118324.

89,32

31-12-2015

1103156

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + Philips Ultrafill.
Forfait hebdomadaire 47associant les forfaits 9.4 (pour I'apnée du somn
patient non téléobservé, code 1188684) et Philips Ultrafill (d'oxygénothé
a long terme, code 1184315).

La prise en charge du forfait 47 est subordonnée au respect des conditig
générales et spéiifies d'attribution des codes 1188684 et 1184315.

89,32

31-12-2015

1126660
101D03.1

PPC, apnée du sommeil, patient non téléobservé (9.4) + oxygénothérap

Forfait hebdomadaire 27associant les forfaits 9.4 (pour lI'apnée du somn

57,84

31-12-2015
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

Tarif Date de fin
code Nomenclature (en euros| de prise en
TTC)* charge

8 patient non téléobservé, code 1188684) et 3 (d'oxygénothérapie a court
code 1128104).

La prise en charge du forfait 27 est subordonnée au respect des conditig
générales et spécifiques d'atttibn des codes 1188684 et 1128104.

PPC, apnée sommeil, patient téléobservé (9.1) +SCALEO, INOGEN ON
G2.

Forfait hebdomadaire 99associant les forfaits 9.1 (pollapnée du sommeil
1122024 | patient téléobservé, phase initiale, code1113888CALEO INOGEN ONE| 90,40 01-06-2018
G2 (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1125100).

La prise en charge du forfait 99 est subordonnée au redgsecbnditions
générales et spécifiques d'attribution dedes 1113930 et 1125100.

PPC,apnée sommeil, patient téléobservée (9.2) +SCALEO, INOGEN ONE
G2.

Forfait hebdomadaire 100associant les forfaits 9.2 (potapnée sommeil,
1176340 | patient téléobservé, code 1100040$€ALEO INOGEN ONE G2 90,40 01-06-2018
(d'oxygénothérapie a lortgrme [LT], code 1125100).

La prise en charge du forfait 100 est subordonnée au refggecbnditions
générales et spécifiques d'attribution dedes 1100040 et 1125100.

PPC, apnée sommeil, patient téléobservé (9.3) +SCALEO, INOGEN ON
G2.

Forfait hebdomadaire 101associant les forfaits 9.3 (potapnée sommeil,
1104405 | patient téléobservé, forfait réduit, code1185421) et SCALEO INOGEN Q 80,74 01-06-2018
G2 (d'oxygénothérapie a long terme [LT], code 1125100)

La prise en charge du forfait 101 est subordonnée au refgsecnditions
générales et spécifiques d'attribution dedes 1185421 et 1125100.

PPC, apnée sommeil, patient non téléobsgvh + SCALEO, INOGEN
ONE G2.

Forfait hebdomadaire 102associant les forfaits 9.4 (potapnée sommeil,
1118614 | patient non téléobservé, code 11886848 E@ALEO INOGEN ONE G2 88,40 01-06-2018
(d'oxygénothérapie a lortgrme [LT], code 1120100).

La prise en charge du forfait 102 est subordonnée au refgeeconditions
générales et spécifiques d'attribution dedes 1188684 et 11260.

* tarif (en euros TTC) et prix limite de vente au public (en euros TTC) sont égaux
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Evaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations associées pour prise en charge du
syndrome dbéapn®es hypopn®es obstructives du s

ANNEXEI
LETTRE TYPE ADRESSE£EE PAR LE PRESTATAI RE AU PATI ENT &
28 OURS CONSECUTIFS DOOBSERVANIRES QUNESS UFAF IPSRAINSTEE EN CHARGE
DEMEURE)
En-téte du prestataire

Date

Madame ou Monsieur,

Votre m®decin, | e docteur ...., vous a prescrit |
Notre société (ou notre association) met cet agpa votre disposition depuis le ...Pour étre efficace sur
votre sant ®, vous devez util i ser jeursfcensétutifsaemomsa t | 6

84 heureset au moins3 heures par 24 heures au moins 20 jours sur lgsu2s8. Or sur la derniére période

de 28 jours consécutifslate de début et date de fin)ot r e u s a g e PRCeest endreoyepna dee.i |
heures par 24 heurdsnombr e dbéheur es moyen par jodrd). Lehrelevé e s s
débobservance indique que vous adheuzes pakdihkures @ndand t r e
XX jours. Votre observance du traitement est donc actuellement insuffidéous. comprenons que des
circonstances particuliéres aient pu, neotanément, diminuer votre observandéanmoins, nous allons

vous aider ° mieux empl oyer | 6ap pobstaeléesk sabonReRulis apr
tion. Vous pouvez également nous appeler au ....... Si vous rencontrez un ptedhengee (génes ou fuites
au niveau du masque, probl me de fremédions. onnement d

Nous appelons votre attention sur le fait ué A's s u r a nabligatoimeanke podirragoursuivre lem-
bour sement de v a tarcenditibnr qué tvaeisnmsoyer suffjsardment observant. En cas
doéinterruption del @As spurriasnabligatoing hdasdsedgpras alpra contraints de
venirrécupérer votre appareil a PPC ou de vous facturer directement la locationi-a& celu

Nous vous invitons a en parler avec votre médecin, que nous informons également.

Copie: Dr (hom du médecin prescripteur).

ANNEXEII

LETTRE TYPE ADRESSEE PAR LE PRESTATAI RE AU PAJDURSNT & |
CONSECUTIFSD6 OBSERVANCE | NSUFFI SANTE (LORSQUE CETTE PERI
CHARGE PAR LO6AMO)

En-téte du prestataire

Date

Madame ou Monsieur,

Notre société (ou notre association) met a votre disposition un appareil a pression positive continue (PPC)
qui vous a €t prescrit par votre médecin, le docteur ....Pour étre efficace sur votre santé, vous devez utiliser
effectivement | 6 app ajoerscbnsécutifBa® @oins §1 aaureg) a8 moirsScheuresl e 2 8
par 24 heures au moins 20 jours sur legoR8s. Votreut i | i sati on de | 6appareil '
au regard de ces critéres depuiss@thaines. Commeous vous | 6avons i ndur qu® ¢
sieurs mois dout i bppmed,tlai ®9g| ¢ mesnutf 4 i is am rerpboutsencerttpar | 6 a r
| 6 Assur andcee |nbaal papdairee i | quidui estliée. Aihsala grise @rschaage ppodbnAs s ur anc
maladieobligatoire a cessé. En conséquence, n@mglronsreprendie 6 apparei | 7 PPC so0uU:¢
Vous avez cependahta possi bilit® de conserver votre appar e
doéi mmobil i sat i ©(n200)0@ |seamaidenron rembotisée badb As s ur a nablga- mal ad
toire. | | vous suffit de nous |codrriercoi dedeeprécispraila p@sonné de p a
notresociété qui viendra chez vous reprendre le matériel. Nous vous ferons signer alors un contaat de loc
tion a vosfrais. Nous regrettons de ne pas °tre parvenus

|6 iligation de votrdraitement.

Nous informons votre m®deci h ddes s b bdanobligatoiredde wok B e pr i
traitement par apparei.l - PPC en raison doéune i n:
Nousvousinvitons a prendre contact avec lui.

Notre service PPC (téléphone.....) reste a votre disposition pour tous renseignements complémentaires.

Copie: Dr (nom du médecin prescripteur).
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Annexe 3. Conditions de priseenchargedes orth ses dbéavanc®ce
mandibulaire

Titre 1, chapitre 4, section 6
Titre 1. - Orthéses etprothéses externes
Chapitre 4. - Prothéses externes non orthopédiques
Section 6: F. - Orthése d'avancée mandibulaire

La prise en charge des ortheses d'avancée mandibulaire est assurée pour le traitement du SAHOS severe (index
d'apnées/hypopnées IAH > 30 oWW3AH O30 associé a une somnolence diurne sévere) en deuxiéme intention apres
refus ou intolérance d'un traitentgrar pression positive continue (PPC).

La prise en charge est assurée aprés entente préalable remplie par le médecin prescripteur lors de la premiére
prescription et a chaque renouvellement. La réponse de l'organisme de sécurité sociale doit étre adressée dans les délai
prévus a l'article R.€65-23 duCode de la sécurité sociale.

L'orthese d'avancée mandibulaire est un dispositif sur mesure.

La prescription de cette orthése nécessite la collaboration entre un spécialiste exercant dans un centre du sommeil
(diagnostic, traitement, suivi) et upraticien ayant des connaissances a la fois sur le sommeil et sur l'appareil
manducateur (examen dentaire, prise d'empreintes, ajustements et réglages)

- le diagnostic d'apnée du sommeil devra étre documenté par un examen clinique et polysomnogoappayuene
polygraphie ventilatoire)

- la prescription sera précédée d'un examen dentaire pour éliminer touteimticaton dentaire ou articulaire.

L'efficacité de l'orthése doit étre contrélée dans un délai maximal de trois mois par une p@ygraplatoire ou une
polysomnographie. Un suivi rigoureux doit étre effectué au long cours par un spécialiste du sommeil.

Un suivi tous les six mois de l'appareil manducateur doit étre effectué.

La prise en charge de l'orthése exclut la possibilitpri en charge d'un traitement par pression positive continue
(PPC). En cas d'échec objectivé du traitement par orthése, un traitement par PPC pourra néanmoins étre propose.

L'orthése est garantie un an.

Le renouvellement n'est autorisé qu'a I'issupedpériode de deux ans apres l'appareillage précédent et est conditionné
- a la démonstration de l'efficacité (amélioration des symptdmes et diminution d'au mdbd&d'|AH sur la
polygraphie de contr6le sous orthése d'avancée mandibuylaire)

- au respect du suivi odontologique.

Tout renouvellement anticipé nécessitera un argumentaire de la part du prescripteur.

La prise en charge est assurée pour les produits suivants

SociétéRedMed SAS ReM ed)

TARIF PLV Date de fin de

CODE NOMENCLATURE (en euros TTC) | (en euros TTC) | prise en charge

Orthése d'avancée mandibulaire, RESM
NARVAL ORM

2497884 Orthése d'avancée mandibulaire NARV 339,00 339,00 01-12-2013
ORM de la société RESMED SAS

L'orthese NARVAL ORM est réalisée s
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syndr ome

dbapn®es

hypopn®es

obstructives

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

mesure a partir de matériaux biocompatible
ajustée par rapport a l'enregistrement d¢
denture du patient (moulage en platre).
gouttieres sont formées a partir de polyan
12 (PA2200) et sont également reliées e
elles par des biellettes en polyamide
(Rilsan), au niveau des trianglesénés.

La fabrication des orthéses NARVAL ORM
réalisée selon un procédé de fabrica
standard ou de fabrication assistée
ordinateur (procédé Cadcam), en fonction
type de denture du patient (dents cou
présence de prothéses dentaires, fores
dents...).

Société Tali SAS

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

2455325

Orthese d'avancée mandibulaire, TALI S
TALLI

289,00

289,00

1509-2015

Socéé SOMNOMED SARL (SOMNOMED)

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

2407378

Orthése d'avancée mandibula
SOMNOMED, SOMNODENT.

L'orthéese SOMNODENT est de type bibl
constituée de deux gouttieres rigides e
acrylique, non solidaires, adapte
respectivement sur les machoires supérieu
inférieure du patient.

Cette orthése est fabriquée sur mesure a

de matériaux plastiques biocompatibles.

La gouttiére de la machoire inférielsemporte
deux ailettes latérales, situées environ a
hauteur des prémolaires, prenant appui su
petites surépaisseurs latérales placées
chaque cété de la gouttiere supérieure.

Le réglage de l'avancement (titration) s'effe
au moyen d'un vérincéivable par vis. Celugi
permet au praticien une avancée de 5 mm ¢
recul de 1 mm par rapport a la position initi
de l'orthése et par incréments de 0,1 mm
titrage plus important est également poss
par lintervention d'un prothésiste ders:
qualifié.

Date de fin de prise en charge 5 ans

274,00

274,00

1509-2017
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CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

2451474

Orthese d'avancée mandibulaire, Orthosom
AMO.

La prise en charge est assupéerr la référenc
AMO T 01.

339,00

339,00

01-01-2015

Société FULCRUM (FULCRUM)

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

2462680

Société FULCRUM SARL (FULCRUM)
Orthese d'avancée mandibulaire, FULCRLU
OHA.
L'orthése OHA est de type bibloc, constituée
deux gouttieres rigides en polymé
thermoformé, comprenant un renfort latéra
inox. Cette piéce métallique est enchassée
la gouttiére par la technique du surmoule
Des crochets en acryliqgue sontsgimnnés su
la partie antérieure des gouttieéres pour la 1
en place d'élastigues empéchant
mouvements d'ouverture buccale.

Cette orthése est fabriquée sur mesure a
de matériaux plastiques biocompatibles.
Les bielles latérales sont métalligueet
télescopiques (composées d'un tube autour
axe). Le réglage de l'avancement (titrati
s'effectue en diminuant la longueur du tube
en soudant des cales sur la partie axiale.
Le pas est de 1 ou 2 mm, selon la cale insér

274,00

274,00

30-11-2017

Société 3] SARL (3J)

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV
(en euros TTC)

Date de fin de
prise en charge

2412971

dbavanc®e

Léorth se OPM4J est
de deuxgouttieres thermoformées en Duran
2 mm dé®paisseur (
®clisses (biellettes
en chromiurmnickel et de quatre caoutchou
alimentaires. Cette orthése est fabriquée
mesure a partir de matériaux biocatiples.
Des attaches antérieures peuvent
positionnées sur les gouttieres pour la mis
pl ace do®l astique

| 6ouverture buccal e.

Le r ®gl age de | 64
sbeffectue en <chang
fournies 6ix tailles différentes 25 a 30 mm d
longueur). Le pas est de 1 mm.

Orth se ma

Le réglage initial de la propulsion mandibulg

250,00

250,00

1504-2018
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obstructives

CODE

NOMENCLATURE

TARIF
(en euros TTC)

PLV

Date de fin de
(en euros TTC) | prise en charge

est fixé a 600 environ de la propulsio
individuell e maxi mal
mandibulaire maximale est de 5 mm
rapport a la prpulsion initiale.

Référence prise en charge

T OPMO1
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Annexe 4. Spécifications techniques proposées par les fabricants

Le groupe « respiration & domicile » du SNITEM*, a proposé la création de lignes génériques
spécifiques avec définition de spécifications techniques, pour les dispositifs suivants :

91 appareils de PPC autopilotée ;

9 appareils de ventilation non invasive a double niveau de pression spontanée ou avec
algorithme automatique ;

9 appareils de ventilation auto-asservie.

Les spécifications techniques proposées sont listées dans le tableau suivant.

Tableau 16 : spécifications techniques proposées par les fabricants pour les générateurs de PPC et
les ventilateurs dans le traitement du SAHOS

Ligne générique proposée Spécifications techniques

- Appareil muni des modes PPC et auto-PPC
-Pression de fonctionnement compr
-Rampe de mont ®e en pression pour

- Algorithme capable de reconnait r e et ddagir sur
respiratoires (apnées, hypopnées, limitations de débit et ronflements
Appareils de PPC autopilotée  |obstructifs)

- Mécanisme de compensation des fuites

- Avec humidification chauffante intégrable en option

-Muni ddéun logiciettddbbbder mansnaoece
et dobéesti mer | 6efifdexpndedhgpophées t r a
résiduel (IAH) / fuites / pression médiane ou moyenne efficace)

- Appareil muni des modes PPC et auto-PPC
- Mode de ventilation spontanée a deux niveaux de pression, fixes ou

autopilotés
-La pression inspiratoire maxi mal
moins 25 c¢cm d6H2O
Appareils de ventilation non - Rampe de montée en pressionpour | d6endor mi ssem
invasive a double niveau de - Algorithme capable de reconnait r e et doéagir sur
pression spontanee ou avec respiratoires (apnées, hypopnées, limitations de débit et ronflements
algorithme automatique obstructifs)

- Mécanisme de compensation des fuites
- Avec humidification chauffante intégrable en option

-Muni dodéun | ogiciel dbébobservance
et dobéestimer | 6effi cacifuites/gressianr a
médiane ou moyenne efficace)

- Mode de ventilation & deux niveaux de pression avec aide inspiratoire
variable automatique et pression expiratoire réglable ou variable

Appareils de ventilation auto- -N®cessit® ddédune fr®quence de s®c
asservie - Algorithme capable de :

Adétecter des événements respiratoires ;

Amesurer et asservir automatiquement la pression rétablissant les

19 Groupe composé des sociétés AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS, BREAS MEDICAL, COVIDIEN France,
INVACARE POIRIER, PHILIPS France, RESMED, SLEEPINNOV TECHNOLOGY, TELEFLEX MEDICAL et
WEINMANN
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Ligne générique proposée

Spécifications techniques

parameétres ventilatoires ;
Aagir sur la ventilation en réponse aux variations de ces parametres.

-La pression inspiratoire maxi mal

moins 20 cm do6H2O
- Mécanisme de compensation des fuites
- Avec humidification chauffante intégrable en option.

-Munis déun | ogiciel déobservance

et déesti mer | 6ef fi c acilfuites/dentilation
minute / fréquence).

a
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Annexe 5. Extrait de la CCAM

Code

Texte

Tar i f

01.01.01.06

Polysomnographie

La polysomnographie inclut la réalisation simultanée d'une électroencéphalographie
sur une ou deux dérivations, d'une électro-oculographie sur une ou deux
dérivations, électromyographie mentonniére sur une dérivation, ainsi que de I'un
des enregistrements suivants :

- électroencéphalographie sur au moins 8 dérivations supplémentaires ;

- électromyographie sur au moins 2 dérivations supplémentaires ;

- parameétres physiologiques cardiorespiratoires (bruits, flux et efforts respiratoires,
Sa0,, fréquence cardiaque).

Avec ou sans : détermination des réglages d'un appareil respiratoire a pression
positive continue [PPC] et leur adaptation manuelle.

Indication : diagnostic, contréle et adaptation du syndrome d'apnée du sommeil,
diagnostic de la narcolepsie avec ou sans catalepsie.

Facturation : diagnostic initial, examen de contrble apres un délai de 3 mois,
éventuel examen annuel de contrdle.

AMQP010

Polysomnographie de 4 a 8 heures, sans enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

136,32

AMQPO011

Polysomnographie de 4 a 8 heures, avec enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

136,32

AMQPO012
[9, 1]

Polysomnographie de 8 a 12 heures, sans enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

181,53

AMQPO013
(9, 1]

Polysomnographie de 8 a 12 heures, avec enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

181,53

AMQPO014
[X]

Polysomnographie de 12 a 24 heures, sans enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

200,07

AMQPO15
(X]

Polysomnographie de 12 a 24 heures, avec enregistrement vidéo.
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formation initiale.
Environnement : spécifique.

200,07

06.01.07.04

Explorations fonctionnelles de la respiration

La polygraphie respiratoire nocturne inclut la réalisation simultanée des examens
suivants : mesure de la saturation sanguine en oxygéne par oxymétrie et flux aérien
naso-buccal, et/ou quantification des ronflements avec enregistrement des bruits
trachéaux, et/ou détection des efforts respiratoires, et/ou analyse de la position
corporelle, sur une période nocturne d'au moins 6 heures.

GLQP007
(X]

Polygraphie respiratoire nocturne

119,31

11.05.02

Autres appareillages sur le crane et la face

LBLDO17

Pose d'un appareillage en propulsion mandibulaire
Pose de prothése pour syndrome d'apnées obstructives du sommeil

Non pris en
charge
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Annexe6. M®t hode doé®valuati on

3 Phase de cadrage

La phase de cadrage était commune aux dispositifs médicaux et prestations associées pour
traitement de | 6insuffisance respiratoire et de
| bensemble des descripfions g®n®riques ~ r®viser)

Pendant la phase de cadrage, des réunions ont été organisées avec :

T | 6®qui peerviperdelf I8AS et(professionnels de santé) ;

T les institut i assuraecé maladicc A0S ,DES, DASH;

9 les fabricants (SNITEM) et les prestataires (SNADOM, SYNALAM, UNPDM) ;

1 les associations de patients : Association BPCO, Association francaise contre les myopathies
(AFM), association Vaincre la mucoviscidose, Association pour la recherche sur la sclérose
latérale amyotrophique (ARS S L A) . Léassoci atllergie) |A@seciatiomeles e t
paralysés de France (APF) et la Fédération francaise des associations et amicales de
malades,insuf fi sants ou handicap®s respiratoires (FF
participé aux réunions.

La phase de cadrage a permis de d®&finir l e chan
auxqu el luatien déeviai®reépardre, et de définir la méthode de travail.

La note de cadrage a été soumise a la CNEDIMTS pour avis puis au Collége de la HAS avant
publication sur le site Internet de la HAS (83).

3 Constitution du groupe de travalil

Les conseils nationaux professionnels de spécialités médicales ont été sollicités en priorité pour
participer au groupe de travail. En | 6absence de
ont été contactées (cf. Tableau 17). Un appel a candidature a également été diffusé sur le site

Internet de la HAS.

Les participants du groupe de travail ont été répartis dans trois sous-groupes en fonction de leur
spécialisation pour traiter des principaux thémes (oxygénothérapie, ventilation mécanique pour
| 6 iffisamae respiratoire, priseenchargede | apn®e du sommei | ) .
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Tableau 17 : Structures professionnelles sollicitées pour constituer le groupe de travail

Spécialité Contact
Pneumologie Fédération francaise de pneumologie
Neurologie Fédération francaise de neurologie

Médecine physique et de réadaptation

Fédération francaise de médecine physique et de
réadaptation (FEDMER)

Société francaise de médecine physique et de réadaptation

(SOFMER)
Oto-rhino-laryngologie Sociétéfr an- ai se dOORL et de <chi
(SFORL)
Réanimation Collége frangais des anesthésistes réanimateurs (CFAR)
Société de réanimation de langue frangaise (SRLF)
Cardiologie Conseil national professionnel de cardiologie (CNPC)

Médecine du sommeil

Société francaise de recherche et médecine du sommeil
(SFRMS)

Médecine générale

Société francaise de médecine générale (SFMG)

College national des généralistes enseignants (CNGE)

Kinésithérapie

Association francgaise pour la recherche et I'évaluation en
kinésithérapie (AFREK)

Soins infirmiers

Fédération nationale des infirmiers (FNI)

Ergothérapie

Association nationale frangaise des ergothérapeutes (ANFE)

3 Recueil et analyse des données

1 Une revue systématique de la littérature scientifique a été réalisée. La recherche documentaire

mi se en Tuvre Améexed s donnkds @eétéeamalysées™ | dai de de

lecture méthodologique reportées en Annexe 8.
1 Les informations fournies par les fabricants, notamment au niveau des caractéristiques
techniques des produits, ont été étudiées. Les syndicats de fabricants et les syndicats de
®t ® interrog®s afin de dresser

prestataires ont

(et fabricants correspondant s)

c o rsgramd mcgnbre gra r

du

gr

o

dispositifs médicaux proposés dans la prise en charge du SAHOS, une | i ste exhaus

pu étre établie.

1 Les éventuelles données de matériovigilance et de surveillance du marché ont été demandées

ANSM.

3 Position du groupe de travail

Il a été demandé au groupe de travail, lors des réunions, de :

1 valider et compléter le cas échéant les données bibliographiques présentées en réunion ;
9 définir chaque description générique (indications précises, spécifications techniques minimales

et conditions de prescript i o0 n

et

doéutiljisation communes)

1 traiter les différentes questions identifiées lors du cadrage ou toute autre question soulevée au
cours des réunions de groupe de travail.

Le groupe de travail a validé la position des experts et le projet de nomenclature.
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3 Position du groupe de lecture

Les membres du groupe de lecture ont été invités a coter et commenter les propositions du groupe
de travail, commenter une version provisoiredur apport d.b6®val uati on

Le questionnaire adressé au groupe de lecture figure en Annexe X.

3 R®uni ons doianet ks padi¢sipremantes
Le projet de nomenclature issu des réflexions du groupe de travail a été présenté :

f aux institutionnels (Caisses dobéas,Vi@A)ance mal adi e
T aux fabricants (SNITEM) ;
1 aux prestataires (SNADOM, SYNALAM, UNPDM...) ;

3 Examen par la CNEDIMTS, par la CEESP et par le Collége de la HAS

Léanalyse critique de |l a | itt ®ylestcotatiens dulg@upedes i t i o
lecture et le projet de nomenclature ont été présentés a la CNEDIMTS, a la CEESP et au College

de la HAS. La CNEDIMTS a rendu un avis sur le service rendu et 'amélioration du service rendu

(cf. définitions en Annexe 1) des prestations et des dispositifs f ai sant la®évision ea de
descriptions génériques.

3 Diffusion des documents
Le rapport déo®valuation et | 6avi s aste deda HBB.EDi MT !
www.has-sante.fr.

3 Transmission au CEPS et au ministre

Léavis de | a CNEDiIi MTS est tr anpAfamdas sociaes et@HPSantéet awu
Le CEPS négocie les tarifs et/ou les prix avec les fabricants et les prestataires. Le ministre décide

de renouveler ou non | dédinscription des descripti
descriptions génériques, soit sous hom de marque.

3 Publication de | d6avi s detppasecordradicikore Jour nal 0
Léavi s d rodifiant ¢taj nenmenclature est publié au Journal officiel. Les industriels et
prestataires disposent habituellementd 6 un d®I ai de 30 jours pour fair
ou °tre auditionn®s par |l a CNEDi MT 8n noudel dvié dedas ue d «

CNEDIMTS est envoyé au CEPS. La nomenclature définitive est publiée par le ministre au Journal
officiels ous f oraméé. d 6 un
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Annexe 7. Recherche documentaire
3 Bases de données bibliographiques
La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques est construite en utilisant,
pour chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du
titre ou du r®sum®) . I'l's sont combin®s avec | es t
Le Tableau 18 : stratégie de recherche dans la base de données Medline:donn®es dbéef fi
présente la stratégie de recherche dans la base de données Medline. Dans ce tableau, des
référencesdou bl ons peuvent °tre pr®sentes entre lLes di
Tableau 19 présente la stratégie de recherche dans les bases de données Medline et Pascal pour
les données épidémiologiques.
Les résultats de la veille dans Medline ne sont pas inclus dans le tableau.
Tableau 18 : stratégie de recherche dans la base de données Medline:donn®es dbéefficacit®
Type dé®tude / sujet Période Nombre de
Termes utilisés références
Apnée obstructive du sommeil et pression positive continue
Recommandations 01/2006 i 10/2013 16
Etape 1 Continuous Positive Airway Pressure/de OR (CPAP ventilation OR
continuous positive airway pressure OR airway pressure release venti-
lation OR APRYV ventilation)/ti,ab
ET
Etape 2 Sleep Apnea, Obstructive!/de OR (obstructive sleep apnea OR obstruc-
tive sleep apnoea)/ti,ab
ET
Etape 3 Health Planning Guidelines/de OR (practice guideline OR guideline OR
Consensus Development Conference OR Consensus Development
Conference, NIH)/pt OR (recommendation* OR guideline*)/ti
Méta-analyses et revues systématiques 01/2006 1 10/2013 51
Etape 1 ET Etape 2
ET
Etape 4 Meta-Analysis as Topic/de OR (metaanalysis OR meta analysis OR
meta-analysis)/ti OR systematic review/ti,ab OR meta-analysis/pt
Essais controlés randomisés 01/2006 1 10/2013 164
Etape 1 ET Etape 2
ET
Etape 5 (Random Allocation OR Double-Blind Method OR Single-Blind Method
OR Crossover Studies)/de OR randomized controlled trial/pt OR ran-
dom*/ti
Orth se dbdbavanc®e mandi bul aire dans | b6ap
Recommandations 01/2006 i 10/2013 4
Etape 6 (Mandibular Advancement/instrumentation OR Orthodontic Ap-
pliances ! OR Orthodontic Appliance Design)/de OR (mandibular
advancement device* OR oral appliance*)/ti,ab
ET
Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 3
Méta-analyses et revues systématiques 01/2006 i 10/2013 4
Etape 6 ET Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 4
Essais controlés randomisés ) 01/2006 i 10/2013 12
Etape 6 ET Etape 1 ET Etape 2 ET Etape 5
Apnée obstructive du sommeil et ventilation a pression positive
Recommandations 01/2006 1 10/2013 13
Etape 7 Positive-Pressure Respiration/de OR (positive pressure respiration*
OR positive pressure ventilation* OR adaptative servo ventilation* OR
bilevel positive airway)/ti,ab
ET ,
Etape 2 ET Etape 3
Méta-analyses et revues systématiques 01/2006 1 10/2013 24
Etape 7 ET Etape 2 ET Etape 4
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Essais controlés randomisés 01/2006 i 10/2013 183
Etape 7 ET Etape 2 ET Etape 5
Apnée obstructive du sommeil et oxygénothérapie
Recommandations 01/2006 1 09/2013 0
Etape 8 Oxygen Inhalation Therapy/de OR (oxygen therapy OR oxygenothera-
py OR supplemental oxygen OR oxygen supplementation OR pallia-
tive oxygen OR ambulatory oxygen)/ti,ab

ET

Etape 1 ET Etape 3

Méta-analyses et revues systématiques 01/2006 1 09/2013 1
Etape 8 ET Etape 1 ET Etape 4

Essais contrélés randomisés 01/2006 1 09/2013 8

Etape 8 ET Etape 1 ET Etape 5
de : descriptor ; ti : title ; ab : abstract ; pt : publication type ;! : explosion du terme générique

Tableau 19 : stratégie de recherche dans les bases de données Medline et Pascal : populations
cibles

Population cible en fonctiondel 6i ndex de s ®v &rance® de | 6
Tous types doOo®tudes 01/20007 01/2014 M: 48
Etape 1 Sleep Apnea, Obstructive!/de OR (obstructive sleep apnea OR
obstructive sleep apnoea)/ti,ab

ET

Etape 2 (Health Status Indicators! OR Sensitivity and Specificity!OR
Psychological Tests! OR Psychometrics OR Questionnaires! OR
Severity of lllness Index! OR Reference Values OR Logistic Models)/de
OR (Epworth OR apneai hypopnea index)/ti,ab OR AHI/ti

Et
Etape 3 France!/de OR france/ad OR (french OR france)/ti,ab
Epi d®mi ol ogi e de | 6apn®e obstructive d
Tous types ddé®tudes 01/20007 05/2013 M : 28
P:23

Etape 4 (Sleep Apnea, Obstructive! OR Apnee sommeil syndrome)/de OR
(apnee sommeil OR sleep apnea OR sleep apnoea)/ti,abOR (obstructive
sleep apnea OR obstructive sleep apnoea)/ti
ET
Etape 5 (Mortality OR Morbidity OR Prevalence OR Incidence)/de OR
epidemiology/subheading OR (mortality OR morbidity OR prevalence OR
incidence OR epidemiolog*)/ti
ET
Etape 6 France!/de OR france/ad OR (french OR francais* OR france)/ti,ab
Apnée du sommeil et obésité, France et autres pays
Tous types do®tudes 01/2000 7 05/2013 M : 105
P:10

Etape 7 (Obesity! OR Overweight ! OR Body Mass Index OR Obesite)/de OR
(overweight OR obese* OR obesit*)/ti
ET Etape 4 ET Etape 5
Apnée du sommeil et hypertension, France et autres pays
Tous types dodé®tudes 01/20007 05/2013 M : 42

Etape 8 (Hypertension! OR Hypertension artérielle)/de OR (hypertension OR
] hypertensive)/ti /de
ET Etape 4 ET Etape 5

Apn®e du sommeil chez | éenfant, Franc
Tous types ddé®tudes 01/20007 05/2013 M : 60
P:10

Etape 9 (Adolescent OR Child OR Child, Preschool OR Enfant)/de OR (child*
] OR adolescent*OR enfant)/ti
ET Etape 4 ET Etape 5

Apnée du sommeil et diabéte, France et autres pays
Tous types doOo®tudes 01/2000171 01/2014 M : 38
P:5

Etage 10  (Diabetes Mellitus! OR Diabete)/de OR diabet*/ti
ET Etape 4 ET Etape 5
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3 Sites consultés

Sites en langue francaise

Association francaise de normalisation i AFNOR

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé i ANSM
Bibliothéque médicale Lemanissier

Bibliothéque Interuniversitaire de Médecine 1 BIUM

Catalogue et index des sites médicaux francophones i CISMeF

Co mi tévaluatich et de diffusion des innovations technologiques i CEDIT
Evaluation des technologies de santé pour l'aide a la décision (Fédération hospitaliere de France) i
ETSAD

Expertise collective INSERM

Société francaise de médecine générale i SFMG

Société francaise de pneumologie de langue francaise

Sites en langue anglaise

Adelaide Health Technology Assessmenti AHTA

Agency for Healthcare Research and Quality i AHRQ

Alberta Heritage Foundation for Medical Research i AHFMR

Alberta Medical Association

American Association for Respiratory Care

American College of Physicians i ACP

Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures i Surgical
American Thoracic Society

Blue Cross Blue Shield Association i BCBS - Technology Evaluation Center
BMJ Clinical Evidence

British Thoracic Society

California Technology Assessment Forum i CTAF

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Healthi CADTH

Canadian Task Force on Preventive Health Care

Canadian Thoracic Society

Centers for Disease Control and Prevention

Centers for Disease Control and Prevention Sleep and Sleep Disorders
Centre fédéral d'expertise des soins de santé i KCE

Centre for Clinical Effectiveness i CCE

Centre for Reviews and Dissemination databases

Clinical Knowledge Summaries

Clinical Practice Guidelines Portal

CMA Infobase

Cochrane Library

College of Physicians and Surgeons of Albertai CPSA

Euroscan

Guideline Advisory Committee i GAC

Guidelines and Protocols Advisory Committee i GPAC

Guidelines International Network i GIN

Health Services Technology Assessment Text T HSTAT

Horizon Scanning

I nstitut national doéexcell enldNESS8n sant® et en servic
Institute for Clinical Evaluative Sciences i ICES

Institute for Clinical Systems Improvement i ICSI

Institute for Health Economics Albertai IHE

International Network of Agencies for Health Technology Assessment i INAHTA
Intute Health & Life Sciences i INTUTE

Medical Services Advisory Committee i MSAC

Minnesota Department of Health i Health Technology Avisory Committee (jusqu'a 2002) i HTAC
National Coordinating Centre for Health Technology Assessment i NCCHTA
National Guideline Clearinghouse i NGC

National Health and Medical Research Council i NHMRC

National Horizon Scanning Centre i NHSC
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National Institute for Health and Clinical Excellence i NICE

New Zealand Guidelines Group i NZGG

New Zealand Health Technology Assessment i NZHTA

NHS Evidence

Ontario Health Technology Advisory Committee i OHTAC

Prodigy

Public Health Agency of Canada - Diseases Prevention and Control Guidelines
Scottish Intercollegiate Guidelines Network i SIGN

Singapore Ministry of Health

Tripdatabase

U.S. Preventive Services Task Force

Veterans Affairs Technology Assessment Program

Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines

West Midlands Health Technology Assessment Collaboration i WMHTA
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Annexe 8. Grilles de lecture méthodologique

Evaluation de la qualité méthodologique des recommandations de pratique clinique (RPC)
T Grille élaborée par le Service évaluation des dispositifs

Champs et objectifs de la RPC

1 Le ou les objectifs de la RPC sont décrits explicitement
2 Les patients auxquels | a RPC doit sbéappliquer sont d®
3 Les utilisateurs cibles de la RPC sont clairement définis

Participation des groupes concernés

13

4 Le(s) groupe(s) ayant élaboré la RPC est (sont) multidisciplinaire(s)
Ri gueur do®l aboration de | a RPC

5 Une revue systématique de la littérature a été effectuée pour rechercher les preuves scientifiques

6 Lescrit res doi nindusienides preuees sont elaireneem décrits

7 Mi se en place dbébun syst me de gradation des niveaux d

8 !_es méthodes utiI_isées pour formuler Ies_ r_ecommanqations sont clf’;lirement décrites (ex. : systéme de vote, consensus
informel ou techniques de consensus officiel type méthodes Delphi et Glaser)

9 Prise en compte de | a balance b®n®fice/risque dans |6

10 Miseenpl ace doéun syst me de gradation des recommandati of
preuves sur lesquelles elles reposent)

11 | La RPC a été revue par des experts externes avant sa publication

12 |Une proc®dure dbéactudécriiesati on de | a RPC est

Clarté et présentation

Les recommandations clés sont facilement identifiables

14

15

Les recommandations formulées sont en accord avec les preuves scientifiques analysées

Indépendance éditoriale

Conflits d'intéréts de(s) auteur(s) et/ou sponsor(s) de la RPC mentionnés
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Evaluation de la qualité méthodologique des revues systématiques/méta-analyses
i Grille élaborée par le Service évaluation des dispositifs

Objectifs de la revue systématique/méta-analyse

Objectif(s) clairement défini(s)

Recherche des articles

2 Consultation de plusieurs bases de données

3 Description de la stratégie de recherche documentaire (description des mots clés, des sources de données
interrogées, de la période de revue)

4 Recherche bibliographique manuelle (ex. : « littérature grise », données non publiées ou en cours, abstracts
de congr sé)

5 Absence de restriction de langage

Sélection des articles

6 Description des crit inclusisndes@tudesc| usi on et de non
7 Sélection des articles faites par deux personnes

8 Evaluation systématique de la qualité méthodologique des études retenues

9 Etudes exclues listées et raisons des exclusions précisées

Extraction des données

Extraction des données faites par deux personnes

Données vérifiées aupres des investigateurs

Résultats

12 | Description précise des études retenues

13 | Patients représentatifs de la pratique clinique (ni trop hétérogenes, ni trop sélectionnés)
14 | Traitements utilisés en pratique courante et utilisés de fagon optimale

15 | Critéres de jugement cliniquement pertinents et correctement évalués

Autres
Conflits d'int®r°ts de(s) auteur(s) et/ ou sponsor

Conclusion(s)

Prise en compte de la qualité des études disponibles (et du niveau de preuve atteint par la méta-analyse, si
méta-analyse réalisée)

Conclusion claire sur la balance bénéfice/risque

Analyse statistique (en cas de méta-analyse)

19 | Justification de la méthode statistique choisie pour estimer| 6 ef f et du traitement

20 H®t ®r og®n®i t® statistique recherch®e (pour sbdassu
similaires)

21 | Analyses en sous-groupe prévues a priori

22 Analyse de sensibilité réalisée (pour évaluer la stabilité desr ®s ul t at s en incluant ¢
certaines ®tudes dans |l 6anal yse)
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Evaluation de la qualité méthodologique des études contrdlées randomisées
i Adaptée de la liste du CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)

‘ Titre et résumé ‘
Identification en tant quobessai randomi s® dans | e |

‘ Introduction ‘

Méthodes

- Contexte scientifique et explication du bienf ond® (r ati onnel de | 6®tude)

3 Crit res doéinclusion et de non inclusion

4 | Description détaillée des traitements alloués pour chaque groupe

5 | Objectifs spécifiques et hypothéses

6 | Critéres de jugement principal et secondaires définis a priori

7 |Calcul de la taille de | fe®dheanteisltliom®, ( prriypEsdes eesurds®) oen |
Randomisation: M®t hode utili s®e pour g®n®rer | a s@enrheadace d

8 | nombres aléatoires, générateur de nombres au hasard sur ordinateur) / Détails relatifs a une méthode de
restriction (ex.:bl ocs, stratificationég)

9 Randomisation: M®t hode dbéassignation des traitements (enve

D®signation de | a personne ayant g®n®r ® | a s®quenc |
assigné les participants a leur groupe

11 | Re s p e c tveudlee(enlodvert = 0 point ; simple aveugle = 1 point ; double aveugle = 2 points)

Méthodes statistiques utilisées pour comparer les groupes au regard des critéres de jugement / Méthodes
12 | utilisées pour des analyses supplémentaires (ex. : analyses en sous-groupes, ajustements) / Quand cela est
applicable, explication des analyses interm®di ai

REVIEIES

I e |

Flow chart - Flux des participants (pour chaque groupe, donner le nombre de participants qui ont été assignés
partrageaus ort, qui ont re-u |l e traitement, qui ont <col
critére de jugement principal) / Pour chaque groupe, abandons et exclusions aprés randomisation (écarts au
protocole) ; en donner les raisons

14 | Dates des périodes de recrutement et de suivi (1 point) / Structures et lieux de recueil des données (1 point)

15| Caract®ristigues d®mographi ques et icdmpanabiliédesgroupes c h |

Léanalyse a ® ® fdbbeigveae [ es ©nombrade pastinipadctsedans chaqgue e
groupe (ITT : 1 point ; nombre de participants dans chaque groupe : 1 point)

Résultats précis pour chaque groupe concernant les critéres de jugement principal et secondaires (ex. :
intervalle de confiance a 95 %)

Résultats de toute analyse supplémentaire réalisée (analyses en sous-groupe et analyses apres ajustement
statistique) en distinguant analyses spécifiées a priori et analyses exploratoires.

19 | Recueil des événements indésirables dans chaque groupe

‘ Discussion

Interpr®tation des r®sultats en tenant compt:eulple
des analyses ou des critéres de jugements)

21 | Les résultats sont-ils extrapolables a la population générale (validité externe) ?

22 | Interprétation générale des résultats dans le contexte des preuves actuelles

23| Conflits d'int®r°ts de(s) auteur(s) et/ ou sponsor (|
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Annexe9. Tabl eaux dbéanalyse de |l a Iitt®rature

lesdonn®es de |l a |itt®rature sont pr®sent ®es chez |
Les articles sont regroupés selon leur méthodologie :

1 recommandations pour la pratique clinique ;
9 évaluations technologiques ;

1 méta-analyses ;
1 études cliniques.
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1.Tabl eannxl @ des donn®es chez | dadulte
1.1. Recommandations de pratique clinique
1 American Academy of Sleep Medicine
Recommandation Méthode Recommandations des auteurs
American Academyof [Recommandations sur | 6utilisation de |Lesrecommandationsanalysées sontaccessibles surlelien:
Sleep Medicine de pression)pourl e traitement du SAHOS <chez |]http://www.aasmnet.org/Resources/PracticeParameters/PP_PositiveAirwayPressure.pdf
2006
27) Les recommandations sodéappuient sur | a

réalisée par le Positive Airway Pressure Task Force of the Standards of Practice
Committee of the American Academy of Sleep Medicine

Revue de la littérature (1966 a janvier 2005)
Gradation des niveaux de preuve et des recommandations
Intéréts des auteurs cités

Absence de financement industriel

American Academyof [Recommandati ons sur | 0l traitdmens dutronflemnent @tels| Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
Sleep Medicine SAHOS chez | 6adol escent et | dadulte http://www.aasmnet.org/Resources/PracticeParameters/PP_Update OralApplicance.pdf
(AASM)
2006 Les recommandations sdéappuient sur | a
USA r®al i s®e par | 6AASMBY)j usqubden juillet
41
Gradation des niveaux de preuve et des recommandations
Gestion des conflits doéint®r°ts des a
Sources de financement non citées
American Academyof [Recommandations sur | 6utilisation de |Lesrecommandationsanalysées sontaccessibles surlelien:
Sleep Medicine traitementdu SAHOS chez | 6adul te http://www.aasmnet.org/Resources/PracticeParameters/PP_Autotitrating Update.pdf
(AASM)
2008 Mi s e jour des pr®c®dentes recommand
USA
(31) Les recommandations sdéappuient sur un
(articles en langue anglaise)
Recherche bibliographiquej us qubéen novembre 2006
Gradation des niveaux de preuve et des recommandations
Gestion des conflits doéint®r°ts des a

Absence de sources de financement industrielles

American Academy of

Recommandations (Clinical guideline) sur le diagnostic, traitement et suivi a long

Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
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m®d i ¢ a u xhypephéegobstricctivestdi o n s

Sleep Medicine
2009
(36)

terme du SAHOS chez

Les recommandat i olnes

Revue de la littérature

Intéréts des auteurs cités

Absence de financement industriel

Academy of Sleep Medicine (i.e. practice parameters)

Gradation des niveaux de preuve et des recommandations

Il 6adul t e

http://www.aasmnet.org/Resources/clinicalguidelines/OSA _Adults.pdf

spuwalplpiud atnit o rsAmencan®

9 American college of physicians

Recommandation

Méthode

Recommandations des auteurs

American college of
physicians

2013

®

Recommandations sur la prise en charge
du SAHOS chez | 6adul

Les recommandations sont basées sur
une revue systématique de la littérature
de 1966 a septembre 2010

Gradation des niveaux de preuve et de
recommandations

Intérét des auteurs cités

Absence de financement industriel

Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
http://annals.org/article.aspx?articleid=1742606

9 National Institute for Clinical Excellence

Recommandation

Méthode

Recommandations des auteurs

National Institute for
Clinical Excellence
2008

(28)

Lignes directrices (Appraisal) du NICE sur
| 6utilisation de | a
SAHOS

Pour formuler ses recommandations ci-
contre, l e comit® s-
analyse réalisée par le National
Coordinating Centre for Health
Technology Assessment en 2008,
analysée par ailleurs dans ce rapport (4).

Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11944/40085/40085.pdf
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1 Société canadienne de thoracologie

Recommandation Méthode Recommandations des auteurs
Société canadienne de | Lignes directrices 2007 Lignes directrices 2007
thoracologie (SCT) Les lignes directrices de la Société canadienne de thoracologie (SCT) ont été Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
2007 ®l abor ®es dans |l e cadre de plusi eur s |http://www.lignesdirectricesrespiratoires.ca/sites/all/files/Apnee-du-sommeil.pdf
2 les données probantes étant classées selon le consensus du comité.

Recommandations 2011
Complété par Les recommandations analysées sont accessibles sur le lien :
Recommandations 2011 http://www.lignesdirectricesrespiratoires.ca/sites/all/files/cts_sleep guideline _update 20

Canadian Thoracic La SCT a entrepris une mise a jour des lignes directrices en 2011 sur huit 11 0.pdf
Society secteurs consi d®r ®s comme controver s ®
2011 données ont émergeé.
(29)

La majorité des lignes directrices de 2007 demeurent inchangées.

Les recommandations au sujet des temp
| 6®valuation, de | a surveillance port
asymptomatiques faisant de | dapn®e o0b
moyen de la pression positive continue classique par rapport a la pression
positive continue automati s®e et du t

chez |l es patients att ejramplacerdclienfiguwantf i s
dans les lignes directrices 2007.
Les recommandations sur | a chirurgie

et les technologies de pression positive optimales sont de nouveaux sujets qui ne
faisaient pas partie des lignes directrices 2007.

Méthodologie annoncée comme conforme a la grille AGREE II.

Recommandations fondées sur une revue de la littérature (recherche
bi bliographique jusquboen f®vrier 2009

Gradation des niveaux de preuve et des recommandations

Les auteursontr e mp | i une d®cl aration doéint®r

Sources de financement citées (incluant des laboratoires pharmaceutiques)

I Société de Pneumologie de Langue Francaise

Recommandation Méthode Recommandations des auteurs

Société de pneumologie | Recommandations pour la pratiquecl i ni que du SAHOS de |[Lesrecommandations analysées sontaccessibles sur le lien :

de langue francaise http://www.splf.org/s/spip.php?action=acceder _document&arg=3590&cle=1dd84768937
(SPLF), Recherche bibliographique des publications de langue anglaise et francaise d918c1484c3e87c8f4d0f54feae80&file=pdf%2FHS3 reco sas2010.pdf
Société francaise sur:

d @nesthésie réanimation | - MEDLINE ;
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http://www.splf.org/s/spip.php?action=acceder_document&arg=3590&cle=1dd84768937d918c1484c3e87c8f4d0f54feae80&file=pdf%2FHS3_reco_sas2010.pdf
http://www.splf.org/s/spip.php?action=acceder_document&arg=3590&cle=1dd84768937d918c1484c3e87c8f4d0f54feae80&file=pdf%2FHS3_reco_sas2010.pdf
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(SFAR),

Société francaise de
cardiologie (SFC),
Société francaise de
médecine du travalil,
Sociétéfr an- ai se
(SFORL),

Société de physiologie,
Société francaise de
recherche et de
médecine du sommeil
(SFRMS),

Fédération francaise des
associations et amicales
de malades insuffisants
respiratoires (FFAAIR)
2010

France

@

- COCHRANE ;

- des sites de sociétés savantes ;

- des sites publiant des RPC ou des évaluations technologiques, complétés par
une recherche bibliographique manuelle et par la bibliographie des experts.

Recherche bibliographique de janvier 2000 a décembre 2007 avec une veille
jusquben janvier 2009.

Gradation des niveaux de preuves et des recommandations selon le systeme
adopté par la HAS.

Les auteurs ont rempli une d®cl arati
conflits doéint®r°ts sur un th me de
correspondante.

Financement par | a SPLF et | 6ANTADI R

La m®t hodol ogi e mise en Tuvre est d®
recommandations (85).

Les recommandations relatives au diagnostic du SAHOS ne sont pas reportées.
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1.2. Evaluations technologiques

1 Agency for Healthcare Research and Quality

Methodological quality of studies
A (good).Quality A studies have the least bias, and their results are considered valid. They generally possess the following: a clear description of the population, setting, interventions, and

comparison groups; appropriate measurement of outcomes; appropriate statistical and analytic methods and reporting; no reporting errors; clear reporting of dropouts and a dropout rate less than 20
percent dropout; and no obvious bias. For treatment studies, only RCTs may receive a grade of A.
B (fair/moderate). Quality B studies are susceptible to some bias, but not sufficiently to invalidate results. They do not meet all the criteria in category A due to some deficiencies, but none likely to
introduce major bias. Quality B studies may be missing information, making it difficult to assess limitations and potential problems.
C (poor). Quality C studies have been adjudged to carry a substantial risk of bias that may invalidate the reported findings. These studies have serious errors in design, analysis, or reporting and
contain discrepancies in reporting or have large amounts of missing information.

Grading a Body of Evidence for Each Key Question
High. There is high confidence that the evidence reflects the true effect. Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect. No important scientific disagreement
exists across studies. At least two quality A studies are required for this rating. In addition, there must be evidence regarding objective clinical outcomes.
Moderate. There is moderate confidence that the evidence reflects the true effect. Further research may change our confidence in the estimate of effect and may change the estimate. Little
disagreement exists across studies. Moderately rated bodies of evidence contain fewer than two quality A studies or such studies lack long-term outcomes of relevant populations.

Low. There is low confidence that the evidence reflects the true effect. Further research is likely to change the confidence in the estimate of effect and is likely to change the estimate. Underlying
studies may report conflicting results. Low rated bodies of evidence could contain either quality B or C studies.
Insufficient. Evidence is either unavailable or does not permit a conclusion. There are sparse or no data. In general, when only one study has been published, the evidence was considered
insufficient, unless the study was particularly large, robust, and of good quality.

Grading strength of evidence for particular outcomes within a comparison.
Sufficient. There is sufficient assurance that the findings of the literature are valid with respect to the outcome of interest within a comparison. No important scientific disagreement exists across
studies. Further research is unlikely to change our confidence in the estimate of effect for this outcome.
Fair. There is fair assurance that the findings of the literature are valid with respect to the outcome of interest within a comparison. Little disagreement exists across studies. Further research may
change our confidence in the estimate of effect and may change the estimate for this outcome.
Weak. There is weak assurance that the findings of the literature are valid with respect to the outcome of interest within a comparison. Underlying studies may report conflicting results. Further
research is likely to change our confidence in the estimate of effect and may change the estimate for this outcome.
Limited or no evidence. Evidence is either unavailable or does not permit estimation of an effect due to lacking or sparse data for the outcome of interest within a comparison.

Evaluation
technologique

Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

Agency for
Healthcare
Research and
Quality

2011

5

Objectif : ®v al uer
différentes modalités de diagnostic
et de traitement dans le SAHOS

Des questions clés ont été
identifiées :

- impact du SAHOS sur des criteres
de morbi-mortalité ;

- dépistage et diagnostic du
SAHOS ;

- efficacité comparée des

| 6ef f

Impact du SAHOS
sur des critéres de
morbi-mortalité

Mortalité toute cause
Young 2008
(Wisconsin study)
Punjabi 2009 (SHHS

234 études retenues (dans 249 articles)
173 ®tudes dans |l a partie relative ° 1606
Impact du SAHOS sur des critéres de morbi-mortalité
Critéres de sélection: études | ongitudinales avec O 500
Mortalité toute cause

4 etudes (3 de qualité A et 1 de qualité B) ont exploré le lien entre IAH et la mortalité
CLO6I AH est un facteur ind®pendame|(2pid@ms)
(statistiquement significatif)

C Le lien entre IAH et mortalité est plus fort chez les patients avec IAH > 30/h

Evaluation

| technologique récente,

de bonne qualité
méthodologique, ayant
exploré de nombreux
critéres de jugement,
notamment les critéres
de jugement cliniques
de morbi-mortalité.

Peu de données sont

traitements du SAHOS ; it;ﬁg)zoos C Uneétude (SHHSstudy) a montr ® une inter aclelieon disponibles

- caractéristiques des patients et ; entre IAH et mortalité est montré seulementche z | es hommes O 70 |delaPPCsurles

d®t ermi nants de ||Laviel995 critéres cliniques de
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
traitement. Mortalité cardio-vasculaire morbi-mortalité.

Méthode : revue de la littérature et
méta-analyse (pour la partie relative
“ Il 6®valuation de

Recherchebi bl i ographi
septembre 2010

Critéres de sélection

- Articles en anglais

- Patients adultes (>16 ans)

- Diagnostic de SAHOS confirmé
-l AH O 5/nh

- Etude exclue si plus de 20 % des
patients inclus ont une autre
pathologie que le SAHOS (y
compris apnée centrale ou
ronflement sans apnée)

Critéres de jugement

- Cliniques (morbi-mortalité :
hypertension artérielle, accident
vasculaire cérébral, diabéte de type
2¢é)

- Intermédiaires (IAH, mesures de
pression art®riel
- Evénements indésirables

Evaluation de la qualité
méthodologique des études

Les résultats relatifs a la chirurgie
ne sont pas reportés

Mortalité cardio-
vasculaire
Young 2008
Marin 2005

Morbidité cardio-
vasculaire
Marin 2005

Accident vasculaire
cérébral
Artz 2005

Hypertension
artérielle

Peppard 2000
O6Connor 20

Diabéte de type 2
Reichmuth 2005
Botros 2009

Qualité de vie
Silva 2009

Traitements du
SAHOS

PPC comparée a un
contrble

Ballester 1999*
Chakravorty 2002*
Drager 2007*

Ip 2004*

Kajaste 2004*
Kaneko 2003*
Lojander 1996*
Lojander 1999*
Mansfield 2004*
Monasterio 2001*
Redline 1998*
Lam 2007*

2 études (qualité A) ont exploré le lien entre IAH et la mortalité cardio-vasculaire dans
une analyse multivariée

C Une étude (Wisconsinstudy) néa pas trouv® dardio-i en |
vasculaire aprés 14 ans de suivi.

CL6éautre ®tude (suivi sur 10 ans) a mis
cardio-vascul ai re pour | es patients avec | AH

ajustement sur une maladie cardio-vasculaire ou une hypertension préexistante. Le
l'ien ndexiste pas chez |l es patients ave

Morbidité cardio-vasculaire
CChez |l es patients
maladie cardio-vasculaire.

avec | AH O 30/ h non

Accident vasculaire cérébral
CUne ®tude (qualit® B) néa pas montr® d
vascul aire c¢ ®r ®Hucomrhe un facteur bb@fondgntp a r a

Hypertension artérielle
C Les 2 études (1 de qualité A et 1 de qualité B) ne permettent pas de conclure sur
| bassociation entre | AH et hypertension

Diabéte de type 2

2 études (1 de qualité A et 1 de qualité B) ont évalué le lien entre IAH et diabéte de
type 2 dans une analyse multivariée.

C Une étude (Wisconsinstudy) n 6 a ien ¢

pas trouv® de |

apr s 4 ans, miadorameludfactd@ coafpndaatrineesure du tour de
taille).

CL6éautre ®tude a montr ® une iab&ed@tygpe Adpieo n
2,7 ans en moyenne.

Qualité de vie

CLO6®ude SHHS ndéa pas trouv® de | ien en
| 6 ®c he3dB)l e SF

Traitements du SAHOS

Criteres (hors chirurgie) : études contr 1| ®es randomi s#®es
intervention

1. PPC

PPC comparée a un contréle

22 études (11 de qualité B et 11 de qualité C) [23 publications]

Intervention contrdle : absence de traitement, comprimés placebo, perte de poids,
conseils doéhygi ne de vie.

PPC a mode constant dans toutes les études (sauf 1 avec C-Flex)

Titration de la PPC : manuelle dans 13 études, automatique dans 5 études, non
précisée dans 4 études

Al 6i nc:llAHsoyent 10 ° 65 / h (9 i@t uRdteusd el AHRHO @
®tudes ITAH ®@D udGe i 2étide©Opasde seuil requis pour IAH), nombre
de patients : 12 a 359 (1 116 au total)

crit res doi ncl: paSent®avec hypeRtensidn (Barbée2@10), patients

Les données
disponibles portent
principalement sur

| 6effet de
des criteres
intermédiaires.
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Barbé 2010*
Barnes 2002**
Comondore 2009**
Engleman 1994**
Engleman 1996**
Engleman 1997**
Engleman 1998**
Engleman 1999**
Faccenda 2001**
McArdle 2001**
Barnes 2004**

* groupes paralléles
** plans croisés

PPC comparée ala
PPC sub-
thérapeutique
Arias 2005

Barbe 2001

Becker 2003
Campos-Rodriguez
2006

Coughlin 2007
Cross 2008

Egea 2008
Haensel 2007

avec SAHOS sévere (Drager 2007), patients insuffisants cardiaques (Kaneko 2003,
Mansfield 2004)

Critére évalué NoAmbre Effet de la PPC vs contrble
ddé®tu
Symptomes
do insu f‘ fi NS
cardiaque apres 3
mois de PPC
IAH 7 Diminution significative dans toutes les études.
Méta-analyse : -20 /h ; 1C95 % -26 a -14 ; p< 0,001
ESS 14 Diminution significative dans 9 études.
Méta-analyse : -2,4 ; IC95 % -3,2 a -1,5 ; p< 0,001*
I ndice dbo 6 Diminution significative dans 5 études.
(arousal index) Méta-analyse : -15/h ; IC95 % -22 a -7 ; p< 0,001*
SpO2 min 5 Augmentation significative dans toutes les études.
P Méta-analyse : 12 % : IC95 % 6,4 & 17,7 ; p< 0,001*
% sommeil total 2 NS
o -
% sommeil lent 5 Augmentation significative dans 2 études
profond
Sommeil paradoxal |5 NS
Multiple Sleep 6 Diminution significative dans 2 études.
Latency Test Méta-analyse : NS
L . 29 . |Multiplicité des échelles utilisées, résultats
Qualité de vie comparai | . . . )
sons discordants : pas de conclusion possible
Tests neurocognitifs ggm arai Différence significative en faveur de PPC dans 10
et psychologiques P comparaisons.
sons
Pression artérielle |7 NS
HbAlc 1 NS

* hétérogénéité
C la PPC est un traitement efficace du SAHOS (moderate evidence)

PPC comparée a la PPC sub-thérapeutique

24 études (5 de qualité A, 13 de qualité B et 6 de qualité C) [30 publications]

18 études en groupes paralléles et 6 en plans croisés

PPC a mode constant dans 8 études et PPC autopilotée dans 16 études

Al 6i n c:liAHsnoyenn 2 2 68/ h (3 @Bu®desdleAHI @&HS5,
®t ude | AHétube IAHIO 3 6 études pas de seuil requis pour IAH)
nombre de patients : 25 a 101 (1 076 au total)

durée de suivi : 1 semaine a 3 mois

crit res doi nc l: paSent®insuffisant® cardiquep (Egesa 2008, Smith
2007), patients avec hypertension (Campos-Rodriguez 2006), patients avec
hypertension et SAHOS sans somnolence diurne (Robinson 2006)
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
Henke 2001
Hui 2006 . . Nombre . -
Jenkinson 1999 Critere évalue do ot yEffetdelaPPCyvs PPC sub-thérapeutique
Hack 2000 — — p; -
Loredo 1999 Critéres cliniques |0 Aucun résultat sur ces critéres
Yu 1999 IAH 9 Diminution significative dans toutes les études.
Bardwell 2001 Méta-analyse : -46 /h ; 1C95 % -57 a -36 ; p< 0,001*
Profant 2003 i G Diminution significative dans 11 études.
Loredo 2006 Méta-analyse : -2,5 ; IC95 % -3,5 & -1,5 ; p< 0,001*
Bardwell 2007 - ~ AT P .
Marshall 2005 I ndice dbo 3 Diminution significative dans 2 études.
Mills 2006 (arousal index) Méta-analyse : -27/h ; IC95 % -42 a -12 ; p< 0,001*
Lim 2007 SpO2 min 1 NS
Montserrat 2001 %sommeil total 2 NS
Norman 2006 P -
Robinson 2006 % sommeil lent |, NS
Siccoli 2008 profond
Smith 2007 Sommeil paradoxal |5 Augmentation significative dans 1 étude
Spicuzza 2006 .
Multiple Sleep
West 2007 NS
Lam 2010 Latency Test
West 2009 Maintenance of . AT .
Wakefulness Test |4 Augmentation significative dans 2 études
L . 1 étude montre une amélioration de la composante
Qualité de vie 9 )
physique et mentale
Tests neurocognitifs §Sm arai Différence significative en faveur de PPC dans 1
et psychologiques sonsp comparaison
La moitié des études montrent un effet bénéfique de
Pression artérielle |12 la PPC, | 6autre moi t:pa®den
conclusion possible

PPC orale vs PPC
nasale

Anderson 2003
Mortimore 1998

* hétérogénéité
C la PPC est un traitement efficace du SAHOS (moderate evidence)

PPC orale vs PPC nasale
3 études (1 de qualité B et 2 de qualité C)

ClLe nombre | imit® déo®tudes et |leurs r®s
Khanna 2003 conclure sur | 6ef fuska&RCinasa@le (dommrheatqiaM& or a
PPC &4 mode I 6am®l i or at i on insufficieht@wdbnseg r vance) (
autopiloté vs PPC & N e .
mode constant PPC & mode autopiloté vs PPC & mode constant
Damjanovic 2009 21 études (1 de qualité A, 10 de qualité B et 10 de qualité C)
Fietze 2007 7 études en groupes paralleles et 14 en plans croisés
Galetke 2008 Al 6 i n c:llAiH snoyenr 15 & 55/h, IMC 29,9 & 42 kg/m?
Meurice 2007 nombre de patients : 10 & 181 (844 au total)
Nolan 2007 durée de suivi : 3 semaines a 9 mois
Nussbaumer 2006 crit res doi ncl uos (paients saps@aniorbiditg assosiee)
Patruno2007 Etudes transposables aux patients avec IAH > 15/h et IMC > 30 kg/m?2.
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To 2008
Hudgel 2000
Hukins 2004
Hussain 2004
Marrone 2004
Massie 2003
Noseda 2004
Resta 2004
Senn 2003
Randerath 2001
Series 1997
Teschler 2000
Planes 2003
Vennelle 2010

PPC a double niveau
de pression vs PPC a
mode constant

Gay 2003

Khayat 2008

Piper 2008
Reeves-Hoche 1995
Randerath 2003

Nombre |Effet de la PPC autopilotée vs PPC & mode
d 6 ®t u|constant

Critéres clinigues |0 Aucun résultat sur ces critéres
Augmentation significative dans 4 études

Critere évalué

Observance 21 Méta-analyse : 0,19 h ; IC95 % 0,06 a 0,33 ;
p=0,006

I1AH 14 NS

ESS 17 NS

I ndice dboé 7 NS

(arousal index)

SpO2 min 7 Méta-analyse : -1,3 % ; IC95 % -2,2 4 -0,5 ; p=0,03
Parame_tres du 15 NS

sommeil

Qualité de vie 8 1 étude montre une amélioration de la composante

mentale et vitalité

Pression artérielle |2 Résultats discordants : pas de conclusion possible

dbobservance ou dobef
Ldbaugmentati on dbéobse

CPas de diff®rence
mode constant (moderate evidence) .
cliniguement significative.

PPC a double niveau de pression vs PPC & mode constant

5 études (1 de qualité B et 4 de qualité C)

4 études en groupes paralléles et 1 en plans croisés

Al 6 i n c:lIAiHsnoyent 32 4 52/h

nombre de patients : 24 a 83 (197 au total)

durée de suivi : 1 & 12 mois

crit res dpédfiquesl: paent® avec syndrome obésité-hypoventilation (Piper
2008) ou avec insuffisance cardiaque (Khayat 2008) ou intolérants a la PPC
(Randerath 2003) ou sans comorbidité (Gay 2003)

Etudes transposables aux patients avec IAH > 30/h

Nombre |Effet de la PPC a double niveau de pression vs PPC

Critére évalue d 6 ®t ula mode constant

Critéres clinigues |0 Aucun résultat sur ces critéres
Observance 5 NS (observance entre 4 et 6 h/nuit)
IAH 2 NS

ESS 4 NS

SpO2 min, éveils, NS

stades du sommeil
Qualité de vie 3 NS

Tests neurocognitifs
et psychologiques

Pression artérielle

Amélioration du test de vigilance psychomotrice

[

NS
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PPC flexible a double
niveau de pression vs
PPC a mode constant
Ballard 2007

PPC flexible (a un
niveau de pression)
vs PPC a mode
constant

Dolan 2009

Nilius 2006

Pepin 2009

Leidag 2008

Humidification
pendant la PPC
Ryan 2009
Mador 2005
Salgado 2008
Neil 2003
Massie 1999

ClLes donn®es comparant | 6observance ou
de pression avec la PPC a mode constant sont imprécises (faible nombre de patients)
et les populations incluses sont hétérogenes sur le plan clinique : données
insuffisantes pour conclure (insuffisant evidence)

PPC flexible a double niveau de pression vs PPC a mode constant

1 étude de qualité B sur 104 patients (IAH :42/h et IMC : 34,2 kg/m?2) non-observants
(durée < 4h). Le pourcentage de patients observants est plus important dans le groupe
PPC flexible & double niveau de pression que dans le groupe PPC a mode constant
(p=0,03).

C Données insuffisantes pour conclure (insuffisant evidence)

PPC flexible (& un niveau de pression) vs PPC a mode constant

4 études (2 de qualité B et 2 de qualité C)

3 études en groupes paralléles et 1 en plans croisés

Al 6 i n c:liIAiHsnoyenn 35 4 53/h , IMC 31 a 35 kg/m?

nombre de patients : 30 & 184 (430 au total)

durée de suivi : 1,5 & 6 mois

crit res doi ncl: nos(paients saps@enmorbidit§ assosiée)
Etudes transposables aux patients avec IAH > 30/h et IMC > 30 kg/m2.

Critére évalué Nombre |Effet de la PPC flexible & un niveau de pression vs
d 6 ®t u|PPC a mode constant
Criteres cliniques |0 Aucun résultat sur ces critéres
Observance 4 NS (observance entre 5 et 6 h/nuit)
ESS 3 NS
IAH, SpO2 min,
éveils, stades du 1 NS
sommeil
Qualité de vie 1 NS
CPas de diff®rence dbébobservance ou doef

mode constant (low evidence).

Humidification pendant la PPC

5 études (3 de qualité B et 2 de qualité C)

3 études en groupes paralléles et 2 en plans croisés

Al 6 n c:lIAHsnoyemn 29 a 54 événements/h, IMC 34 & 38 kg/m?
nombre de patients : 42 a 123 (360 au total)

durée de suivi : 3 semaines a 12 mois

crit res doi ncl: nos (patients saps@amorbidit§ asssiée)
Etudes transposables aux patients avec IAH > 30/h et IMC > 30 kg/m2.

Nombre |Effet de la PPC a double niveau de pression vs PPC

Critere évalue d 6 ®t u/a mode constant

Aucun résultat sur ces critéres

Critéres cliniqgues |0
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OAM vs absence de
traitement

Barnes 2004

Bloch 2000

Kato 2000

Lam 2007

Petri 2008

OAM vs OAM inactive
Petri 2008

Hans 1997
Gotsopoulos 2002
Gotsopoulos 2004
Johnston 2002
Naismith 2005

Mehta 2001

que des dispositifs
sommeil (SAHOS)

Humi di fication augmente

Observance 5 certaines études seulement : résultats non
homogenes

IAH 1 NS

ESS 5 NS
NS

Qualité de vie 2 Rema[que : une étude a montré un pourcentage de
symptdmes nasaux moins fréquents avec une
humidification chauffante (28 % vs 70 %, p=0,002)

CDonn®es insuffisantes pour conclure su

et sans humidification (insufficient evidence)

2. OAM

OAM vs absence de traitement

5 études (4 de qualité B et 1 de qualité C)

2 études en groupes paralléles et 3 en plans croisés

Al 6i n c:liAisnoyen 19 a 34/h h, IMC 27 & 31 kg/m?

nombre de patients : 24 a 80 (301 au total)

durée de suivi : 1 semaine & 3 mois

crit res doi ncl: absencedecempm®idité f i ques
Etudles transposables aux patients
sans somnolence excessive)

avec | AFH

Nombre
do®t u

Criteres cliniques |0

Critere évalué Effet des OAM vs absence de traitement

Aucun résultat sur ces critéres

Diminution significative dans 4 études.
Méta-analyse : -11 /h ; IC95 % -15 a -8 ; p< 0,05*

Diminution significative dans 4 études.
Méta-analyse : -1,2; 1C95 % -1,7 a -0,6 ; p< 0,05

IAH 4

ESS 4

I ndice dbo

ta- = . o - - - *
(arousal index) 3 Méta-analyse : -7,9/h ; 1IC95 % -14 & -1,3 ; p<0,05
SpO2 min 3 Méta-analyse : 3,0 % ; IC95 % 0,4a 5,5 ; p<0,05
Qualité de vie 2 NS
Tests neurocognitifs |1 NS
* hétérogénéité
ClLes OAM am®liorent | es sy mp méderaeeviderce)l 6

OAM vs OAM inactive

5 études (4 de qualité B et 1 de qualité C)

1 étude en groupes paralléles et 4 en plans croisés

Al 6 n c:lAIHsoyennt 25 a 36/h h, IMC 29 & 32 kg/m?
nombre de patients : 17 a 73 (186 au total)

durée de suivi : 8 jours a 6 semaines
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OAM vs PPC
Barnes 2004
Clark 1996
Engleman 2002
Ferguson 1996
Gagnadoux 2009
Hoekema 2007
Hoekema 2008
Lam 2007
Randerath 2002
Skinner 2007
Tan 2002

crit res doi ncl: absencedecempm®idité f i ques

Etudles transposables aux patients avec | A}
Critere évalué yoémgrte u Effet des OAM vs OAM inactive

Critéres clinigues |0 Aucun résultat sur ces critéres

Diminution significative dans 5 études.
Méta-analyse : -14 /h ; 1C95 % -20 a -8 ; p< 0,05

Méta-analyse : -1,9 ; IC95 % -2,9 a -1,0; p< 0,05

IAH O

ESS 4
I ndice dbo

A - . . 0, - N - . =
(arousal index) 2 Méta-analyse : -10/h ; IC95 % -16 a -5 ; p=0,01
SpO2 min 2 Méta-analyse : 3,1 % ; IC95 % 1,4 a 4,8 ; p<0,05
Qualité de vie 1 Ameélioration sur la dimension vitalité de SF36
Tests neurocognitifs |1 Ameélioration
Pression artérielle |1 Amélioration de la PA systolique et diastolique
* hétérogénéité
ClLes OAM am®liorent | es sy mp méderaesevidbrce)l 6
OAM vs PPC

10 études (9 de qualité B et 1 de qualité C) [11 publications]

3 études en groupes paralléles et 7 en plans croisés

DM utilisé : OAM en nom de marque (5 études), OAM sur mesure (4 études) et collier
cervico-mandibulaire (1 étude)

Al 6i n c:liAsnoyent 1 8 40/ h h (4710t @®daedebEAHAB
®t ude | AMHétules fas de seuil requis pour IAH), IMC 27 a 34 kg/m?2

nombre de patients : 10 & 94 (384 au total)

durée de suivi : 2 semaines & 4 mois

crit res doi ncl: absencede dishet® (Bardes 204k absence de
maladie cardio-vasculaire récente (Tan 2002)

Etudes transposables aux patients avec IAH > 5-10/h

Nombre
doé®t u

Criteres cliniques |0

Critére évalué Effet des OAM vs PPC

Aucun résultat sur ces critéres

Am®Il| i oration significati
Observance 1 vs PPC

Diminution significative dans 7 études en faveur de
IAH 9 PPC.

Méta-analyse : 7,7 /h ; IC95 % 5,3 2 10,1 ; p<

0,001*
ESS 7 Résultats discordants : pas de conclusion possible

I ndice dboé

()]

Méta-analyse : 3,5/h ; IC95 % 1,5 a4 5,5 ; p=0,001

(arousal index)
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Caractéristiques de
patients et
déterminants de

|l 6observanc
1. PPC

Pepin 2009

McArdle 1999
Krieger 1996

Wild 2004

Hui 2001

2. OAM

Izci 2005

SpO2 min 7 Méta-analyse : -3,5 % ; IC95 % -4,6 a -2,4 ; p<0,001
Parame_tres du 7 NS
sommeil
Somnolence
o 2 NS
objective
Qualité de vie 10 Résultats discordants : pas de conclusion possible
Tests neurocognitifs |2 NS

* hétérogénéité

C La PPC est supérieure aux OAM (moderate evidence) sur les critéres liés au
sommeil
Cll

Il 6un ou

ndbest pas possible dbéidentifier |es
| 0 a (insuffieienttevidericeé) e me n t

Caract®ristigues de patients et
Criteres: études | ongi tudi neglags esmtesc e®d Isud vi O

1. PPC

5 études (1 de qualité A, 1 de qualité B et 3 de qualité C)

4 cohortes prospectives et 1 étude contrdlée randomisée

Al 6 i n c:llAHsnoyem 44 & 70/h , IMC ~30 kg/m2, patients débutant un traitement
par PPC

nombre de patients : 112 a 1103 (360 au total)

durée de suivi : 3 mois a 4 ans

programmepour am®I| i orexr Il ®omsernwvwanoe (1 ®tu
études)

Etudes transposables aux patients avec IAH > 30/h et initiant un traitement par PPC.
Défini ti on de | 6observance variable doune
Résultats :

Effet de la PPC a double niveau de pression vs PPC
a mode constant

16 % a 1 an et 32 % a 4 ans (McArdle 1999)
14 % a 3,2 ans (Krieger)

5 h/nuit en moyenne a 3 mois (Pépin, Hui)

Critere évalué

%doéarr°ts

Observance

IAH facteur prédictif as soci at i on
de | 060 bs e ietobservance (4 études)

- association significative entre ESS > 10 et

significatiy

ESIS.fa_cteur observance (McArdle, Wild)
prédictif de " ] . —
A -pas doboassociation apr s
| 6observa .
(Krieger)

age, ronflement, IMC élevé, SpO2, qualité de vie :

Autre by .
résultats discordants sur ces facteurs

C SAHOS avec IAH élevé est associé & une meilleure observance de la PPC
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Actions pour
améliorer

| 6obser van

PPC

Supports
éducationnels
Damjanovic 2009
Chervin 1997
Fletcher 1991
Hoy 1999

Hui 2000

Jean 2005
Lewis 2006
Meurice 2007
Smith 2009

Télé-suivi
DeMolles 2004
Stepnowsky 2007
Taylor 2006

Thérapie
comportementale
Richard 2007

(moderate evidence)
C SAHOS avec ESS élevé est associé a une meilleure observance de la PPC
(moderate evidence)

2. OAM
Cles r®sultats de 1 ®tude
doéoidentifier des facteurs

(cohorte r®tr
pr®dictifs de

Actions pour am®liorer | 6obser vi
Critéres : études prospectives comparativesavecO 10 pati ents par
Sui vi O 2 semaines avec comme crit re p
6observance.

1. supports éducationnels

9 études (1 de qualité A, 4 de qualité B et 4 de qualité C)

Intervention : PPC a mode constant ou & mode autopiloté

8 études ont inclus des patients naifs de PPC

Al 6 i n c:Imajarifaicement hommes, IAH 42 & 58/h ; 4ge 45 & 63 ans ; IMC 30 4 38
kg/m?

Nombre de patients :10 & 112

Durée de suivi : 3 semaines a 1 an

Etudes transposables aux patients avec IAH > 30/h et IMC > 30 kg/m?

Interventions évaluées:pr ogr amme dodé®ducation, coups
brochures déinformation

Résultats :

Sur 7 ®tudes ayant ®valu® |l a dur ®e dout

augmentation significativede | 6 obser vance ,eued I®4iurdteesr
montré de différence significative.
Sur |l es autres
les résultats sont discordants.

®t udes ayant ®valu® | 6am

2. télé-suivi

3 études (1 de qualité B et 2 de qualité C)

les études ont inclus des patients naifs de PPC

Al 6 i n c:Imejarifaicement hommes, IAH moyen 42 /h ; Age 45 & 59 ans ; IMC 32 &
38 kg/m2

nombre de patients :30 a 93

durée de suivi : 30 jours a 2 mois

Résultats :

2étudessur3montrent une am®lioration de | 6obse
3. thérapie comportementale
L6®t ude (qualit® A) sur 96

thérapie comportementale.

patients a m

CCertaines interventions
m®t hodol ogi ques) . |1
efficace

peuvent am®lio
ndbest pas possible
g lovdavideace)aut r e (
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9 Finnish Office for Health Technology Assessment

Study quality and relevance refers to the scientific quality of a particular study and its ability to reliably address a specific question.

Evidence Grade refers to the total scientific evidence for a conclusion, ie, how many high-quality studies support the conclusion.

Evidence Grade 11 Strong Scientific Evidence
A conclusion assigned Evidence Grade 1 is supported by at least two studies with high study quality and relevance among the total scientific evidence. If some studies are at variance with the
conclusion, the evidence grade may be lower.
Evidence Grade 21 Moderately Strong Scientific Evidence
A conclusion assigned Evidence Grade 2 is supported by at least one study with high study quality and relevance as well as two studies

with medium study quality and relevance among the total scientific evidence. If some studies are at variance with the conclusion, the Evidence Grade may be lower.
Evidence Grade 31 Limited Scientific Evidence
A conclusion assigned Evidence Grade 3 is supported by at least two studies with medium study quality and relevance among the total scientific evidence. If some studies are at variance with the
conclusion, the Evidence Grade may be lower.
Insufficient Scientific Evidence

If no studies meet the study quality and relevance criteria, the scientific evidence is rated as insufficient to draw any conclusions.
Contradictory Scientific Evidence

If different studies are characterized by equal study quality and relevance but generate conflicting results, the scientific evidence is rated as contradictory and no conclusions can be drawn.

Evaluation
technologique

Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

Finnish Office for
Health Technology
Assessment

2007

(10

Objectifs : rechercher les preuves
scientifiques pour répondre aux
guestions suivantes :

- association entre SAHOS et
pathologies associées (maladies
cardio-vasculaires, diabéte, mort
prématurée) ?

- association entre SAHOS et
accidents de la route ?

- quelle est la méthode la plus fiable
et précise pour diagnostiquer le
SAHOS ?

- quels sont les effets
th®rapeutiques, |
effets indésirables des traitements
du SAHOS ?

Méthode : revue systématique et
méta-analyse pour la partie relative
aux traitements

Recherche bibliog
mars 2006

SAHOS et pathologies

SAHOS et pathologies associées

associées

Artz 2005

He 1988

Mant 1995
Marin 2005
Mooe 2001
Peppard 2000
Peker 2002
Reichmuth 2005
Yaggi 2005

SAHOS et accidents de

la route

Barbé 1998
Horstmann 2000
Teran-Santos 1999
Young 1997

Traitements du SAHOS
PPC vs placebo
Ballester 1999

Barbé 2001

Barnes 2002

9 études : 163 a 1 387 patients

Qualité méthodologique : moyenne (7 études) ou bonne (2 études)

ClLes hommes atteints de SAHOS ont wun ri
cardio-vasculaire (y compris accident vasculaire cérébral et mort prématurée). Les
données sont insuffisantes chez la femme. Les données sont insuffisantes pour établir
un lien entre SAHOS et hypertension artérielle ou entre SAHOS et diabéte.

SAHOS et accidents de la route

4 études de qualité méthodologique moyenne

ClLes hommes atteints de SAHOS ont wun ri
la route, indépendamment de la somnolence diurne et de la « driving exposure » du
conducteur.

Traitements du SAHOS

- PPC vs placebo : 17 études (1 212 patients) : 81 % hommes, age moyen : 50 ans,
IMC : 32 kg/m?, ESS : 13, IAH : 33/h.

Qualité méthodologique : moyenne (11 études), bonne (6 études)

- OAM vs placebo : 4 études (277 patients) : 80 % hommes, age moyen : 48 ans, IMC :
30 kg/m?, ESS : 11, IAH : 26/h.

Qualité méthodologique : moyenne (11 études), bonne (6 études)

- PPC vs OAM : 5 études (230 patients) : 80 % hommes, age moyen :46 ans, IMC : 31
kg/m?, ESS : 11, IAH : 25/h.

Pas doéinfos
complémentaires par
rapport a la méta-
analyse Cochrane de
Gilles 2006.
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Crit res dbdinclus
SAHOS et pathologies associées

- Etude prospective avec groupe
contrdle

- Critéres de jugement objectifs

- Diagnostic de SAHOS établi par
polysomnographie ou équivalent

SAHOS et accidents de la route

- Diagnostic de SAHOS établi par
polysomnographie ou équivalent

- Etude avec groupe contréle

- Critéres de jugement sur le
nombre dbéaccident
non sur des résultats de conduite
sur simulateur

Efficacité des traitements du
SAHOS

- ECR visant a réduire les
apnées/hypopnées obstructives
- ECR incluant au moins 20 adultes
suivis au moins 4 semaines

- ECR incluant des patients avec
SAHOS ou suspicion de SAHOS
- Critére principal : somnolence
diurne (ESS ou MSLT ou MWT)
-Criteres secondaires : qualité de
vie, IAH, pression artérielle

Effets indésirables des traitements
du SAHOS

- Etudes sur PPC, OAM ou chirurgie
pour traiter le SAHOS

- Etudes rapportant tout type
do®v®nement i nd®s
problémes techniques)

- Toute étude sans restriction sur le
nombre de patients inclus, la
pr®sence dbébun gr o
dur ®e de suivi ou
traitement ( ??)

Observance des traitements du
SAHOS

- Etudes incluant au moins 100
adultes suivis au moins 1 an

- Pas de restriction sur la présence
du groupe contrdle.

Crit res doéexclus

Barnes 2004
Becker 2003
Chakravorty 2002
Engleman 1994
Engleman 1998
Engleman 1999
Faccenda 2001
Jenkinson 1999
McArdle 2001
Monasterio 2001
Montserrat 2001
Pepperell 2002
Redline 1998
Woodson 2003

OAM vs placebo
Barnes 2004
Gotsopoulos 2002
Gotsopoulos 2004
Johnston 2002

PPC vs OAM
Barnes 2004
Engleman 2002
Ferguson 1996
Ferguson 1997
Tan 2002

PPC autopilotée vs
PPC a mode constant

Ayas 2004
Berry 2002
Hailey 2003
Haniffa 2004

Effet sur somnolence : ESS

Nombre
do®t |

PPC vs placebo |15

Résultat méta-analyse [IC95 %]

-3,0[-4,1 4 -1,9] ; p<0,00001
OAM vs placebo |3 -1,1[-2,1a-0,1] ; p=0,03
PPC vs OAM 4 -1,06 [-3,020,9] ; ns

C La PPC réduit la somnolence diurne quelle que soit la sévérité du SAHOS (grade 1)

C les OAM réduisent la somnolence diurne chez les patients avec SAHOS léger a
modéré (grade 3)

Effet sur IAH

Nombre
do®t |

PPC vs placebo |6

Résultat méta-analyse [IC95 %]

-13,0 [-17,7 & -8,25] ; p<0,00001
OAM vs placebo (3 -9,8 [-15,5 & -4,2] ; p<0,0007
PPC vs OAM 5 -7,6 [19,2 2 6,1] ; p<0,00001

C La PPC réduit la fréquence des événements obstructifs quelle que soit la sévérité
du SAHOS (grade 1)

C les OAM réduisent la fréquence des événements obstructifs (de fagon moindre que
la PPC) chez les patients avec SAHOS léger a modéré (grade 3)

Effet sur qualité de vie

Qualit® de vie ®val u®e avec | 6B®&Gd&udds)et F
| 6®chell e NHP (1 ®tude)

Cles donn®es sont insuffisantes ouPQoont
des OAM sur la qualité de vie.

Effet sur pression artérielle
Cles donn®es sont insuffisantes ou cont
des OAM sur la pression artérielle.

Observance avec la PPC

10 études (5 971 patients) : 84 % a 91 % hommes, age moyen : 50 & 59 ans, IMC : 30
a 35 kg/m?, IAH : 31 a 53/h, PPC a mode constant: 8 a 11 cm.

C Environ 70 % des patients utilisent leur PPC aprés 1 a 4 ans pendant 5,3 h/nuit en

moyenne (intervalle: 4, 4 ° 6, 2) (grade 2)médicaldespatientds
et doébune surveillance de | eur mat®ri el

une fois par an par la suite.

Effets indésirables de la PPC

10 études (4 434 patients) : 75 % a 94 % hommes, age moyen : 46 a 59 ans, IMC : 29
a 35 kg/m2, 1AH : 20 a 53/h, durée de suivi : 2 mois a 2,5 ans.

ClLes effets ind®sirables les plus f:doRleun
sur | 6ar°te nasale, fuites dobéair, bruit

Comparaison PPC autopilotée vs PPC a mode constant
4 revues systématiques retenues

C La PPC a mode autopilotée utilise une pression inférieure a celle de la PPC & mode
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Langue autre que danois, anglais,
espagnol, finnois, francais,
allemand, islandais, norvégien ou
suédois.

Evaluation de la qualité
méthodologique des études et des
conclusions formulées

Les résultats relatifs au diagnostic
ne sont pas reportés

constant . Les effets sur | a somnol
et | 6obser van cpourdes detx types derPPC (grade 1).

ence

Observance avec les OAM (5 études)
C les OAM sont utilisées par 76 % des patients aprés 1 an et 56 % aprées 5 ans (grade
3).

Effets indésirables des OAM (13 études)

C Réduction mineure (0,5 mm) de la supraclusion (overbite) et du surplomb (overjet)
observée dans un groupe traité par OAM pendant 1 an (grade 3)

C Pas de troubles observés du systéme masticateur (grade 3)

C Douleur transitoire, inconfort dentaire et hypersalivation sont les effets indésirables
les plus fréquents (grade 3)

1 National Coordinating Centre for Health Technology Assessment

Evaluation
technologique

Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

National
Coordinating
Centre for Health
Technology
Assessment 2009

@)

Objectif :

1.Evaluerl 6efficacit®
tolérance et le rapport colt-
efficacité de la PPC chez des
patients adultes atteints de SAHOS,
en comparaison a :

- soins de support (reégles hygiéno-
diététiques) ;

- placebo (comprimés ou PPC sub-
thérapeutique) ;

- OAM.

2. Déterminer les caractéristiques
des patients chez qui la PPC est le
plus bénéfique (si les données sont
disponibles).

Méthode : revue systématique et
méta-anal yse do®tud
randomisées

Recherche bibliographique
(nombreuses bases de données et
sites Internet) complétée par une
recherche manuelle

Période de recherche:j us qu 6
novembre 2006

PPC vs PPC sub-
thérapeutique
Groupes paralléles
Arias 2006

Barbé 2001
Becker 2003
Campos-Rodriguez
2006

Dimsdale 2000
Henke 2001

Hui 2006
Jenkinson 1999
Norman 2006
Pepperell 2002
Spicuzza 2006
West 2006

Plans croisés
Arias 2005
Coughlin 2007
Cross 2005
Marshall 2005
Robinson 2006

PPC vs placebo oral
Plans croisés
Barnes 2002
Barnes 2004

Préambule : définition de la sévérité du SAHOS

C Sévérité selon IAH ou taux de désaturation (chute de SpO,> 4 %) :
Léger si IAH : 5 & 14/h ou taux de désaturation : 5 a 10/h

Modéré si IAH : 15 & 30/h ou taux de désaturation : 10 a 30/h

Sévere si IAH > 30/h ou taux de désaturation > 30/h

C Sévérité selon ESS :

Léger si ESS : 0 a 9 points
Modéré si ESS : 10 a 15 points
Sévére si ESS : 16 & 24 points

48 études dont 29 études évaluant la somnolence diurne

Patients inclus : en majorité des hommes (pourcentage dans les études entre 100 et
52%) , d 0 ©g e44 a8 ans,ren surpoids ou obéses (IMC entre 25 et 30 kg/m?2
dans 10 études et entre 30,1 et 40 kg/m2 dans 30 études) avec IAH classant le SAHOS
en sévere et avec une somnolence diurne modérée a sévere.

Durée de suivi : entre 4 et 12 semaines pour la majorité des études (6 études avec
suivi < 4 semaines et 4 études avec suivi > 12 semaines).

Résultats

Efficacité sur somnolence : ESS

] . . o

Comparaison Etudes |Observations Egs’ultat’ mgtg analyse [IC95 %] ;
étérogénéité

PPC vs placebo ou |23 1655 -2,70[-3,45a-1,96] ;i2=71%

Le critere de jugement
principal, retenu par les
auteurs, est la
somnolence diurne
(ESS). Les auteurs
consideérent que ce
critere affecte la qualité
de vie du patient de
facon plus importante
qgue | 61 AH.

Les données sont
limitées chez les
patients atteints de
somnolence légere. Les
auteurs ne concluent
pas sur | 6e
PPC chez ces patients.
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Critéres de sélection des études : | Engleman 1994 soins de support ‘ ‘
- études controlées randomisées ; Engleman 1996 Anal
- patients adultes (O16 ans) ; Engleman 1997 nalyses en sous-groupes
- SAHOS de sévérité variable. Engleman 1998 ESS:0a9 2 118 -1,07[-1,82a-0,31] ;i2=0%
Les études menées chez des Engleman 1999 ESS:10a15 |16 1181 -2,33[-3,044-1,62] ; i2=51 %
patients atteints de troubles du Faccenda 2001 PP N T a0
systéme nerveux central ou chez McArdle 2001 ESS:16a24 |5 356 -4,99 [-6,51 & -3,47] ; i = 46 %
des patients insuffisants cardiaques IAH : 5 a 14/h 3 156 -1,50[-3,43a0,42] ;i2=36 %
sont exclues ; _ PPC vs soins de IAH:15a30h |7 678 -2,04[-2,99 2 -1,09] ; 2 = 65 %
- intervention : PPC fixe ou support - __2 p
autopilotée : pas de comparaison de | Groupes paralléles IAH > 30/h 13 821 -3,41[-4,56 4-2,26] ;=71 %
ces deux modes ; Ballester 1999 PPC vs OAM 6 505 -0,85[-2,1240,41] ;i2=60 %
- durée de suivi O1 mois. Chakravorty 2002
Drager 2006 Analyses en sous-groupes
Critéres de jugement : Lam 2007 ESS:0a9 0 / /
- principal : somnolence subjective | Lim 2005 : N N Y
(ESS) et objective (MWT et MSLT) : | Lojander 1996 ESS:10a15 6 505 -0.85[-2,120,41] ; i = 60 %
- secondaires : pression artérielle, Monasterio 2001 ESS:16a24 |0 / /
événements cardio-vasculaires, Redline 1998 IAH : 53 14/h 0 / /
accidents, qualité de vie, fonction RPT N oo
cognitive, IAH, événements PPC vs dispositifs IAH:15a30/h |4 NR -02[-1,1a07];#=0%
indésirables. pour traitement IAH > 30/h 2 NR -1,8[-6,0a2,3];12=88 %
positionnel du NR : non renseigné
Analyse séparée pour les études : | SAHOS
1. comparant la PPC aux OAM Plans croisés CLa PPC diminue |Ia somnolence diurne (E
2. comparant la PPC & un placebo | Jokic 1999 sévere (ESS élevé et IAH élevé). Chez les patients avec IAH < 15/h, la diminution de
ou aux soins de support. Skinner 2004 | 6ESS noest pas significative (3 ®tudes
) _ . Skinner 2004 |CLéefficacit® de |la PPC et des OAM noes
Evaluation de la qualité (résultats non reportés) | (ESS). Les 2 études avec IAH > 30/h donnent des résultats contradictoires (PPC >
méthodologique des études OAM dans padsundee edti ff ®rence entre PPC et
PPC vs OAM
Léanal ys-®cm®dimc g UGroupes paralléles Efficacité sur somnolence : MWT
pas reportée ci-contre. Fleetham 2002 j Résultat méta-anal | %] -
Hoekema 2006 Etudes |Observations héetséurotg:éné?Z analyse [IC95 %] ;
Lam 2007 PP iaceb
vs placebo ou . . o
: 5 430 3,29 min[1,3245,25];iP=11%
Plans croisés soins de support [ ] ?
Barnes 2004 PPC vs OAM 2 156 0,7[-1,6a2,9]
Cibele 2006
Eﬁr?g;‘);nlzgogoez Efficacité sur somnolence : MSLT
g ] . i o -
Ferguson 1997 Etudes |Observations E;sét:{l)taénméeifg analyse [IC95 %] ;
L6Estrange 9
Olson 2002 PPC vs placebo ou . . .
. 7 430 0,6 min [-0,7 & 1,9]; i2=46 %
Randerath 2002 soins de support [ ] 0
Tan 2002 PPC vs OAM 0 / /
Efficacité sur pression artérielle : PA moyenne (enregistrement sur 24 h)
- . o o
Etudes |Observations E?s’ultat’ mgta} analyse [IC95 %] ;
étérogénéité
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PPC vs placebo ou |, 354 -2,1 mmHg [-4,3 4 0] ; i2 = 59 %
soins de support

PPC vs OAM 0 / /

ClLa PPC diminue |l a pression art®rielle

une étude réalisée chez les patients avec somnolence sévere)

Efficacité sur pression artérielle : PA systolique (PAS) et diastolique (PAD)
(enregistrement sur 24 h)

Résultat méta-analyse [IC95 %] ;
hétérogénéité

PAS :-1,06 mmHg [-3,35 & 1,23] ; i2 =
PPC vs placebo ou 7 286 0%

soins de support PAD : -1,2 mmHg [-2,92 4 0,52] ; i2 =
29 %

/ /

Etudes |Observations

PPC vs OAM 0

Efficacité sur pression artérielle : PA systolique (PAS) et diastolique (PAD)
(mesures conventionnelles en cabinet médical)

Résultat méta-analyse [IC95 %] ;
hétérogénéité

PAS : -6,62 mmHg [-9,48 a -3,76] ; i2 =
PPC vs placebo ou 3 286 0%

soins de support PAD : 3,47 mmHg -6,27 a -0,68] ; i2 =
33%

Pas de différence entre PPC et OAM
pour la PAS ou la PAD mesurée le
matin et le soir

Etudes |Observations

PPC vs OAM 1 68

Efficacité sur qualité de vie et sur la fonction cognitive

Qualité de vie évaluée majoritairement avec les échelles FOSQ, SF-36 et NHP.

Cla multiplicit® des ®chelles dbé®valuat
conclure

Efficacité sur IAH : PPC vs placebo ou soins de support
C9 ®tudes ont inclus |61 AH comme crtéftiz=|
97 %) ne per met pas d-@nalyse. FautpsrleB tétedes nhoatrenm@deé
r®duction de |61 AH en f-32(K85r% -IB8 a l04d) aRa,C
(1C95 % -72,1 & -47,5).

Efficacité sur IAH : PPC vs OAM
C9 ®tudes ont inclus |61l AH comme <crit r
(i2 = 40 %). Différence moyenne : -8,4 (IC95 % -10,5 a -6,3) en faveur de la PPC.

Evénements indésirables

PPC : événementslies™ | 6appareil (bruit, alendisoghée ) ,
OAM:salivation excessive, doul eur s- dent a
mandibulaire
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di c auxypepnéepobstrigctivestdi ons as s
sommeil (SAHOS)

Conclusion

- La PPC est un traitement efficace et efficient du SAHOS comparé au placebo ou aux
soins de support chez les patients ayant une somnolence modérée a sévere.

- Les OAM peuvent étre une alternative a la PPC chez les patients ayant une
somnolence modérée.

-Des ®tudes compl ®mentaires sont n®cessa
PPC chez les patients ayant une somnolence légére.
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1.3. Méta-analyses
9 Efficacité de la PPC dans le SAHOS

3 Somnolence diurne

Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
Crawford Objectif :®v al uer | a par t|3études:31a36 |Patientsinclus:hommes (76 a 100 %), age :49 a 51 ans, IMC : 32 a 36 kg/m?, | Cette méta-analyse présente des
2012 pl acebo de cel |l e r e|patents (91 ESS : 10 a 14, IAH : 22 &4 40/h, Pression prescrite : 7 a 11 cm H20 limites méthodologiques : la
12) thérapeutique de la PPC sur la patients au total) démarche ayant conduit a

somnolence diurne (ESS) de patients Chaque patient a utilisé la PPC a une pression thérapeutique ou a une pression | sélectionner les études cliniques
atteints de SAHOS et traités par PPC Marshall 2005 sub-thérapeutique (placebo) de fagon randomisée. ndbest pas d®crit
Phillips 2011 traitement nodest
Méthode : méta-analyse de 3 études Coughlin 2007 Un seuil de 4h/nuit est retenu pour Par mi l es 3 ®tuo
contrdlées randomisées en plans croisés utilisation faible (low). |l dinclusion est
et 40).
Aucune description de la recherche Il existe une corr®l ation entre dur®
bibliographique du placebo.
Aucune description des critéres La somnolence (ESS) est améliorée dans les cas suivants (diminution du score
déinclusion ou dobex ESS en valeur absolue) :
- PPC vs placebo : 2,1 (IC95 % : 1,1 a 3,0) p<0,001
Pas do6®valuation de - High PPC vs low PPC : 3,3 (IC95 % : 1,9 a 4,7) p<0,0001
méthodologique des études - High placebo vs low placebo : 1,5 (IC95 % : 0,1 a 2,8) p=0,03
C La PPC diminue la somnolence par rapport au placebo
C La PPC (>4/nuit) diminue la somnolence par rapport & la PPC (<4h/nuit)
[ néy a pas doéi mpact de | 6ordre des
Léutilisation ®I e viéeaundemiluton deR Epoiats dansa
le score ESS (IC95 % : 3,3 a 5,1) p<0,0001
Léutilisation ®l ev®e du placebo est
le score ESS (IC95 % : 0,2 a 2,3) p=0,03
Cla diminution du scor eleéddlaPRCrseraitd 6 u
expliquéea29%par | 6effet placebo (1,2/ 4,2
La relation entre observance et efficacité pourrait ne pas étre linéaire mais
asymptomatique avec une absence de gain de bénéfices au-dela de 5,5 a
6,5 h/nuit.
Giles Objectif : évaluer| 6 ef f i caci t (36¢études:entre |Etudes en crossover vrai, en crossover partiel* ou en groupes paralléles Les résultats issus de la
2006 PPC dans le traitement du SAHOS chez |10 et 142 patients | Etudes de faible qualité méthodologique comparaison PPC vs OAM sont

()

| 6adul ®@s¢h) (1 AH
Méthode: méta-anal yse do®t
contrdlées randomisées (revue
Cochrane)

Recherche systématique complétée par

(1 718 patients au
total)

1. PPC vs contrdle
Alonso 2005
Ballester 1999
Barbé 2001

Patients : 36 a 71 ans ; IAH entre 5 et 129 ; IMC entre 28 et 36 kg/m?
Durée de PPC : entre 3,2 et 5,6 h/nuit.
DM utilisés : Non renseigné

Comparaison PPC vs contrdle

C amélioration de la somnolence en faveur de PPC

également publiés dans une
autre revue Cochrane (Lim 2006)
(38) analysée par ailleurs dans ce
rapport.

Efficacité de la PPC serait
meilleure chez les patients avec
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£Evaluation clinigqgue et ®conomique des dispositifs m®di cauxypepnéepobstrictivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
une recherche manuelle Barnes 2002 ECR en en crossover partiel des symptdmes séveres a
B _ A Becker 2003 . P ESS : -3,83 (IC 95 % -4,57 & -3,09) mo_dérés plutét que chezAIes
Période de recherche :j us q u 6 e n |Chakravorty 2002 ||ou en groupes paralleles (10 patients avec des symptdmes
2005 Coughlin 2005 P légers.
Cross 2005 études) La valeur de |6l
Langage : sans restriction Egea 2004 ECR en crossover vrai (7 ) . . réponse au traitement ; en accord
Engleman 1994 B ESS:-1,92 (IC 95 % -2,59 a -1,25) avec la faible corrélation
Critéres de sélection des études : Engleman 1996 etgdes) ; observ®e entre |
- étude contrdlée randomisée ; Engleman 1997 |L 6 anal y s e-greupessnontre un effet plus prononce de la PPC chez | symptémes cliniques.
- patient adulte avec diagnostic de Engleman 1998 patients avec ESS > 14 vs patients avec ESS <10 (-5,36 vs -1,21, p<0,05)
SAHOS (IAH O5/h) ; Engleman 1999 Cam®lioration de la forme physique e Lesdifficultés méthodologiques a
- PPC comparée a un controle type PPC | Faccenda 2001 Ca m®| loration d,e_  6oxyg®nation noct Umenerlesétudes avec un groupe
inactive, comprimés, perte de poids ou Henke 2001 C amélioration de la pression artérielle en faveur de PPC _ | contrble « PPC inactive » sont
autre mesure de prévention ; Jenkinson 1999 Cam®liorati ofaveu de PPQ (I &udesp: 17,02 (IC 95 % -19,25 & | soulignées (et les études en
- PPC comparée a OAM ; Jokic 1999 -14,80) (modele a effets fixes) et -26,49 (IC 95 % -35,64 & -17,34) (modéle & crossover sont peu adaptées).
- durée minimale du traitement = 2 Kaneko 2003 effets aléatoires)
semaines. Lim 2005 ] La durée des études est jugée
Lojander 1996 Comparaison PPC vs OAM _ courte au regard de la durée du
Critére de jugement principal : score ESS | Mansfield 2004 Cpas doéam®lioration de | a somnol enc e taitement, destiné a étre mené
Marshall 2005 Cpas doéam®lioration de | a qualit® desurlelongterme.
Evaluation de la qualité méthodologique | McArdle 2001 Cam®lioration de |61 AH en faveur de
des études par le Score ABC Cochrane Monasterio 2001 . C Ces données appuient
évaluant la qualité du masquage de Montserrat 2001 ECRenen crossovet partiel IAH : -13,02(I1C 95 % -18,37 & -7,67) Il dutilisation de
I 6all ocation et par |Pepperell 2002 ou en groupes paralléles ligne chez les patients atteints de
la qualité des études contrblées . .. o . SAHOS avec un fort IAH et une
randomisées 2. PPC vs OAM ECR en crossover vrai IAH : -7,97(IC 95 % -9,56 & -6,38) somnolence modérée & sévére.
Barnes 2004 C arrét de traitement moins fréquent avec PPC
Analyses séparées pour les ECR en Engleman 2002 ]
groupes paralléles ou crossover partiel* | Ferguson 1996 En conclusion :
et pour les ECR en crossover vrai Ferguson 1997 1. la PPC montre un bénéfice vs un contréle sur la somnolence et la qualité de
Fleetham 2002 vi e, déautant plus que |l es patients
* crossover partiel : le groupe contrdle a | Lam 2003 2.la PPC montre un bénéfce vsOAM sur | 61 AH mai s pag¢
recu le traitement actif en différé Olson 2002 la qualité de vie
Randerath 2002
Tan 2002
Marshall Objectif :®@v al uer | 6ef f i c|7études:entre 25 |Durée de traitement : 3 & 24 semaines Cette méta-analyse ne permet
2006 sur la somnolence diurne chez les et 125 patients Caractéristiques des patients inclus : hommes (52 a 86 %), age moyen : 45 a pas de conclure
(1) patients avec SAHOS léger a modéré 54 ans,IMCmoyen:29 ~ 33 kg/ m|], :EOS34." | 6i nc I|PPCchezles patients ayant un
Barnes 2002* Observance moyenne de la PPC : 2,8 a 4,9 h/nuit SAHOS léger a modéré.
Méthode: méta-anal yse d o6 ®t|Barnes 2004
contrdlées randomisées Engleman 1997* | Méta-analyse
_ _ Engleman 1999* Crite Etudes incl Amélioration moyenne [IC95 %)
g,e c E ezrog4h e bibliogra Marshall Zogggl riere Udes INCluses | ppc_controle)
mbr n r : N
ccembre s o ESS 7 études 1,2 point [0,5 & 1,9] 0,001
Criteres de sélection des études MWT 3 études 2,1 min [0,5a 3,7] 0,011
- étude controlée randomisée * 4 études en MSLT 4 études 0,2 min [-1,0 4 0,6] NS
- patients adultes avec SAHOS léger a plans croisés
modéré (IAH entre 5 et 30/h) Les autres en Conclusions
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- durée de traitement par PPC (aprées
titration manuel |l e)
- intervention du groupe contrdle :
placebo ou traitement conservateur
- au moins un critére de jugement
déi nt ®r ° tci-d@ssauk)u ®
- étude en langue anglaise

(c

Criteres de jugement
- ESS

- MSLT

- MWT

Evaluation de la qualité méthodologique
des études controlées randomisées
(score de Jadad)

ESS : Epworth Sleepiness Scale
MSLT : Multiple Sleep Latency Test
MWT : Maintenance of Wakefulness Test

plans paralléles

démontrer.

vascul ai r e

- La PPC améliore la somnolence subjective et la vigilance objective chez les
patients avec SAHOS léger a modéré.
- La taille des effets observés est faible. Leur pertinence clinique reste a

- Des études complémentaires, sur des criteres de morbi-mortalité cardio-
, sont
le traitement du SAHOS léger & modéré.

n®cessaires pour se

p

3 Qualité de vie

Méta-analyse

Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

Jing
2008
(13)

Objectif:éval uer | d6effet de
de vie chez les patients traités pour un SAHOS

Méthode : revue systématique et méta-analyse

Recherche bibliographigue sur Medline,
Embase, Cochrane de 1996 a juin 2007

Crit res déinclusion df
- Etude contrélée randomisée (ECR) comparant
la PPC a un contréle

- Utilisation de questionnaires validés sur la
qualité de vie

- Patients adultes

- Etudes en anglais

Indicateurs de la qualité de vie

-SF 36

- Nottingham Health Profile (NHP)

- Questionnaire sur le sommeil (FOSQ)

- Questionnaire européen sur la qualité de vie
(EuroQOL)

17 ECR : 32 a 160 patients ;
1 256 patients au total

Ballester 1999*
Barbé 2001*
Barnes 2002**
Barnes 2004**
Chakravorty 2002*
Engleman 1994**
Engleman 1997**
Engleman 1998**
Engleman 1999 **
Faccenda 2001**
Jenkinson 1999*
Lam 2007*
Mansfield 2004*
Marshall 2005**
Monasterio 2004*
Montserrat 2001**
Smith 2007**

* en groupes paralléles

Patients

Age moyen : 44 457 ans

IAH moyen : 38 2 76 /h

ESS moyen:7a16,5

Traitement par PPC : 3 a 24 semaines

Résultats

- Amélioration avec la PPC pour le Nottingham Health
Profile (5 études) : -1,657 IC95 % [-3,005 & -0,30]; p =
0,016

- Amélioration aveclaPPCpour | 6 ®ch®l | e
étude) : 0,900 IC95 % [0,625 a 1,175]; p = 0,000 ( ?)

- Pas de différences ave les autres indicateurs de la
qualité de vie

Etude en sous-groupe avec le SF 36 :

- état physique (8 études) : 3,457 IC95 % [0,144 & 6,771]
; p=0,041 ;

- énergie vitale (8 études) : 6,984 1C95 % [0,557 a 3,411]
p=0,033;

- capacité physique globale (4 études) : 2,040 1IC95 %
[0,045 & 4,035] p =0,045.

Les auteurs soulignent la grande

hétérogénéité des données
(probabl ement

i ®¢

des échelles de qualité de vie et a la
multiplicité des criteres évalués).

Il est possible que les indicateurs de
la qualité de vie génériques ne soient

pas adaptés pour détecter des
changements de la qualité de vie

chez les patients avec un SAHOS.
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
- Index de qualité de vie des apnées du sommeil | ** en plans croisés i
(SAQLI) Echelle utilis®e selon | 06®]
Le groupe témoin a recu soit le traitement SF 36 |FOSQ |NHP (Eglgﬁ SAQLI
habituel, soit une simulation de PPC ou un Ballester 1999 X
placebo oral
Barbé 2001 X X
Barnes 2002 X X
Barnes 2004 X X
Chakravorty 2002 X
Engleman 1994 X
Engleman 1997 X
Engleman 1998 X
Engleman 1999 X
Faccenda 2001 X
Jenkinson 1999  |X
Lam 2007 X X
Mansfield 2004 X
Marshall 2005 X X
Monasterio 2004 X X
Montserrat 2001 | X X
Smith 2007 X
el S R
3 Fonctions neuropsychologiques
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
Kylstra Objectif : évaluer I'effet de la PPC sur les 13 ECR:554 Patients Les effets sur la dépression sont
2012 fonctions neuropsychiques des patients ayant un | patients au total (16 | Age moyen : 50,5 ans (44 & 53 ans) discutés du fait de I'hétérogénéité des
14) SAHOS a 171 patients) IMC moyen : 30,4 kg/m2 (29 a 38) études.

Recherche bibliographique : Medline, Psycinfo,
Embase et Cochrane Library de janvier 1990 a
juillet 2012.

Criteres d'inclusion des études

Barbé 2001
(paralléle)
Bardwell 2001
(parallele)

Barnes 2002, 2004

IAH moyen : 10 4 58 /h
Durée de la PCC : 1 semaine a 6 mois
PCC par nuit : 2,8 a 6,1 h/nuit

Résultats sur critéres principaux
Le seul résultat significatif est sur I'amélioration de I'attention du

Limites : 2/7 des études en cross over
ont eu une période de wash-out.
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires

- Diagnostic de SAHOS réalisé par
polysomnographie et polygraphie

->18 ans et <65 ans

- Mesure de I'l|AH

- Etude controlée randomisée (ECR)

- Durée et compliance a la PPC évaluées

- Au moins un test neuropsychologique utilisé

- Les scores des tests sont reportés au début et
a la fin du traitement (ou demandés aux auteurs)

Critéres de jugement principaux

Rapidité, attention, vigilance, mémoire de travail
(working memory), mémoire (memory), aisance
verbale et visio-construction

Critéres de jugement secondaires

- Somnolence subjective : score de Epworth

- Somnolence objective : temps
d'endormissement, test de vigilance et mesure
de la capacité a rester éveiller

- Humeur : échelle d'anxiété et de dépression a
I'hopital

- Taille de I'effet : 0,2 = petite; 0,5 = modérée et
0,8 = grande

Evaluation de la qualité méthodologique des
études suivant le Score Jadad

(cross over)
Engleman 1994,
1997, 1998, 1999
(cross over)

Gas 2006 (paralléle)
Lee 2012 (parallele)
Marshall 2005 (cross
over)

Monasterio

2001 (parallele)
Pelletier-Fleury 2004
(paralléle)

patient : taille de l'effet moyen : 0,19 1C95 % [0,08-0,31]
Rapidité : 0,10 1C95 % [-0,03 & 0,22]

Vigilance : 0,05 IC95 % [-0,07 & 0,16]

Mémoire de travail : -0,18 IC95 % [-0,34 &4 0,02]
Mémoire : 0,09 IC95 % [-0,03 & 0,22]

Aisance verbale : -0,02 IC95 % [-0,14 a 0,11]

Visio construction : -0,01 1C95 % [-0,17 &4 0,16]

Résultats sur critéres secondaires
Amélioration significative de la somnolence :
Objective : 0,30 IC95 % [0,16 & 0,44]
Subjective : 0,53 1C95 % [0,27 4 0,78]
Humeur :
Amélioration significative de la dépression : 0,35 IC95 %
[0,07 4 0,64]
Pas d'amélioration de I'anxiété 0,10 IC95 % [-0,16 a 0,36]

3 Accidents de laroute

Méta-analyse Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

Antonopoulos Obijectif : évaluer! 6 ef f et

2011 patients avec un SAHOS sur :
(16) - les accidents de la route ;

d e eb a|15 articles différents

10 études sur les accidents et

E’atients
Age moyen : 46 a 57 ans
Sexe : Hommes : 83 % a 100 %

- les « presque accidents » de la route (i.e.

« presque accidents » de la route:

IAH moyen : 38 a 61 événements/h

near miss road traffic accidents) ;

14 a 547 patients, 1 221 au total

ESS moyen : 12 a 16 (mesuré dans 7 études)

analyse selon la méthode PRISMA

Recherche bibliographique:d 6 av r i |
juillet 2010

- les performances sur un simulateur de Barbé 2007

conduite. Cassel 1996
Engleman 1996

Méthode : revue de la littérature et méta- Findley 2000

George 2001
Horstmann 2000
Krieger 1997
Minemura 1993

IMC moyen : 29 & 35 kg/m?
Durée de PPC : 6 a 7 h/nuit

Effet de la PPC sur les accidents de |a route
Hétérogénéité 1°=48 %

OR=0,21, IC95 % [0,12 & 0,35]

IRR=0,45 1C95 % [0,34 a 0,59]

Nombre de patients a traiter avec la PPC pour

La définition des SAHOS est différente
ou non indiquée suivant les études.

Trois études seulement ont ajusté sur
les kilométres parcourus.

11 faudrait tenir

des patients.

Un risque de sous-déclaration des
accidents de la route existe.

Les 3 méta-analyses ont montré un
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
Suratt 1992 éviter un accident de la route = 5 [IC95 % 3 a 8] effet protecteur de la PPC sur les
Crit res doéincl usi on |Yamamoto 2000 accidents de la route (en situation

- Accidents de la route ou de simulateur de
conduite

-Avant et apr s
- Patients avec un SAHOS

Il 6uti

Critéres de jugements

- les accidents de la route

- les « presque accidents » de la route (i.e.
near miss road traffic accidents)

- les performances sur un simulateur de
conduite

Pour deux premiers critéres, calcul de :

OR = odds ratio, calculé a partir du nombre
ddaccidents

IRR = ratio du taux d'incidence avec
ajustement sur | a:tauxar
d'incidence apres PPC / taux d'incidence
avant PPC

(taux doinombiedence
ddaccident s/ noJainées) de
Nombre de patients avec un SAHOS a traiter
avec la PPC pour éviter un accident de la
route

5 études sur les « presque
accidents » de la route : 14 a 547
patients, 769 patients au total
Engleman 1996

Krieger 1997

Minemura 1993

Suratt 1992

Yamamoto 2000

6 études concernant les
performances sur un simulateur de
conduite : 6 a 31 patients, 110
patients au total

Findley 1989

George 1997

Hack 2000

Orth 2005

Suratt 1992

Turkington 2004

Effet de la PPC sur les « presque accidents » de la
route

Hétérogénéité 1°=67 %

OR=0,09, IC95 % [0,04 & 0,21]

IRR=0,23 1C95 % [0,08 a 0,67]

Nombre de patients a traiter avec la PPC pour
éviter un accident de la route = 2 [IC95 % 1 a 4]

Effet de la PPC sur les performances sur un
simulateur de conduite

Hétérogénéité 1°=69 %

Diminution de la moyenne des accidents :
-1,20 1C95 % [-1,75 & -0,64]

réelle ou virtuelle)

Tregear
2010
15

Objectifs :

1- Déterminer si le traitement avec PPC peut
diminuer le risque d'accident chez les
patients avec un SAHOS modéré a sévere.
2- Déterminer la durée minimale du
traitement par PPC pour améliorer la sécurité
du conducteur

Méthode : méta-anal yse part
observationnelles rétrospectives du type
avant-aprés

Recherche bibliographique : sur PubMed,
Embase, Psycinfo, Cinahl, Tris, Cochrane
Library

Période de recherche : jusqu'en mai 2009

Crit res doéinciusion
- En anglais
- > 10 sujets de plus de 18 ans avec SAHOS

- Mesures des accidents de la route

Risque d'accident de la route apres

Patients

PPC

9 Etudes quasi expérimentales de
type avant-aprés : 36 a 893
patients ; 1 976 patients au total
Barbé 2006

Cassel 1996

Engleman 1996

Findley 2000

George 2001

Horstmann 2000

Krieger 1997

Scharf 1999

Yamamoto 2000

Durée minimale du traitement par
PPC pour améliorer la sécurité du
conducteur

6 études : 13 a 63 patients ; 205
patients au total

Ficker 2000 : cross over

Loredo 2006 : étude clinique

Age moyen : 46 4 57 ans
Sexe : hommes : 74 a 100 %
IAH : 20 a 54 événements/h
IMC : 29 & 35,5 kg/m?

ESS moyen : 12 4 15,6

Duréeddobservati on :eérretmois ¢
et5ans
PPC et ri sque dbdaccident

- Chez les patients avec SAHOS, le risque
d'accident de la route est diminué apres traitement
par PPC (sur 9 études) :

RR=0,278 1C95 % [0,22 a 0,35]; p<0,001

- Risque d'accident de la route chez les patients
avec SAHOS traités par PPC, comparé aux
personnes sans SAHOS (sur 3 études,
hétérogénéité observée) :

RR=1,29 IC95 % [0,55 & 3,06]

Durée de traitement et amélioration de sécurité

Limites des 9 études quasi-
expérimentales :

- définition de I'accident de la route
différent ou non décrit selon les
études ;

- possible meilleure attention lors de la
conduite des patients inclus dans
I'étude (biais) ;

- pas de résultats chiffrés sur la durée
de traitement par PPC nécessaire a

| 6am®l i oration de

Il faut dans tous les cas tenir compte
de | dobservance au

Le traitement par PPC semble
diminuer les accidents de voitures
chez les patients ayant un SAHOS
modéré et sévere et peut réduire la
somnolence diurne apres un jour de
traitement.

HAS T service évaluation des dispositifsi r appor t

137

dé®val ua

ti on



£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di c auxypepnéepobstristives du
sommeil (SAHOS)
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
randomisée (1 groupe PPC, 1 Pas de données chiffrées
Qualité des études évaluées suivant la groupe Placebo et 1 groupe - Amélioration de sécurité évaluée de fagon
méthode de l'institut ECRI (non détaillée) Oxygene) indirecte par |l a diminut
Orth 2005 : séries de cas simulateur de conduite ou par une amélioration de
prospectifs la somnolence diurne
Saletu 1999 : cross over - Conduite en simulateur améliorée apres 2 jours
Turkington 2004 : étude non ou 7 nuits de traitement (sur 2 études)
randomisée - La PPC améliore la somnolence diurne apres
Wiest 2002 : cross over seulement une nuit de traitement (sur 6 études)
3 Pression artérielle
Méta-analyse Méthode Etudes retenues Résultats Commentaires
Alajmi Objectif : évaluer I'impact de la PPC sur la | 10 études : 17 a 125 patients ; Patients : Cette méta-analyse a de nombreuses
2007 pression artérielle (PA) chez les patients 587 patients au total Age moyen : 45 a 57 ans limites méthodologiques.
17 avec un SAHOS IAH moyen : 13 a 64/h Les caractéristiques des patients a
Barbé 2001 : groupe parallele PA moyenne : non précisée | i nclusion ne s:or

Méthode : revue systématique et méta-
analyse

Recherche Medline, Embase, Cochrane et
DARE jusqu'au 2°™ trimestre 2006
Crit res doéincilusion
- adultes avec un SAHOS ;

- PA systolique et diastolique mesurée
avant et aprés PPC ou controle ;

- étude contrdlée randomisée (ECR).

Critéres de jugement

Mesure de la pression artérielle chez les
patients avec SAHOS avant et apres la
PPC et chez un groupe contrble

Analyses en sous-groupes
- ECR groupes paralléles
- SAHOS séveére : IAH>30/h

Méta-régression (analyse univariée) sur les
facteurs suivants : age moyen, IMC, I1AH a
|l dinclusion, ESS, du
pression, observance, prise de

médicament antihypertenseur, PA a

|l dinclusion.

Barnes 2002, 2004 : cross over
Becker 2003 : groupe paralléle
Campos-Rodriguez 2006 : groupe
parallele

Kaneko 2003 : groupe paralléle
Monasterio 2001 : groupe
parallele

Pepperell 2002 : groupe parallele
Robinson 2006 : cross over

Usui 2005 : groupe paralléle

Pourcentage de patients sous traitement
antihypertenseur : non précisé (3 études) ; 19 % a 77 %
(4 études) ; 100 % (3 études)

Durée de suivi sous PPC : 1 a 6 mois

Groupe PPC comparé au groupe contrdle
Réduction de la PA systolique non significative :
1,38 mmHg IC95 % [3,6 & -0,88] ; p=0,23
Réduction de la PA diastolique non significative :
1,52 mmHg 1C95 % [3,1 & -0,07] ; p=0,06

Analyses en sous-groupe

- ECR groupe paralléles :

Réduction de la PA systolique non significative :
3,18mmHg IC95 % [6,7 a -0,34] ; p=0,08
Réduction de la PA diastolique significative :
1,94 mmHg IC95 % [3,9 & -0,01] ; p=0,05

-Patients avec un IAH > 30 /h (6 ECR) :
Réduction de la TA systolique non significative :
3,03mmHg IC95 % [6,7 a -0,61] ; p=0,10
Réduction de la PA diastolique significative :
2,03 mmHg IC95 % [4,1 & -0,002] ; p=0,05

Analyse univariée
Absence de significativité pourl 6 ensembl e d

analysés.

certaines études ayant inclus des
patients sous traitement

anti hypertenseutka e
valeur moyennede PA™ | 6i nc
ndest pasllestenduitg u ®e
difficile doéinteryg
la PPC sur la PA. On pourrait

s 0 at t e n dfetelifféfent dena
PPC selon que le patient est
hypertendu "~ |
selon qudil re
antihypertenseur ou non.

" o>

i nd
oit
Les interventions du groupe controle
sont différentes suivant les études :
PPC sub-thérapeutique, traitement

conservateur, placebo et soins
standards

La PPC ne diminue pas de fagon
significative la pression artérielle chez
les patients avec un SAHOS.

Les patients avec un SAHOS sévere
(index apnée hypopnée>30/h) ont une
diminution de la pression artérielle

proche de la significativité.
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£val ion clinique et ®conomique des dispositifs m®di cauxypepnéegpobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
3 études ont fait une seule mesure de la
PA, les autres études ont une mesure en
continu sur 24h
Bazzano Objectifs : évaluer I'effet de la PPC sur la 16 ECR : 13 a 125 patients ; 818 | Patients : Pas de valeur de p mais les résultats
2007 pression artérielle (PA) chez les patients patients au total Age moyen : 43 4 57 ans apparaissent significatifs sur les
(18) avec un SAHOS Sexe : hommes : 60 a 100 % figures
Arias 2005 : cross over IMC moyen : 29 a 36 kg/m?2
Méthode : revue systématique et méta- Barbé 2001 : groupe parallele IAH moyen : 13 a 36/h La significativité clinique de cette
analyse Barnes 2002, 2004 : cross over PA systolique moyenne : 122 a 152 mmHg diminution reste a démontrer.
Becker 2003 : groupe paralléle PA diastoligue moyenne : 61 & 87 mmHg
Recherche data base Medline et la base Campo-Rodriguez 2006 : groupe |PPC de 2 & 24 semaines suivant les études
Cochrane de 1980 a juillet 2006 parallele
Coughlin 2004 : cross over Résultats
Criteres d'inclusion des études Engleman 1996 : cross over Diminution de la PA systolique :
- étude contrdlée randomisée (ECR) chez | Faccenda 2001 : cross over -2,46 mmHg 1C95 % [-4,31 a -0,62]
des patients de plus de 18 ans avec un Ip 2004 : groupe parallele
SAHOS diagnostiqué par Kaneko 2003 : groupe parallele Diminution de la PA diastolique :
polysomnographie, Mansfield 2004 : groupe paralléle |-1,83 mmHg IC95 % [-3,05 & -0,61]
- PPC > 2 semaines, Mills 2006 : groupe paralléle
- le groupe contrdle ne recoit pas de Monasterio 2001: groupe paralléle | Diminution de la pression artérielle moyenne :
traitement pouvant altérer le sommeil Pepperell 2002 : groupe paralléle |-2,22 mmHg IC95 % [-4,38 & -0,05]
Robinson 2006 : cross over
Critére de jugement Analyse en sous-groupes
PA systolique et diastolique - La réduction de la PA moyenne est plus importante
chez |l es patients avec une
Analyses en sous-groupes pour explorer les patients avec un IMC élevé.
' dinfluence des cr:it - Pas de différence entre les mesures réalisées le matin
sch®ma do6®tude, s®vE ou le soir.
dur ®e doéutilisation
' dinclusion, PA " |
Groupe contrble : placebo par comprimé,
PPC simulé ou traitement habituel
Fava Objectifs : évaluer l'effet de la PPC surla | 32 ECR dans revue systématique | Patients inclus : Certaines études ont inclus des
2013 pression artérielle (PA) chez les patients 30 ECR dans méta-analyse : 12 & | Age moyen : 41 & 64 ans patients hypertenc
(21) avec un SAHOS 359 patients (1 906 patients au IMC moyen : 26 a 37 kg/m2

Méthode : revue systématique et méta-
analyse

Recherche bibliographique : sur Medline,
EMBASE, Web of Science, the Cochrane
Library

Période de recherche:j us qud en

Criteres d'inclusion des études
- étude contrdlée randomisée (ECR) chez

total)

Arias

Barbé 2001

Barbé 2010

Barnes 2002

Barnes 2004

Becker 2003
Campos-Rodriguez 2006
Comondore 2009
Coughlin 2007

Cross 2008

Pour c e nhomrges : 6@ 100 %

IAH : 13 & 64 /h (7 études avec IAH <30/h)

ESS : > 10 dans 16 études

Pourcentage de patients hypertendus : non précisé (8
études), 0 (4 études), 14,5 % a 79,4 % (12 études),
100 % (6 études)

Dur ®e
mois)

d e: 2 betn@rtesiadl@n (14 études < 2

Résultats :
PPC vs traitement inactif

Un traitement par PPC seul a peu
déi mpact sur | a di
(environ 2 mmHg).

Des études complémentaires sont
n®cessaires pour e
PPC sur la PA, notamment sur le long
terme, et pour déterminer la

population de patients susceptibles

de tirer le meilleur bénéfice de la

PPC.

HAS T service évaluation des dispositifsi r appor t

139

doé®val uat

i on



£Evaluation clinigqgue et ®conomique des dispositifs m®di cauxypepnéepobstrictivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
des patients de plus de 18 ans avec un Drager 2007 Méta-analyse : diminution en faveur de la PPC
SAHOS (IAH > 5/h) diagnostiqué par Drager 2011 PA systolique : 2,6 + 0,5 mmHg
polysomnographie, Duran Cantolla 2010 PA diastolique : 2,0 £ 0,4 mmHg
- durée de traitement> 2 semaines, Egea 2008
- mesure de pression artérielle (PA) Engleman 1996 PPC vs traitement actif
disponible avant et aprées traitement Faccenda 2001 2 études comparant PPC et OAM : résultats discordants
- le groupe contrdle recoit un traitement Hui 2006
inactif (PPC sub-thérapeutique, comprimés | Ip 2004 1 étude comparant PPC et médicament
placebo, soins de support) ou actif (OAM, |Lam 2007 antihypertenseur : diminution en faveur du traitement
médicaments antihypertenseurs) Lozano 2010 antihypertenseur
Mansfield et al 2004 PA ;-7 mmHg [-3 & -11]
Criteres d'exclusion des études Mills 2006
-plusde50%ddapn®es cent |Monasterio2001 La méta-régression a montré une plus forte diminution
Nguyen 2010 de la pression artérielle systolique pour un IAH a
Critere de jugement Noda 2007 | 8i ncédlevés.i on
PA systolique et diastolique Pepperell 2002
Robinson 2006
Méta-régression sur les critéres suivants : | Ruttanaumpawan 2008
PA, I MC et | Apburcentdgd i| Sharma 2011
de patients hypertendus, pourcentage de | Takaesu 2012
patients traités
Haentjens Objectifs : évaluer I'effet de la PPC sur la 12 ECR : 572 patients au total Patients : Les caractéristiques des patients
2007 diminution de la pression artérielle (PA) Age moyen : 47 4 57 ans inclus par les différentes études ne
(29) chez les patients avec un SAHOS, Arias 2006 : cross over Sexe hommes : 60 a 100 % sont pas homogenes quant a la

d'identifier les caractéristiques associées
aux plus fortes réductions de la PA

Méthode : méta-analyse

Recherche sur Medline, Embase et la base
Cochrane depuis 1981 a aout 2006

Crit res doéinciusion
- étude contrdlée randomisée (ECR)

- Recueil de la PA en ambulatoire sur 24h
chez les patients avec un SAHOS et de la
PPC ou un placebo

- Groupe contrdle : placebo par comprimé
ou PPC simulée

Criteres de jugement

Principal : mesure de la PA moyenne en
ambulatoire sur 24h

Secondaires : mesure de la PA systolique
en ambulatoire sur 24h, mesure de la PA
diastolique en ambulatoire sur 24h, PA
diurnes et nocturnes

Méta-régression sur les critéres suivants :
age, sexe, obésité,pourcentage de patients

Barbé 2001 : groupe parallele
Barnes 2002, 2004 : cross over
Becker 2003 : groupe paralléle
Campo-Rodriguez 2006 : groupe
paralléle

Engleman 1996 : : cross over
Dimsdale 2000 : groupe parallele
Faccenda 2001 : cross over
Norman 2006: : groupe paralléle
Pepperell 2002 : groupe paralléle
Robinson 2006 : : cross over

IMC moyen : 29 a 36 kg/m2

IAH moyen : 13 a 65/h

Pourcentage de patients hypertendus : 0 (3 études) ; 10
a 75 % (8 études) ; 100 % (1 étude)

Patients sous traitement antihypertenseur : non précisé
(4 études) ; non (1 étude) ; oui (7 études)

ESS:5a15

Durée de suivi : 1 a 12 semaines

Diminution de la PA :
- 1,69 mmHg IC95 % [-2,69 a -0,69] p<0,001; 12 =41 %

Résultat de méta-régression : la PA diminue de :

0,89 mmHg par 10 points d'augmentation de I'index
apnée hypopnée (p=0,006)

0,74 mmHg pour une augmentation de 10 réveils par
heures de sommeil (p=0,08)

1,39 mmHg pour chaque augmentation d'une heure de
I'utilisation de la PPC nocturne (p=0,01)

pr®sence dobéune hy
art®rielle et 7 |
antihypertenseur.

o s
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£Evaluation cliniqgue et ®conomiqgue des dispositifs m®di ¢ auxypepnéepobstrigctivestdi o n s
sommeil (SAHOS)
hypertendus, 1AH, 1A, ESS, IDO, SpO2
moyenne, nadir de SpO2, durée
ddéutilisation de PPC
Montesi Objectif :®@val uer | 6ef f at |32études: 13 a 374 patients - 21/32 études en groupes paralléles. Certaines études ont exclu les
2012 PA diastolique et systolique chez des (2 303 patients au total) - PPC a mode constant (7 a 11 cmH,0) dans toutes les | patients hypertendus ou sous
(20) patients traités pour SAHOS études sauf une. traitement antihypertenseur alors que

Méthode : revue systématique et méta-
analyse de ECR

Recherche bibliographique : de janvier
2000 a fin 2011.

Criteres de sélection des études :

- diagnostic de SAHOS établi par
polysomnographie, monitorage
cardiorespiratoire, oxymétrie ;

- absence de comorbidité ;

- patients > 18 ans ;

- intervention étudiée : PPC autopilotée,
PPC flexible ou PPC a mode constant ;
- contr6le : PPC placebo, comprimé
placebo ou soins courants (standard
care) ;

- deux mesures de PA au minimum ;

- étude randomisée ;

- durée de traitement > 1 semaine.

Critéres de jugement :

- PA diastolique et systolique, nocturne et
diurne, mesurée en ambulatoire ou en
cabinet

Pas doé®valuation de
méthodologique des études

Pour PA diurnes seulement (afin de limiter
inflation du risque alpha), analyses en
sous-groupes prévues selon :

-sch®ma de | 6®tude Vg

Alonso-Fernandez 2006
Alonso-Fernandez 2009
Barbé 2001

Barbé 2010

Barnes 2002

Barnes 2004

Becker 2003
Campos-Rodriguez 2006
Comondore 2009
Coughlin 2007
Cross 2008
Dimsdale 2000
Drager 2007

Drager 2011
Duran-Cantolla 2010
Engleman 1996
Faccenda 2001

Hui 2006

Ip 2004

Kohler 2008

Kohler 2011

Lam 2007

Lam 2010

Lozano 2010

Mills 2006
Monasterio 2001
Norman 2006
Nguyen 2010
Oliveira 2009
Pepperell 2001
Robinson 2006
Sharma 2011

- Utilisation de la PPC : 3 & 7 h/nuit.

- PPC placebo comme bras contréle dans 20 études.

- Durée de traitement : 1 semaine a 1 an.

- Patients inclus : hommes majoritairement, 43 & 63 ans,
27 a 37 kg/mz2, IAH : 13 & 64 événements/h, PA
moyenne : non précisé, ESS : 5 a 16.

PA diurnes

Méta-analyse : 28 études (1 948 patients)
Différence sur PA systolique :

-2,58 mmHg, IC 95 % -3,57 & -1,59 mmHg, pO0,001
Différence sur PA diastolique :

-2,01 mmHg, IC 95 % -2,84 a -1,18 mmHg, pO0,001

Analyse en sous-groupes :

GPA systolique diminuée dans les études en groupes
paralléles et en plans croisés ;

GPA diastolique diminuée dans les études en plans
croisés seulement ;

GPA systolique et diastolique diminuées (statistiquement
significatif aprés correction de Bonferroni) dans les
études :

- avec la PPC placebo dans le groupe contrble,

- avec une durée de traitement O4 semaines,

-avec un ©ge moyen © 1 d6incl
-avec un ESS moy@Ii/24, | 6incl
-avec un | AH moy& n30 @& vo@ nnecn
-avec une observance O 4 h|
-avec patients non hyperteil

Méta-régression :

Absence doef f elAH, dge,gluréetld c at
traitement ou observance a PPC sur PA diurnes
systolique ou diastolique.

déautres |l es ont g
Le profil de patients inclus dans la
méta-anal yse noest p

La diminution de PA est-elle
significative dbo
clinique, en | d6a
bénéfice du traitement ?

o C
tn

Lédefficacit® de | g
prévention et le traitement des
pathologies cardio-vasculaires (y
compris hypertension) est un sujet de
d®bat, soulignant
déi dent i fpopalationlda s ¢
patients atteints de SAHOS la plus
susceptible de tirer bénéfice du
traitement par PPC.

plans croisés) ; Val eur pr®dictive de | a PA
- intervention contr6le (PPC placebo vs score ESS " 1 6éinclusion.
autre) ;
- durée de traitement (04 semaines vs < 4 PA nocturnes
semaines) ; Méta-analyse : 10 études (661 patients)
-age (O 50 vsxniBans); Différence sur PA systolique :
-score ESS v6O11/24); 2 4 -4,09 mmHg, IC 95 % -6,24 & -1,94 mmHg, pO0,001
-l AH (0 30/h ou < 30 Différence sur PA diastolique :
-hypertension art®rie -1,85 mmHg, IC 95 % -3,53 & -0,17 mmHg, p= 0,03
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systolique WPA4di mmH
90 mmHg.

Pour PA diurnes seulement (afin de limiter
inflation du risque alpha), méta-régression
sur les critéres suivants pour : durée de
traitement, ©ge moye
moyen Il 6inclusion,
Il 6inclusion, observa
mo y e n n e usion (sy&tolique ét/ou
diastolique).

3 Meétabolisme du glucose

Méta-analyse

Méthode

Etudes retenues

Résultats

Commentaires

Hecht
2011

(23)

Obijectif : évaluer l'effet de la PPC sur la résistance a
I'insuline et le métabolisme du glucose chez les
patients avec un SAHOS

Méthode : revue de la littérature et méta-analyse
Recherche bibliographique sur PubMed, Embase et

the Cochrane Controlled Trial Register jusqu' a
janvier 2010

Crit res doéinclusion des
- Etudes contrdlées randomisées (ECR) ou non
randomisées

- Adultes avec un SAHOS diagnostiqué par la

polysomnographie

Critéeres de jugement

- Insulinémie

- Résistance a l'insuline (HOMA Index)
- Adiponectine

- HblAc

- Index de sensibilité a l'insuline Kitt

6 études : 13 a 102
patients ; 296 patients au
total

études contrélées non
randomisées en
groupes paralléles (non
inclus dans la méta-
analyse)

Davies 1994

études contrblées
randomisées en plans
croisés

Commondore 2009
Coughlin 2007

études controlées
randomisées en
groupes paralléles
Kohler 2009

Lam 2010

West 2007

Patients

Age moyen : 46 4 58 ans

Sexe : hommes 100 % pour 5 études, 70 % pour une étude
IAH moyen : 28 & 43/h

IMC moyen : 27 a 37 kg/m®

Suivi de 4 & 12 semaines

Résultats de la méta-analyse

Insulinémie

- Deux ECR en plans croisés (48 patients), non hétérogénes
(17=0 %)

E résultat : -2,95 [-20,39 & 14,50] NS

- Deux ECR en groupes paralléles (103 patients), non
hétérogénes (1°=0 %)

E résultat : 0,24 [-0,63 & 1,10] NS

HOMA Index

- Deux ECR en plans croisés (48 patients), non hétérogénes
(1>=0 %)

E résultat : -0,77 [-4,12 4 2,57] NS

- Deux ECR en groupes paralléles (103 patients), non
hétérogenes (=0 %)

E résultat : 0,07 [-0,40 & 0,55] NS

Hb1Ac

- Un ECR en plans croisés (13 patients), hétérogénéité non
applicable

E résultat : 0,04 [-1,06 & 1,14] NS

- Un ECR en groupes paralléles (42 patients), hétérogénéité
non applicable

E résultat : -0,12 [-0,84 &4 0,60] NS

Index de sensibilité a l'insuline Kitt
- Un ECR en groupes paralléles (61 patients), hétérogénéité

pas les marqueurs de
l'insulinorésistance et du
métabolisme du glucose
comme critére principal
d'évaluation

des hommes

sensibilité a l'insuline

3/5 des ECR ne définissent

5/6 des études n'ont inclus que

Une seule étude a montré une
amélioration de l'index de
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