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Controverse : Faut-il se contenter de traiter 

un symptôme dans la prise en charge de la 

somnolence diurne résiduelle chez un SAOS 

Maybe…
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NON !!!!!

Bercovici et Cauvin : « Délivrez-nous du Mâle », 2001



OUI !!!!!



Cas clinique

Patient âgé de 51 ans / IMC=28,4 Kg/m2

ATCD : Hypercholestérolémie 

Symptômes :

Ronflements/pauses décrites/réveils avec impression 
d’étouffement/sommeil non réparateur/troubles de 
l’attention

Score d’Epworth : 18/24

Polygraphie ventilatoire : 

IAH=71/h, apnées de 73 sec, 

SpO2 minimale = 68% 

avec 56% du temps passés au-dessous de 90%
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Appareillage par PPC :

Observance de 6h/j, 

IAH débit=0,8/h, sans fuite

Score d’Epworth : 17/24

Bilan :

✓ PSG normalisée

✓ TILE = 9 min

✓ TME = 16 min

Cas clinique

Que faire ?



Modiodal ® (Modafinil) 

✓ 24 juin 1992 : AMM dans la somnolence de la Narcolepsie 

4 novembre 1992 : avis positif de la  commission de transparence

✓ 3 juin 2004 : extension de l’AMM dans la SDE du SAHOS et de l’HSI

6 juillet 2005 : commission de transparence

« Traitement de la SDE associée au 

SAHOS malgré l’application 

techniquement correcte pendant le 

sommeil d’un traitement mécanique bien 

suivi corrigeant les événements 

respiratoires éveillants ou, dans de très 

rares cas, malgré le recours à une OAM 

ou une chirurgie d’avancement bi-

maxillaire. »

Prescription si : 

- Score d’Epworth > 11 lors de 2 

mesures consécutives

- Utilisation optimale de la PPC

- PSG + TILE

- Bilan cardiovasculaire

Il convient de s’assurer que l’observance du 

traitement par PPC est maintenue 

parallèlement à l’instauration du traitement par 

MODIODAL dont l’effet éveillant sera 

rapidement perçu par le patient.

Environ 11% des patients  traités par PPC (100 000) 

auraient une SDE résiduelle. 

=> Environ 10 000 patients relèveraient de l’indication d’un 

traitement par Modiodal

✓ 10 juin 2009 : avis favorable au maintien 

15 000 prescriptions en 2008, conforme aux RCP, dont 60% pour 

la narcolepsie et 27% pour la SDE résiduelle du SAHOS

=> Prescription de Modiodal : TME = 31min 



Modiodal ® (Modafinil) 

Réactions cutanées

Réactions d’hypersensibilité

Survenue/aggravation de troubles 

psychiatriques

Risque cardiovasculaire

=> Arrêt de la Prescription du Modiodal

Réévaluation du rapport bénéfice/risque par l’Agence 

Européenne du Médicament (EMA) : 

✓ 27 janvier 2011 : rapport de l’EMA

✓ 18 avril 2011 :  AMM restriction des indications et rectificatifs du RCP 

✓ 14 décembre 2011 : commission de transparence



Prescriptions hors 

AMM / Mésusage 

“80% (5381) of the adverse event 

reports provided the indication for use 

and, of these, 49% did not correspond 

to an approved indication”

v

v

v

v

v



2005-2008  : 1er plan national Maladies Rares 

- Problème thérapeutique : Pas d’alternative

- Problème Légal : en vertu de l’arrêté du 31/08/2010 : conduite interdite

=> Autorisation auprès des Centres de référence 

=> 2011 : Arrêt de la Prescription du Modiodal

Nouvelle labellisation en 2017 pour une durée de 5 ans :

- 5 Centres de référence (CRMR)

- 13 Centres de compétence (CCMR) pour un maillage de proximité



10 ans plus tard :

Bis Repetita !

Conditions de prescription et délivrance : Liste I

Médicament soumis à prescription initiale hospitalière 

annuelle réservée aux spécialistes en neurologie, en 

pneumologie ou titulaires de la FST et aux médecins 

exerçant dans les centres du sommeil. 

Renouvellement non restreint.

Mme Estelle Longin (responsable médicale, Jazz P)

- 75 mg (plutôt SAHOS) : 60% des ventes 

1100 boîtes en avril 2021 = 1000 patients

- 150 mg (plutôt narco)  : 40% des ventes
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Somnologue depuis 18 ans

Environ 1000 patients suivis pour hypersomnie

Dont 10% présentant une SDE réfractaire sous PPC efficace

2 principales causes : dette de sommeil chronique / dépression

CAT : 

Adaptation des horaires, collaboration avec le médecin du travail

Traitement de la dépression

La question se pose de la mise en place d’un traitement par molécule éveillante pour 1 

patient sur 3.

En fonction du bilan PSG, des contre indications, seulement 1 patient sur 5 sera éligible

Traitement éveillant : 

Modiodal TILE pathologiques (<8 min)

Wakix utilisé depuis 2007 : 1/2 vie longue, sommeil haché => 1 prise unique le matin

Sunosi proche d’une amphétamine

PH Neurologue/Somnologue

Service des Pathologies du 

Sommeil

Centre de référence : 

Narcolepsie, Hypersomnie et 

Syndrome de Kleine Levin

Hôpital Pitié Salpêtrière

1%



✓ Estimation de 10% de patients SDE sous PPC

✓ Bilan : 48 h / PSG + TILE / Actimétrie

✓ 1-2% seulement bénéficieront d’un traitement éveillant

✓ Utilisation efficace du SUNOSI dans cette indication, 

bonne tolérance, pas d’addiction, pas de mésusage

Prof. Marie-Pia d'Ortho

Service de Physiologie -

Explorations Fonctionnelles et 

Digital Medical Hub

Hôpital Bichat, APHP

Equipe « NeoPhen » UMR 

INSERM U1141, Paris



Of course  : MAYBE !



Of course  : MAYBE !

✓ Ecoute du patient

✓ Diagnostic de somnolence 

Pas qu’un Rapport de PPC 

et un Score d’Epworth

✓ Bénéfice/risque

✓ Suivi




