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Est-ce que la somnolence est secondaire aux apnées ?

« Les apneées fragmentent le sommeil

La fragmentation du sommeil entraine une
somnolence

Donc les apnées entrainent une somnolence »



Oui, mais,
La somnolence dans le SAOS n’est pas secondaire aux apnées seulement ?

* Certains apnéiques ne sont pas somnolents !

* La somnolence,
* est tres frequente dans la population générale (privation de sommeil)
* est associée a certains facteurs souvent présents dans le SAOS :
* Ronflements
e Obésite
* Il n’y a pas d’association entre somnolence résiduelle et
- PLM contrairement au SJSR

- Hypoxémie avant PPC
» Haba-Rubio et al. Sleep Med 2005
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Probleme: utilisation de la PPC

En France Aux USA
. .l- Despite the efficacy of CPAP in reversing sleep apnea, of
SEU'S 40% patlent,S uti l Isent Ieu r those studies using the cut point of at least 4 hours per
PPC un nombre d’heures night to define adherence, 29 to 83%
Sqff|§a Nt 4 heures pour ayOIr un of patients were nonadherent (1-12).
bénéfice en terme de risque. e
150.000 nouveaux patients + Malgré 'efficacité de la CPAP dans
débutent un traitement par PPC I'inversion de I'apnée du sommeil, parmi les
h , études utilisant le point de coupure d’au

Chaque annhee moins 4 heures par nuit pour définir

. ) 'observance,
MaIS seuls 60.000 d en,tre cux 29 a 83% des patients étaient non adhérent
| acceptent comme trailtement s (1-12).

quotidien au long cours.
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1 - Est-ce qu’il s’agit bien d’une SDE ?

2 — Est-ce que le patient est correctement traité par PPC ?

3 — Le patient a-t-il d’autres raisons d’étre somnolent ?



Est-ce qu’il s’agit bien d’une SDE ?

FEOMME L

PRESENTIEL & VINTULL

patient with EDS

Fxcossivo daytime sleopiness (FDS): an Inabllity to stay awake
or alert during major waking episodes resulting in perlods of

Irrepressible noed for sleep or unintendod lapses Into

drowsiness of sleep.!
Excessive need [or sleep: a need for an excessive quantity of
sleep during a 24 h period (210 h of sleep neoded during 24 h
with night-time providing =9 h of sleep duration) assoclated

with Inlpal;lvaonlt and distross primarly related to
A différencier de

deterlorated quality of daytime wakefulness, which cannot be
fully resolved by increasing the amount of sloop.!

B3 of oo (s Ao oM s o ks

urin h, with 29 h of sleep al night), or sleep Inortia (e, . . .

et |+ Fatigue = plainte d’un épuisement physique ou mental associée & des
difficultés a initier ou maintenir des activités (marcher, faire son lit..), non

Hypersomnla: Increased quantity of sleep during a 24 h

perlod* or objectively assessed excessive need for sleap
(an objective assessment of an excessive quantity of slee; 2 3
o améliorées par I'augmentation du repos ou du sommeil.
Apathie = absence d’énergie ou de motivation (dépression, maladies

Panel 1: Glossary of terms used when approaching a | C S D- 3
SDE=Incapacité a rester éveillé et alerte pendant la journée, ce qui entraine

des périodes de besoin irrépressible de sommeil ou des épisodes involontaires

de somnolence ou de sommeil.

requires »10 h of sleep duration durling 24 h, with night-time

providing 29 h of sleep duration).'
Clinophllia: prolonged periods of time spent In bed with no L

objective evidence for Increased duration of sleep AL A
R neurodégénératives)

Fatigue: physical or mental exhaustion with difficulties
Initlating or sustaining voluntary activitios. Difficulties and
exhaustion are not substantially improved by increased rest

or sleep

Apathy: reduced self-generated voluntary or purposeful
behaviours.!
Sleep Inertla: major difficultios waking up In the moming or Car bO ne | | Lanc et 2 0 2 2
after a nap with frequent re-entrles Into sleep, reduced f
vigllance, and impalred cognitive performance lasting from a
fow minutes to hours, So-callod sleep drunkenness I Its

xtreme manlfestation,’ alongside confusion and elumsiness



I’incapacité a rester pleinement éveillé et alerte
en période d’éveil du cycle veille/sommeil

Definition du SDEr

v ldem

Somnolence résiduelle sous PPC

110 (ESS: 16>13)

iy 25 (ESS: 7>12)

Sleepy
(ESS>10)

492 (ESS: 15->6)

Initially
not sleepy
(ESS<10)

! 420 (ESS: 6>4)
Baseline Follow-up on CPAP

Epworth Sleepiness Scale 2 11 et prise en charge optimale du SAOS

Gasa M J Sleep Res 2013; 22:389-97 hj



Annexe 1Echelle de somnolence d’Epworth

E [
A\

= ! \ ) NOM : Prénom :
Jokns MW (Sleep 1991 ;14:540-5) <A rew method for uring day time sk : The Epwaorth S} ScaleSleeps.
La somnolence est la propension plus ou ins irresistible a s’endormir sil'on est pas stimulé. Date de naissance : / /

(Nb. Ce senfiment est frés distivct de la sensation dcfmgu qwmfoxs oblige a se reposer).
Le questionnaire suivant, qui sert & évaluer la bj ve, est élé avec lesrésult objectifs
recueillis par les enreg strem ents du sommeil

Prénom : Nom : Date de naissance:

Date du test - Ronflem ent? oui ... Non ECHELLE DE FATIGUE DE PICHOT

Vous arrive-t-il de somnoler ou de vous endormir (dans la journée) dans les situations
suivantes :

Méme si vous ne vous éfes pas rouvé récemmert dans I Wne de ces situatiors, essqpez dimaginer comment H E H 4 H B H A 4
vous réagiriez et quelles seraient vos c¥ pr s, ; ot Parmi les pI'OpOSl.tIOIlS suivantes, déterminez celles qui correspondent le mieux a votre état en
affectant chaque item d’une note entre O et 4 :

notez 0 : si c'est exclie. «Il ne m'arrive jamais de oler: h

notez 1 : 51 ce n’est pas impossible. «ll y awn petit risque»: faible chance,
notez 2 : a1 c’est probable. «Il powrrait m ‘arriver de somnoler ». chance moyenne,

notez 3: s c’est imatigue. «Je lerais a chague fois» ‘foxrte chance.
0. Pas du tout
- Pendant que vous étes occuper alireun document ... ... e 0: 1 2 3 1. Un peu
2. Moyennement
- Devant la télévision ou au cinéma ... = SRR S S A L S DR TEL 0 1 <2 '3
3. Beaucoup
- Assisinactif dans un lieu public (salle dattente, thédtre, cowrs, congrés ... 1] 1 2 3 4 Extrémement
- Passager, depuis au moins une heure sans mun\.puons. dune voiture ou d'un lunspcn
en commun (train, bus, avion, méro ..) . SO N S |
- Allongé pour une sieste, lorsque les circonstancesle permettent ... 00123 Je manque d’énergie ...........ccceeeeiiiiiiiiiiiiii 0 1 2 3 4
- En position assise au cours d'une conversation (ou au téléphone) avec ungproche............ 0 1 2 3
. y Tout demande un effort ............ccoeoiiiiiiiiiiiii o 1 2 3 4
- Tranquillement assis & table & la fin d'un repas sans alcool e b - SRR | BN VR T
ey B S SR S £ & SE5 S Je me sens faible a certains endroits du corps ........cccceevvevveeeee. O 1 2 3 4

Total ( de0 424) :
J’ai les bras ou les jambes lourdes......ccccccceeeeiviiiiiiiiciiiiicciiiieeee. . 00 1 2 3 4

) Je me sens fatigué sans raison ............ccccoeeiiiiiiiiiiiii o 1 2 3 4
Annexe 2Echelle de depression de Pichot

Echelle de Pichot J’ai envie de m’allonger pour me reposer.........cccccceeeeeveeeeeeveeeee... 0 1 2 3 4

Evaluation de la dépression & remplir par le malade
Performant pour les dépressions masquées ou névrotiques

J’ai dumal @ Me CONCENIIET .. ..uovveieiiiieiieieiie e eaeeans o 1 2 3 4

Item Oui

3

1-En ce moment, ma vie me semble vide

2-)'ai du mal & me débarrasser de mauvaises pensées qui me passent par la téte

3-Je suis sans énergie

[4-)Je me sens bloqué(e) ou empéché(e) devant la moindre chose

S-Je suis décu(e) et dégolté(e) par moi-méme

6-Je suis obligé(e) de me forcer pour faire quoi que ce Soit

7-)'ai du mal 3 faire les choses que J'avais 'habitude de faire

8-En ce moment je suis triste

[9-7'ai I'esprit moins clair que d'habitude

10-Yaime moins qu'avant les choses qui me plaisent ou m'intéressent

11-Ma mémoire me semble moins bonne que d'habitude

12-Je suis sans espoir pour Favenir

13-En ce moment, je me sens moins heureux(se) que la plupart des gens
TOTAL o
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Je me sens fatigué, lourd et raide............uiviiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiieee o 1 2 3 4

..I.'.C'.....g
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‘V&’ SR Efficacité etablie de |la PPC

A T R AR D AR WS TE ™ T

Les IAH « machines » ne suffisent pas chez un

a) 40'] o , —0 k b) 40 [ — 7_'\
patient non contrélé cliniquement | e = o ] & e ST
© = - 30 -
CPAP Adherence Tracking Systems (87 - ek S
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Initia Final Initial Final

N el oal
Smal maik leak m Large maik leak

« 1 hoir ot 3 Wege leak (Y941 g8 Kenpirorin )

« M ) Jmvn ot 957 prevesei (ResAbted nesal ean )
« M ot ST pretpotte (RpaMest (1Mo 10 mats)
< €O L2myn (Finhven B Paphed] « &9 Lo i (Dab! bt )

Influence of correction of flow limitation on continuous
e RS positive airway pressure efficiency in sleep

» 55| /s it OV peryerste (ResMed AN 1

il e e B apnoea/hypopnoea syndrome

RDI (RERA) <5/h lors d’une PSG sous PPC

Meurice, ER) 1998
ATS statement AJRCCM 2013
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L&A e Correction des effets secondaires -

N S B S O N S A ey RPN AT e 77T

Corriger les fuites...ce d’autant qu’elles sont Attention a la fragmentation de sommeil
percues et génantes pour la patient sous PPC auto-pilotée = relai P fixe
Télé suivl ; Vérifier 'observance Journalldre, les fultes et I'lAM,,, par
période de 7 Jours (fenétre gliisante) dans Fordre sulvant : g ! 100
- 2 . — 18" P\ .| [
1) Observance moyenne oul : :‘":‘:m’::' = :::‘ ification d 3 1 r— p<) L0\ ——
<4h/jour * l l'r l:;rlﬁl (:::esrd'tpnouot:urv::-\r(;.r /0" 7" a :: ] 30
§ i %
Oul | Tultes continues; vivifler circult «4+ ot 2 3 8 :
2) Fultes moyennes » - adaplation du masque ‘
normaes constructaur # Fultes discontinues: déplacements de 2 | 40
| masque ou ouvertures de bouches 0 g —— p<0 0\ —
w ‘
l | Examen des courbes de débit i REM ]— 20
Non Oul ! Apnées obstructives; masque faclal +++, ! 1 ;
l 3) IAH moyen 2 10/h ]- obstruction nasale, pression lnw"tunu
| (modes conforts) \ ) 2
Apnédes cenirales: Information du médecin 31 pressure pressure pressure
constant decrease increase
VM l Mvpu- mecaniumes des fulles en fonction de leur caracbre conlinu U termitient
r)wdcmu-____ Mknmn-_dvhlu- or, Nk R Rt Z i =5 8 srousal '\ L
Fustes non Fustes s e chroutt [Ty muwrp y v ¥
Intentiorrel ey 0 50 100 150 200 250 300 350 400
vertur he min i
;:l‘l‘mr:‘ (;.:’pl"u:lerv:: :u‘ m:q::‘e' lr:\: :1: lm:v‘ll.\vm!'«'m de postion N8 minutes
Intentionnedles Ouveiture de bowlhe ObsLruction nasale 3lgue ou Chronigue
intermittentes Fvéroments obitructils résiduels

Ouverture de bouche en sommell paradonsl

Augmentations brutales de presiion en mode aephoté avec
Larpe fendtre Iherapeatique (ex 4-20cmi),0) ou ces pressiont
hautey on mode coyiaed (- 12emil,0)

Prigent, RMR 2020
Marrone, CHEST 2002
Fuchs, Sleep 2002



Les préalables indispensable a la prescription d’un éveillant pour SDEr sous PPC

3 — Le patient a-t-il d’autres raisons d’étre somnolent ?



Mcomes : Les diagnostics differentiels de SDE

IFsadgiasidunamisnil dom

SRR T LT

1.Durée, horaires, et qualité de sommeil
2.Causes psychiatriques
3.Causes médicamenteuses et toxiques

4. Hypersomnies centrales
5.Causes médicales autres (maladies
neurodégénératives, SIR, obésité morbide...)



Duree de sommeil, retard de phase, jet lag social

Log CONGRES :
SOMME L
PRESENTIEL & VINTULL
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* Pas de prescription de médicament éveillant sans agenda de sommeil préalable (2 s)

* <6h/nuit/1semaine = dette de sommeil (AASM:7-9h/nuit)




\M 8B E L Depression
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l Au cours des deux dernidéres semaines, A quelle fréquence
: : avez-vous été dérangé(e) par les problémes suivants?

Jamals Plusieurs Plus de

Presque
jours sept tous les

jours jours

Sentiment de nervositéd, d'anxiété ou de tension

0 1 2 3
l | l
' = I Incapable d'arréter de vous inquiéter ou de contrbler vos inquiétudes 0 ] 2 3
) e Peu d'intérét ou de plaisir & faire les choses 0 1 2 3
Sentiment de tristesse, de déprime ou de dédsespoir 0 | 2 3

prescription de médicament éveillant sans évaluation de la dépression

HAD>10 ou PHQ4>2 = avis spécialisé
s de coprescription A/D + éveillant sans avis spécialisé




LE CONGRES
“"SOMMEIL"
PRESENTIEL & VIRTUEL T ———————

Signaux d’alerte
Sujet jeune (<40 ans),
Prise de poids rapide

SDE sévere
Activité onirique lors des siestes,

v_ Paralysies de sommeil,
‘Hallucinations liées au sommeil,
catapégxies
Inertie sévere

Hypersomnies centrales

TILE

Test interatif de latence
d’'endormissement

»
\
1 - Lumiare allumée ‘
2 - La patient est rdvaeillé

3 - Momage de 'EEG
4 - 20 min allongé
5 - La patient est réveillé
6 - 20 min allongé
7 - Rapas du midi

8 - 20 min allonge
L 9 - Départ du patient

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3293050/fr/narcolepsie-de-type-1-et-2

SERMS OB ;- sei

ISccé?é Froncose de Recherche e Médecine du Sommei



e |’eévaluation de la somnolence par le test itéeratif de
latence d’endormissement (TILE) mesure la rapidite
d’endormissement et renseigne sur le type de
sommeil. Le TILE n’est pas un examen de routine
mais il peut étre utile chez le patient apnéeique avec
un ESS bas pour mieux eévaluer la SDE et surtout en

cas d’ESS eleve et d’IAH bas pour evaluer une SDE
qui ne serait pas en rapport avec le SAHOS.

Le test de maintien de Ueveil (TME) qui explore
I’aptitude a rester eveille est U'examen de choix
pour affirmer que la somnolence est controléee par
un traitement (notamment mesure de la vigilance
des conducteurs professionnels).




LES EXAMENS DU SOMMEIL DE JOUR

|

Tests de maintien de la velille
4 siestes a 9h, 11h, 13h, 15h
Demi-assis dans un lit, en lumieére faible
Consigne: résister au sommeil
Réveil aprés 1 min de sommeil

Objectif: Quantifier le risque d’endormissement sous
traitement
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« CONCLUSION

« La somnolence diurne excessive est un symptome majeur au
cours du syndrome d’apnées-hypopnées obstructives du sommeil.

-Le plus souvent, la somnolence est nettement ameéliorée par le
traitement par pression positive continue (PPC).

- Lorsque nécessaire, la facon pertinente pour attester la disparition
de la somnolence est d’effectuer un test de maintien de 1’éveil (TMW).

- Lorsqu’une somnolence résiduelle sous PPC est objectivée, il est
nécessaire d’effectuer une enquéte diagnostique :

- Il convient d’abord de s’assurer que le traitement est pleinement
efficace ( index d’apnées hypopnées [IAH < 10/h), avec prise en charge
des limitations de débit (polysomnographie sous traitement) et

- Que la PPC est suffisamment utilisée (> 6 h/nuit).
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- Si c’est le cas, il faut passer en revue 'ensemble des situations
responsables de somnolence et prendre en charge une dépression, une
insuffisance de sommeil, une prise de toxiques, une obésité, un
syndrome de jambes sans repos ou un trouble du rythme circadien
veille-sommeil.

- S1 cette enquéte reste négative,

- Le test itératif de latence d’endormissement (TILE) permet d’objectiver
la somnolence (latence < 8 min) et peut permettre le diagnostic :
d’hypersomnie d’origine centrale (narcolepsie, hypersomnie idiopathique
ou hypersomnie secondaire a une pathologie médicale).

- Dans quelques rares cas (environ 6 % des patients), on conclura a
I'existence d’'une hypersomnie centrale secondaire au syndrome d’apnées
hypopnées obstructives ou une hypersomnie « lésionnelle » due a
I’hypoxie intermittente. Depuis 2011, des médicaments éveillant !
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HAS

HMALITE AUTORITE D1 SANTT
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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
24 JUIN 2020

so/rlamreto/
SBUNOSI 76 mg, comprime pellloulé
BUNOSI 160 mg, comprimé pellicule

Premiore évaluation

Indiqué pour améliorer I'éveil et réduire la SDE
chez les patients adultes avec SAHOS dont la SDE
n‘a pas été traitée de fagon satisfaisante par un
traitement primaire du SAHOS tel que la PPC

Les 2 molécules éveillantes concernées

HAS

HAUTE AUTORITE DY sANTS

R E—

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS
19 JANVIER 2022

Pitolisant (chlorhydrate)
OZAWADE 4.5 mg, comprimé pelliculé
OZAWADE 18 mg, comprimé pelliculé

Pramiére évaluatdon

Indiqué pour améliorer |'éveil et réduire la SDE
chez les patients adultes avec SAHOS dont la SDE
n'a pas été traitée de maniere satisfaisante par un

traitement primaire tel que la PPC ou ne tolérant
pas ce traitement

Qui prescrit: Prescription initiale hospita%

ere annuelle réservée aux spécialistes en pneumologie ou titulaires

de la FST Sommeil ou aux médecins exercant dans les centres du sommeil. Renouvellement non restreint.

.



SUNOQOSI soLRIAMFETOL (chlorhydrate) 75 mg cp

pellic

Mise a jour : Mardi 20 septembre 2022
COMMERCIALISE PRIX a

241,17 € TTC pour SUNOSI 75 mg et
321,16 € TTC pour SUNOSI 150 mg.

Posologie
* Narcolepsie

* Ladose initiale recommandée est de 75 mg une fois par jour au réveil. En fonction de la réponse clinique, la posologie peut étre augmentée en doublant la
dose avec un intervalle d'au moins 3 jours, avec une dose quotidienne maximale recommandée de 150 mg une fois par jour.

* Sicelaest cliniguement indiqué chez les patients présentant des niveaux de somnolence plus séveres, une dose initiale de 150 mg peut étre envisagée.

* PSAHOS

* Ladose initiale recommandée est de 37,5 mg une fois par jour au réveil. En fonction de la réponse clinique, la posologie peut étre augmentée en
doublant la dose a intervalles d'au moins 3 jours, avec une dose quotidienne maximale recommandée de 150 mg une fois par jour.

* Sunosi peut étre pris au cours ou en dehors des repas.
* Les patients doivent éviter de prendre Sunosi moins de 9 heures avant le coucher car cela peut altérer le sommeil nocturne.

» Utilisation au long cours

* La nécessité d'un traitement continu ainsi que la dose appropriée doivent étre réévaluées périodiquement pendant le traitement au long cours
des patients recevant le solriamfetol.
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Solriamfetol et somnolence résiduelle

Le Solriamfétol est un inhibiteur sélectif de la recapture de la dopamine et de la noradrénaline

S
Week MW T

Baseline
GRS 7 8 9 10 11 12
: 1o o 1381  *P<0.05and 'P<0.0001 vs. placebo
o - *P<0.05 and *P<0,0001 vs. placebo ¢ 14 ‘+ -
§ LA 52 1 »
' E -Ee I ! 11.0!
g 10 11.7 |
] P~ B — R |
22 w E 8
=@ 6 7.2¢
9§ fe s
Yis ee ,
2 0 12 4 02
-2 T A T T Al \ 7 v LA T L T L)
_ 0 1 2 3 4 §5§ 6 7 & GF il NIEE
=& Placebo (n=114) 4~ Solriamfetol 37.5 mg (n=56) o
wi Solriamfetol 76 mg (n=58) o= Sollamfetol 150 mg (n=116) Baseline ee
=i Solriamfetol 300 mg (n=115)

La dose la plus élevée de solriamfétol (300 mg) entraine une augmentation moyenne de 2,5 mmHg de la pression arterielle systolique et de
1,5 mmHg de la pression artérielle diastolique.

*P<0.05 and "P<0.0001 vs, placabe

Solriamfetol 300mg n'a pas d’AMM. La dose maximale recommandée est de 150 mg/jour. A UL I']D2

intent-to-treat population (n=459)
Schweitzer PK Am J Respir Crit Care Med 2019;199:1421-1431 LS, least squares; S, standard error, -



CONTRE-INDICATIONS

* Hypersensibilité a |a substance active ou a l'un des
excipients mentionnés a la rubrique Composition.
* Antécédents d'infarctus du myocarde au cours de I'année précédente,
angor instable, hypertension non controlée, arythmies graves
et autres affections cardiaques graves.
* Traitement concomitant par inhibiteurs de la
monoamine oxydase (IMAO) ou dans les 14 jours qui suivent la fin
du traitement par un IMAO (voir rubrique Interactions).
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https://www.vidal.fr/
https://www.vidal.fr/

Effets indésirables dose-dépendants

* Sunosi, n'est pas recommandé pendant la grossesse et |'allaitement

* -les effets indésirables suivants ont été dose-dépendants : céphalées,
nausées, diminution de |'appétit, anxiété, diarrhée et bouche seche.
L'effet-dose était généralement similaire chez les patients atteints de
SAHOS et chez ceux atteints de narcolepsie.

-Certains effets indésirables tels que
mais
ont eu tendance a se résoudre avec |la poursuite du traitement.

-En cas de persistance ou d'aggravation de ces symptomes, une réduction
de la dose ou l'arrét du traitement doivent étre envisagés (voir
rubrique Mises en garde et précautions d'emploi).



https://www.vidal.fr/

Ozawade (PITOLISANT) INDICATIONS

Pour améliorer I'éveil et réduire la somnolence diurne excessive (SDE) chez les patients adultes présentant un Syndrome
d'Apnées-Hypopnées Obstructives du Sommeil (SAHOS) dont la somnolence n'a pas été traitée de maniere satisfaisante par
un traitement primaire du SAHOS tel que |la Pression Positive Continue des voies aériennes (PPC) ou ne tolérant pas ce traitement.
Le traitement doit étre initié par un médecin spécialiste du SAHOS et des risques cardiovasculaires. Le SAHOS doit étre réévalué annuellement.
Ozawade n'est pas un traitement de l'obstruction des voies respiratoires chez les patients présentant un SAHOS.
Le traitement primaire du SAHOS doit étre maintenu ou régulierement reproposé chez les patients n'ayant pas toléré le traitement primaire.
PRIX 224,02 € TTC pour OZAWADE 4,5 mg, et a

235,45 € pour OZAWADE 18 mg (flacon de 30 comprimés).

* POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

* (Ozawade doit étre utilisé a la dose efficace la plus faible, en fonction de la réponse clinique et de la tolérance du patient. La
dose thérapeutique optimale doit étre atteinte par palier, sans dépasser la dose de 18 mg/jour :

* lere semaine : posologie initiale de 4,5 mg (1 comprimé a 4,5 mg) par jour.
* 2eme semaine : la posologie peut étre augmentée a 9 mg/J (2 comprimés a 4,5 mg) .
* 3eme semaine : la posologie peut étre augmentée a 18 mg (1 comprimé 2 18 mg) par

jour ou diminuée a 4,5 mg (1 comprimé a 4,5 mg) par jour.
* La dose peut ensuite étre diminuée (jusqu'a 4,5 mg par jour) a tout moment ou augmentée (jusqu'a 18 mg par

jour) selon I'évaluation du médecin et la réponse du patient.
* Ladose quotidienne totale doit étre administrée en une seule prise le matin au cours du petit-déjeuner et avant midi.
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CONTRE-INDICATIONS

*Hypersensibilité a la substance active ou a lI'un des
excipients mentionnés a la rubrigue Composition.

*|nsuffisance hépatique sévere (Child-Pugh C).

* Allaitement
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esidual Excessive Daytime Sleepiness in OSA Patients A
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Age, yr, mean (SD) (range)
Sex, n (%)
M
F
Weight at inclusion, kg, mean (SD)
BMI, kg;/mip mean ( g)
Cardiovascular dlsease n (%)
AHI at date of diagnosls events/h, mean (SD)
‘Noctumal Sag, at date of dlagnosla %, mean (SD)

Pitolisant (n = 207)

51.9 (10.6) (25-75)

151 (75.1)
50 (24.9)
7.7 (15.7)
2.8 (4.6)
110 (54.7)
50.2 (44.3)
89.8 (9.1)

52.1 (11.0) (30-76)

51 (76.1)

16 (23.9)
99.8 (16.1)
33.0 (4.3)

36 (52.2)
46.9 (22.8)
90.9 (3.8)

sant for Daytime Sleepiness in Patients with Obstru

52.0 (10.6) 1 '
g

145 (54.1)
49.3 (40.0)
90.1 (8.2)
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Take home messages

* La somnolence diurne excessive est I'un des symptdmes cardinaux du SAOS

- * La SDE peut persister méme en cas d'utilisation optimale de la PPC : somnolence diurne résidue

R

* Il faut envisager, trouver et traiter directement les causes alternatives potentielles pouvant exp

* Le Pitolisant pourrait étre a l'avenir des agents pharmacologiques utilisés en pratique ¢

somnolence résiduelle dans le SAOS

~ * Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour déterminer quels patients .

pour 'apparition d'une somnolence résiduelle sous PPC

e | : Chapman | |



TSOMME )L En résumé

PRESENTIEL & VIRTULL

Assess the patient and take sleep history
| Take bloods for FBC/ULE/TSH/ferritin
|

Yes
| Check L‘nmpllnnu\/pvossmo/m.wk

En cas d’intolérance a

/ Using \ No . ieme

5 1 CPAP? J Check alternative mask/nasal congestion |a PPC' essal tt de P el
d 1 ligne (OAM, HGNS)

[ Consider multichannel study on CPAP Stillintolerant?
Consider MAD/positional device/lifestyle

measures
v -~
: v
Normal/no obvious cause Abnormal, e.g. '
PLMS, or residual lr]eat (‘“I‘:(;f No improvement?
VLT adjust CPA : |
v
e v
Check for depression, ’ -
Check for depression, medication,
medication, sleep hygiene !
sleep hygiene, other causes
Y v
Consider sleep diary/actigraphy

and/or PSG and HLA typing Consider diagnosis of residual EDS l

\ 4 v :
No sl i {er ( d? Consider pitolisant with review in
NO sieep disorder foun = 2
Al Consider diagnosis residual EDS 6-12 weeks
: Dinoetl |
Low CV risk High CV risk E
x — Surveillance CV A “l e
Consider pitolisant ov] solriamieto > . onsider pitolisant with review In
with review in 6-12 weeks PA, FC, dyspnee. 6-12 weeks

Craig, ERR 2022
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Décrets, arrétés, circu laires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L’ INTERIEUR

Arrété du 28 mars 2022 fixant la liste des affections médicales incompatibles ou compatibles avec
ou sans aménagements ou restrictions pour l'obtention, le renouvellement ou le maintien du
permis de conduire ou pouvant donner lieu a la délivrance de permis de conduire de durée de

validité limitée (refonte)

3.5 Syndrome des apnées du | Cf. paragraphe 4.3 Troubles du sommeil
sommeil
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3.5 Syndrome des apnées du Cf. paragraphe 4.3 Troubles du sommeil
sommeil
4.3.1 Somnolence excessive, Incompatibilité : tant que persiste la
d'origine comportementale, somnolence malgré le traitement. ['avis du
médecin spécialisé, selon I’étiologie de la

organique (dont le syndrome
d’apnée obstructive du
sommeil* modéré ou sévere).
psychiatrique ou iatrogéne

somnolence, est requis ;
Puis,

Compatibilité de trois ans maximum: la
reprise de la conduite peut avoir lieu apres 4
semaines de traitement avec la confirmation
de I'efficacité thérapeutique, avec 1’avis du
médecin spécialiste, qui réalise un bilan avec
un test de maintien de 1’éveil qui indique que
la vigilance est devenue normale et que le
risque de somnolence diurne dans les actes
de la vie courante est négligeable. Cet avis

alex@sommeil64.com T: 06.29.65.84.60
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somnolence & Responsabilité médicale

Responsabilité du meédecin traitant

Responsabilité du patient
« Doit informer le patient sur sa maladie, de son

évolution, des risques encourus (du

Doit se présenter devant le médecin agréé
u courant de sa traitement ou du refus du traitement)
h : - contrat médical :

Irresponsable si n‘est pas a
maladie ou de la dangeros'w— mwaa&-ﬁ—-'-t
: : . 5 AN,
Place du médecin du travail [ ementeoal
ation
Doit dépister les affections euve de son information
r de cassation de février 1997)

Au plan pénal et civil

Responsable si au courant

Doit informer
Doit informer le médecin traitant

PEUT INTERDIRE LA CONDUITE automobile

dans le cadre du travail
]

e - b

alex@sommeil64.com T: 06.29.65.84.60
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Je sulis
somnolent

Evaluation /
TME

Declaration PP -
Médecin Agree

11/07/2023

Arrét de la
conduite /
(poste a risque)

Traitement jugeé
efficace

Compatibilite
temporaire

Consultation

Début de
traitement

Reprise
conduite

alex@sommeil64.com T: 06.29.65.84.60

Investigations

Diagnostic

Réévaluation
selon situation




Phénotype de patient EDS vs no-EDS
Combat obsoléte sur |'epworth

A considérer au diagnostic mais aussi lors du suivi
# trajectoires de la somnolence et de I'accidentologie

Nécessité de prévention du risque et gestion personnalisée du patient
Gestion synergique du trio (patient/médecin traitant/médecin du travail)

11/07/2023 alex@sommeil64.com T: 06.29.65.84.60



Conduite entre 2h et 5h du matin :

Risque X par 5,6

Accidents

Exposure

10 12
Time of Day

tlerd s B ) 4
‘ : , 't y tame of day v “dozug” drivelrs. perc entage of trucks on
A farvdom sample of uderstate drivers. (exposine) (N =402
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Pitolisant for Residual Excessive Daytime Sleepiness in OSA Patients Adhering to CPAP
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A Randomized Trial
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¢

maintenance of efficacy and safety of pitolisant in

Groups

- Basealine
- - Placebo until week 12
o Pltolisant after week 12
: - Plitolisant
15.4 18,2

15, 8.2

- L R A 12.1
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