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CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Avis 

17 octobre 2012 
 
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution  
B/30 unidoses de 0,4 ml (CIP : 34009 374 776 8-0) 
 

Laboratoire THEA 

DCI phosphate de dexaméthasone 

Code ATC (année) S01BA01 (collyre anti-inflammatoire) 

Motif de l’examen Renouvellement de l’inscription  

Liste(s) concernée(s) Sécurité Sociale (CSS L.162-17) 

Indication(s) 
concernée(s) 

« Inflammation du segment antérieur de l'œil, tels que kératite marginale, 
œdème stromal associé à une kératite, uvéite antéri eure, épisclérite (si 
les AINS sont contre-indiqués ou insuffisants), scl érite, phase aiguë 
d'une conjonctivite allergique sévère ne répondant pas à un traitement 
standard. » 
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES  

AMM 
(procédure de 
reconnaissance mutuelle) 

Date initiale : 19 mai 2006  

Conditions de prescription et 
de délivrance / statut 
particulier 

Liste I 

 

Classement ATC 

2011 
S Organes sensoriels 
S01 Médicaments ophtalmologiques 
S01B Anti-inflammatoires 
S01BA Corticoïdes non associés 
S01BA01 Dexaméthasone 

 
 
 

02 CONTEXTE 

Examen de la spécialité inscrite sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux 
pour une durée de 5 ans à compter du 10 mai 2007 par arrêté du 13 avril 2007 (JO du 10 mai 
2007). 
 

03 INDICATION THERAPEUTIQUE  

« Inflammation du segment antérieur de l'œil, tels que kératite marginale, œdème stromal associé 
à une kératite, uvéite antérieure, épisclérite (si les AINS sont contre-indiqués ou insuffisants), 
sclérite, phase aiguë d'une conjonctivite allergique sévère ne répondant pas à un traitement 
standard. 
 
L'inflammation ne doit pas être due à une infection. L'épithélium cornéen doit être intact. 
Ce produit ne doit être utilisé que sous stricte surveillance ophtalmologique. » 
 

04 RAPPEL DE LA PRECEDENTE EVALUATION  

Avis du 18 octobre 2006 : inscription sécurité soci ale et collectivités 
 
« Le service médical rendu par cette spécialité est important dans les indications de l’A.M.M. 
 
Il n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu (ASMR V) par rapport aux autres collyres 
à base de corticoïdes.» 
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05 ANALYSE DES NOUVELLES DONNEES DISPONIBLES  

05.1 Efficacité 

Parmi les données soumises, le laboratoire a fourni de nouvelles études cliniques ayant évalué 
l’efficacité de la dexaméthasone sur l’inflammation oculaire post-chirurgicale1-7. Il ne peut être tenu 
compte de ces études du fait de leur faible qualité méthodologique.  
 

05.2 Tolérance/Effets indésirables 

���� Le laboratoire a fourni des nouvelles données de tolérance (PSUR couvrant la période du 1er 
février 2008 au 31 janvier 2011). 
 
���� Aucune modification du RCP concernant les rubriques effets indésirables, mises et garde et 
précautions d’emploi ou contre-indications n’a été réalisée.  
 
���� Le profil de tolérance connu de cette spécialité n’est pas modifié. 
 

05.3 Données d’utilisation/de prescription 

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel février 2012) cette spécialité a fait l’objet de 
20.000 prescriptions. Le faible nombre de prescription ne permet pas l’analyse qualitative des 
données. 
 

05.4 Stratégie thérapeutique 

Les données acquises de la science sur l’inflammation du segment antérieur de l’œil et ses 
modalités de prise en charge ont également été prises en compte7-13. 
 
Depuis la dernière évaluation par la Commission le 18 octobre 2006, la place de DEXAFREE dans 
la stratégie thérapeutique n’a pas été modifiée. 
 

06 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
Considérant l’ensemble de ces données et informatio ns et après débat et vote, la 
Commission estime que les conclusions de son avis p récédent du 18 octobre 2006 n’ont 
pas à être modifiées. 
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Service Médical Rendu : 
���� Les pathologies inflammatoires du segment antérieur de l’œil peuvent être graves et entraîner 
des complications (séquelles fibrosantes conjonctivales, opacité de la cornée) avec un 
retentissement sur l’acuité visuelle pouvant aller jusqu’à la cécité. 
���� Cette spécialité entre dans le cadre d’un traitement curatif. 
���� Son rapport efficacité/effets indésirables est important. 
���� Cette spécialité est un traitement de première intention. 
���� Il existe des alternatives médicamenteuses. 
 
Compte tenu de ces éléments, la Commission considèr e que : 
Le service médical rendu par DEXAFREE reste importa nt dans l’indication de l’AMM. 
 
 
La Commission donne un avis favorable au maintien d e l'inscription sur la liste des 
spécialités remboursables aux assurés sociaux dans l’indication de l’AMM. 
 
 
���� Taux de remboursement proposé : 65 % 
 

07 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION 

 
���� Conditionnements 
Il est adapté aux conditions de prescription. 
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