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HA‘S Les orthese

HAUTE AUTORITE DE SANTE
Pré-requis anatomiques

* Recommandation 58 :

Il est recommandé, pour le confort du patient et I’amélioration de
l’observance, de réaliser une orthése sur mesure (grade B)

* Recommandation 60 :

Il est recommandé de rechercher I’avancée mandibulaire efficace par
une avancée progressive (grade B)

* Recommandation 61 :

Il est recommandé de controler I’efficacité du traitement par OAM au
moyen d’une polygraphie ventilatoire a 3 mois ou d’une
polysomnographie (accord professionnel)

* Recommandation 62 :

Il est recommandé un suivi régulier, tous les 6 mois, par un
odontologiste formé au traitement par OAM (grade C)




Ortheses « thermoplastiques » v
« Sur mesure »

Protocole en cross over

* 4 mois de port pour chaque orthése

* 35 patients inclus avec IAH moyen = 13

* Conclusion

L'orthése thermoplastique ne peut étre
recommandée ni comme:
*  option thérapeutique pour le ronflement ou le SAOS

«  outil prédictif de succés du traitement par orthése sur
mesure

* Compliance

Nbre de

nuits/sem Nbre d’h/nuit

Sur-mesure 6,4 (92%) 6,3 (92%

Universelle 4,5 (65%) 4,6 (63%)

82% des patients préférent l'orthése sur mesur
pas de préférence)

+ Efficacité

Succes

69% d’échec avec l'orthése universelle, 63% d’e
étaient traités avec succés par l'orthese sur me



En résumé

* Orthese sur mesure préférables aux
thermoformeées

* Ortheses biblocs préférables aux
monoblocs




[: contraintes musculaire
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Resultats:
propulsion/traction
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[I: deplacements dentaires




* Pression dentaire et
difficulté de mastication
pendant 10 mns le matin

* Tension des muscles
masticateurs (propulsion
plus génante que rétention)

* Déplacements dentaires
(articulation dent-

parodonte) provisoires
pendant utilisation

* Déplacements dentaires a
long terme ?




méthodologie

* Examen de 5 blocs dentaires sup et inf:
ESHAPER®

* Molaires D et G
The 3D scanner software

* Prémolo-canins D et G
* Analyse des déplacements visuels puis numeériques

* |ncisifs

« Etude statistique
et significativité

BESHAPER@mi




directions: M+, D- ; V+, L-

Blocs inf prémolaires et
molaires se mésialisent et se
décalent en vest

Bloc incisif inf se lingualise
(0,08mm)

Blocs prémolaire et molaire
sup se distalisent et se
décalent en palatin

Bloc incisif sup verse vers
I'avant (0,1mm)

" ensemble des déplacements
estinfa 0,2 mm en 12 mois

sfORL 2010
JC Letievant B.Navailles



1 seule étude pour deplacement
dentaire en mm pour
OAM en propulsion

Type OAM Déplacement Déplacement
molaires prémolaires

Propulsion 0,4+/-0,6 mm 0,5+/-0,6 mm 0,5mm a

HERBST® 0,05mm
(Marklund)

Rétention ORM® 0,15 +/- 0,21mm 0,17 +/- 0,17mm 0,1 mm



[II: Procédés innovants




Les innovations Narval

Plus de confort —Articulation en retenue — e
*10% de pression en moins sur les ATM (vs. poussée)?!
*Congue pour maintenir la bouche fermée afin d’avoir
une respiration physiologique pendant le sommeil?!

*Pas de contacts avec les incisives afin de limiter le
risque de version et réduire la sensibilité apres p
I'orthése

Plus de précision—Personnalisation av
CAO

sLogiciel dédié : des gouttiéres au plus pres des d

*Surfaces intérieures.optimisées pour faciliter

I'insertion ‘
A *Plans dg’glissement paraligles pour une distributi

DESIGN INNOVANT ¢ 4 TECHNOLOGIE CAD

Sensations plus naturelle

Design discret
*Observance élevée des patients?
*Volume réduit pour un maximum
la langue

‘espace pour

*Bords arrondis et tétes de biellettes i au optimiseé pour F
dans le triangle pour minimiser les risqu i#tage laser de polymeére
d’irritation \ ocompatible®

*Durabilité prouvée*

\\\
. , . , eConcue pour résister aux patient
Plus de liberté —Artlculat\lbn brevetée bruxgurs'? P

Les patients peuvent parler, boire et bouder leur

machoire naturellement
Titration rapide, faei 8Cis




Fabrication traditionnelle

Thermoformage sous dépression
Pour les patients aux dents peu rétentives (trop petites,
usées, pas assez bombées...), il se peut qu'une
fabrication CadCam ne puisse étre envisagée: une
fabrication traditionnelle sera alors utilisée. Ce jour
moins de 5% des ortheses NARVAL®

Clip dentaire par pince et friction du matériau




r

Fvolution permanente

Ortheses traditionnelles maintenant dépassées par les CAD CAM
industrielles et de conception et de fabrication assistée par
ordinateur

Amélioration constante de la numérisation des données et des
prises de données

Controle de qualité et reprise d’orthese si probleme de rétention

Ortheses retouchables par thermochauffage ou fraisage tres
simplement

Durée de viede 3 a5 ans

Clip par pince sous I'équateur des dents multiracines (au moins
deux dents multiracines par hemiarcade mandibulaire

Empreinte Digitalisation Conception Frittage laser Polissage Orthese Narval




Design : bandeau vestibulaire + retour bord incisif
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2. La tirer vers
soi

1. PiVeRer o 90° la

biellette

Gouttiere du
Haut

1. Pivoter a 90° la

biellette
2. La tirer vers

S0I

Gouttiere du Bas









cohorte

28 patients rhonchopathes ou apnéiques, testeurs dans 2
services:

e service ORL CH Valence
e service odontologique CHRU Montpellier

Explications de I'étude et conception d’'une double empreinte
numeérique et classique

Bandeaux 16, gouttieres completes 12

Remise des ortheses sans préciser au patient le type de
I'orthese essayée

Avis du patient pour le confort et ordre de préférence

Controle par le clinicien du « fit » et de la rétention des
gouttieres

Etude statistique




But

démontrer la faisabilité des ortheses sans aucune
prise d’'empreinte classique et valider la qualité du
tout numérique

Vérifier la qualité de la conception et valider
secondairement le passage direct du fichier
numerique a I'imprimante 3D

Supprimer |'étape des envois postaux, des moulages
platre et de la numérisation des moulages et donc
simplifier la procédure




Evaluation praticiens rétention

ReSUItatS SATISFAISANTE

OMRD 100 OMRDA [IMRDB

» Rétention:

e Optimale maxillaire:Tradi 67,9% A: 60,7% B:42,9%
° mand. tradi 57,1% A:46,4% B:32,1%

e Satisfaisante max :Tradi 83,8% A: 82,2% B: 96,4%
© mand :tradi 93,8% A:85,8% B:46,5%

e Rétention : pas de différence significatives entre les orthese
et différences peu importantes quand il y a une significativi

B.Navailles, I.Bonafe, sfORL 2015



Dans l'avenir

Utilisation des empreintes numériques facilitant la
procédure et raccourcissant les délais de fabrication

Réduction des marges d’erreurs par suppression
d’étapes

Utilisation de logiciels de retouche informatique
automatiques validées, améliorant le résultat final

Suppression de |'essai controle qualité sur moulage
imprimeé?




[V: etude orcades




DESIGN ORCADES
28 centres,100 investigateurs (pneumolog

EVALUATION SOMMEIL (SCREENING) neu rologues, ORLs, spécia listes de I'a ppare
N =515 manducateur)
EVALUATION DENTO-MAXILLO-FACIALE (INCLUSION)
= Le succes du traitement par orthese était
N =368 L Rt et défini par une baisse 250% de I'|AH initial
TRATTE AVEC ORTHESE NARVAL SUR MESURE ( PO Iyg rap hie ve nFI latoire ou o
CAD/CAM (ln=311)/ non CAD/CAM (n=57) polysomnographie) lors du suivi
EVALUATION SOMMEIL 3-6 MOIS (CONTROLE PG/PSG)
Arréts prématurés dutratement N=62 Les patients en arrét de traitement prémat
o Effetindésirable N=25
N =357 avec un | @ MRS avant le contréle PG/PSG pour une raison
e meens | VAlable ou pour un manque d’efficacité
SUIVI (n=306) subjective ont été comptabilisées en échec
thérapeutique.
/\
Evaluation Sommeil Evaluation Dento-Maxillo-Faciale L a ré po nse com p I éte au tra |t ement est d éf
e Visite de suivi 2 ans ¢ Visite de suivi 6 mois
¢ Contact tél. 3 ans ¢ Visite de suivi1an par un IAH < 5 Ou < 10
¢ Contact tél. 4 ans e Visite de suivi 2 ans
o Visite de suivi 5 ans o Visite de suivi 3ans
o Visite de suivid4 ans
e Visite de suivi 5 ans
PG/PSG contréle (2 et 5 ans) Analyse céphalométrique (2 et 5 ans)
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CRITERE PRINCIPAL - TYPE OAM

I )

61%

03

38%
26%

8
66%

49%

=1 Non-CAD/CA

30% CAD/CAM
70%=0.01

/ Efficacité
supérieure pour
CAD/CAM vs.
Non CAD/CAM

Résultats Non
CAD/CAM de 2008
(Vecchierini et al)

Taux de
succes

IAH<5

IAH<10

IAH<15




Evolution des autres criteres respiratoires

Inclusion 3-6 mois Différence p .
Sp0O2 moyenne 93.7 + 2.0% 93.9 + 1.9% 0.1+1.8% NS .
SpO2 minimale 81.7 +7.6% 84.6 + 8.5% 3.0 +9.2% <0.00(.
Temps Sp02<90% @ 25.8+50.8 min = 17.1+47.9 min —8.2+52.7 min <0.00

(médiane 7 min) | (médiane 1 min) = (médiane — 1 min)

IDO > 3% 21.7+184/h | 101+13.1/h | - h* <o.00(.
IAH dorsal 37.0 % 22.4/h 13.5 + 17.8/h ~>>3+33-17R* <o.00(.
Index d’apnées 0.5+1.2/h 0.5+1.8/h 0+2.0/h NS
centrales

*La baisse de I'IDO et de I'lAH dorsal est plus importante dans le sous-groupe CAD/CAM vs.
CAD/CAM



CRITERE PRINCIPAL - GLOBAL

Taux de succes global (diminution IAH > 50%): |76.2%

Diminution moyenne IAH global at 3-6 mois: —18.1+13.4 / h (p<0.0001)

Taux de réponse compléete: 36% IAH<5 and 64% IAH<10

50 -
40 4 30
30 -
20 -
10 -
O_

Baisse d’IAH: — 64%

baseline 3-6 mths




ORCADES

Etude des IA, IH, IAH, selon gravité du SAS

Etude des déplacements dentaires

Etude des effets secondaires

Etude de la titration en mm

Etudes des critéres associés cardio-vasculaires, IMC, HTA...
Etude de I'observance




Conclusion

Les Orthéses Narval sont

Mieux tolérées sur le plan musculaire (Pression vs rétention)

Moins pourvoyeuses de déplacement dentaires rapide (2a 9
fois moins que les orthéses en propulsion)

Techniquement fabrication industrielle optimisée et longue
demi-vie des ortheses

Seule étude multicentrique prospective multifactorielle
controlée

Numérisation des données avec évolution vers prise de
données et d’empreinte numérique dans un avenir proche

Probleme des édentés mandibulaires: implants?




Merci de votre

attention




