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LULY : Etude pilote de l’évaluation de l’efficacité thérapeutique de la 
luminothérapie dans la maladie à corps de Lewy 

 
Titre complet Efficacité à 4 semaines de la luminothérapie 

quotidienne sur les troubles du sommeil et la 
somnolence dans la maladie à corps de Lewy: étude 

pilote monocentrique non randomisée  
Acronyme/référence LULY 
Investigateur coordonnateur  Pr Claire PAQUET 
Responsable scientifique (le cas 
échéant) 

 Pr Claire PAQUET 

Promoteur  APHP 
Justification scientifique - Troubles du sommeil dans la maladie à corps de Lewy 

sont très invalidants, accentuent les autres symptômes 
(notamment somnolence et fluctuation) et sont 
dangereux pour le patient et son conjoint 
(traumatismes nocturnes).  
- Peu de thérapeutique efficace validée pour les 
troubles du sommeil des patients souffrant de maladie à 
Corps de Lewy, pas de traitement efficace démontré de 
la somnolence- Dans notre centre, expérimentation 
concluant déjà faite sur quelques patients (PMID : 
30891837) mais 1/ Pas de mesure objective de 
l’efficacité 2/pas un nombre suffisant de patients pour 
pouvoir démontrer la faisabilité et prétendre à un essai 
randomisé.  

Objectif et critère d’évaluation 
principal  

Objectif : Diminution du temps de somnolence 
journalière mesurée par actimétrie comparativement à 
une période sans luminothérapie chez un même 
patient.  
Critères : Temps de somnolence (en minutes) sur 
l’actimètre correspondant à une absence d’activité en 
actimétrie. 
La réponse thérapeutique à la luminothérapie sera 
définie par une diminution de une heure par jour 
d’absence d’activité à l’enregistrement d’actimétrie 
diurne correspondant à du temps de somnolence   
  

Objectifs et critères 
d’évaluation secondaires 

Objectifs : 1/augmentation du temps de sommeil nocturne 
2/diminution de la fatigue, 3/amélioration de la cognition, 
4/amélioration de la thymie, 5/amélioration de la qualité de 
sommeil nocturne, 6/ Impact sur les symptômes moteurs 
  
Critères 
1/Augmenation de la durée d’absence d’activité à 
l’enregistrement d’actimétrie diurne, EPWORTH 



2/ Echelle de fatigue de Pichot rempli par le patient et 
l’accompagnant 
3/ Cognition : MMSE, TEA (test automatisé de l’attention) 
4/Echelle HADS t 
5/ Agenda sommeil, Echelle du Karolinska, Echelle de RBD en 
13 items 
6/ Echelle UPDRS, nombre de chute dans le mois précédent 
  

Schéma expérimental Etude pilote prospective monocentrique non 
randomisée  

Population concernée Patient diagnostiqué pour une maladie à Corps de Lewy 
à un stade léger ou modéré répondant aux critères 
diagnostiques Mc Keith et al 2017. 

Critères d’inclusion - Homme ou Femme âgé(e)s ≥ 50 ans 
- Présence d’un accompagnant 
- Maladie à Corps de Lewy selon les critères révisés de Mc 
Keith 2017 
- Traitements stable depuis au moins un mois 
- Patients bénéficiant d’une couverture sociale nationale 
- Patients non soumis à une protection juridique (curatelle, 
tutelle) 
- Maîtrise du français (lu, parlé, écrit) pour la réalisation des 
tests neuropsychologiques 
  
  

Critères de non inclusion - Maladie neurodégénérative mixte (en particulier si 
biomarqueurs du liquide cerebro-spinal en faveur d’une 
maladie d’alzheimer) 
- Autre maladie neurodégénérative 
- Troubles psychiatriques graves 
- Autres pathologies graves engageant le pronostic vital 
- Syndrome d’apnée du sommeil non traité ou traité 
efficacement depuis moins de deux mois 
- Contre-Indication à la luminothérapie : Photosensibilité, 
DMLA, porphyrie, rétinal dystrophie, lupus, glaucome à angle 
fermé, maladie bipolaire 
  

Traitement(s) à l’essai Luminothérapie à 1000 lux pendant 30 minutes tous les 
matins. 
  

Traitement de référence Il n’y a pas de traitement de référence ni de 
recommandation dans ce cadre. 

Autres actes ajoutés par la 
recherche 

- Luminothérapie 30 min 1000 lux tous les matins 
pendant 4 semaines 
- Actimétrie avec 2 périodes d’enregistrement : 1/ 
Pendant 7 jours avant le début de la luminothérapie,2/ 
Pendant les 7 derniers jours de la période de 
luminothérapie 



- Bilans neuropsychologiques à l’inclusion (+/-3j ours 
ouvrés) et lors de la visite de sortie (+/-3 jours ouvrés) 

Bénéfices attendus pour les 
participants et pour la société 

  

Risques ajoutés par la 
recherche 

Dans la littérature pas de risque décrit en l’absence de 
photososensibilité ou de pathologie oculaire. 
Seuls des effets indésirables tels que gêne oculaire, 
irritabilité, céphalées et nausées ont été décrits dans de 
précédentes études, disparaissant en diminuant  ou 
arrêtant l’exposition. Par ailleurs, les patients souffrants 
troubles bipolaires peuvent présenter un épisode 
d’hypomanie raison pour laquelle nous avons exclu 
cette pathologie et les autres ATCD psychiatriques 
graves. 

Déroulement pratique   
Nombre de sujets sélectionnés Au moins 40 patients 
Nombre de centres   Un Centre 

Durée de la recherche 
  

 Durée d’inclusion: 24 mois 
 Durée de participation: 35 jours 
 Durée totale: 30 mois 

Nombre d’inclusions prévues 
par centre et par mois 

3/mois 

Montant du Financement  
Utilisation du financement 

- Achat de 15 LUMINETTE : 3310 €  
- Achat de 15 Actimètre Genactiv (incluant une mesure 
de la luminosité) : 6900, 30 
Un ordinateur pour analyse de données actimétrie 
(analyse longue et monopolisant un ordinateur) : 1950€ 
TOTAL : 12160€ 

Comité de Surveillance 
Indépendant prévu 

La luminothérapie est une thérapeutique déjà validée. 
En l’absence d’effets secondaires graves connus et 
compte tenu de la durée courte du traitement, un 
comité de surveillance indépendant n’est pas prévu 
dans cette étude pilote 

 

 


