) SEMINAIRE
o4
TESCPHG

VENTILATION
NON INVASIVE
TROUBLES
RESPIRATOIRES
DU SOMMEIL
‘ B e Duce e Sevola Vendredi 10
e  route du Bouchet /4 et samedi 11
- 4920 Comblo MARS

oOux "./.
: 2017

Place actuelle de la ventilation
auto-asservie dans la prise en charge du

syndrome d'apnées centrales

Carole PHILIPPE
Service des Pathologies du Sommeil
Groupe hospitalier Pitié Salpétriere

PARIS

HOPITAUX
DE PARIS

ASSISTANCE
PUBLIQUE




Déclaration de liens d’intéreéts

J’ai actuellement, ou j’ai eu au cours des trois derniéres années,
une affiliation ou des intéréts financiers ou intéréts

de tout ordre avec les sociétés commerciales suivantes en lien
avec la santé.

Période 2013-2016 Industrie pharmaceutique, prestataire,
fabriquant d’ orthéses ou de ventilateurs

Coordonnateur études -

Investigateur études Fisher Paykel, Philips, ResMed

Consultant

Invitation a des congres Isis Medical, Orkyn

Orateur rémunéré Fisher Paykel, Philips, ResMed, Lowenstein,
IP Santé

Actionnaire -



Ventilation Auto Asservie (VAA)

= Adaptive servo-ventilation (ASV)
= Ventilation Servo-Controlée (VSC)

# VNDP

= une pression expiratoire fixe ou variable (I événements obstructifs)
+ une aide inspiratoire en miroir de la respiration du patient (] événements

centraux plus spécifiguement le CS)
+ fréguence automatigue ou fixe

Components of ASV devices
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Indication de la VAA en 2001

La respiration de Cheyne Stokes du patient

insuffisant cardiaque (IC) a Fraction d’Ejection
Ventriculaire Gauche (FEVG) altérée, stable
sous traitement médical optimal
(Teschler, AJRCCM 2001).




Resticy Résultats de ’'Etude SERVE-HF

Urgent- information de sécurité

Risgue augmente de déces cardiovasculaire chez les
patients insuffisants cardiagues chronigues
symptomatigues avec une fraction d'ejection du ventricule
gauche (FEVG) alteree, traites par/entilation Auto
Asservie (ASY)

Cate: 13 Mai 2015
Disibution:  Distributewrs de dispositfs de \ertilation Auto- Assar Glosare | Abonnemen | sgents | Newsiter ([
Perzornel medical & inrmier des 2ablizsements de
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Agence nat| lonale de sécurité du médicament e CI < erfgcruer = recnercne”" “
et des produits de santé
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SUite a 'analyse preliminaire des résultats de ['etude SERVE-HF et compte-tenu
de la contre-indication _dutilisation _de la wventilation auto-asservie chez les
patients avant une insuffisance cardiadue chronigue symptomatique {avec une

fraction d'éjection ventnculaire gauche, FEWG, inféerieure ou egale a 45 %), la
CHEDIMTS recommande de ne pas rembourser les dispositifs de wventilation
auto-assenvie chez ces patients.

CNEDIMTS: Commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé
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Adaptive Servo-Ventilation for Central Sleep

Apnea in Systolic Heart Failure

Martin R. Cowie, M.D., Holger Woehrle, M.D., Kar| Wegscheider, Ph.D.,

Christiane Angermann, W.D., Marie-Pia d"Ortho, M.D., Ph.D.,

Erland Erdmann, M.D., Patrick Levy, M.D., Ph.D., Anita I, Simonds, M.D.,

Virend IK. Sormers, M.D., Ph.D., Faiez Zannad, M.D., Ph.D.,
and Helrmut Teschler, M.D.
Septembre 2015

Etude prospective randomisée :
v 11 pays, 91 centres

v'1325 Patients

v IAHc= 15/h, FEVG < 45%

Critere principal : pas d’'amélioration de la
morbi-mortalité chez les IC ventilés

Mais :

- A de la mortalité de toute cause

- 7 de la mortalité de cause
cardiovasculaire : 29,9% dans le groupe

VAA et 24% dans le groupe controle.
HR 1.34; 1C95% 1.09-1.65; p=0.006

‘ ". SERVE-HF ResMep

C Death from Cardiovascular Causes

| Hazard ratio, 1.34 {35% Cl, 1.09-163)
P=0.006

044 ASV

074 Control

Cumulative Probability of Event
=
[ ]
1

0 12 % 3% i )
Months since Randomization

Mo. at Risk
Control 5% 563 403 Y 13 117
ASY BEE 555 466 304 139 a7




Commentaires/Critiaues

Treatment of Central Sleep Apnea with Adaptive

Servoventilation in Chronic Heart Failure

Najib T. Ayas M.D., M.P.H. !, Susheel P. Patil M.D., Ph.D. %, Michael Stdn¢ A Paradigm Shift in the

and Atul Malhotra M.D.* AmJ Respir Crit Med, 2015, Jul

Does What Happens During Sleep
Matter for the Failing Heart?*

Martin R. Cowie, MD, MSc  JACC : HEART FAILURE, in press

Treatment of Central Sleep

1ea in Heart Failure

Mehra, MD, FOOP

wnd, OH

1. Gotthieh, MD, MPH, FOoP

L A Chest 2015, Oct

The SERVE-H F tl‘ial Can Respir J 2015, Nov-Dec

Am | Respir Crit Care Med. First published online 08 Dec 2015 as DOl 10.1164/rcem.201511-

2198ED

Adaptive Servo-ventilation and the Treatment of
Central Sleep Apnea in Heart Failure: Let’s Not Throw

The Baby Out With The Bathwater

T. Douglas Bradley, and John S Floras

T-HF | nve|5tigators

10.1016/j.chest.2015.12.021

SERVE-HF : More Questions than Answers
Javaheri S, Brown LK, Randerath W, Khayat R, Chest, 2016 doi:




Analyses complémentaires des résultats
SERVE-HF

* Le sur-risque de mortalité est confirme :

Analyse « on-treatment » : Il persiste indépendamment des
« cross over » et de 'observance (Woehrle et al, ATS 2016)

* Le sur-risque n'est pas liée a la pression, ni a ses variations
(Woehrle et al, Poster a 'lERS 2016)

« La VAA n'aggrave pas la fonction cardiaque :
— pas d’ 2 du taux d’hospitalisation (Cowie et al, NEJM 2015)

— pas d’effet sur la fonction VG, ni sur le remodelage, ni sur les
marqueurs systemiques (Cowie et al, ATS 2016)



Mechanisms underlying increased mortality risk in patients

Lancet Respir Med 2016

with heart failure and reduced ejection fraction randomly runonine

August 31,2016

assigned to adaptive servoventilationin the SERVE-HF  tixiognom

$2213-2600{16)30244-2

study: results of a secondary multistate modelling analysis

Christing Evfenburyg, Kan Wegscheider, HolgerWoehrte, Chijstiane Angermann, Marie-Pia ¢'Ortho, Erfand Erdmann, Patrick Levy, Anita K Simonds,
Virend K Somers, Fa ez Zannad, Hefot Teschier Martin R Cowie

Sur-ﬂsque de -mOrJ-[a||1.:e. - n (%) Hazardratio  9C% I N
cardllo_vasculalre Slgnlflcat_lvement CRE | mim | oo 043308 0026
supérieur dans la catégorie de IWEFILI6H 24301869 233 060-003 0026
patients dont la FEVG est la plus Iu.rEFﬂ:ra-a 486 26%) 521 2111289 0026

basse




SASC + CS : marqueur de mauvais pronostic
et
- facteur aggravant de I’'IC (foe)
ou - facteur protecteur (friend) ???

Naughton MT, Thorax 2012 :
« Cheyne-Stokes respiration : friend or foe ? »

v 7 volume pulmonaire en fin d’expiration : 0,1-1,5 | (moyenne : 400
ml)

= /' réserves en oxygene...
v’ Alcalose respiratoire cardio protectrice

v Hyperventilation assimilée a une pompe cardiaque additionnelle :
volume d’éjection 7 de 25% pdt la période d’hyperventilation...

v'Les A de Pressions intra thoraciques sont faibles <25mmHg...



ANSM : contre-indication de la VAA

Novembre 2015 : Mise a jour suite a la publication des résultats de SERVE HF
et toujours de mise aujourd’hui

Urgent- information de sécurité

Risque augmenté de décés cardiovasculaire chez les
patients insuffisants cardiaques chronigues
symptomatiques avec une fraction d'éjection du ventricule

gauche (FEVG) altérée, traités par Ventilation Auto
Asservie (ASV)

Date: 13 Mai 2013

Depuis novembre 2015 :

La ventilation auto asservie est contre-indiquée en cas
d'ICC symptomatique (NYHA : 2-4),

FEVG=<45%

ET un SAS central predominant moderé a sévere




AD-JENT-HF continue...

Etude multicentrigue randomisée visant a evaluer les effets de la VAA sur la
survie et la frequence des admissions hospitalieres cardio-vasculaires chez
des patients IC et SAS  nhttps://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01128816

Réglages :
Pression expiratoire : 4-15 cmH20 Aide inspiratoire : 0-15 cmH20
Pression max : 20 cmH20 Rampe=Flex=0 Fréquence Auto

Début : mai 2010
9 pays 41 centres

Au 28 Février 2017 : 427 patients inclus

SAS central (SASC) = 32% SAS obstructif = 68%
NYHA [1=61% NYHAII=20% FEVG moy=33%

En France (8 centres prévus), investigateur principal : Dr Redolfi

Mais
2 pays refusent d’inclure des patients ayant un SASC : I’Allemagne et la France




Place actuelle de la ventilation
auto-asservie (VAA) dans la prise en charge du
syndrome d'apnées centrales

* Quelle contre-indication en février 2017 ?

* Quelles indications ?

* Conclusions / Perspectives



I Physiological CEA
1. Sleep onset

v
2. Postarousal fpost-sigh jEﬁUHFREHEHSWE

3. Phasic REM slesp PHYSIDLDGY

II. Hypocapnic CEA
1. Haart failure with low ejection fraction 2013
2. Heart failure with normal ejection fradion
3. Idiopathic
4. ldiopathic pulmonary arterial hypertension
5. High altitude
&
7

Etiologies du Syndrome d’Apnées du

. Chronic renal failure and patients on dialysis

II. Hypercapnic C5A* "‘I SAS) C t I
1. Alveclar hypoventilation with normal pulmenary function SO m m e I ( e n ra
a. Congenital central hypoventilation smdrome
b. Primary chronic alyeolar hypoventilation syndrome
2. Brainstern and spinal cord disorders

Encephalitis; tumors; infracts C en'l.rG | S | eep Ap n eG

Cervical cordotormy
Anterior cervical spinal artery syndrome s jayaherf”:z and 1A, Dempgey&‘i
MNeaurodegenerative disorders
Armyotrophic lateral sclerosis
Multiple sclerosis,
Chiari malformation

3. Muscular disorders
Myotonic and Duchenne dystrophies
Acid maltase deficiency
Guillian-Barre syndrome

4. Opioids

Y. CShwith endoarine disorders
1. Acromegaly

2. Hypothyrodism
Y. C5A with obstructive sleep apnea

1. A minor component of O5A
2. With CPAP therapy (complex sleep apnea)

3. Postrachectory

{l. CSA with upper airgray disorders

*PCOa however, could be nermal
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Etiologies du SAS central

Eckert DJ, Chest, 2007

Diminution de la commande ventilatoire Instabilité de la commande
Forme hypercapnique P Forme normo-hypocapnique
« won’t breathe » “" « physiologique »
< défaillance de la v' endormissement

commande centrale v'_haute altitude

racines

nerveuses

« can’t breathe » . R athologique »
, . Branches du . . .
< défaillance de la ST newron moteur "% v Insuffisance cardiagde

commande périphérique vo...




Appareillage par VAA dans I’hexagone

Questionnaire mis en ligne sur les sites
de la SFRMS et de la SPLF

Motif de
I’appareillage

par VAA . ® |C avec FEVG=45%

IC avec FEVG>45%

m Autres

46 centres ont répondu

19 libéraux, 27 hospitaliers
—Total de 1664 patients

sur = 30 000 appareillés en VAA'!



IC a FEVG preserveée

Bitter, Eur J HF, 2009
- Prévalence du SAS central chez les IC
a FEVG préservee : 29,5% ASV (n=18)

gz y . . 00~ ks

- 7 avec la gravité de I'lC diastolique ¢ | % -

< 801 a
Yoshihisa A, Eur J Heart Fail. 2013 2 0! T

= on- n=
Etude randomisée 8 .0
36 patients & -y Log rank P<0.01
NYHA: 2.3 FEVG : 56%, IAH=36.5/h Loy
Suivi sur 18 mois 0

a 500 1000 1500

Amelioration significative du BNP, de Follow-up period (days)
la classe NYHA, fonction cardiaque
diaStOquue. Figure | Kaplan Meier analysis for cardiac events {cardiac

death and worsening heart faillure) between patients in the adap-
tive servo-ventilation {ASY) and non-ASY groups.

Amélioration du taux de survie sans
evénement



French prospective multicentre cohort

FVC following CHF patients with SDB being treated

or not by Adaptative Servo-Ventilation
/N

450

3 399 ols
400 jj —
325
271
Continue... g 500 =y
< 250 217233
E 200 }_"’J
£ 1ep 132

Poursuite de l'inclusion des patients ICC o, L o7z 77—
avec une FEVG >45% présentant un SASED"
central préedominant ou combine, S IIIFEPS
nécessitant la mise en place d’'une VAA e
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Evolution du nombre total de patients

Evolution du nombre total de patients ayant une FEVG préservée
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ERS 2016 : Morbidity and mortality of chronic heart failure
(CHF) patients with central sleep apnoea treated by adaptive

servoventilation (ASV): Interim results of FACE cohort study
Pr Tamisier, Pr Damy, Pr Davy, Pr Levy, Dr Goutorbe, Dr Morin, F Lavergne, Pr
Pepin, and Pr d’Ortho Abstracts. J Sleep Res, 25: 5-376. doi:10.1111/jsr.12446

Test Chi-Square | DF Pr =Chi-Square
Log-Rank 54744 3 0.1402

Product-Limit Survival Estima

With Number of Subjects at Risk

+ Censaored

Les patients IC-FE<45% et SAS central prédominant traités par VAA ont le

survival Probability

0.4 -
plus mauvais pronostic (courbe rouge) .

02 | Les autres patients IC (IC-FE<45% avec un SAS combiné ou IC-FEP)
traités par VAA semblent avoir le meilleur pronostic (courbe brune).

0.0 -

0 80 360 720

Délai avant décés toute cause confondue OU hospit pour aggravation I1C FVC E

— 1 - ContrOles IC-FE<45% SASC = - ASV |C-FE<45% SASC
e o - CONtréles Autres IC e < - ASV Autres IC



Appareillage par VAA dans I’hexagone

Questionnaire mis en ligne sur les sites
de la SFRMS et de la SPLF

Motif de
I’appareillage

par VAA :
‘ :30%

m |C avec FEVG=45%
IC avec FEVG>45%

m Autres




Appareillage par VAA dans I’hexagone

Questionnaire mis en ligne sur les sites
de la SFRMS et de la SPLF

Motif de
I’appareillage

par VAA :
‘ :30%

m |C avec FEVG=45%
IC avec FEVG>45%

B Autres




Appareillage par VAA dans I’hexagone

Motif de I'appareillage
par VAA hors IC :

7%

Opioides
m AVC
W ldiopathiques

M SAS "complexes”

35 centres ont répondu

=> Total de 694 patients non IC sur
1245 appareillés en VAA'!



« Complex Sleep Apnea Syndrome »

Morgenthaler T, Sleep 2006

Lors du diagnostic :
SAS étiqueté « obstructif »

Lors de la 1®® nuit de titration sous PPC :

SAS central et/ou respiration de CS

.....

Traitement par PPC .
Patience !

Javaheri, J Clin Sleep Med, 2009
1284 patients

Prévalence initiale : 6,5%

a trois mois: N1,5%

Cassel W, Eur Respir J 2011
675 patients

Prévalence initiale 12,2%

A trois mois : N 6,9%



« Complex Sleep Apnea Syndrome »

Indication a une VAA v Morgenthaler, Sleep, 2007

Si le traitement par PPC est en échec avec Et_ude randomisée, en cross over
la persistance d’événements centraux N=9 VAA>VNDP

(IAH>15/h avec IAHc=10/h)

et de symptomes cliniques v' Randerath , Sleep Medicine, 2009

Malgré un traitement par PPC optimisé : N=12

- Gestion des effets indésirables (fuites,

besoin d’un humidificateur) v’ Javaheri, Sleep, 2011
- Pression fixe « adéquate » N=29

- Poursuivi pendant 1-3 mois ?

v' Dellweg, Sleep 2013
N=30, suivi sur 6 semaines
VAA>VNDP



« Complex Sleep Apnea Syndrome »

Morgenthaler TI, Sleep 2014

66 patients inclus, analyse multicentrique randomisée, en intention de traiter :
PPC versus VAA

Lors de la PSG « baseline » sous PPC :
IAC =210/h ou hypopnées périodiques =10/h avec fragmentation de sommeil

A 3 mois : IAH < 10/h chez 90% des patients sous VAA versus 65% sous PPC

Mais : pas de différence entre les deux groupes en terme d’observance, de
somnolence, ou de qualité de vie !

Randomized Group = ASY Randomized Group = CPAP
1204

Total AHI
Total AHI

T T T T T T T T
Baseline Baseline CPAP Titration 90-Day Baseline Baseline CPAP Titration 90-Diary
Visit Visit



Rate Ratio

SAS central induit par les opiacés

Contexte :

Morgenthaler, JCSM, 2008

71 du nombre de patients prenant
des opiaces

/1 des doses par patient

Walker, JCSM 2007

- Relation dose-dépendante entre
équivalent-morphine et troubles
. . , . . . . . respiratoires (ajuste sur IMC, age et
0 25 50 75 100 125 150 175 200 225 Sexe)

Morphine Equivalent Dose (mg)

—&@— Ceniral p<.001 —l— Hypopnea p<.001 - Respiration ataxique p|US fréquente
=dr—= Obstructive p=001 : NREM apnea/hypopnea p<.001 chez les patientS qUI utilisent
=K== REM apnea’hypopnea p=86

chroniquement des opiaceés et a des

doses =200mgij.



SAS central induit par les opiaceés :
place de la VAA ?

NON ! Famey, J Clin Sleep Med, 2008

OUl ! Shapiro, Sleep Breath, 2015 :

Etude prospective, randomisée,
23 patients, équivalent morphine=100mg, PPC vs VAA , suivi 3 mois

Javaheri S, JCSM, 2014; 10(6) Cao, JCSM, 2014, 10(8)
Etude prospective, randomisée,

20 patients,17 suivis entre 9 mois-6ans. ) R _
en cross over, 18 patients, suivi a 3 mois

g 100 25 _
g EASVAute  © Bilevel ST
E 80 a1
2 o T 15 + 2 Qualité de vie
g =4
e
s W = 10 -
z !
% 20 5
i " ' 0 _-
= Baseline ASV CPAP1 CPAP2 L
S n=20 n=20 n=16 n=9 AHI® A%
P5G Results .
< 4 semaines> " p=0.001.



Severe Central Sleep Apnea Associated ) oo
With Chronic Baclofen Therapy

A Case Series Zz CHEST 2016

Pierre-Yvas Olivier, M0, Marie Javewx-Faure, Pharmi, PhD; Thibaut Gentina, MO, Sandrine H. Launols, MDD, Phi;
Marie Pia d'Ortho, MD, PHAD: Jean-Louls Pépin, MD, PhD; and frédéric Gagnadouwsx, MD, £hi

» 4 patients : 3 patients corrigés sous ASV
1 patient sevré de Baclofene

A 1 /
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SAS central, conséquence d’'un AVC

= SAS central persistant au moins 3 mois apreés la survenue de I’AVC.

Brill AK, Sleep Med, 2014

Etude rétrospective sur 154 patients sous VAA : 15 post AVC (11 mois) sans IC
13 patients/15 initialement traités par PPC ou VNDP, en échec
Contrble a 3 et 6 mois : sorties « machine », pas de PV ou PSG.

Time of diagnosis Follow-up visit 1 ASV Follow-up visit 2 ASV
Subjects (no.) 15 15 15
Time interval - 3 months 6 months
AHI (events/h recording) 54.4(25,63.7) 47(05;92F 6.6(1.5; 11.9) =)
Al 296 (12; 45.5) 0.2(0; 06) 0.2(0; L8F
ESS 8.6+64 59425 6.1+27 ]
ASV settings
EEP - 5cmH20 5cmHz0 =
Minimum pressure support - 3cmH:0 3cmH;0 z .l
Maximum pressure support - 10 cmHz0 (9; 12) 10ecmH;0 (8; 12) ;
Respiratory back-up rate - Automatic Automatic E - \

Nightly ASV adherence - 5h20min+2h21 min 6h22min+2 h2min

30

baseline control 1 control 2



SAS central idiopathique
Un diagnostic d’élimination

v' Cliniguement : insomnie,
somnolence

v' Non obése, peu ronfleur

v’ Des cycles courts i
(20 sec.- 40sec.)

v Eveil & la fin de 'apnée

= PEE]
3 g2its
SogeaoedtiitantiiigagsaesREt T SR aqggyad

v Désaturations peu séveres ¥

v Prédominant en stade 1 et 2

VAA et SAS central idiopathigue :

3 patients, VAA versus PPC+/- O2,
= Doit-on les traiter en normalisation de I'lAH et des éveils

I’absence de symptomes ?



La VAA fait partie de notre
« arsenal thérapeutique »

De nombreuses autres indications ont fait I'objet de tres peu de publications :
pathologies neurologiques, insuffisance rénale, SAS combiné

Carnevale, Sleep Med, 2011

Etude rétrospective sur 74 patients sous VAA depuis 36+/-18 mois

p—

9 post AVC

5 SAS «complexes»/émergents
33 patients ICC 1 Charcot Marie Tooth

- : : 1 dystrophie myoclonique
41 patients non IC : autres : —
P 1 Maladie de Parkinson

2 HTAP
1 Narcolepsie + SASC
21 idiopathiques

Conclusion : VAA efficace, bien tolérée chez des patients présentant
des apnées centrales avec hypocapnie et hyperventilaton chronique




Place actuelle de la ventilation
auto-asservie (VAA) dans la prise en charge du
syndrome d'apnées centrales

* Quelle contre-indication en février 2017 ?

* Quelles indications ?

» Conclusions / Perspectives



TASK FORCE REFORT
ERS STATEMEMT

Eur Respir [ 2017; 49 1600959

Definition, discrimination, diagnosis and
treatment of central breathing
disturbances during sleep

054 CoA
I
| | | |
CSA Idiapathic Opiaid- Stroke, renal
inheart perindic induced slecp failure, other
failure respiration apnoes cornarbidities
| | I |
Optimal Reductionf Optinmal therapy
cardiac CRAP withdrawal of af underying
treatment opioids? disease
I
I ] I_l—l I_I_I I_l_l
Persistent AHI <15 Persistent AHI <15 Persistent AHI <1k
LYEF =45% LYEF =45%, CSAAHI 15| |ovents perh| [C3AAHI 215 1oonie nerh | {C54 AHI=15) |ovents per b
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I I ] — L | [
; ; Persistent
Predominant Predoniinant
CSA AHI =15 ATV CPAR CRAP
%A CSA
events perh
[ —— [ I_I_| I_I_|
Severe Minor Persistent Persistent
CRAF Symptams || sYmptoms LRAP CaA AHI 215 AHI <15 h CoA AHI 215 AR <15 h
events per h events per events per h events per
—— [ i
Persistent AHI<1E \‘ L Continuing | | Fersistent
CSA AHI 215 ewents per h CPap heart failure| | G54 AHI 215 ASY Ay
events per h therapy events perh
L ASY L ASH

FIGURE 1 Current practice on the treatment of central sleep apnoea [£54), including periedic breathing. The figure describes the current practice
of how the members of the Task Force treat patients with CSA or coexisting cbstructive sleep apnoea [05A) and G54 and is not intended as a

general recermnrnendaticn. For details, refer to the text. CPAP: continucus pesitive airway pressure; AHl: apnoea-hypopnoea index; ASV: adaptive
servoventilation; LVEF: left vertricular ejecticn fracticen.



HAS
CONCLUSION :

Quelles indications pour la
VAA aujourd'hut ?

Reponse de la HAS :
EVALUATION DES TECHHOLOGIES DE SANTE A UCU N E I

Evaluation des dispositifs médicaux de ventilation
auto-asservie et prestations associées pourla
prise en charge du syndrome des apnées centrales
du sommeil et de larespiration de Cheyne-Stokes

Concernant les autres utilisations de la ventilation auto-asservie, la Commission
considere que les donnees examinéses en seance sont insuffisantes pour se
prononcer surle remboursement de cette technologie.

On estime a 30 000

le nombre de patients
appareilles par VAA
hors criteres SERVE-HF
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Adaptive servo-ventilation: How does it fit o

into the treatment of central sleep apnoea
syndrome? Expert opinions™

La ventilation auto-asservie : quelle place dans le traitement du syndrome
d’apnées du sommeil central ? Avis d’experts ¢
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J.-L. Pepin?, R. Tamisier$, C. Philippe"



Cohorte Observationnelle Multicentrique Francaise
de patients ayant un syndrome d’Apnées du sommeil
Central ou combiné avec SAS central prédominant,
traités par Ventilation Auto-Asservie (VAA)

FAQIL-VAA

Promoteur :
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Pourquoi FACIL-VAA ?

Collecter des données afin de caractériser les patients
porteurs d'un SAS cenfral ou combine justifiant un
traiternent par VAL et évaluer 'efficacité therapeutique
de la VAR,

Elaborer de véritables propositions de bonnes pratiques
clinigues adaptables & tout type de praticien, et tenant
compte du type de pathologie sous-jacente (avis

scientifique et meadical).

Realizer une evaluation medico-economigue de la prise

en charge.

S

Population étudiée

520 patients présentant un =A% central ou combine
eligibles a la mise en place d'une WAL,

Principales indications

Le 345 central dans l'insuffisance cardiague a FEVG
preserves,

Le SAS central émergent sous PPC.

Le 5AS combineg.,

Le A5 cenfral induit par les opiaces.

Le S45 central consequence d'un AVC,

Le SA5 central idiopathigue.



Type d'étude

Etude prospective observationnelle multicentrigue en soins

courants avec evaluation du critere principal 2 6 mois.

Objectifsdelarecherche

Evaluer l'impact du traiternent par V&4 3 6 mois sur la
qgualité de sommeil des patfients avec un =43 central
ou combing qguel gu'en scit I'éticlogie (thors insuffisance

cardiaque a FENVG = 45%).

Evaluer l'efficacité de la VAR sur la correction des
evenerments respiratoires en fonction des differentes

eticlogies du 343 central ou combing,

Recueillr des données de morbi-mortalite,

Durée & centres

2 ans et 6 mois
2 ans de recruterment,
Entre 6 mois minimum et £ ans maximum de suivi, selon
la date d'inclusion du patient.

25 centres de coordination associes a des
cenfres partenaires répartis sur toute la France,

Schémade l'étude

Yisite d'inclusion
a 1 semaine ; Visite PSAD" a domicile
a 1 mois
a3 mois
3 6 mois ; Evaluation du critére principal
a 12 mois
a 18 mois
a 24 mois
‘esiatataire de sanid & damiclis






syndrome d'apnee du sommell carac-
teriseé par des anomalies de la commande wventilatoire
1= 5 apnees ou hypopneas par heure de sommell), avec
une proportion = 50% des evenements respiratoires cen-
fraux.

syndrome d'apnee du sommeil presentant
la coexistence dapnees cenfrales et dapnées obstruc-
fves, avec une predominance centrale (|AH alobal = 15,
avec une proportion d'apnées cenfrales = BO%, ef une

proporfion d'apnees obstructives comprizes entre 20% et
HD%a),



