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Résume des preuves cliniques

concernant NightWatch

La Ligue Internationale contre I'Epilepsie (ILAE) reconnait I'importance des dispositifs
automatisés et portables de détection des crises (En anglais : Wearable Seizure
Detection Devices / WSDDs).

@ L' auto-évaluation des crises n'est pas fiable, 86 % des crises nocturnes passant inapercues

é Une intervention rapide est importante pour prévenir les blessures et la Mort Subite Inattendue
liée a I'Epilepsie (SUDEP en anglais) associée aux crises tonico-cloniques.

Limprévisibilité des crises peut entrainer un isolement social, une angoisse et une diminution
de la qualité de vie.

Les directives internationales recommandent l'utilisation de WSDDs suffisamment validés pour les personnes
souffrant de crises tonico-cloniques incontrélables :
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NightWatch a été validé dans des essais de cohortes NightWatch informe les soignants de I'apparition de
prospectifs, multicentriques et vidéo-controlés de crises motrices majeures nocturnes afin qu'ils
phase 3 et 4 en milieu résidentiel et a domicile. prennent les mesures de soins appropriées.
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NightWatch a été concu, développé et validé par un consortium de neurologues néerlandais, d'associations
de patients et d'universités. Le dispositif fait partie de notre mission collective de réduire la MSIE et a
améliorer la qualité de vie des personnes atteintes d'épilepsie et de leurs soignants.
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Résultats cliniques Arends et al.? Lazeron et al.¥ | Westrhenen et al.”

2018 2022 2023

2, Le nombre de patients 28 14 51

Leur tranche d'age 15-67 3-17 4-16

@ La localisation Linstitution | Linstitution /a domicile a domicile
e nombre de nuits

L bred it 1826 497 2310

@ Le nombre de crises d'épilepsie 809 384 552

(=) Lasensibilité Pouties crises tonico-cloniques 96% 98% 100%

(=) Lasensibilité POt tous les types de crises 86% 93% 100%

X Le taux de fausses alarmes / heure (médiane) 0,038 0,078 0,040

Résultats secondaires (aprés 2 mois d'intervention) 2345

— Réduction significative du stress (score total moyen du Caregiver Strain Index (CSI) 8,0vs 7,1 ; p = 0,032)
— Facile a utiliser pour les soignants

— Une réponse plus rapide

Colt calculé de la réduction des soins en 2 mois grace a l'utilisation de NightWatch = 775 €

Sensibilité de la détection NightWatch pour différents types de crises motrices majeures.
Il s'agit de résultats de recherche agrégés (Arends et al.?, Lazeron et al.?, Westrhenen et al.?)

Sensibilité par type de crise Valeur prédictive positive de toutes
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Troubles focaux de la conscience avec mouvements hyperkinétiques Les crises mineures (minor) sont des crises
377 60 d'épilepsie détectées par le systeme NightWatch,
100% qui ne sont pas considérées comme des crises
motrices majeures (major).
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