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Gold standard terapia = CPAP

* Kozépsulyos és sulyos OSAS esetén 6
¢ Hatékony, de sok betegnél rossz adhw

Leggyakoribb CPAP-pal kapcsolato

= |ntolerancia a CPAP- nyomdas mi

= |ntolerancia a CPAP- il
= Orr problémak ( alkahar a, orrvaladékozas, hatracsorgo

orrvaladék)
= Klaus viselése alatt

ttsege

J
aratlan eltavolitasa alvas soran

+ Compliance javitasa!

www.aok.pte.hu




OSAS kezelés hatékonysaga
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CPAP elhagyas aranya (n=835)
50% 47%

Soose RJ et al., World J Otolaryngol 2017: (multicentrikus prospektiv vizsgalat)
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Alternativ terapias megoldas

Ha a compliance nem javul

= Intraoralis eszk6z6k 6
= Opus pontos diagnozis, topodiagnosztlkc 0 elemzés
utan
* Abszoluat indikacio: Salyos O% ssz beteg
compliance a ko« maods

| szemben
ithato morfoldgiai elvaltozas okozza

ssz/csokkent compliance nCPAP-kezeléssel: a nem
sebészi modszerek terapias hatékonysagat javitja (pl.
orrmtét)

= Hypoglossus ideg ingerlése (Magyarorszagon egyel6re nem elérhetd)

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai iranyelve a feln6ttkori alvasfliggé légzészavarok ellatasarol ’ h
2017. EUK. 16. szdam EMMI szakmai iranyelv (hatalyos: 2017.10.25 - ) T R lR G UGS
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OSAS mutéti lehetoségei és szovodmeényei

Comparison of Surgical Procedures for OSA

Procedure Relative Success Rate
Turbinate reduction Not reported
UPPP 33%-50%; UPF: 82% ness, nasopharyngeal foreign-

on, hypernasal speech, death
ding. nausea, vomiting, infection

Tonsillectomy Children: 60%-80%; Pain, postop

adults: 65%

35% Partial extru re throat, difficulty swallowing, foreign-body

sensation in

Palatal implants

Tongue reduction:

 RFA ostoperative pain, submandibular edema
* Reduction glossectomy ngue dysfunction
=« TORS BOT Bleeding, hypogeusia

Genioglossus advance Mandibular fracture, infection, permanent anesthesia, seroma

Maxillomandibular adva Temporary numbness of cheek and chin (6-12 mo), skeletal relapse
Tongue weakness, tongue soreness, incision-site pain/swelling,

fever, tongue unresponsive to stimulation

Stoma infections, hemorrhage, tracheal stenosis, psychosocial
difficulties, blood-vessel erosion, recurrent purulent bronchitis,
speech difficulties, development of central apneas

» aprea; RFA: radiofrequency ablation; TORS BOT: trarnsoral robotic surgery base-of-tongue reduction;
flap;: UPPP: wvulopalatopharyngoplasty. Source: References 2, 4, 7, 10, 11, 14-18, 23-26.

Cure

JC. Samuelson et al. Surgical Procedures for Obstructive Sleep Apnea. US Pharm. 2018;43(1):HS2-HS7
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V4 Ve Vg Ve e o Ve
Felso légut anatomiaja és az OSAS
mechanizmusa
Leiter (1996) — a nyelv szerepe
= Garat keresztmetszete ellipszis alakd:
""" nal centrikus)
pszusnal
nagyobb javulas nyelvstimulaciora
42
Fleury et al. (2018) — valasz €lOrejelzése
¢ Responder k:
" ob talis tagulat, mint nem-respondereknél
lossalis tagulat mindkét csoportban hasonlé
. ;
. palatoglossus miikodésétol

= maxillomandibularis komplexusban rendelkezésre all6 tértdl

= Alvasendoszkdpia alapjan:AP (antero

Leiter JC. Am J Respir Crit Care Med 1996;15:

-

I

-
B
=

-
-7 ]
|

Fleury Curado. Chest. 2018 Dec; 154(6):1435-1447 www.aok.pte.hu




A nyelv eloreemel6 (protrudor) és hatrahizo
(retractor) izmainak feltételezett hatasai

s?”

Nyugalmi helyzet Protruzié

Fleury Curado. Chest. 2018 Dec;
154(6):1435-1447
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HNS (Hypoglossal Nerve Stimulator) altalanos
felépitése és az izmok aktivalasa

* A nyelv stimulalasaval mds garat izom is ak.
felso légat tagul

os impulzusok
impulzusok
— vezetéken at a

IPG (implantalhato pu/zus gener.
létrehozasa (stimulusok zata f
karakterisztikajatol) soroza
mandzsetta ele

hoz

ek: belégzéssel 6sszehangolva (mellkasi
0 mozgasok, [égzési effort észlelése)

Nyilt hurkd rendszerek: 1égzési fazistol fliggetleniil adja le a
stimulatios burst-Oket

www.aok.pte.hu



A mukodés lényege (alvas endoszkogia)

) légut mintazata a kritikus szinteken
timulacié amplitudojanak noveléseével a
légut tagulasa is novekszik

Safiruddin F et al., ERJ 2014

www.aok.pte.hu




Felso legut stimulacio (UAS) terapia
— a gondozas utja

Aktivalas:
Betegek Endoszkopia NETEL \ HosszU
szlrése (DISE) ,&_ , klinik=" tavu
Implantacio  Bgasialenér 3 gondozas

www.aok.pte.hu

i DISE= Drug Induced Sleep Endoscopy



Az elektroda elhelyezésének anatomiaja és

indoklasa

. styloglossus, m.

Protrudor izmok: m. genioglossus, m.
geniohyoideus

Fleury Curado. Chest. 2018 Dec; 154(6):1435-1447

Proximalis elhelyezés: mind a
protrudorok, mind a retractorok
aktivalédnak

Distalis elhelyezés: csak a protrudorok
aktivak www.aok.pte.hu



Neurostimulacio fejlodése

1993
Uttoro allatkisérletek
utan elsé humdn
vizsgalat

1997

Elektrod bedltetés

emberbe

2011
Apnex Medical Inc.
készlléke igéretes egy
fazis Il vizsgalatban,
megbukott fazis Il1.
vizsgalat

al'megfelel6ségi
(CE) jévahagyasa

2013
6000 rend
Skonysaga

r

2014
Az Inspire |l. FDA
engedélyezése

2021
A cervicalis hurok
(ansa n. XIl - ansa
cervicalis)
stimulacidjanak
vizsgalata

Jelenleg
A m. stylopharyngeus
stimulacidjanak
vizsgalata

www.aok.pte.hu



Klinikai evidenciak fejlodése
(Inspire®)

Inspire | (Schwartz AR et al.

Inspire Il (Van de Heyning al. 2)

STAR 12-me J (Strollo PJ et

STAR 0 erm FU (Woodson BT et al., 2015)

S_

PMS Stugy onths data— .. World Data (Steffen A et al., 2019)
| —esia
STAR 60- hs —longterm FU (Woodson BT et al., 2018)

- Registry — Global Real World Data Thaler E et al., 2019)

i www.aok.pte.hu




STAR (stimulation Treatment for Apnea Reductlon)

vizsgalat

Multicentrikus, prospektiv, nem-randomizalt,

Fazis Il vizsgalat

* 12 honap, kontroll-csoport nélki

* 126 beteg (AHI 15-65/h)
& Eurdpa-szerte

Strollo et al NEJM 2014

AHI atlag (esemény/h)

276

B Terapiafenntartas B Terapiamegvonas

0

Baseline Month 12

www.aok.pte.hu



STAR - AHI csokkenése hosszu tavon

ian AHI (esemény/dra)

Baseline 1-Year 3-Year 5-Year

1-Year Data: Strollo et al NEJM 2014
3-Year Data: Woodson et al OTO-HNS 2015
5-Year Data: Woodson et al OTO-HNS 2018

www.aok.pte.hu




STAR - az életminoség konstans javulasa

Functional Outcomes of Sleep
Questionnaire (FOSQ)

Normalizalt nappali

aktivitas 18,2 18,8 18,7

14,6

Normalizalt nappali dlmossag

6,0 6,0 6,0

3-Year  5-Year Baseline 1-Year 3-Year 5-Year

ta: Strollo et al NEJM 2014
3-Year Data: Woodson et al OTO-HNS 2015
5-Year Data: Woodson et al OTO-HNS 2018

www.aok.pte.hu




STAR - terapiahoz valo kotodés

Terapia adhere

100% -
80% -
60% -
40% -
20% -

0% -

4-moths 36-months 48-months 60-months

Hasznalat egy éjszaka alatt, minden éjszaka

www.aok.pte.hu




ADHERE regiszter

scope
ublished by Wilay Periodicals, Ine. to

Ee Tof The American Larymgological,

nological and Otological Society, Inc.

G I O bal Real WO r I d D ata Results of the ADHERE Upper Airway Stimulation Regis

Predictors of Therapy Efficacy

and

Erica Thaler, MD ©; Richard Schwab, MD; Joachim Maurer, MD; Ryan Soos
Suzanne Stevens MD:; Damien Stevens, MD Maurits Boon, 3 pji, MD;

multicenter prospective

Kor (év)

Nem (ffi/nd)

Rassz
Kaukdazusi N=976 (96.2%)
Egyéb N=16 (2%)
Fekete N=12 (1%)
Azsiai N=4 (<1%)

TS ~ "
5 éﬁ?' A

PR R

oy

ST

| W dian gy alaszkai 6slako N=2 (<1%)

s

B\ ' (g 29.3+3.9
Systc _> RR (mmHg) 131+14.3
Diastolés RR (mmHg) 78.7 £9.8
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ADHERE - OSA sulyossaganak javulasa

Median AHI

6 hénap 12 hdnap

, Thaler E et al., Laryngoscope 2019
pe
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ADHERE - Eletmédbeli javulas (ESS)

=R
o N

Median ESS
NOR O

d Thaler E'€al., Laryngoscope 2019
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ADHERE - Terapia adherencia
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12 hénap

E Trial-lel, CPAP hasznalat éjszakanként 3.3 h/éjszaka 12 hénap mulva

Tha et al., Laryngoscope 2019

www.aok.pte.hu




I“Sp"'@@ (Inspire Medical Systems Inc. ™, Maple Grove, MN, USA)

* légzésérzékel6
¢+ programozhat6 impulzusgenerator
+ stimulalé elektr6dakbol

|égzési ciklussal szinkronizalt
elektromos ingert a stimulacié
elektrodahoz

ilsO agairg,
gre (C1)
|Gre (n. XII)

re- és felfelé (C1)

* nervus hypoglo
és az elsé i

erin

Stimulacios hatas a nyelvgyokre és a
garat izmokra a szajpad szintjéig

vww.aok.pte.hu



Tovabbi HNs‘rengﬁ z

.

i
2
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Nyxoah®

(GenloTM, Mont-Saint-Guibert, Belgium)

¢+ kétoldali stimulacio

+ kevesebb beliltetett komponensbél
allt, és egyszeriibb stimulacios
algoritmust hasznalt

BLAST OSA vizsgalat (bi
és teljesitmény érté
¢ 7 franciao

eredmén

ntette az
asi apnoe (OSA)
agat, valamint javitotta az
mindséget, eszkozhoz
kapcsolodo szovodmények nélkul

Mashagqi,
De Santos Cé. J Clin. Med. 2025, 14, 5494 S. Int. J. Environ. Res. Public Health'2021,018) 642!




\l

=

ImThera Aura6000®

SYStem (LivaNova PLC, London, UK)

USA-ban, Olaszorszagban és

Belgiumban

+ hat kontaktussal rendelkezd

elektroda
¢ impulzusgenera
*  0Osszekot

(ni

Fleury Curado. Chest. 2018 Dec; 154(6):1435-1447

www.aok.pte.hu



Az Inspire®, Nyxoa Genio™, and LivaNova aura
6000 ™ rendszerek Osszehasonlitasa

Selective Stimulation

Laterality Unilateral Bilateral

®

Device Inspire Nyxoah Genio Sys

>18 years
Age >13 years with Down
Syndrome
15-100 events/hour (adult)

years

AHI 15-50 events/hour (pedigsic) 20-65 events/hour
BMI <35 kg/m?
Central and Mixed Central and /or mixed
Apneas apnea ind®x < 25 % of AHI  apnea index < 25 % of AHI
Not necessary; indicated —
2 for patients with CCC Pt IRcemary
. 1 piece (stimulation 2 pieces (IPG, stimulation
aiplaniable D electrode) electrode)
1 2
| and distal branches of Medial and distal branches .
the HN of the HN Main Branch of HN
Yes (m‘tf'rcos.tal sensor, Stimulation cycle Not dependent
pressure sensor) dependent
ectancy ~10.7 years External Battery and IPG ~10-15 years
arging Not required Daily, external battery 2 days for 10-15 min
tery Replacement IPG Not required PG
Programming Telemetry External programming Telemetry
MRI Compatibility 1.5 T (FDA) 30T Not compatible

www.aok.pte.hu

Fleury Curado. Chest. 2018 Dec; 154(6):1435-1447




Osszefoglalas

Felso legut stimulator elonyei

vs.CPAP

vs. OSA

¢ CPAP-hoz hasonléan
beallithatoak a paraméterek:
titralhaté amplitudo és egyéb
stimulacios paraméterek

!

+ A hosszu tava haték
komfortérzést nQ

tlék arcra valo
sebol és a cs6hoz valo
ottségbol adodo
kényelmetlenségek elmaradak

* 1 Ulés

atasaval, hanem a
uscularis miikodés
yredllitasaval fejti ki hatasat

¢ Technikailag reverzibilis

¢ A garaton kivuli beavatkozas

= csokken a postopeartiv
diszkomfort

= csokken a gyogyulasi ido
= kevesebb a mellékhatas

www.aok.pte.hu




Célnépesség

Indikaciok

*

Kozepes és sulyos OSA (Apnoe-
Hypopnoe-Index 15-65/h)

CPAP adherencia hianya
(visszautasitas, mellékhata

alis / kevert apnoe (a teljes

szovédmények, ross 1= 25% )
Body Mass Index - Betegségek, melyek a felso
Atlagos Kii I’e_gu’g neurologiai szabalyozasat
ey erintik
VIZS 4 " " . V4
. 18 /h » Alvas alatti komorbiditasok,
melyek befolyasolhatjak a
egistry: 35.6 + 15.3 /h stimulacios terapiat (insomnia,

kezeletlen nyugtalan [ab sy.,
narcolepsia, stb)

www.aok.pte.hu



Sziikséges forrasok

Infrastruktara

Szemel

Alvaslabor, poliszomnograffal
felszerelve

Endoszkopos helyiség vagy
mUto, felszerelve:
= Flexibilis vide6 endosz
= Inflzios pumpavald

i0jara, felszerelve:

nimum 2-csatornas
intraoperativ neuromonitorral

= Operacios mikroszkoppal

* Mul

dicina bizonyitvannyal
Mas diszciplindk bevonasa
sz.e. a dontéshozatalhoz
(psychiater, kardiol6gus, stb)
+ Alvas technikus
= Alvaslaborban valo
titralashoz, beallitashoz
= A stimulatorral ellatott

betegek menedzselése az
ambulans ellatasban

= Kutatasi tevékenységekben
valo részvétel

www.aok.pte.hu




RNS (respiratérikus neurosztimuliciés)
stratégiak
Ansa cervicalis stimulacié (ACS) -

m. sternothyroideus
¢ noveli-e a garat atjarhatosagat

kilon-kiilon és kombinaltan

aryngeus és a garatsz{kitd izmok egyiittes aktivacidja megfesziti

teralisan (oldaliranyban) elmozditja az oropharynx falat — belégzés
stabilizalasa

Kent DT. Chest 2025, 167, 1493—-1496

www.aok.pte.hu




Magyarorszag szerepe ?

+ Jelent6s centrumok:
USA, Németorszag ( Japan, JC Hollandia,
Egyesult Kiralysag, Sve‘, Ola zag és Spanyolorszag

+ Franciaorszag)

uropaban NINCS centrum

www.aok.pte.hu
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