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SAHOS en France

• En France:  entre 3% et 10% de la population adulte avec SAOS

soit environ 2.5 à 6.5 millions de Français.

• Plus de 50% des apnéiques pas encore diagnostiqués.

• Seulement 20% à 30% des malades sont pris en charge en France 

• nombre de patients traités par PPC > 1 200 000  en 2020

• nombre de patients traités par OAM 15 000 patients en 2017 

1- Données 2015 - https://www.sfrms-sommeil.org/recherche/actualite-scientifique/communique-saos-le-bon-traitement-pour-le-bon-patient/

2- Avis transparence Solriamfetol 2020

3-HAS AVIS DE LA CNEDiMTS 21 mai 2019

https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-5854_ONIRIS%20PRO_21_mai_2019_(5854)_avis.pdf

https://www.sfrms-sommeil.org/recherche/actualite-scientifique/communique-saos-le-bon-traitement-pour-le-bon-patient/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-5854_ONIRIS%20PRO_21_mai_2019_(5854)_avis.pdf


Somnolence dans SAHOS

✓ SDE touche environ 12% de la population générale

✓ 19% SDE dans SAHOS  selon data du Wisconsin Sleep Cohort study

✓ SDE < 50% dans une étude rétrospective USA avec SAHOS modéré à sévère. 

✓ Jusqu’à 60% de patients d'âge moyen avec SDE dans une étude conduite en Europe

✓ SDE  de 87.2% parmi patients avec SAHOS en Asie  selon une étude rétrospective 

Gabarino et al . Obstructive Sleep Apnea With or Without Excessive Daytime Sleepiness: Clinical and Experimental Data-Driven Phenotyping. Frontiers in Neurology. 2018. 9. 505



Somnolence résiduelle dans SAHOS

Pepin Prevalence of residual excessive sleepiness in CPAP-treated sleep apnoea patients: the French multicentre study Eur Respir J 2009; 33: 1062–1067

12% avec SDE

• 502 patients 

• IAH< 10 et PPC > 3H/J

• Exclusion : travail posté , privation sommeil , autre pathologie chroniques

Puis après élimination de:

• SJSR  25%

• Dépression 17%

• narcolepsie 2%

→ Prévalence 6% SDE résiduelle



Somnolence résiduelle dans SAHOS

Gasa &Al Residual sleepiness in sleep apnea patients treated bycontinuous positive airway pressure J Sleep Res. (2013) 22, 389–397DOI: 10.1111/jsr.12039

1 047 patient sous PPC suivis entre 3 mois et 2 ans

➢ Baseline avant  PPC : 

602 patients (57 % ) avec ESS>10

➢ Après 3 à 24 mois 

sous  PPC(>3h/nuit) :  
135 patients (13 %) sont somnolents

- 18,3 % des patients somnolents 

au diagnostic le restent (110/602)  

- 5,6 % ( 25/445) des patients 

non somnolents au diagnostic 

le deviennent



Comorbidités SAHOS et somnolence

Gasa &Al Residual sleepiness in sleep apnea patients treated bycontinuous positive airway pressure J Sleep Res. (2013) 22, 389–397DOI: 10.1111/jsr.12039

There was no relationship between

residual excessive sleepiness

- body mass index

- cardiovascular co-morbidities

- or diabetes.



Conséquences de somnolence: 

accidents de la route, accidents professionnels

Augmentation du risque d’accidents 

dans la population avec SAOS:

Risk Ratio : 2.5 (P < 0.001)

1-Heinzer 2007 Le syndrome d’apnées obstructivesdu sommeil Forum Med Suisse 2007;7:686–691

2- Kamiri M, et al.  Swedish Traffic Accident Registry Data. Sleep. 2015;38(3):341–9.



Dépistage et évaluation 

de la somnolence diurne excessive

La somnolence diurne excessive (SDE) se caractérise par une somnolence 
persistante, un manque de vigilance et souvent un manque d'énergie général, 
même pendant la journée.

▪ ÉVALUATION SUBJECTIVE (auto-test réalisé par le patient lui-même) : 

• L'échelle de somnolence d'Epworth (ESS) qui compile les résultats d'un 
questionnaire est la plus utilisée.  

▪ ÉVALUATIONS OBJECTIVES (souvent en centre du sommeil)

• Le Test Itératif de Latence à l’Endormissement (TILE)

• Le Test de Maintien de l’Eveil (TME) : test légal

• Le Test d'Osler : le plus simple à réaliser mais peu utilisé

1. Recommandations pour la pratique clinique du syndrome d’apnées hypopnées obstructives du sommeil de l’adulte, Revue des maladies 

respiratoires, 2010, https://www.sfrms-sommeil.org/wp-content/uploads/2012/10/HS3_reco_sas2010-1.pdf p22

https://www.sfrms-sommeil.org/wp-content/uploads/2012/10/HS3_reco_sas2010-1.pdf


Prise en charge de la SDE dans SAHOS
➢Optimiser le traitement par PPC : 
➢Adapter la pression , limiter les fuites

➢Optimiser la  compliance à la PPC

➢Identifier toute cause classique de SDE
➢Autre pathologie sommeil : insomnie, narcolepsie, 

SJSR…

➢Eliminer une dette de sommeil ( consciente ou non)

➢Troubles psychiatriques: dépression…

➢Prise médicamenteuse : BZD, Anti H1…

Somnolence résiduelle  : 6-10% 



Phase 3 ; double aveugle ; vs placebo ; grp parallèles ; multicentrique 

➔ Le Pitolisant est-il efficace pour réduire la 

somnolence diurne des patients avec un SAOS modéré 

à sévère, ayant une bonne observance de leur PPC 

➔ Le profil de sécurité est-il acceptable ?



Pitolisant

• AMM (2016, WAKIX) : narcolepsie 

• Antagoniste du récepteur H3 de l’histamine. 



POPULATION D’ETUDE

• Critères d’inclusion:

- SAOS modéré à sévère (IAH ≥ 15) 

- Observance PPC ≥ 4h/nuit + depuis ≥ 3 mois

- Somnolence diurne persistante (Epworth ≥ 12) 

- IAH résiduelle < 10 

• Critères de non inclusion:

- ATCD insomnie, SJSR

- Travail de nuit

- Chirurgie vélo-amygdalienne, OAM

- Comorbidité cardiovasculaire sévère 

- Pathologie psychiatrique 



1) Epworth inclusion – Epworth à 12 semaines

2) Oxford Sleep Resistance Test (OSleR) inclusion –

OSleR à 12 semaines

Proportion de répondeurs 

Nombres d’épisodes de somnolence/siestes (carnet)

Impression clinique du médecin

Impression subjective du patient

Critères de Jugement 



OXFORD SLEEP 

RESISTANCE 

TEST (OSleR)
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Secondary endpoints



Safety

Pepin JL et al. Chest 2021



- Modafinil: AMM suspendue (↗ PAS 3 mmHg et PAD 2 mmHg)

- Solriamfetol: AMM mais CI si HTA non contrôlée (↗ PAS 2,5 mmHg et PAD 1,5 mmHg et 3 

bpm) Pepin JL et al. Chest 2021



Am J Respir Crit Care Med 2020; 201: 1135–1145. 
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Conclusion

- Après 12 semaines de traitement, le Pitolisant (5-

20mg/jour) améliore la somnolence diurne résiduelle 

chez les SAOS modérés à sévères, appareillés par 

PPC et observants et les patients non traités par PPC 

- Amléioration de la SDE améliore la vigilance, les 

fonction cognitives, la performance au travail

- Sans recul sur l’efficacité et la sécurité à long 

terme (essai sur 9 mois en cours)

- Sans avoir l’ambition de se substituer à la PPC




