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Le SAOS

» 3a7%deshommes;2a5% desfemmes.

v

Facteurs de risques ( surcharge pondérale, dysmorphose maxillo-
mandibulaire...)

Complications metaboliques, cardio-vasculaires et neurocognitives.
Alteration de la qualité de sommeil et de la qualité de I'évell ( vie)

Fort cout santé public

Y. vV VvV .V

Le traitement par PPC



Le SAOS

» Lasurvenue d’ obstructions partielles
ou completes des VAS pendant le
sommell

» Facteurs anatomiques prédisposants
Instabilité de la commande ventilatoire

Fragmentation du sommeil

Ms pharyngés/ LANGUE




Le SAOS

» Le maintien des VAS ouvertes par la
contraction des muscles dilatateurs du
pharynx : le muscle génioglosse +++

» L'innervation de ce muscle est assurée
par le Nerf hypoglosse




Le Nerf Hypoglosse

lllustre moi le trajet du nerf hypoglosse en

3D
Ny Lingual branch
z of trigeminal nerve

In lﬂ'\l‘ arotid
Ansa cervicals
to infrabryoid
musches .

B\

» Xll -eme paire cr@nienne

» Nerf moteur

» Br distales : Génioglosse

» Protrusion de la langue



Le muscle génio-glosse

» Muscules de la langue

» Les Muscles extrinseques: mobilité

» Le Génio-glosse

Profrusor = br distales du XlI

» Muscles Transverses et verticaux

» Muscles longitudinaux

> Le Stylo-glosse Rétrusor = br proximales du Xl

» Le Hyo-glosse

» Les Muscles intrinseques: forme

Alfonso L La presse Médicale nov 2015



Le SAOS

options thérapeutiques et inconvénients

» Stimulation du Xl Efficacité Adhésion Invasif

» Efficacité ++ PRC he Faible Altération

» Adhésion ++ sommell

» Invasif = chirurgie OAM Moderee Meilleure Deplqcemen’r

dentaire
Chirurgie \elle]e]l= Type de +++
chirurgie

Positionnel Légere Possible Non

25% PPC arretee apres 1 an sans

raison valide
j PEPIN J CHEST 2022
45% arretée apres 3 ans



Recommandation

SAOS MODERE / SEVERE
ECHEC TTT / PPC EF@
15< |AH < 50/ h

IMC < 32kg/ m2

CENTRE

- Equipe pluridisciplinaire
- ORL/ ANESTHESISTE

- INFIRMIER DE BLOC

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 17 juillet 2024 portant inscription du systeme de stimulation des voies aériennes
supérieures INSPIRE IV de la société INSPIRE MEDICAL SYSTEMS au titre lll de la liste des
produits et prestations remboursables prévue a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale

NOR : TSSS2420218A

Le ministre de 1'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et la ministre du travail,
de la santé et des solidarités,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 165-1 a L. 165-5 et R. 165-1 & R. 165-28 ;

Vu l'avis de la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
du 29 mars 2022,




Neuro-stimulation
technigque chirurgicale

PRINCIES

» Stimulation phasique du Nerf XIl,
provoqgue la protrusion de la
langue en synchronisation avec la
respiration nocturne

» 2 Systemes
» Unilatérale : INSPIRE
» Bilatérale : NYXOAH

» Activation / télécommande




Neurophysiologie

» 2 types de St°
» Synchrone

» cycle Respiratoire

» Capteur piézo-electrique muscles intercostaux

STIMULATION

DETECTION



Neurophysiologie

» Confinue
» St° des Ms profrusor ef refrusor

» Inspiration et expiration

» Augmentation du tonus global

B



Neurophysiologie

Tableau synthétique comparatif de la stimulation du nerf hypoglosse synchrone ou continue

Synchrone Continue

Détection de I'effort inspiratoire, stimulation entre la fin de Stimulation successive de 6 plots pendant l'inspiration et I'expiration
I'expiration et le début de la prochaine expiration

Dépolarisation globale du nerf pendant I'effort inspiratoire Dépolarisation de différentes fibres nerveuses

Stimulation de la branche innervant les muscles protrusor Stimulation de I'ensemble des branches de I'hypoglosse innervant
(génioglosse, muscles transverses/verticaux et muscles les muscles protrusor et retrusor
longitudinaux de la langue)

Protrusion de la langue et ouverture des VAS Augmentation du tonus global et donc diminution de la pression
critique de fermeture des VAS

Stimulation pendant période < 50 % du cycle respiratoire afin d'éviter la fatigue neuromusculaire

Efficacité sur le SAOS prouvée en termes d'IAH Etudes plus puissantes nécessaires

Pas d'effet résiduel Efficacité résiduelle ?
Effet neuromodulateur ?




Neuro-stimulation
technigque chirurgicale

INN-INS

» Stimulation unilatérale

Diaphragme - Respiration - Tensions - ...
osteopathe.lacdannecy.veyrierdulac.ov...

» 3 incisions
» Sous angulo mandibulaire .
» Thoracigue supérieure: pectorale

» 3 Eléments

» Sonde de stimulation : Nerf Xl
» Générateur / batterie : Muscle Grand Pectoral
» Sonde respiratoire : Muscles intercostaux



Neuro-stimulation
technigque chirurgicale

INN-INS

» Tablette : paramétrage de la force de stimulation

de 1 a 10 ( reglage possible a domicile)
» Télecommande ON / OFF
» Durée de la chirurgie 1 a2 h

» Anesthésie générale / DISE




Neuro-stimulation
technigque chirurgicale

» 3 Incisions
1. CEUN
» plicutané
» repérage des br distales du Xl ( électrodes linguales )

» Fixation de I' électrode de stimulation avec 2 points sur les br identifiees

2. pectorale supérieur :

» 3cm, homolatéral

» Fixation de la batterie au tissus profonds avec 2 points
3. 5-éme cote:

» 3cm, homolatéral

» Ms intercostau

» Fixation du capteur avec 2 points
» Tunnelisation sous cutanée - relier électrode — batterie- capteur
» Vérification per-op du fonctionnement : propulsion de la langue

Litzistorf Y Rev Med Suisse 2019



Neuro-stimulation

+ | Mels
» Stimulation / efficacité propulsion
de la langue

» Non algique NellfOlOgY
L[N | july 18,2018 W) Check for updates

» NOTRE EXPERIENCE BORDELAISE Hypoglossal nerve

» IAH 46,7 + = 1Al stimulation on sleep

> 4moi NE and level of alertness in
OSA

; . . o
> il?ﬁ;jsuncéi’rsn des microeveil++ / St A preliminary study
» Resultats 12p a 10 ans R

Monteyrol, PhD, and Jean-Arthur Micoulaud-Franchi, MD,




Neuro-stimulation
oré-implantation

Consultation
Consultation initiale Bilan pré-thérapeutique commune Implantation
PSG
CS ORL/ Anésth - Equipe sommeil
DISE - Equipe chirurgicale

DISE Reference Images

. Eligibilité

- Information

None Partial AP Complete AP
(0-25%) rare (25-75%) common (>75%) common

Not Indicated: Complete Concentric
Collapse at Velopharynx

Complete Concentric Collapse (CCC)
(75 - 100%)




Neuro-stimulation

post-implantation

Consultation d’activation

4 SEM post op

Test de stimulation

Intensité de
départ ajustable
par le patient

Période d’accoutumance
et titration clinique

PSG de titration

2-3 MO

SOIS POST OP

SUIVI / 6 MOIS

[BE&ens / AN

Si besoin




Neuro-stimulation du XIl

INDICATIONS CONTRE-INDICATIONS
» |AH 15-50/ h E SE . CC

» Apnées obstructives ( < 25% AC) » IRM du fronc

» IMC <35 kg/ m? e OMISA / CO

» Infolérance PPC/ OAM

» DISE : collapsabilité AP

vélopharyngée



Neuro-stimulation du XIl

» Reduction de la SDE
» ESS ~ 4 a5 points




Neuro-stimulation
technigue chirurgicale

COMPLICATIONS

» SAFTY PROFILE +
» Mortalité 0.01%
» Morbidité

» Reprise chirurgicale 0.08%

» Résultats hétérogenesl!!

Journal of
Clinical Medicine

Systematic Review

Adverse Events with Hypoglossal Nerve Stimulation in the
Treatment of Obstructive Sleep Apnea—A Systematic Review of
Clinical Trials and Real-World Data

Mathias Wollny !, Clemens Heiser >4, Ulrich Sommer 2-3{, Christoph Schébel 3¢ and Marcel Braun 56

Proposed Clinical Endpoint

1. HNS system survival

. Re-operation/revision

3. Postoperative infections

. Neuropraxia or swallowing difficulties

5. Post-operative pain

. Discomfort related to stimulation

-up period
Initially implanted HNS system in situ
stem explanted upon patient request

1. Re-operation or surgical revision in the index adm
index procedure
A: Re-operation or surgical revision due to bleeding, hematoma, or seroma
B: Re-operation or surgical revision related to any com:
Re-operation or surgical revision not related to any component of HNS
em (hard- or software)

. Re-operation or surgical revision > 30 days after the index procedure
A: Re-operation or surgical revision due to bleeding, hematoma, or seroma
B: Re-operation or surgical revision related to any component of HNS system
C: Re-operation or surgical revision not related to any component of HNS
em (hard- or software)

Intervention due to infections < 60 days of the index procedure

e A:Re-operation or surgical revision due to infection in the implant area

e B:Explant of any component of HNS system due to infection in the
implant area

Neuropraxia or swallowing difficulties presenting after the implantation
procedure

e A:Resolving without sequelae within 3 days after implantation procedure
e B:Resolving without sequelae within 7 days after implantation procedure
e C:Resolving without sequelae within 14 days after implantation procedure
e D: Adverse event with sequelae or presenting > day 14

Post-operative pain related to any medical measure related to the implantation
procedure
A: Pain requiring NSAR or other non-opioid pain-medication
B: Pain requiring oral opioids
C: Pain requiring intravenous pain medications
D: Pain requiring re-operation or surgical revision
. Discomfort related to HNS stimulation occurring < 30 day
A: Discomfort not impacting HNS adherence
B: Discomfort impacting HNS adherence
. Discomfort related to HNS stimulation occurring > 30 days after system activation

A: Discomfort not impacting HNS adherence
B: Discomfort impacting HNS adherence




Neuro-stimulation du Xl|
Differents dispositifs

INSPIRE ImThera NYXOAH
( INSPIRE 1V) (AURA4000) ( Genio)

| FDAA 2014 2022 En cours |
CE 2012 2019

slai

Capteur resfon horciove |-

N N R A
IRM comp (1.5T) (1.5T) (3T)
INSPIRE 3028 céreb, ext



DISE

Etape indispensable

But : tit ciblés

Adaptation de la thechnique chirurgicale
Indispensable dans le recours a la neurost® du Xl

ey v . vV

Indiguee apres echec PPC /OAM

» Lerole de |l ORL est egalement d'identifier les causes d'echec
habituelles

» 89% acceptent la PPC apres SEPTOPLASTIE !!!

CAMACHO sleep 2015



DISE

Mécanisme

> Collapsus circonférenciel

> Collapsabilité antéro-posterieur

(24) Koo, Soo Kweon, Jang Won Choi, Nam Suk Myung, Hyoung Ju Lee, Yang Jae Kim, et Young Joong Kim. « Analysis of Obstruction Site in Obstructive Sleep Apnea Syndrome Patients by
Drug Induced Sleep Endoscopy ». American Journal of Otolaryngology 34, n° 6 (décembre 2013): 626-30.

(25)Vroegop, Anneclaire V. M. T., Olivier M. Vanderveken, Kristien Wouters, Evert Hamans, Marijke Dieltjens, Nele R. Michels, Winfried Hohenhorst, et al. « Observer Variation in Drug-
Induced Sleep Endoscopy: Experienced versus Nonexperienced Ear, Nose, and Throat Surgeons ». Sleep 36, n° 6 (1 juin 2013): 947-53.



DISE

» Objectif étude : importance de DISE dans bilan pre op
» Site cible Neurostimulation Xll : LANGUE

» Obstruction compléete liée a la langue

» Participation majoritaire de la langue

g - Laryngoscope

Sleep Medicine

Drug-Induced Sleep Endoscopy and Hypoglossal Nerve Stimulation Outcomes: A
Multicenter Cohort Study

Phillip Huyett MD 5%, David T. Kent MD, Mark A. D'Agostino MD, Katherine K. Green MD, MS,
Ryan J. Soose MD, Thomas M. Kaffenberger MD, B Tucker Woodson MD ... See all authors v

First published: 14 January 2021



Revue Litterature
Au tout début de I'histoire
Le Génioglosse

» En 1989 : Miki & Al

» Stimulation du génioglosse chez le chien ensuite chez I'homme
» V. percutanée

» Réduction de I'lAH sans altération du sommeil

» En 1995 : Guilleminault & al
» Augmentation du microréveil !l ( douleur )

» Stimulation de fibres sensitives adjacentes

STIMULATION NON SELECTIVE - STIMULATION CIBLEE ( N Hypoglosse )



Revue Littérature

» Plus de 30 ans

» Schwatrz &al
» 1993 : chezle chat / st° bilatérale

» 2001 : chez I'nomme / st° unilatérale
» 1 ere implantation sur I"humain
» 8 patients ( 7/8 efficacité proceédure )

» Unilatérale = Bilatérale



Revue Litterature

Etude STAR

» 2014

» STAR : Stimulation Therapy for Apnea Reduction ( New England J of
Medecine

» 126 patients, suivi 1 an
» Amélioration de la qualité de vie

» Réduction IAH



Neuro-stimulation du Xl
Efude STAR

The NEW ENGLAND

» Réduction de I'l[AH ( 68 % ) JORENSE G HERICEE

ORIGINAL ARTICLE

» Réduction de la somnolence Upper-Airway Stimulation for Obstructive Sleep
: - A
» Meilleure tolérance pisa

Authors: Patrick ). Strollo, Jr., M.D., Ryan ). Soose, M.D., Joachim T. Maurer, M.D., Nico de Vries, M.D., Jason

Cornelius, M.D., Oleg Froymovich, M.D., Ronald D. Hanson, M.D., +10 , for the STAR Trial Group* Author Info
& Affiliations

Table 2 Prirmary snd Secondary Outcorne Measares. *
Published January 9, 2014 | N Engl | Med 2014;370:139-149 | DOI: 10.1056/NEJMoa1308659
VOL. 370 NO. 2 | Copyright © 2014
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Neurophysiologie

En prafique

Flux

nasal

Thermistance

buccale

Mouvements ¢
thoraciques -,

Mouvements
abdominaux

Saturation
en oxygene

Stimulation du nerf Stimulation du nerf
hypoglosse inactive hypoglosse active
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Money | Money | Money!

[SAOS nonTIT | PPC  NEUROST® DU XII
FRANCE 3000 & 5000 700 & 1500 20000 & 30000

ROYAUME UNI 2900 a 4600 700 a 1200 75000

ALLEMAGNE 3000 & 6000 800 a 1500 25000 a 35000

CANADA 3400 1000 a 2000 34000 & 68000




Conclusicii

» Neurostimulation du Xll s’adresse aux patients en échec de PPC et
OAM

Prise en charge multidisciplinaire centre d’expertise
Tenir compte du Cout santé public/ patient / secu

Efficacité long terme avec plus d'études

Ny VvV Vv

Eligibilité +++
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