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Evolution du marche de 'orthese en France

Augmentation moyenne de 16 % par an de 2016 a 2023
Projection pour 2026 : environ 35000 / an
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En 2023 : 30041 ortheses remboursées
SR Narval : 17176 (57%)

Somnodent : 9110 (30%)

o Panthera (commercialisée en 2021) : 1516 (5%)

Tali : 1184 (4%)

5000 Oniris Pro : 1039 (3%)

30000

25000

20000

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Proportion restant faible par rapport aux 1,200 millions de patients sous PPC



Incitations de I’Assurance Maladie

16 décembre 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 27 sur 145

Arrété du 13 décembre 2017 modifiant la procédure d’inscription et les conditions de prise en
charge du dispositif médical a pression positive continue pour traitement de |I'apnée du
sommeil et prestations associées au paragraphe 4 de la sous-section 2, section 1, chapitre 1%,
titre I de la liste prévue a l'article L. 165-1 (LPPR) du code de la sécurité sociale

En premiere intention, le prescripteur doit, avant d'effectuer toute prescription d’'une prestation de PPC, examiner I'alternative pour le patient
d'une prescription d'orthése d'avancée mandibulaire, si les critéres, définis au paragraphe 4 du titre Il de la présente liste, sont réunis.

Dispositif d’intéressement a l'initiation des ortheses d’avancée mandibulaire

Le taux de pénétration cible permettant le déclenchement du dispositif est croissant selon les années Si I'objectif collectif est atteint pour I'année correspondante, I'intéressement se déclenche pour
I'ensemble des médecins prescripteurs d’'OAM. Le montant total de l'intéressement est alors réparti

comme suit :
entre I’Assurance maladie et I'ensemble des prescripteurs d’'OAM selon la clé de répartition suivante :

* un objectif collectif de 10 % d’initiations lors de la premiére année (N)
e un objectif collectif de 15 % d’initiations lors de la deuxiéeme année (N+1)
* un objectif collectif de 20 % d’initiations lors de la troisieme année (N+2)

médecins libéraux Assurance maladie
20% 80 %

Le montant de l'intéressement par médecin est calculé de la maniére suivante :
Dépgyiree(N) * k

NbMéd prescripteurs

Montant =



Mecanismes d’action

Rétention

/ﬁ/

La rétention :
* Le maxillaire supérieur empéche la bascule de la mandibule en arriére
* Favorise la fermeture

Propulsion

/—_/
f\/\ / %
B [Es\-t%.\\

La propulsion :
*  Le maxillaire supérieur propulse la mandibule en avant
*  Mais favorise I'ouverture buccale (nécessité d’élastiques)

Cheze L. B.Navailles, ITBM, 2006



Differents types d’ortheses et de mecanismes

e ~
Thermomoulables en bouche
Monobloc Bi-bloc

(Bluepro) (Oniris)
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Sur mesure
Monobloc Bi-bloc
Retenue Poussée Vérin — glissement )
(Narval, Panthera) (Tali) (Somnodent)




Modes d’action

Modifications des rapports anatomiques
* Ouverture latérale de I'oropharynx

* Ouverture antero-posterieure de |'espace retrobasilingual

>\

Augmentation de l'activité electromyographique du genioglosse



Indications generales a l'international

SAOS leger a modere (IAH 5-30) en traitement de premiere intention

* Efficacité similaire a la PPC sur les symptomes

SAQOS severe (IAH > 30) en deuxieme intention si :
* Refus de la PPC

 Mauvaise tolérance
* Mauvaise observance

Ronflement simple



Indications validees en France

Criteres permettant la prise en charge

 |JAH 15-30
 |AH > 30 en cas de refus ou d’intolérance a la PPC

* Symptomatologie associee (au moins 3 des elements suivants) :

 Somnolence diurne excessive

Ronflements séveres et quotidiens

Sensations d’étouffement pendant le sommeil

Fatigue persistante

Nycturie

Céphalées matinales



Indications validees en France

Ortheses inscrites a la LPP

2497884 - RESMED, NARVAL CC

2451474 - SOMNOMED,AMO

2455325 - ONIRIS, TALI

2465967 - SERIE, ONIRIS, ONIRIS PRO.
2462680 - FULCRUM, OHA

2407378 - SOMNOMED, SOMNODENT
2412971 - 3), OPM4

2480330 - PROVISOIRE, NEWSOM, BLUEPRO
2445232 - PANTHERA, PANTHERA D-SAD

Consultation dentaire indispensable



Contre-indications

Generales :
* Syndrome d’apnées du sommeil central,
* Pathologies respiratoires graves autre que le SAOS,
* Age inférieur a 18 ans,
* Epilepsie, troubles psychiatriques,

Dentaires
* Dents mobiles ou parodontopathie avancée

* Arcade totalement édentée
* Prothese amovible totale inferieure (sauf en cas de prothese amovible sur implant)
* Dents trop courtes dont les des contre-depouilles sont insuffisantes pour retenir 'orthese

Articulaires

* Ankylose
e Quverture buccale limitée
* Luxation



La Prise d’empreintes classiques

En pratique
* Préparation de l'alginate (2 minutes)
* Mise en bouche du porte empreinte (3 minutes)

Dr Eric Ameline



Mesures de la protraction thérapeutique

Soit le debord maximal

* Distance entre la face vestibulaire de la | | et de la 4| et mesureée a 'aide d’une
reglette

* Le laboratoire mesure ensuite le surplomb et 'ajoute a la valeur mesurée
11
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Soit la propulsion therapeutique souhaitee : 60 a 70 % de la protraction
mandibulaire active




Latero-deviation en propulsion




La prise d’'empreintes numeriques

Technique
‘ /D | v
= @

Dr Eric Ameline



Réglage par defaut : environ 60 % de la protraction mandibulaire maximale.
Augmentation progressive de 0,5a | mm par 5 a 7 jours.

Pas d’intéret d’augmenter au dela de 70 %
* Risque d’intolérance 3 | |
* Pas de bénefice supplementaire A I i

Mandibular Protrusion Percentage (%)

Ma Y, J Clin Sleep Med. 2020
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Index d'apnées hypopnées :
Index d'apnécs d’hypopnées et d' événcmcms obstruct\fs (llmnanons)

lndex d'apnécs d'hypopnées et d'événements obstructifs avec indicateurs non

Index d'apnécs hypopnées en position dorsale :

730 soit 108 par heure .
47 Minutes soit 11 % de la période validée

23 par heure

23 par heure
23 par heure

23 par heure
20 par heure

Controle poly(somno)graphie
Polygraphie initiale

1¢r controle : 60 % d’avancée

2¢ controle : 70 % d’avancée
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Nombre de désaturations :
Saturation minimale, moyenne, d'éveil :
Pourcentage de temps passé a Spo2 < 90% :

SYNTHESE SYNTHESE
HpréspopTees $ 23 par heure Lod "'"‘ aces b fost — — $> 11 par heure

Index d'apnées, d'hypopnées et d'événements obstructifs (limitations) : 23 par heure Index d'apnées, d'hypopnées et d'événements obstructifs (limitations) : 12 par heure
Index d'apnées, dhy popnées et d'événements (diminutions) - 23 par heure Index d'apnées, d'hypopnées et d'événements (dlmmu%mns) P 13 par heure
Index d'apnées, d'hypopnées et d'‘événements obstructifs avec indicateurs non 3 i‘;f;’é;:;p."ees’ d'hypopnées et d'événements obstructifs avec indicateurs non 5 o pey o
coticai ; . Index d'ap‘nées hypopnées en position dorsale : 19 par heure

Sl H ; e 17 :
Index d'apnées hypopnées en position dorsale : 37 par heure % de temps passé en décubitus dorsal : 224 %
RONFLEMENTS RONFLEMENTS
Nombre total : 84 soit 11 par heure ) Nombre total 58 sm&pm heure
Puree - -5 Givimotes 1 % de la période validée Turee T T VTS soit 0 % de la période validée
Energie moyenne 82 db Leq Energie moyenne : 80 db Leq
SATURATION SATURATION
Noiabie dé désatatations 175 soit: 34 bt heiire Nombre de désaturations : . 93 soit 12 par heure
Saturation nummale moyenne, d'éveil 85/% 92%, 54% Saturation minimale, moyenne, d'éveil : 89%, 92%, 96%

9%

¥ de-tempspe: pe-

Pourcentage de temps passé a Spo2 <90%: 1%
>



Orthese versus pression positive continue

Sur la somnolence diurne

(CPAP) experimental  (ALAD) control Std. mean difference Std. mean difference Risk of bias
Study or subgroup Mean _ SD _Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI ABCDEFG
Phillips et al 2013 [5) 7.5 04 126 7.2 0.4 126 25.0% 0.75 [0.49, 1.00] — ++ 000+
Venema 2019 [7) 6.5 6.6 17 4 39 14 16.6% 0.44 [-0.28, 1.16) = F+O+0
Schutz 2013 [9] 64 4.1 9 S 4.2 9 13.1%  0.32[-0.61, 1.25] : 6o 00
Barnes et al 2004(10) 9.2 3.6 80 9.2 49 80 24.2%  0.00[-0.31, 0.31) — ¢e 600
Lam et al 2007 [14] 7 5.8 34 9 S.8 34 21.1% -0.34[-0.82, 0.14) & +*+0+00 =

Total (95% CI) 266 263 100.0% [-0.24. 0.70] «-P»

Heterogeneity: Tau? = 0.21; Chi®? = 22.24, df = 4 (P = 0.0002); I = 82%
Test for overall effect: Z = 0.96 (P = 0.34)

-1 -05 0 05 1
Favors (experimental) favors (control)
Ri f bias legen
(A) Random sequence generation(selection bias) new item
(8) Allocation concealment (selection bias) new item
(C) Blinding of participants and personnel (performance bias) new item FIGURE 5: Forest plot comparing the effect of continuous positive

(D) Blinding of outcome assessment (detection bias) new item . - .
{5 Incomelets outcore dita Gxtrikion bias) Rew item airway pressure (CPAP) and mandibular advancement device (MAD) on

(F) Selective reporting (reporting bias) new item the post-treatment Epworth score scale (ESS).
(G) New Item other bias

Pattipati M. Cureus. 2022



Orthese versus pression positive continue

Sur l'index d’apnéees-hypopnees

(CPAP) experimental (MAD) control Mean difference Mean difference Risk of bias
Study or subgroup Mean _ SD _Total Mean _SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl ABCDEFG
Phillips et al 2013 [5) 4.5 66 126 11.1 12.1 126 14.3% -6.60[-9.01,-4.19) — *+O0090 +F
Venema 2019 [7) 1.7 3.4 17 13 1.9 14 148%  0.40[-1.50, 2.30] —t— ++®+0
Schutz 2013 [9) 1.9 1.2 9 96 10.3 9  8.8% -7.70[-14.47, -0.93) ¢ee 00
Barnes et al 2004(10) 48 45 80 14 9.8 80 14.3% -9.20(-11.56, -6.84) —_— ée 600
Silva 2021 [11] 1.2 99 16 42 91 20 9.4% -3.00[-9.28, 3.28] - ++0+00
Randerath et al 2002 [12) 3.5 3.3 20 105 75 20 12.9% -7.00([-10.59, -3.41) e Geecece
Ferguson et al 1996 [13) 3.6 1.7 20 9.7 73 19 13.2% -6.10[-9.47,-2.73] — ¢ee O
Lam et al 2007 (14) 2.8 6.4 34 106 99 34 12.4% -7.80([-11.76, -3.84) —_— ++O+0O+
Total (95% CI) 322 322 100.0% [-s.ss. -2.81) i
Heterogeneity: Tau? = 15,10; Chi* = 49.44, df = 7 (P < 0.00001); I* = 86% = R ) ) m

Test for overall effect; Z = 3.78 (P = 0.0002)
CPAP favors (experimetal) MAD favors (control)

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation(selection bias) new item

(8) Allocation concealment (selection bias) new item

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias) new item A % s
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias) new item FIGURE 3: Forest plot comparing the effect of continuous positive

(E) Incomplete outcome data (attrition bias) new item airway pressure (CPAP) and mandibular advancement device (MAD) on

(F) Selective reporting (reporting bias) new item the post-treatment apnea-hypopnea index (AHI).
(G) New Item other bias

Pattipati M. Cureus. 2022



Est-ce un traitement efficace a long terme ?

Sur 'lJAH a plus de 5 ans ?

Mean Difference

Post-treatment Pre-treatment Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI Year IV, Random, 95% CI
2.3.2 Treatment duration> S5y
Marklund 2001 49 5.1 19 22 17 19 4.8% -17.10[-25.08, -9.12] 2001
Gong 2013 446 5.01 22 27.08 25.31 22 4.1% -22.62[-33.40,-11.84] 2013 e
Marklund 2016 31.2 29.1 8 385 328 8 1.4% -7.30 [-37.68, 23.08] 2016
Uniken Venema 2020 9.9 10.3 14 31.7 20.6 14 3.9% -21.80[-33.86, -9.74] 2020 —_—
Subtotal (95% ClI) 63 63 14.1% -19.24 [-24.81, -13.68] <
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 1.42, df = 3 (P = 0.70); I> = 0%
Test for overall effect: Z = 6.77 (P < 0.00001)
Total (95% CI) 546 806 100.20.80, -12.74) R 8
Heterogeneity: Tau? = 71.69; Chi? = 607.35, df = 19 (P < 0.00001); I> = 97% 5_50 -%S 3 245 SO=
Test for overall effect: Z = 8.16 (P < 0.00001) Favours [Post-treatment] Favours [Pre-treatment]

Test for subgroup differences: Chi®> = 0.62, df = 1 (P = 0.43), I = 0%
Fig 4. The forest plot of the mean difference of objective efficacy of mandibular advancement devices (MAD) on

obstructive sleep apnea (OSA). Apnea hypopnea index (AHI)

Yu M. Long-term efficacy of mandibular advancement devices in the treatment of adult obstructive sleep apnea: A systematic review and meta-analysis. PLoS One. 2023



Est-ce un traitement efficace a long terme

Sur la somnolence (score d’Epworth) ?

Post-treatment Pre-treatment Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% ClI
Itzhaki 2007 7.8 3.8 12 124 6 12 8.5% -4.60[-8.62, -0.58] 2007 '
Ghazal 2009 7.3 3.9 24 7.8 4.2 24 11.3% -0.50[-2.79, 1.79] 2009 —_—
Ghazal 2009 84 49 21 9.5 5.6 21 9.9% -1.10 [-4.28, 2.08] 2009 ———
Doff 2011 4.4 5.5 29 13 6 51 10.8% -8.60[-11.19,-6.01] 2011 B S
Aarab 2011 4.7 4.5 15 12 5.7 21 9.6% -7.30[-10.64, -3.96] 2011 —_—
Gauthier 2011 7.7 1 14 135 1.5 16 13.0% -5.80[-6.70,-4.90] 2011 —=
Ballanti 2015 6.5 2.9 28 7.5 29 28 12.4% -1.00 [-2.52, 0.52] 2015 —
Vigié du Cayla 2019 8.2 4.7 24 124 4.6 24 10.8% -4.20[-6.83,-1.57] 2019 —_—
Uniken Venema 2020 5.5 4.1 14 10.6 7.5 14 7.8% -5.10[-9.58, -0.62] 2020 -
Luz 2023 9.8 10.9 19 10.9 8.9 25 5.9% -1.10[-7.12, 4.92] 2023 -
Total (95% CI) 200 236 100.0% —5.93, -2.04] .
Heterogeneity: Tau? = 7.31; Chi?> = 58.00, df = 9 (P < 0.00001); I> = 84% —iO _55 S é 150

Test for overall effect: Z = 4.02 (P < 0.0001) Favour [Post-treatment] Favours [Pre-treatment]

Fig 3. The forest plot of the mean difference of subjective efficacy of mandibular advancement devices (MAD) on obstructive sleep apnea (OSA).
Epworth sleepiness scale (ESS)

Yu M. Long-term efficacy of mandibular advancement devices in the treatment of adult obstructive sleep apnea: A systematic review and meta-analysis. PLoS One. 2023



Effets indésirables

Apparition genéeralement précoce (83 % avant le 6e mois)
Le plus souvent transitoires et non graves

Seulement 9 % d’arret du traitement a cause des effets secondaires

Adverse Events (n = 706), Number of
Events (%) Patient Withdrawal, Number of Patients (%)

All Events Severe Events
Temporomandibular joint disorders (162 (22.9) ) 21 (3.0) 7(2.1)
Gingival pain or gingivitis 124 (17.6) 18 (2.5) 5(1.6)
Occlusion change 107 (15.1) 1(0.1) 2 (0.6)
Dental pain 87 (12.3) 9(1.3) 8 (24)
Tooth migration or dental mobility \_ 69 98) 5(0.7) 0(0)
Mouth dryness or hypersalivation 51(7.2) 0(0) 1(0.3)
Discomfort 47 (6.6) 2(0.3) 1(0.3)
Mouth pain or irritation 29 (4.1) 3(04) 2 (0.6)
Dental fracture or prothesis loosening 11 (1.6) 7(1) 2 (0.6)
Nausea or vomiting 9(1.3) 2(0.3) 1(0.3)
Mouth ulcer 6 (0.8) 1(0.1) 0(0)
Suspected allergy 4 (0.6) 1(0.1) 2 (0.6)

Vecchierini. J Clin Sleep Med. 2021




Changement d’occlusion

2014

2017

Pr Isabelle Bonafé



Déplacements dentaires

e labss soarching A arough ather sourtes Variation moyenne (mm) 1a3ans 3a5ans 5310ans plusde 10 ans
c (n=938) (n=2)
— Surplomb -0.35 -0.76 -1.24 2.4
5 Y : Surocclusion  -0.31 -0.67 -1.02 -2.39
Records after duplicates removed
(n=664)
= >
§ Records screened Records excluded
g (n=664) ” (n=629)

[
v

A A - T . .

= Full-text articles assessed Full-text articles excluded (n=2): w
= for eligibility Some participants' treatment b
8 ‘ | |
° (n=36) duration < one year. [
i P /
overjet overbite
—J N
Studies included in Di Blasio M. Int J Environ Res Public Health. 2021
qualitative synthesis
(n=34)
°
(]
]
=
[%}
= A
Studies included in quantitative
synthesis (meta-analysis)
(n=23)

Yu M. J Evid Based Dent Pract. 2024



Lorthese est un traitement efficace du syndrome de I'apnée du sommeil

En premiere intention ou en alternative a la PPC
Bonne tolérance
Bien informer les patients des risques dentaires

Collaboration interdisciplinaire somnologue, ORL et odontologiste



Probleme :'observance a long terme

55 % avecla PPCa5 ans 52 % avec |'orthese Narval

0.2 H

Schoch OD. Respiration. 2014;87(2) Orcades



Stimulation du nerf hypoglosse

Trois éléments implantables

e Electrode de détection respiratoire
* Générateur d’'impulsion
e Electrode de stimulation du X

Fourth =
“_ intercostal region

S~ m\;// |

Neurostimulator /
\ -
Wit

Stimulation unilatérale de I’hypoglosse

e Sur la branche distale
* Protractrice de la langue
* Muscle génioglosse
* Muscle transverse vertical

‘ — @@
CI Cuff placement/
¥ ) Stimulation Site

x *



Stimulation du nerf hypoglosse

Stimulation OFF Stimulation ON

Pr F. Chabolle



Stimulation du nerf hypoglosse

Indications en France (HAS 2022) :
|5>1AH>50/h

IMC < 32 kg/m?

En echec de traitement par PPC et par OAM

Au moins 3 symptomes parmi les suivants : somnolence diurne, ronflements séveres
et quotidiens, sensations d’etouffements ou de suffocation pendant le sommeil, fatigue,
nycturie, cephalées matinales

* Sans collapsus concentrique complet lors d’'une endoscopie sous sommeil induit




Stimulation du nerf hypoglosse

Resultats a long terme
[ ] Ré d u Cti O n d e I ’ IA H : - I 5 , 6/ h Study Tol::s:l;::glamaﬁgg Total MeanBase":[e) Mean Difference MD 95%-Cl Weight

Outcome = AHI
y Bachour A, 2020 15 27.30 23.3000 15 29.20 14.0000 — -1.90 [-15.66; 11.86] 29%
Py M ) ° Gillespie MB,2017 (STAR trial, 4 years) 91 1150 14.0000 126 32.00 11.8000 - -20.50 [-24.04;-1696] 5.3%
edau Ctl on e .- Steffen A2019 25 1120 10.0000 25 32.80 15.4000 —l— 2160 [28.80-14.40]  4.5%
’ Steffen A.2020 (German postmarket study 3 years) 38 30.00 13.7000 60 31.20 13.2000 -120 [-669; 429] 49%
Strollo PJ Jr,2015 (STAR frail, 18 months) 123 14.10 14.4000 126 32.00 11.8000 L 3 -17.90 [-21.17;-1463] 54%
9 Woodson BT, 2016 (STAR trial, 3 years) 116 11.50 13.9000 126 32.00 11.8000 -l -20.50 [-23.76;-17.24] 54%
[} SCO r'e d ESS ° _4 86 Woodson BT, 2018(STAR trial , 5 years) 97 12.40 16.3000 126 32.00 11.8000 - -19.60 [-23.44;-1576]  5.3%
L4 ] Random effects model 505 604 o -15.60 [-21.72; -9.48] 33.7%
Heterogeneity: /° = 87%, * = 58.8770, p < 0.01
Outcome = 0DI
Bachour A,2020 15 16.50 17.3000 15 20.90 19.3000 — -440 [1752; 872] 31%
Steffen A, 2019 25 10.70 13.1000 25 20.10 18.5000 —— 940 [-18.29; -051] 4.1%
Steffen A.2020 (German postmarket study 3 years) 38 25.80 16.7000 60 27.60 16.4000 —— -180 [-854; 494 46%
Strollo PJ Jr,2015 (STAR trail, 18 months) 123 12.70 155000 126 28.90 18.2000 - -16.20 [-20.40;-12.00] 52%
Woodson BT, 2016 (STAR trial, 3 years) 116 910 11.7000 126 2890 182000 - -19.80 [-23.63;-1597] 53%
Woodson BT, 2018(STAR trial , 5 years) 97 990 145000 126 2890 182000 - -19.00 [-23.29;-14.71] 52%
Random effects model 414 478 - -12.75 [-18.91; -6.58] 27.5%
Heterogeneity: /1 = 82%, t° = 47.0385, p < 0.01
Outcome =ESS
Bachour A, 2020 15 7.30 52000 15 11.00 4.5000 -H -370 [-7.18;-022] 53%
Gillespie MB,2017 (STAR trial, 4 years) 91 7.30 49000 126 11.60 5.0000 -430 [-563; -297] 56%
Steffen A,2019 25 540 39000 25 1250 4.9000 L 3 -7.10 [-9.55; -465] 55%
Steffen A.2020 (German postmarket study 3years) 38 6.00 3.2000 60 1240 5.7000 = -6.40 [-8.17; -463] 56%
Strollo PJ Jr,2015 (STAR trail, 18 months) 123 700 4.0000 126 11.60 5.0000 -460 [-572; -348] 56%
Woodson BT, 2016 (STAR trial, 3 years) 116 7.00 5.0000 126 11.60 5.0000 -460 [-586; -3.34] 56%
Woodson BT, 2018(STAR trial , 5 years) 97 690 47000 126 11.60 5.0000 -470 [-598; -342] 56%
Random effects model 505 604 + -486 [-5.42; -4.29] 38.8%
Heterogeneity: 1° = 22%, t° = < 0.0001, p = 0.26
Random effects model 1424 1686 > -10.72 [-14.12; -7.31] 100.0%
Heterogeneity: 1% = 95%, t* = 53.4701, p < 0.01 f T T !
Test for subgroup differences: 1§ =17.83,df =2 (p <0.01) 20 10 0 10 20

Favours Post-implantation Favours Bseline
Long term - Efficacy Outcomes

Alrubasy WA. Respir Med. 2024



Stimulation du nerf hypoglosse

Nombre estime de patients : 400 a 500 par an en France

en France.
Q—o Clinique du Bols, Lille

CW“C'OQ“O——Q v_o CHU Noncy

Clinique Sointe Borbe,
Strosbourg




