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AUTOMATISCHE DRUCK TITRATION MITTELS
AUTO-PAP BEIM OBSTRUKTIVEN SCHLAF
APNOE SYNDROM

KURZRECHERCHE

Soweit in diesem Kontext personenbezogene Bezeichnungen nur in weiblicher oder nur in
mannlicher Form angefiihrt sind, beziehen sie sich generell auf Frauen und Manner in gleicher Weise.
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2 Fragestellung

Gibt es Evidenz dafiir, dass bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit
CPAP die Ersteinstellung auf das Gerat mittels Auto-PAP ambulant erfolgen kann?

Gibt es Evidenz dafiir, dass bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit
CPAP die Ersteinstellung auf das Gerat unter kontinuierlicher polysomnographischer
Uberwachung stationar durchzufiihren ist?
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3 Kurzbericht

Bei automatisch einstellenden PAP-Systemen (Auto-PAP) handelt es sich um
Gerate, die intraindividuell unterschiedliche Druckniveaus aufgrund vorgegebener
Algorithmen erzeugen. Mehrere Auto-PAP Gerdate sind am Markt, die mit
unterschiedlichen Algorithmen Atemflussstdrungen detektieren. Auto-PAP Gerate
konnen zur automatischen Drucktitration oder zur Auto-PAP Therapie eingesetzt
werden. Dabei wird der jeweils aktuell notwendige Druck durch einen Algorithmus
errechnet, der die Verdnderungen des Atemflusses erfasst, und das Auto-PAP-Gerat
automatisch einstellt.

Die kontinuierliche nasale Atemwegs-Uberdruckbeatmung (CPAP) ist die Therapie
der Wahl beim obstruktiven Schlaf-Apnoe-Syndrom (OSAS). Der minimal effektive
therapeutische Druck wird standardmafig durch manuelle (oder automatische)
Titration wahrend einer Polysomnographie stationar ermittelt, wobei ambulante
Ersteinstellungen mittels Polygraphie® in der Literatur beschrieben werden.

Wenn sich die Effektivitat einer ambulanten Druckeinstellung mittels Auto-PAP
ausreichend belegen liel3e, ware fir bestimmte Patientengruppen eine derartige
Titration vorstellbar. Ob Auto-PAP ambulant zur Ermittlung des Druckes zum Einsatz
kommen soll, ist Gegenstand von wissenschaftlicher Diskussion und soll hier
dargelegt werden. Die Auto-PAP Therapie selbst ist nicht Thema dieses Berichtes.

Bestimmte Auto-PAP Gerate kénnen zur Titration im Rahmen einer Uberwachten
Polysomnographie fiir eine konventionelle CPAP Therapie Anwendung finden,? die
Anwendung von nicht Gberwachtem Auto-PAP bei Ersteinstellung wird derzeit aber
nicht empfohlen.?

Patientinnen mit kongestiver Herzinsuffizienz, mit Lungenerkrankungen wie einer
chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung, Hypoxamie untertags,
respiratorischem Versagen jeglicher Ursache, nachtlicher Hypoxamie aufgrund
anderer Ursachen als eine obstruktive Schlaf Apnoe, wie Adipositas-
Hypoventilationssydrom, sind keine Kandidaten fir eine Auto-PAP Titration.*
Patientinnen, die nicht schnarchen, sollten nicht mit einem Auto-PAP Gerat mit
einem Algorithmus auf Basis von Schnarchgerauschen oder Vibrationen titriert
werden.

Es gibt Studien die eine Effektivitdit der ambulanten Drucktitration mit Auto-PAP
nachweisen.>® 7’89191 Eine 2007 publizierte Studie zeigt, dass bei Patientinnen mit
einer hohen Wahrscheinlichkeit fir ein obstruktives Schlaf Apnoe Syndrom die
Ergebnisse der Polysomnographie einer ambulant durchgeflhrten Strategie in der
Diagnostik und Bestimmung des effektiven CPAP vergleichbar sind. Allerdings
erfullten  Uberraschend wenige Patientinnen, die evaluiert wurden, die
Einschlusskriterien. Es bleibt daher weiterhin unklar, welchen quantitativen Effekt
eine ambulante Strategie in der Praxis hatte.
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Zur Therapiecompliance einer nachfolgenden CPAP Therapie bei ambulanter
Ersteinstellung liegen widerspriichliche Studienergebnisse vor.#*31415

Die Anwendung von nicht Uberwachtem Auto-PAP zur Drucktitration wird von der
American Academy of Sleep Medicine'® nicht empfohlen. Griinde dafiir sind: Die
Ergebnisse der Titrationsstudien mit einem bestimmten Auto-PAP Gerat sind nicht
auf andere Gerate Ubertragbar (externe Validitat), da eine Vielzahl von Geraten mit
unterschiedlichen Algorithmen existiert. Es fehlen verlassliche Daten zum Vergleich
der Effektivitat verschiedener Auto-PAP Technologien. Weiters wurden in den
Studien zumeist nur selektierte Patientinnen ohne Begleiterkrankungen untersucht,
es sind daher mehr Studien mit unselektierten Patientinnen erforderlich, um die
Effektivitat der ambulanten Drucktitration mit Auto-PAP besser dokumentieren zu
konnen.

In Diskussion sind weiterhin die Effektivitat der Algorithmen der Auto-PAP Geréate,
speziell bei zentralen Apnoen und die Notwendigkeit einer Oximetrie wahrend einer
ambulanten Auto-PAP Titration.

Die American Academy of Sleep Medicine und die American Thoracic Society
empfiehlt die Uberwachte Polysomnographie im Schlaflabor als Diagnostik der ersten
Wabhl, gefolgt von einer Druckeinstellung des CPAP ebenfalls im Rahmen einer
Uberwachten Polysomnographie.

Mehr Studiendaten zur ambulanten, nicht Gberwachten Auto-PAP Titration sind zur
Beurteilung von Effektivitat, Sicherheit und Kosteneffizienz erforderlich. Bis zum
Vorliegen hinreichender Evidenz kann eine ambulante Ersteinstellung mit Auto-PAP
als nicht ausreichend und zweckmafR3ig angesehen werden.

Autorin: Dr. Irmgard Schiller- Frihwirth, MPH

Peer Reviewer: Dr. Gottfried Endel, Dr. Rainer Popovic
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4  Obstruktives Schlaf Apnoe Syndrom

Die American Academy of Sleep Medicine'” und die American Thoracic Society®®
empfehlen die Uberwachte Polysomnographie im Schlaflabor als Diagnostik der
ersten Wahl, gefolgt von einer Druckeinstellung des CPAP ebenfalls im Rahmen
einer Uberwachten Polysomnographie. Diese Vorgangsweise fuhrt zwar zu einer
qualitativ besseren Betreuung der Patientinnen, aber auch zu Auslastungsproblemen
und Wartelisten in den Schlaflabors.*

Verschiedene Strategien zur Auslagerung der Diagnostik und der Drucktitration fir
die CPAP Therapie wurden publiziert,”® es existieren sowohl pradiktive
Algorithmen?!#22324252621 g3 die Diagnose eines obstruktiven Schlaf Apnoe
Syndroms als auch Algorithmen zur Bestimmung des optimalen CPAP.?82°

4.1 Drucktitration

Ziel der Drucktitration ist die Bestimmung des minimal effektiven Druckes (P®") zur
Eliminierung der Apnoen, Hypopnoen und respiratorisch bedingten Arousals
(Weckreaktion) in allen Korperpositionen und Schlafstadien. Zur Detektion von
Arousals ist allerdings eine Schlafstadienbestimmung (Polysomnographie)
unabdingbar. Generell werden wéhrend der REM Schlafphasen und in Riuckenlage
hohere Dricke bendétigt. Ein fix eingestellter hoherer Druck wahrend der gesamten
Nacht erhoht die Chance eines Masken- oder Mundlecks und einer Druckintoleranz
und erniedrigt damit die Akzeptanz und Verwendung des CPAP. Die optimale
Verwendung des CPAP ist ein substantielles Problem dieser Therapie.*

Der optimale therapeutische CPAP kann somit durch manuelle oder automatische
Titration wahrend einer Polysomnographie ermittelt werden, in der Polygraphie
fehlen allerdings jegliche Informationen zum Schlaf.

4.2 CPAP

Continuous positive airway pressure (CPAP) wird als die Standardtherapie des
Schlaf Apnoe Syndroms angesehen.®® CPAP erzeugt einen méglichst konstanten
Uberdruck, der mittels Schlauchsystem und Nasenmaske (seltener
Mund/Nasenmaske) auf die oberen Atmwege uUbertragen wird und durch
pneumatische Schienung den Verschluss der oberen Atemwege bei Patienten mit
einem obstruktiven Schlaf Apnoe Syndrom (OSAS) verhindert. Der optimale
therapeutische Druck sollte ausreichend hoch sein, um Apnoen, Hypopnoen und
Schnarchen mdglichst weitgehend zu beseitigen, andererseits aber mdglichst
niedrig, um die Akzeptanz der Therapie durch den Patienten nicht zu gefahrden und
Nebenwirkungen zu vermeiden. Zu den druckabhéngigen Nebenwirkungen zahlen
vor allem Komplikationen durch Masken-Lecks (z.B. Reizung der Bindehaute) und
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die Beeintrachtigung der Patienten durch die, mit zunehmendem Behandlungsdruck
vermehrte, Gerauschentwicklung.

4.3 Auto-PAP

Bei automatisch einstellenden PAP-Systemen (Auto-PAP) handelt es sich um
Gerate, die intraindividuelle Schwankungen zulassen. Sie messen entweder eine
Abnahme des Luftstroms oder eine Zunahme des inspiratorischen Luftdrucks und
erhohen bzw. erniedrigen entsprechend den CPAP-Druck (Barthlen et al. 2000).
Waéhrend CPAP- und Bi-Level-CPAP-Geréte den intrathorakalen Druck deutlich
erhohen (etwa 50% des applizierten Maskendrucks bei CPAP, 35% des
inspiratorischen Drucks bei Bi-Level-CPAP), erwartet man von der Auto-PAP-
Therapie ein durchschnittlich niedrigeres Druckniveau mit weniger nachteiligen
hamodynamischen Auswirkungen und eine bessere Akzeptanz bei Patienten, bei
denen schwere Apnoen nur phasenweise auftreten.®

Auto-PAP Gerate waren einerseits zur Bestimmung eines optimalen fixen
Druckniveaus fur die Langzeitbehandlung mit einem konventionellem CPAP Gerat
einsetzbar, andererseits zur Auto-PAP Therapie.

Wenn ein Auto-PAP Geréat effektiv den bendtigten Druck bestimmen kann, konnte
sich die Notwendigkeit fur die Druckeinstellung im Rahmen einer uberwachten
Polysomnographie reduzieren. Ob Auto-PAP ambulant, nicht Uberwacht zur
Ermittlung des Druckes fir eine fixe CPAP Einstellung zum Einsatz kommen soll, ist
Gegenstand von wissenschaftlicher Diskussion.

Die Wirksamkeit von Auto-PAP in der Behandlung des OSAS wurde
nachgewiesen,®® ob eine Auto-PAP Therapie zu einer verbesserten Compliance
(Verlangerung der Verwendungsdauer) fuhrt, ist widersprichlich und der Benefit von
Auto-PAP Therapie gegeniiber einer fixen CPAP Therapie ist unklar.3*3°

4.4 Automatische Drucktitration

Ein CPAP Gerat mit automatischer Druckregulation (Auto-PAP-Gerat) im
Titrationsmodus kann durch den Patienten zu Hause angewendet werden®?’
(ambulant, nicht Gberwacht) oder als Uberwachte Untersuchung im Schlaflabor mit
dem Vorteil der Interventionsmoglichkeit. Der optimale Druck kann anschlieRend
anhand der im Gerat aufgezeichneten Daten ermittelt und fir die Langzeittherapie
eingestellt werden.®

Nicht Uberwachte PAP Titration, entweder im Schlaflabor oder zu Hause ware ein
sinnvoller Einsatz von Auto-PAP Geraten. Bei Patientinnen ohne raschen Zugang zu
einem Schlaflabor kdnnte eine Drucktitration mit nachfolgender CPAP Therapie
erfolgen. Nicht Uberwachte Titration wuirde gut informierte und geschickte
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Patientinnen mit entsprechendem Wissen tber den Gebrauch des Gerates und der
Fahigkeit im Umgang mit der Maske und eventuell auftretenden Maskenlecks
voraussetzen.

Fir die automatische Drucktitration mit Auto-PAP und fur eine Auto-PAP Therapie
gibt es Einschrankungen,® Patientinnen mit kongestiver Herzinsuffizienz, mit
Lungenerkrankungen wie einer chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung,
Hypoxamie untertags, respiratorischem Versagen jeglicher Ursache, nachtliche
Hypoxamie aufgrund anderer Ursachen als eine obstruktive Schlaf Apnoe, wie das
Adipositas- Hypoventilationssydrom* kommen als Kandidaten nicht infrage. Diese
Patientinnen koénnen waéahrend des Schlafes, speziell in den REM Phasen
unabhangig von Apnoen oder Hypopnoen desaturieren, die eine zusatzliche
Sauerstoffversorgung oder eine Bi-Level-CPAP Therapie notwendig machen. Dies ist
wahrend einer nicht dberwachten Titration mit Auto-PAP nicht méglich. Patientinnen,
die nicht schnarchen, sollten ebenfalls nicht mit einem Auto-PAP Gerat mit einem
Algorithmus auf Basis von Schnarchgerduschen oder Vibrationen titriert werden.

In den meisten Studien wurden Patientinnen mit Herzinsuffizienz oder
Lungenerkrankungen ausgeschlossen. Zwei Studien***? exkludierten auch
Patientinnen mit héheren Dricken (>14-15 cm H2O0). In sowohl randomisierten
Studien®®*+**® als auch klinischen Fallstudien*’*®**° wurde nachgewiesen, dass
mittels Auto-PAP ein fixer CPAP Druck gefunden werden konnte, der in 80%-95%
der Patientinnen den Apnoe/Hypopnoe Index unter 10/Stunde senkt. In nahezu allen
Studien wurden die Rohdaten beurteilt, bevor ein effektiver Druck (P®™) festgelegt
wurde. Allerdings hatten in einer Studie®® 22% der Patientinnen mit nicht
Uberwachter Auto-PAP Titration keine zufrieden stellenden Ergebnisse.

In einer 2007 publizierten randomisierten, kontrollierten Studie® wurde die
polysomnographische gegen die ambulante, nicht Gberwachte Titration mit Auto-PAP
(ResMed AutoSet Spirit, ResMed Inc., Sydney, Australien) in Kombination mit
Oximetrie untersucht. Patientinnen mit einem hohen Risiko fur ein obstruktives
Schlaf Apnoe Syndrom, identifiziert mittels diagnostischem Algorithmus wurden
eingeschlossen. Der diagnostische Algorithmus umfasst die Epworth Sleepiness
Scale (ESS), Sleep Apnea Clinical Score (SACS),* nachtliche Oximetrie und die
Kalkulation des Respiratory-Disturbance-Index (RDI) auf der Basis von
Sauerstoffentsattigungen mittels portablem Polygraphiegerat®® (Remmers Sleep
Recorder, SagaTech Electronics Inc., Calgary, Alberta, Kanada). Die Studie zeigt,
dass bei Patientinnen mit einer hohen Wahrscheinlichkeit fir ein obstruktives Schlaf
Apnoe Syndrom die Ergebnisse der Polysomnographie einer ambulant
durchgefuhrten Strategie in der Diagnostik und Bestimmung des effektiven CPAP
vergleichbar sind. Die ambulante Gruppe zeigte eine bessere Therapiecompliance,
deren Griinde allerdings nicht erklart werden kénnen. Uberraschend ist, wie wenige
Patientinnen, die evaluiert wurden, in die Studie eingeschlossen werden konnten. Es
bleibt daher unklar, welchen quantitativen Effekt eine ambulante Strategie in der
Praxis hatte.
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Der in dieser Studie angewendete Algorithmus fir das Management von Patienten
mit einer hohen Wahrscheinlichkeit fir eine obstruktive Schlaf Apnoe ist im

Folgenden dargestellt.

Patient referred to the sleep clinic for
suspected O5SA

¥
Patient had all of the following:

Epwaorth Sleepiness scale Score =10
Sleep Apnea Clinical Score =15
Respiratory Disturbance Index* =15/h
Agreed to a trial of CPAP

No other cause of hypersomnolencet

¥

Mo

Yes

L

High probability of
moderate to severe

k.

Auto=-CPAPE for 1 week
95th percentile pressure® for 1 week
Oximetry and CPAP diagnosticsg
Adjust CPAP as required||

L

After 2 weeks of treatment the patient
had all of the following:

Y

Mo

Symptomatic improvement
Adhered to therapyT]
No residual sleep-disordered breathing

l I‘r
Diagnosis
Yes uncertain

l l

Polysomnography

Continue CPAP

Clinical algorithm for management of patients with a high probability of obstructive sleep apnea

Erstellt von Schiller-Fruehwirth, Erstelldatum 20.06.2007 11:32 Seite 10 von 27

HEN_Bericht



Hve| autoPAP HVB-EBM

4.5 Internationale Empfehlungen zur Drucktitration mittels Auto-
PAP

Auto-PAP-Gerate werden nicht zur splitnight>® Titration empfohlen, da keine
Studiendaten dazu vorliegen.*®
(Level I oder Il Evidenz)

Patientinnen mit kongestiver Herzinsuffizienz, mit Lungenerkrankungen wie einer
chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung, Hypoxamie untertags,
respiratorischem Versagen jeglicher Ursache, nachtliche Hypoxa&mie aufgrund
anderer Ursachen als eine obstruktive Schlaf Apnoe, wie Adipositas-
Hypoventilationssydrom, sind keine Kandidaten fiir eine Auto-PAP Titration.>®

(Level | oder Il Evidenz)

Bestimmte Auto-PAP-Gerate konnten zur Titration im Rahmen einer Uberwachten
Polysomnographie zur Bestimmung eines fixen Druckniveaus fir eine konventionelle
CPAP Therapie Anwendung finden.>”

(Level Il oder Il Evidenz)

Die Anwendung von nicht Uberwachtem Auto-PAP zur Titration bei Ersteinstellung
einer CPAP Therapie wird derzeit nicht empfohlen.®® (Inkonklusive oder
widersprichliche Evidenz oder widersprichliche Expertenmeinung)

Patientinnen mit CPAP Therapie auf Basis einer Auto-PAP Titration oder
Behandlung mit Auto-PAP mussen zur Kontrolle der Effektivitat der Behandlung und
Sicherheit nachuntersucht werden.®

(Level | oder Il Evidenz)

Wenn Beschwerden weiter vorhanden sind oder wenn die Auto-PAP oder CPAP
Behandlung nicht den gewilinschten Effekt hat, sollte eine Reevaluierung und - wenn
erforderlich - eine iberwachte CPAP Titration durchgefiihrt werden.®°

(Level | oder Il Evidenz)

Die Polysomnographie wird derzeit routinemal3ig zur Einstellung der CPAP Therapie
und zur Therapiekontrolle eingesetzt. Hier zeigte die Auswertung der relevanten
wissenschaftlichen Literatur und der Sachverstandigenstellungnahmen, dass
Kontrollen bei komplikationslosen CPAP-Therapien nach Ersteinstellung ebenfalls
mit Hilfe der Polygraphie durchgefihrt werden koénnen, sodass die
Polysomnographie nur in Problemfallen eingesetzt werden sollte.®*

Eine ganze Nacht dauernde Drucktitration unter polysomnographischer Kontrolle im
Schlaflabor ist das bevorzugte Vorgehen zur Bestimmung des optimalen PAP
Druckes, allerdings ist auch eine diagnostische split-night Titration normalerweise
ausreichend.®

(Level Il und IV Evidenz)
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5 Evidenz

5.1 Systematic Review

5.1.1 American Academy of Sleep Medicine: The Use of Auto-Titrating
Continuous Positive Airway Pressure for Treatment of Adult Obstructive
Sleep Apnea®

What is the evidence that APAP can effectively reduce the AHI in OSA
patients?

A total of nine clinical series,
and 16 randomized controlled trials
APAP reduced the apnea plus hypopnea index to acceptable levels (AHI <10/hr) in
greater than 80%-95% of the OSA patients studied. Of note, the randomized
controlled trials were designed to answer other questions (such as comparing fixed
CPAP and APAP). That is, there was no placebo treatment and the diagnostic study
always preceded the APAP study.

64,65,66,67,68,69,70.71,72 nna non—randomized control trial”®

74,75,76,77,78,79,80,81,82,83,84,85,86,87,88,89 found that

What is the evidence that auto-CPAP will increase acceptance or utilization
with positive pressure treatment when used as long-term treatment for OSA?
In summary, to date there is conflicting evidence about whether chronic treatment
with APAP improves acceptance/adherence over fixed CPAP. It is possible that the
differences in findings are secondary to different APAP devices or different patient
populations.

Use of APAP for CPAP Titration

Auto-titrating devices can be used to determine an optimal fixed level of CPAP for
long term treatment with a conventional CPAP device. This could be performed as an
attended study (which allows technologist intervention) or as an unattended study
either in the sleep laboratory or at home. Performing unattended CPAP titration in the
sleep laboratory or home is potentially the most useful application of APAP devices.
Patients without rapid access to a sleep laboratory, because of their location or a
long wait for the next available appointment, could be titrated and started on
treatment. To be effective, unattended titration would require that the patient be well
educated about using the device and able to apply the mask properly and adjust it if
leaks occur®. Proper mask fitting would also be essential. Furthermore, as discussed
below, judicious patient selection for unattended APAP titration, knowledgeable
physician review of stored information for the APAP device, and timely follow-up of
the outcome of CPAP treatment using an APAP selected pressure would appear to
be needed to ensure a good clinical outcome.

Is APAP effective in determining an optimal fixed CPAP pressure for chronic
fixed CPAP treatment during an attended or unattended APAP titration? Does
use of APAP titration affect acceptance or adherence?
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Four randomized control trials®99*% and three clinical series®*®%’ found that APAP
could be used to select a fixed CPAP pressure that reduced the AHI to less than 10
per hour in 80%-95% of the OSA patients that were studied. Depending on the
method of selection of the pressure from APAP and the manual CPAP titration
protocol, the pressures from the two methods were usually within 1 or 2 cm H20. In
nearly all studies some form of raw data was viewed before P*" was selected from
APAP titration (not relying solely on a machine computed number). One study®®
suggested that using APAP rather than traditional CPAP titration to define a fixed
effective pressure for treatment decreased the percentage of patients declining
continuation of CPAP treatment at six weeks. This question requires further study
before conclusions can be reached.

Unattended APAP titration appeared able to identify an effective pressure for fixed
CPAP defined as an AHI <10/hr in 38 of 40 patients in one study® and 8 of 10 in
another.'® In a third study, patients treated with a fixed pressure chosen by an
unattended APAP titration were equally likely to accept CPAP treatment, and had an
equivalent improvement in subjective sleepiness as assessed by the Epworth
sleepiness scale.!® However, in another study,'% 22% of the patients undergoing
unattended APAP titration/treatment had an unsatisfactory titration. The investigators
in that study could review data from both the APAP device and a home monitoring
device. Patients with “complicating medical illnesses” were excluded. More studies of
larger unselected patient groups are needed to better define the efficacy of
unattended APAP titration.

Are there safety considerations in selecting patients for auto-CPAP titration or
treatment?

Safety issues are of concern, especially if APAP titration is to be performed as an
unattended study.

Patients with lung disease and OSA, or obesity hypoventilation syndrome might also
potentially have problems during unattended APAP titrations. These patients can
desaturate during sleep in the absence of apnea or hypopnea, especially during REM
sleep. Treatment with supplemental oxygen in addition to positive pressure or switch
to bi-level pressure may be needed. This would not be available during an
unattended APAP titration. Thus, it seems reasonable to expect that patients with
significant heart or lung disease as well as OSA may have problems with automated
titrations.

Most of the studies that were reviewed specifically excluded patients with heart
failure or lung disease. Two trials also excluded patients on higher levels of CPAP
(>14-15 cm H20)'%*1% |t is possible that the lack of reported adverse events during
APAP titration in these studies reflects judicious patient selection. Until evidence is
published to the contrary, it seems prudent to exclude patients with significant lung
disease, daytime hypoxemia or hypoventilation, and congestive heart failure from
unattended APAP titrations.
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There is little or no data comparing the effectiveness of different APAP technologies.
Also, the ability of APAP devices to effectively treat sleepy patients with mild OSA
(AHI 5-10/hr) has not been well documented. In this review reduction of the AHI to
less than 10/hr was used to define an acceptable titration. It is acknowledged that
some patients may benefit from a further reduction of the AHI to less than 5/hr.

There is conflicting data about whether chronic treatment with APAP can increase
acceptance of or adherence to positive pressure treatment. To date, no study has
shown APAP improves patient outcomes. Perhaps specific patient subgroups might
be identified in which a larger advantage can be documented for APAP®.

More studies of unattended APAP titrations in CPAP naive patients are needed to
determine safety and efficacy. Does unattended APAP titration result in adequate
titration in a large proportion of patients? Studies of treatment protocols using APAP
titration also are needed to demonstrate that these approaches actually provide cost
savings without sacrificing good patient care.
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6 Guidelines

6.1 Diagnose und Betreuung von Patienten mit obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom*®

Arbeitsgruppe CPAP-Therapie der Schweizerischen Gesellschaft fir Pneumologie

Bestimmung des therapeutischen Maskendruckes

Der optimale therapeutische CPAP kann durch manuelle oder automatische Titration
wahrend einer Polysomnographie oder einer respiratorischen Polygraphie ermittelt
werden. Alternativ kann ein CPAP-Geréat mit automatischer Druckregulation (Auto-
PAP-Gerat) im Titrationsmodus durch den Patienten Gber eine oder mehrere Nachte
zu Hause angewendet werden'®”*%® Der optimale Druck kann anschlieBend anhand
der im Gerat aufgezeichneten Daten ermittelt und fur die Langzeittherapie fix
eingestellt werden . Uber die Vor- und Nachteile einer Langzeitbehandlung mit
einem Auto-PAP Gerat im Titrationsmodus im Vergleich zur konventionellen
Therapie mit fixem CPAP ist noch wenig bekannt. Die routinemafige Verschreibung
von Auto-CPAP-Geraten im Titrationsmodus wird daher zurzeit nicht empfohlen. Es
ist denkbar, dass der Titrationsmodus den Komfort, die Therapietreue und damit die
Symptomlinderung fordern kann. Andererseits beeintrachtigt der stetige Wechsel des
Druckniveaus moglicherweise die Schlafqualitat. Bei gewissen OSAS-Patienten, vor
allem solchen mit sehr hohem Druckbedarf oder bei zusatzlicher alveolarer
Hypoventilation (Adipositas-Hypoventilations-Syndrom), ist eine Behandlung mit

einer biphasischen Uberdruckbeatmung (BiPAP) notwendig**°.

6.2 Diagnosis and Treatment of Obstructive Sleep Apnea™!

Auto-PAP (Auto-PAP, Self-titrating CPAP, Auto-adjust CPAP) may be used as an
alternative therapy for patients who are intolerant of pressures in conventional CPAP
therapy and may be used for an unattended in-home CPAP titration after a positive
sleep study or when follow-up indicates a need for CPAP pressure changes.**? It is
important to follow-up with patients to determine treatment effectiveness.

6.3 Practice parameters for the use of auto-titrating continuous
positive airway pressure devices for titrating pressures and
treating adult patients with obstructive sleep apnea
syndrome.'*?

Major Recommendations***
1. A diagnosis of obstructive sleep apnea (OSA) must be established by an
acceptable method. (Standard)
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2. Patients with the following conditions are not currently candidates for auto
titrating positive airway pressure (APAP) titration or treatment (Standard):

e congestive heart failure

e lung disease such as chronic obstructive pulmonary disease

e daytime hypoxemia and respiratory failure from any cause

e patients expected to have nocturnal arterial oxyhemoglobin
desaturation due to conditions other than OSA (e.g., obesity
hypoventilation syndrome)

e Patients who do not snore (either due to palate surgery or naturally)
should not be titrated with an APAP device that relies on vibration or
sound in the device's algorithm.

3. APAP devices are not currently recommended for splitnight titration, since
none of the reviewed research studies examined this issue (Standard)

4. Certain APAP devices may be used during attended titration to identify by
polysomnography, a single pressure for use with standard continuous positive
airway pressure (CPAP) for treatment of OSA. (Guideline)

5. Once an initial successful attended CPAP or APAP titration has been
determined by polysomnography, certain APAP devices may be used in the
self-adjusting mode for unattended treatment of patients with OSA. (Guideline)

6. Use of unattended APAP to either initially determines pressures for fixed
CPAP or for self-adjusting APAP treatment in CPAP-naive patients is not
currently established. (Option)

7. Patients being treated with fixed CPAP on the basis of APAP titration or being
treated with APAP must be followed to determine treatment effectiveness and
safety. (Standard)

8. A re-evaluation and, if necessary, a standard attended CPAP titration should
be performed if symptoms do not resolve or the CPAP or APAP treatment
otherwise appears to lack efficacy. (Standard)

6.4 Practice Parameters for the Use of Continuous and Bilevel
Positive Airway Pressure Devices to Treat Adult Patients with
Sleep-Related Breathing Disorders**®

Recommendations: The following are recommendations of the Standards of
Practice Committee and the Board of Directors of the American Academy of Sleep
Medicine

e Treatment with CPAP must be based on a prior diagnosis of OSA
established using an acceptable method (Standard).
This recommendation is based on previous AASM practice parameters for the

indications for polysomnography and related procedures (2005 update)**®,**’

e Full-night, attended polysomnography performed in the laboratory is the
preferred approach for titration to determine optimal positive airway
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pressure; however, split-night, diagnostic-titration studies are usually
adequate (Guideline).

This recommendation is based on 1 Level Il and 6 Level IV studies!!®119:120.121,122,123,

124

6.5 Diagnostik und Therapie der schlafbezogenen
Atmungsstérungen*®

Zusammenfassender Bericht des Unterausschusses "Arztliche Behandlung" des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Beratungen von 1998 — 2004 zur
Bewertung der Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der
Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen gemali
8135 Abs.1 SGB V 27. 01. 2006

Zusammenfassung Stufendiagnostik (insbesondere technische Ausgestaltung der
apparativen Diagnostik)

Die bisherige, 1991 eingefuhrte Stufendiagnostik wird in den aktuellen
Stellungnahmen weiterhin als grundsatzlich sinnvolles Vorgehen angesehen, das
beibehalten werden sollte. Die Polysomnographie gilt dabei als derzeitiger
Goldstandard zur endgtltigen Abklarung eines Verdachts auf eine schlafbezogene
Atmungsstorung, falls trotz sorgféaltiger klinisch anamnestischer Abklarung
einschliellich Durchfihrung geeigneter Testverfahren und einer durchgefihrten
kardiorespiratorischen Polygraphie keine Klarung der Therapiebedurftigkeit mittels
CPAP maglich ist.

Die Auswertung der relevanten wissenschaftlichen Literatur hat gezeigt, dass der
Nutzen der Polysomnographie fur die diagnostische Fragestellung valide belegt ist.
Es zeigte sich aber auch, dass bei typischer Krankheitsauspragung bei den meisten
Patienten eine sichere Diagnostik und Klarung einer Therapiebedurftigkeit mittels
CPAP bereits durch eine (technisch erweiterte) Polygraphie mdglich sein kann,
sofern diese durch erfahrene &rztliche Untersucher ausgewertet wird. In diesen
Fallen ist die Polysomnographie entbehrlich.

Die Polysomnographie wird derzeit routinemalf3ig zur Einstellung der CPAP Therapie
und zur Therapiekontrolle eingesetzt. Hier zeigte die Auswertung der relevanten
wissenschaftlichen Literatur und der Sachverstandigenstellungnahmen, dass
Kontrollen bei komplikationslosen CPAP-Therapien nach Ersteinstellung ebenfalls
mit Hilfe der Polygraphie durchgefuhrt werden kodnnen, sodass die
Polysomnographie nur in Problemfallen eingesetzt werden sollte.
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6.6 Qualitatsrichtlinien fur die Polysomnographie zur Diagnostik
und Therapie des obstruktiven Schlaf Apnoe Syndroms*#

Die Richtlinie stammt aus dem Jahr 1997, der Begriff Basis Polysomnographie heif3t
in der internationalen Nomenklatur Polygraphie.

2.2 Basis Polysomnographie (Polygraphie)

Folgende Parameter werden vorgeschrieben
e Sauerstoffsattigung (Sa0O2) mittels Pulsoximeter
e Herzfrequenz idealerweise mittels EKG
e Atemflul (Nase und Mund) mittels oronasaler Thermistoren
e Atemexkursionen  getrennt an  Bauch und  Brustkorb  mittels
Induktionsplethysmographie oder piezoelektrischen Sensoren
e Atemgerausche (Schnarchgerdusche) mittels Mikrophon am Hals
e Korperlage
e Fakultativ: Bewegungssensor

Die Basis Polysomnographie (Polygraphie) dient auf Grund der Wahl der Parameter
zum einfachen, sicheren Nachweis eines obstruktiven Schlaf Apnoe Syndroms und
zur Abklarung einer Notwendigkeit einer weiteren Diagnostik kardiopulmonaler,
neurologisch-psychiatrischer oder laryngologischer Erkrankungen. Da auf Grund der
fehlenden Schlafstadienbestimmung in leichten Fallen ein obstruktives Schlaf Apnoe
Syndrom nicht immer mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden kann, ist in
solchen Féllen eine stationare Polysomnographie zu tberlegen.

2.3. Basis Polysomnographie (Polygraphie) mit CPAP Einstellung
e Parameter der Basis Polysomnographie (Polygraphie)
e CPAP Druckregistrierung

Zur CPAP Druckeinstellung ist zumindest eine Basis Polysomnographie
(Polygraphie) unter CPAP Druckregistrierung notwendig, bei Patienten mit erh6htem
cardiopulmonalen Risiko (insbesondere bei komplexen Herzrhythmusstérungen,
Linksherzinsuffizienz und bei respiratorischer Globalinsuffizienz) ist eine stationare
CPAP Einstellung unter erweiterten Polysomnographiebedingungen dann sinnvoll,
wenn diese Therapieeinstellung zu keiner wesentlichen Zeitverzégerung und damit
Risikoverlangerung fur den Patienten maoglich ist.
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7 Suchstrategie

Es werden Meta Analysen, systematische Reviews, internationale Leitlinien und
Empfehlungen internationaler Fachgesellschaften gesucht. Eine systematische
Suche nach Primarliteratur erfolgt nicht.

In folgenden Quellen wurde gesucht: Guidelines International Network, National
Guideline Clearinghouse, Cochrane Library, PubMed

Suchworte: "Continuous Positive Airway Pressure"[MeSH] OR auto-adjusting positive
pressure devices OR auto CPAP OR Automatic Positive Airway Pressure

7.1 GIN

Neurological Disorders / Nervous System Diseases (MeSH C10)
- Sleep Disorders (MeSH C10.886)

Respiratory Tract Diseases (MeSH C08)
- Respiration Disorders (MeSH C08.618)
- Apnea (MeSH C08.618.085)

AHRQ (US) - Agency for Healthcare Research and Quality

Practice parameters for the use of auto-titrating continuous positive airway pressure
devices for titrating pressures and treating adult patients with obstructive sleep apnea
syndrome. American Academy of Sleep Medicine. 2002. NGC:002407

7.2 National Guideline Clearinghouse'*’

search criteria:
Disease/Condition: obstructive sleep apnea

# Diagnosis and treatment of obstructive sleep apnea. NGC:4929

[+  Practice parameters for the use of portable monitoring devices in the
investigation of suspected obstructive sleep apnea in adults. NGC:3291

¢ Practice parameters for the use of auto-titrating continuous positive airway
pressure devices for titrating pressures and treating adult patients with
obstructive sleep apnea syndrome. NGC:2407

[+  Management of obstructive sleep apnoea/hypopnoea syndrome in adults. A
national clinical guideline. NGC:3087
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[«  Screening for obstructive sleep apnea in the primary care setting. NGC:5057

W Practice parameters for the indications for polysomnography and related

7.3 Cochrane

Interventions to improve compliance with continuous positive airway pressure for
obstructive sleep apnoea (Review)*?®
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