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Narval™ CC — Die innovative Losung
fur eine bewahrte [herapietorm
bel schnarchen und Schlatapnoe

Die klinisch bewahrte, malRgefertigte Narval CC Unterkiefer-
protrusionsschiene (UKPS) behandelt wirksam Schnarchpro-
bleme und obstruktive Schlafapnoe (OSA)."

Durch den effektiven Einsatz modernster digitaler Technologien d 2 -
ist es ResMed gelungen, ein kompaktes, diskretes Produkt Ly

zu schaffen. Die Narval CC macht es den Patienten einfach,

eine hohe Therapietreue zu erreichen und beizubehalten.

Bei einer behandlungsbeddrftigen OSA bietet die Narval CC

UKPS eine hervorragende Alternative zur PAP-Therapie.'

Unsere Erfahrungen zeigen, dass die Patienten hierbei eine

sehr hohe Therapietreue erreichen.?

ResMed.com/Narval


http://ResMed.com/Narval

Indikationen fur mafsgefertigte UKPS
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Schnarchen

Partieller Kollaps der oberen Atemwege

Schnarchen - ein gesellschaftliches Problem,
unter dem viele Menschen leiden

e Jeder vierte Erwachsene schnarcht. Der Anteil der
schnarchenden Bevolkerung nimmt mit dem Alter zu.?

e Laute Schnarchgerdausche kénnen bis zu 90 db(A)
erreichen. Dies entspricht der Lautstarke eines
Lastkraftwagens.

® 95 % der Befragten mit Schnarchproblemen geben an,
dass ihr Schnarchen ihre/n Partner/in bzw. ihre Familie
stort.?

Mit der mafigefertigten Narval CC
von ResMed bleiben die oberen
Atemwege gedffnet
und die Luft kann frei stromen.

Empfehlung zur primaren
Behandlung von Schnarchen

Die American Academy of Sleep Medicine (AASM)
empfiehlt zur priméren Behandlung von Schnarchen
(ohne obstruktive Schlafapnoe) bei erwachsenen
Patienten die Verordnung einer Schiene durch einen
Schlafmediziner, anstatt das Schnarchen weiterhin
unbehandelt zu lassen." Auch das Gerausch des
Schnarchens kann, mit einer UKPS minimiert bzw.
behoben werden.
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OSA

Vollstandiger Kollaps der oberen Atemwege

Schnarchen kann ein Anzeichen fiir OSA sein,
die weitere Gesundheitsrisiken mit sich bringt

e Finf bis sieben Prozent der erwachsenen Bevolkerung
leidet unter OSA, allerdings bleibt diese Erkrankung bei
80 % der Patienten undiagnostiziert.3*

® Bei unbehandelter OSA steigt die Gefahr von:
- Autounfallen® - geringerer Produktivitat
- Diabetes® oder Arbeitsunfallen®
- Herz-Kreislauf- - mangelhafter kognitiver
Erkrankungen’® Leistungsfahigkeit'®

g

Empfehlung bei
OSA

Sowohl die AASM'? als auch die European Respiratory
Society Task Force' empfehlen, dass Schlafmediziner
anstelle des Verzichts auf eine Behandlung die
Verordnung einer Schiene bei erwachsenen Patienten
in Erwagung ziehen, die:

e keine PAP-Therapie vertragen oder eine andere
Therapie vorziehen.

e die unter leichter bis maRiger OSA (AHI 5 — 30) leiden.

Der G-BA Beschluss von November 2020 legt fest:

e Eine UKPS Therapie kann als Zweitlinientherapie zu
lasten der gesetzlichen Krankenkassen erfolgen, sofern
die Therapie mittels PAP fehlgeschlagen ist.

¢ Dies gilt fur erwachsene Patienten bei denen im Zuge
einer Stufendiagnostik durch einen schlafmedizinisch
qualifizierten Vertragsarzt eine behandlungsbedurftige
obstruktive Schlafapnoe festgestellt wurde.

e Die Anpassung der UKPS soll mit zahnmedizinischer
und schlafmedizinischer Expertise erfolgen.

e Der Effekt der Therapie mit der UKPS soll regelmaf3ig
z.B. jahrlich durch schlafmedizinisch qualifizierte Arzte
Uberprift werden.



Malsgetertigte UKPS — Das Wichtigste in Kurze

Zwei Arten von UKPS sind auf dem Markt erhaltlich: die maRgefertigte UKPS wie die Narval CC und die
thermoplastische UKPS, welche die Patienten selbst anpassen missen. Eine Vergleichsstudie hat ergeben,
dass maldgefertigte UKPS bei der Verminderung des Schnarchens doppelt so wirksam waren, wie ihre nicht
maldgefertigten Pendants aus Thermoplast.’® Auch bei der Absenkung des AHls der Betroffenen zeigten sich

die maf3gefertigten UKPS als deutlich wirksamer.

Malgefertigte Schienen flihrten zu einer besseren Therapietreue mit 94 % im Vergleich zu 69 %. Aulserdem
ziehen 82 % der Patienten die malfdgefertigte Variante der thermoplastischen Schiene vor.™

Wenn Sie einem erwachsenen OSA-Patienten eine UKPS verordnen, empfehlen wir lhnen, sich an einen
qualifizierten Spezialist fir die Herstellung einer mafRRgefertigten, titrierbaren UKPS zu wenden.

Die von Vanderveken et al. durchgeflihrte Studie hat ergeben:

Bei Schnarchen

MaRgefertigte UKPS sind bei der Verminderung
des Schnarchens doppelt so wirksam wie ihre
thermoplastischen Pendants.'®

Intensitat des Schnarchens (VAS*-Skala)

p<0,05

Geteilt
durch 2

: .
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Ausgangswert MaRgefertigte UKPS Thermoplastische
UKPS

*VAS: visuelle Analogskala

Bei Schnarchen und OSA

Bei OSA

Malgefertigte UKPS sind bei der AHI-Verminderung
doppelt so wirksam wie ihre Pendants aus Thermoplast.'

Erfolgsrate

(AHI-Verminderung um > 50% und Verbesserung des Schnarchproblems)

100%

0, =
50% 60 % p=0,02 31%

0%

MaRgefertigte UKPS Thermoplastische

UKPS

MaRgefertigte UKPS sorgen flr eine hohere Therapietreue (94 %) und werden von der Mehrzahl der Patienten gegenlber der

thermoplastischen Variante bevorzugt (82 %).'®

Therapietreue (% der Patienten, die die Therapie mit der UKPS fortsetzten)

100%

0,006
P 69%

50%

0%

MaRgefertigte UKPS Thermoplastische

UKPS

Praferenzen der Patienten

100%

o,
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50%
9% 9%
0% =
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MaRgefertigte Thermoplastische Keine Préferenz
UKPS UKPS

Malgefertigte UKPS werden flr den jeweiligen Patienten individuell hergestellt. Die zahnmedizinische Herstellung erfolgt auf

Grundlage des Zahnstatus und des Gebissabdrucks des Patienten.



Narval CC — Die malsgefertigte UKPS von ResMed

Narval CC ist eine klinisch bewéahrte UKPS' mit dem entscheidenden Unterschied: Sie wird nicht wie andere
UKPS von Dentalherstellern, sondern von Schlaftherapieexperten mafigefertigt. Dies ist ein wichtiger
Aspekt. ResMed konzipiert und entwickelt seit mehr als 30 Jahren innovative Lésungen zur Behandlung von
obstruktiver Schlafapnoe und damit verbundenen Atmungsstoérungen.

Narval CC ist die ndchste Generation der UKPS. Sie wurde speziell fir einen besseren Tragekomfort und
hohere Therapietreue entwickelt. Zudem konnte die Wirksamkeit der Behandlung mit der Narval CC optimiert
werden.! Entscheidend fir diese Verbesserungen war der Einsatz von neuen Technologien: Narval CC ist die
erste Unterkieferprotrusionsschiene, bei deren Herstellung CAD/CAM-Technologie (computer-aided design
and manufacturing) zum Einsatz kommt. Dazu wurde dieser Ansatz, der auf Technologie und Qualitat setzt,
mit der Integration von intraoralen Scannern in den Herstellungsprozess auf die ndchste Entwicklungsstufe
gehoben. Diese ermoglichen einen zu 100 % digitalen Ende-zu Ende Prozess.

Herstellung der Narval CC

DIGITALER PROZESS

Digitale Per Internet

Abdriicke gesendet 3
-_—
e ™
HERKOMMLICHER PROZESS
CAD CAM Polieren Qualitats- Fertiges Produkt
(Konstruktion) (3D-Druck) kontrolle
Herkémmliche Per Post Guss Einscannen
Abdriicke gesendet des Modells des Modells

Geringere Belastung des Kiefergelenks dank eines patentierten,
zugbasierten Wirkprinzips”

Die hinteren Rotationsachsen der Narval CC sind erhéht und sorgen so flr eine
parallele Ausrichtung der Verbindungsstege zur Kieferlinie des Patienten, damit die
Retentionskraft entlang der Okklusionsebene wirken kann. In ihrer biomechanischen
Simulationsstudie zeigten Cheze et al.’®, dass diese Protrusionsmethode das
Kiefergelenk 10 % weniger belastet als ein herkémmliches druckbasiertes Produkt.

Der Mund bleibt
wihrend des Schlafs Mundatmung in der Nacht'
geschlossen und die 100%-
physiologische Atmung

wird gewabhrleistet.

p<0,0001

Bei 40 % der Patienten, die

durch den Mund atmeten,

konnte mithilfe der Narval

CC die physiologische

Atmung wiederhergestellt

werden.’ 0%

50 %

T 1
Ausgangswert Nach 3 - 6 monatiger
Herkdmmliches Anwendung der Narval CC

druckbasiertes Produkt




Vorteile und Eigenschaften

Wirksam'

® 79 % Erfolgsrate* nach drei bis sechs
Behandlungsmonaten

e Zwei von drei Patienten mit schwergradiger
OSA sind nach drei Monaten vollstdndig
therapiert (AHI <10).

¢ Die Chancen eines Therapieerfolgs erhéhen
sich mit der Narval CC UKPS mit CAD/CAM-
Technologie um das Dreifache im Vergleich
zu UKPS ohne CAD/CAM-Technologie
(ODER: 3,95% Kl [1,42, 6,29]; p=0,0039).

In hohem MaRe individuell

e Narval CC ist in acht verschiedenen
Ausfihrungen erhaltlich, um den
speziellen Bedurfnissen und dem
aktuellen Zahnstatus des Patienten
noch besser gerecht zu werden.

Biokompatibles und haltbares Material

e Die Narval CC wird flr ein vermindertes
Allergierisiko aus einem biokompatiblen'®
Polymer hergestellt.

¢ Das Material ist besonders haltbar'® und
ist selbst flr Patienten mit Bruxismus
geeignet.?®

e Fir die Narval CC besteht ein
Gewdhrleistungszeitraum von zwei
Jahren.

Hoher Tragekomfort

® 85 % der Patienten tragen ihre Narval
CC jede Nacht. Die durchschnittliche
Therapietreue liegt selbst nach zwei
Therapiejahren bei 6,7 Stunden/Nacht
und 6,7 Nachten/Woche."”

® Eine smarte segmentale
Retentionsmethode, die erst durch
die CAD/CAM-Technologie mdglich
wird, beschrankt den Druck auf die
starksten Zahne. Auf diese Weise kann
eine unnotige Belastung aller Zéhne
vermieden und der Tragekomfort fir den
Patienten erhoht werden.

— Noch schmaler, noch leichter

¢ Durch Einsatz der CAD/CAM-
Technologie bei der Herstellung kann
das Volumen der Schiene vermindert
und der Zungenraum optimiert werden.

e Patienten kdnnen, wahrend sie die
Narval CC tragen, ganz normal sprechen,
trinken und den Unterkiefer bewegen.

100 % digital

e Die Narval CC nutzt die neuesten
zahnmedizinischen Technologien,
darunter die Anfertigung digitaler
Abdrlcke mithilfe von intraoralen
Scannern.™

e Der vollstandig digitale Prozess
ermdglicht eine schnellere Lieferung und
eine perfekte Passform.?'



Narval CC garantiert ausgezeichnete Ergebnisse

ResMed ist Sponsor der grofRten multizentrischen prospektiven Studie, die je bei mit einer Unterkieferprotrusions-
therapie behandelten Patienten mit leichter bis schwergradiger Apnoe durchgefihrt wurde. Die ORCADES-Studie
beobachtet 369 Patienten Uber einen Zeitraum von finf Jahren und soll stichhaltig die Vorteile der Narval CC fir
die Behandlung von OSA in der Praxis nachweisen. 312 Patienten wurden mit einer mit CAD/CAM-Technologie
hergestellten Narval CC behandelt, wéhrend 57 Patienten eine ohne CAD/CAM-Technologie hergestellte UKPS
erhielten, sodass eine Auswertung nach Teilgruppen mdglich ist.

Die im Rahmen der Nachbeobachtung nach drei bis sechs Monaten' erhaltenen Daten wurden 2016 in "Sleep
Medicine" ver6ffentlicht. Die im Rahmen der Nachbeobachtung nach zwei Jahren erhaltenen Daten' wurden

auf dem Kongress der ERS im Jahr 2016 prasentiert.

Schlafapnoe'#?

Wirksamkeit der Narval CC nach OSAS-Schweregrad im Rahmen
der Nachbeobachtung nach 3 — 6 Monaten

% der Patienten
100 %~
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81%
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50 % —
42 %

I22%
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AHI >30 l
Auswertung der weiblichen Teilgruppe?
100% 89% 92 %
76% o 76%
62 %
49%
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Wirksamkeit der Behandlung nach UKPS-Art im Rahmen der
Nachbeobachtung nach 3 — 6 Monaten'
100 %
p=0,0031
p=0,0017
61%

49% NN

50 %

0% T
Erfolgsquote AHI <10
ohne CAD/CAM

CAD/CAM M

Wirksamkeit auf AHI-Wert (im Rahmen der
Nachbeobachtung nach drei bis sechs Monaten)

AHI nach AHI-Aus- AHI nach Senkung des

Teilgruppen gangswert 3 -6 Monaten AHI P
5-15 11,0+2,8/h 3,8+3,3/h -7,2+3,6/h <0,0001
15-30 22,4+4,5/h 6,8+5,9/h -15,6+6,7/h <0,0001
>30 42,8+11,8/h  16,56+15,4/h  -26,4+14,0/h <0,0001

In der CAD/CAM-Teilgruppe wurden 61% der Patienten mit
einem AHI-Wert von >30 wirksam behandelt (AHI<15) und
40 % von ihnen therapiert (AHI<10).

Behandlungserfolg bei 79 % der CAD/CAM-Patienten

(95 % [KI 74,1-83,4 %]). Vollstdndiges Ansprechen (AHI<10)
bei 80 % der Patienten mit mafdiger und 40 % der Patienten mit
schwergradiger Schlafapnoe.

Senkung des AHI auf <15 (Schutz vor Herz-Kreislauf-
Erkrankungen?) bei 91 % der Patienten mit méRiger und 61 %
der Patienten mit schwergradiger Schlafapnoe.

Unabhéngig des Schweregrads der OSA zu Studienbeginn ist
die Behandlung bei weiblichen Patienten zum Zeitpunkt der
Nachbeobachtung nach drei Monaten nachweislich wirksamer
als bei méannlichen Patienten.®

Hohere Senkung des AHI im Vergleich zu nicht
mit CAD/CAM-Technologie hergestellten UKPS

Die mit CAD/CAM-Technologie hergestellte Narval CC ist
bei der Senkung des AHI wirksamer als nicht mit CAD/CAM-
Technologie hergestellte UKPS. Dies gilt unabhangig des
Schweregrads der OSA zu Behandlungsbeginn.

Die bereinigte multivariate Regressionsanalyse ergab, dass
ein Behandlungserfolg mit der Narval CC mit CAD/CAM-
Technologie dreimal wahrscheinlicher ist als bei UKPS
ohne CAD/CAM-Technologie (ODER: 3,95 % Kl [1,42, 6,29];
p=0,0039).

Beibehaltung des verminderten AHI auf lange Sicht'®

Nach zwei Jahren hatte die Narval CC weiterhin eine positive Wirkung auf den AHI: Bei 70 % der Patienten konnte der bei ihrer
Nachbeobachtung nach drei bis sechs Monaten festgestellte AHI-Wert aufrechterhalten oder sogar weiter gesenkt werden.

¢ \/ollstandiges Ansprechen (AHI<10) = 56 % der OSA-Patienten

e Senkung des AHI auf <15 (Schutz vor Herz-Kreislauf-Erkrankungen) bei 84 % der Patienten mit méassiger und 53 % der

Patienten mit schwergradiger Schlafapnoe
6



Symptome der Schlafapnoe’ '’

Schnarchen - von den Patienten berichtete Daten

% der Patienten, die schnarchen

100 %

50 %

0%

Tagliches Schnarchen Lautes Schnarchen Stérendes Schnarchen

Ausgangswert
Nach 3 — 6 Monaten |l
Nach 2 Jahren [l

Schlafrigkeit — Verbesserung im Laufe der Zeit (mittlerer ESS-Wert)

p<0,0001

p=0,008
10
8

Ausgangswert Nach 3 — 6 Monaten Nach 2 Jahren

Veranderung im Hinblick auf die Lebensqualitat (QSQ*)'

T
Schlafrigkeit ~ Symptome Nachtliche Geflhle Soziale
tagstber Symptome Interaktionen

Ausgangswert
Nach 3 - 6 Monaten [l

*QSQ = Quebec Sleep Questionnaire Nach 2 Jahren

Schnarchen

¢ \/on den Patienten berichtete Daten ergeben, dass
das storende Schnarchgerausch bei mehr als 80 %
der Patienten nach drei Monaten abklang und auch nach
zwei Jahren nicht wiedergekehrt ist (p<0,0001).

¢ Diese Daten wurden objektiv durch PSG-Messungen im
Rahmen der Nachbeobachtung nach zwei Jahren bestatigt.
Die durchschnittliche Schnarchdauer fiel um 75 % kiirzer
aus (p<0,0001).

¢ Im Rahmen der Nachbeobachtung nach zwei Jahren ging
der Prozentsatz von Personen, die tdglich schnarchen, von
80 % auf 20 % zurlick. Zeitgleich ging der Prozentsatz der
Personen, die laut schnarchen, von 60 % auf 5 % zurlck.

¢ Nach 2-jahriger Anwendung der Narval CC:
- 9 von 10 Patienten schnarchen nicht langer laut
- 8 von 10 Patienten schnarchen nicht langer auf eine Weise,
die ihre/n Partner/in stort.

Schlafrigkeit

e Der Mittelwert auf der Epworth Sleepiness Scale (ESS)
konnte erheblich vermindert werden: von 11,2+4,9 zu
Behandlungsbeginn auf 6,9+4,0 nach zwei Jahren. Dies
entspricht einer durchschnittlichen Senkung von 4,4 Punkten
zwischen dem Behandlungsbeginn und nach Ablauf von
zwei Jahren.

® 62 % der Patienten mit einem ESS-Ausgangswert von >10
waren zum Zeitpunkt der Nachbeobachtung nach zwei
Jahren nicht l&nger schlafrig.

Lebensqualitat

¢ Erhebliche Verbesserung der Lebensqualitat:
+24% bessere Werte im Rahmen des Fragebogens
Quebec Sleep Questionnaire (QSQ) nach drei Monaten.

® Die Nachbeobachtung nach zwei Jahren ergab eine weitere
Verbesserung der Lebensqualitat:
+29 % bessere Werte im Rahmen des Fragebogens
Quebec Sleep Questionnaire nach zwei Jahren im Vergleich
zu den Ausgangswerten (p<0,0001).



Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Verminderung des Bluthochdrucks?*

Die ORCADES-Studie ergab, dass sich bei einer Teilgruppe der mit der Narval CC behandelten OSA-Patienten mit Bluthochdruck
(n=77):
e der arterielle Druck bei 59 % der Patienten mit Bluthochdruck normalisiert hat.

e der systolische und diastolische arterielle Druck erheblich vermindert hat (p<0,0001, im Rahmen von in der Praxis
durchgefiihrten Blutdruckmessungen).

Arterieller systolischer Druck (ASP) Arterieller diastolischer Druck (ADP)

160 p<0,0001 10 p<0,0001
mmHg mmHg
-6,8
[ mmHg
140 4 90
1204 | 70 l
T 1 T
Ausgangswert Nach 3 - 6 monatiger Anwendung Ausgangswert Nach 3 — 6 monatiger Anwendung
ohne Narval CC der Narval CC ohne Narval CC der Narval CC

e Die mit der UKPS Narval CC erreichte Senkung des Bluthochdrucks in dieser Teilgruppe fallt im Vergleich zu den vor kurzem
veroffentlichten Ergebnissen mit PPC behandelten OSA-Patienten mit Bluthochdruck besser aus (ASP: -3,1 mmHg (95 % KI

[-6,9, -0,3]), ADP: -2,4 mmHg (95 % Kl [-4,8, 0,1])).

. . o
Senkung der kardiovaskularen Mortalitat Uberlebensrate (kardiovaskulére Mortalitét)

100% -

MalRgefertigte UKPS kénnen auch die kardiovaskulére
Mortalitat vermindern:

/

¢ Eine Studie Uber finf Jahre an 570 Patienten mit

schwergradigem OSAS hat ergeben, dass die Anwendung 50%
von mafsgefertigten UKPS zu dreimal weniger Todesfallen ) Keine apnoische Kontrolle (n=208) ~ ——
. . Mit CPAP behandelte, schwergradige OSA (n=177)  ———
aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen fiihrt. Mit UKPS behandelte, schwergradige OSA (n=72) ——
Unbehandelte schwergradige OSA (n=212) ——

¢ Die Ergebnisse im Hinblick auf die kardiovaskuldre Mortalitat
fielen bei Anwendung von malfigefertigten UKPS und Einsatz 2 I N 5 3 Jahre

der PAP-Therapie dhnlich aus.

Ve
2 %
A3




Vertraglichkeit" !

Mundgeschwiir/Abszess oder Pilzinfektion

Anderungen der Okklusion

Zahn abgebrochen/verloren, Lockerung
der Prothese

Zahnschmerzen

Schmerzen oder gereizte Stellen im Mund

Schmerzen oder gereizte Stellen am
Zahnfleisch

Defekte UKPS

Geringer Tragekomfort

Vermehrter Speichelfluss oder trockener
Mund

Verschiebung oder Beweglichkeit der Zéhne

Lokale Entziindung

Kiefergelenkschmerzen oder -probleme

Therapietreue' "

Nachbeobachtung nach 3 Monaten

3(0,9%)
43 (13,8 %)
7(2,2%)
46 (14,8 %)
12 (3,8 %)
61(20,2%)
7(2,25%)
7(2,25%)
25 (8,04 %)
19 (6,1 %)
2 (0,6 %)

85 (28,1 %)

Patienten mit
schwergradi-

ger 0SA
0

1(0,3%)
0
8(2,6 %)
1(0,3%)
13 (4,1 %)
4(1,3%)
Keine
1(0,3%)
0
1(0,3%)

17 (5,5 %)

Drop-out-
Rate

Keine
2(0,6%)
Keine
7(2,3%)
1(0,3%)
5(1,6%)
4(1,3%)
Keine
1(0,3%)
Keine
1(0,3%)

5(1,5%)

Nach drei Monaten war die mittlere Therapietreue sehr gut

mit Durchschnittswerten von 6,7 Stunden/Nacht und

6,7 Nachten/Woche.

Nach zwei Behandlungsjahren:

¢ ergab sich eine ebenso hohe Therapietreue:
6,7 Stunden/Nacht und 6,7 Nachte/\Woche.

e 85 % der Patienten trugen die Schiene jede Nacht.

® 97 % der Patienten beabsichtigten, die UKPS-Therapie

fortzusetzen.

Patientenzufriedenheit’?’

VAS [0-10] — Selbsteinschatzung durch Patienten

10 -

Wirksamkeit der
Behandlung

Tragekomfort

Allgemeine
Zufriedenheit
3 Monate M
2 Jahre M

Nachbeobachtung nach 2 Jahren

41,27 %)
53 (16,8 %)
10 (3,17 %)
50 (15,8 %)
12 (3,8 %)
61 (19,4 %)
7 (2,2 %)
14 (4,4 %)
27 (8,6 %)
31(9,8%)

2(0,6 %)

89
(28,2 %)

Patienten mit
schwergradi-

ger 0SA
1(0,32%)

1(0,3%)
7 (2,2 %)
6 (1,9 %)
2(0,6 %)
13 (4,1 %)
5 (1,6 %)
1(0.3%)
1(0,3%)
0
1(0,3%)

18 (5,7 %)

Drop-out-
Rate

Keine
2(0,6 %)
1(0,3%)
7(2,2%)
1(0,3%)
5 (1,6 %)
4(1,3%)
4(1,3%)
1(0,3%)

Keine
2(0,6 %)

71(2,2%)

Die langfristige Vertraglichkeit der
Narval CC ist gut.

50 % der Patienten meldeten im Rahmen
der Nachbeobachtung nach drei Monaten
mindestens eine Nebenwirkung wahrend
der UKPS-Therapie. Allerdings waren die
Nebenwirkungen bei nur 14 % schwer-
wiegend und bei 8 % der Patienten
musste die Behandlung infolgedessen
abgesetzt werden.

Die gemeldeten Nebenwirkungen
kommen bei der Anwendung von
UKPS im Allgemeinen sehr haufig
vor. Die Nebenwirkungen waren
voriibergehend und traten nach den
ersten Behandlungswochen auf.

Die Anzahl der Behandlungsabsetzungen
aufgrund von Nebenwirkungen und/oder
Unvertraglichkeit blieb gegenlber den
Ergebnissen nach drei Monaten stabil.

Die von Dieltjens et al. durchgefiihrte Studie?® ergab, dass die
objektiv gemessene Therapietreue bei mit UKPS behandelten
OSA-Patienten ahnlich ausfiel, wie die subjektiv

bewertete Therapietreue.

6,7
Stunden/

Nacht

6,7

Néachte/
\Woche

. [01] fuminl] [07

¢ Die Patienten wurden gebeten, ihre Zufriedenheit mit der
Behandlung nach drei Monaten und nach zwei Jahren zu
beurteilen.

¢ Im Allgemeinen verbesserte sich die Zufriedenheit betreffend
Wirksamkeit und Tragekomfort im Laufe der Zeit.

¢ Die Patienten bewerteten ihre allgemeine Zufriedenheit
betreffend Behandlung im Durchschnitt mit acht von zehn
Punkten.



Ein von Schlafspezialisten uberwachter Prozess

Die Narval CC ist ein Medizinprodukt, das nach einer Schlafanalyse verordnet wird. lhre Herstellung

und Anwendung unterliegt einem bewéhrten klinischen Protokoll. Der Behandlungserfolg hdngt von der
engen Zusammenarbeit innerhalb des Netzwerks von schlaf- und zahnmedizinischen Experten ab. Die
zahnmedizinische Beurteilung, die prazise Anpassung, die schlafmedizinische Kontrolle und die regelmafige
Anpassung der Protrusionslage durch einen Zahnarzt sind fur die langfristige Wirksamkeit der Behandlung
unerlasslich.

a Bei vorliegender behandlungsbedurftiger OSA und fehlgeschlagenem PAP Versuch kann der schlafmedizinisch
qualifizierte Vertragsarzt eine Unterkieferprotrusionsschiene als Zweitlinientherapie verordnen.

@ Der Zahnarzt wird Ihren Patienten untersuchen, um festzustellen, ob eine Behandlung mit einer UKPS in Frage
kommt. Er wird auRerdem die Zéhne, den Zahnhalteapparat, etwaige Prothesen und das Kiefergelenk untersuchen
und Uberprifen, ob die Zéhne des Patienten einen ausreichenden Verankerungswert aufweisen und hinreichend
Retentionsmaoglichkeiten bieten.

9 Wenn keine Kontraindikationen vorliegen, ist die Behandlung lhres Patienten mit einer UKPS maoglich.
Der Zahnarzt wird vom Gebiss |hres Patienten digitale oder herkdmmliche Abdriicke nehmen und diese
ResMed zusenden.

Nach drei Wochen muss lhr Patient erneut fir die Erstanpassung der Narval CC in die Praxis des
Zahnarztes kommen.

Der Zahnarzt wird die Titration bei der Narval CC vornehmen, um den Unterkiefer des Patienten allmahlich nach vorne
zu bringen und eine Abschwachung der Symptome, wie Schnarchen, Mudigkeit und Schlafrigkeit, zu erreichen.

@ Drei bis sechs Monate nach der Titration sollte der Patient den Zahnarzt neuerlich zur Nachsorge aufsuchen.
Dieser Termin dient einer Feststellung der Wirksamkeit der Behandlung und / oder der Vornahme von Anpassungen
an der UKPS.

0 Wir empfehlen, dass Schlafmediziner und Zahnérzte ihre Patienten zur regelmassigen Nachsorge einbestellen.
Auf diese Weise kann ihre Behandlung mit der Narval CC Uberwacht und gegebenenfalls optimiert werden.




Schnarchprobleme, Mudigkeit, Stimmungsschwankungen oder Depression

ES B8

a Diagnose
Primare Behandlung von Leichte bis schwergradige OSA
Schnarchen Zweitlinientherapie nach Ablehnung einer PAP-Therapie durch den
Erstlinientherapie Patienten oder einem ausgebliebenen Behandlungserfolg

Verordnung der Narval CC

Untersuchung des Mundraums
Es liegen keine Kontraindikationen vor

Gebissabdrucke (digitale oder herkommliche Abdrucke)
und Messungen

Anpassung der Narval CC: Anpassung, Einstellungen und Patientenschulung

Titration und Uberwachung der Wirksamkeit
Anpassung der Protrusion, Uberprifung auf Nebenwirkungen, Kontrolluntersuchung zur Feststellung einer
Verbesserung der Symptome

@ Uberwachung der Wirksamkeit:

Polygraphie oder Polysomnographie

O
O

Regelmaliige Nachsorgetermine beim
Zahnarzt oder Schlafmediziner werden empfohlen.
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Patient Schlafmediziner Zahnarzt




ResMed

Verhelfen Sie Patienten zum wohlverdienten Schlaf!
Setzen Sie sich noch heute mit lhrem ResMed-Team in Verbindung
oder schreiben Sie uns ein E-Mail an info.narval@resmed-deutschland.de.

Weitere Informationen finden Sie unter ResMed.com/Narval
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* 95% der UKPS salen schon gut beim Patienten, bevor der Spezialist diese regulierte.

* Es gab keine Beschwerden oder Riicksendungen aufgrund der Retention. 15 Patienten konnten ihre neue 10S UKPS mit ihrer vorherigen Schiene vergleichen: 80 % von diesen bestatigten, dass die neue 10S UKPS angenehmer zu
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26 Dieltjens et al. Objectively measured vs self-reported compliance during oral appliance therapy for sleep-disordered breathing. Chest. 2013; 144(5):1495-502.

27 Im Rahmen der ,Zufrieden oder Geld zurtick”-Politik von ResMed in Frankreich verlangten nur 56 von 5103 Patienten seit dem 01.01.2012 ihr Geld zuriick.

28 ORCADES Statistical Report 5-year follow-up — ResMed id C274982

* Erfolg bezeichnet eine Verminderung des AHI-Werts um =50 %.
** Die Narval CC ist mit dem TRIOS-Scanner von 3Shape und der Omnicam von Dentsply Sirona kompatibel.
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