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Commission de Transparence

AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’'un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres
des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des
contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont
tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
Code de la sécurité sociale.
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1. GLYDO 20 mg/mL (lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté) (CT-19894) - Examen
- Inscription (CT)

M. COCHAT, Président.- Je vais devoir vous laisser dans quelques minutes. Pour autant, on ya 6
passer a GLYDO. Je vais passer la main a Michel qui est tres heureux. On fait rentrer I' exp&
peut-étre

M™e LUZIO, pour la HAS.- Sur ce dossier, il n'y a pas de déport. Concernant 5@15 de
Monsieur Duquesne, il n'a pas été identifié de liens susceptibles de le placer e(q ation de
conflit d'intéréts.

(Ilgor Duquesne rejoint la séance.) z")Q

M. COCHAT, Président.- Monsieur Duquesne, bonjour. Malk@usement je vais juste
introduire le débat parce que je suis ensuite obligé de partir esc st Michel Clanet, le vice-
président, qui prendra la releve. On va parler de GLYDO quiN\@Mhous étre présenté par notre
chef de projet. Ensuite, on va vous passer la parole p tre expertise. Puis on a quatre
experts internes qui vont intervenir, Hugues Blondon, E%n is Bonnet, Sylvie Chevret et Patrick
Niaudet.

Un chef de projet pour la HAS.- Bonjour. ez exa er la demande d'inscription sur la
S@s

liste des spécialités remboursables aux as ouau s spécialités agréées a l'usage des
collectivités, la spécialité GLYDO a bast |doca geI en seringue préremplie.

Cette spécialité a trois |nd|cat|o nctes ﬁp'gstheﬂe locale de contact et la lubrification
lors d'interventions de cystgscopie, de C isme, d'exploration instrumentale et d'autres
opérations endo- uretral z Iho a femme, l'anesthésie locale de contact et la
lubrification lors d' mte ions de octoscople et de rectoscopie et le traitement

symptomatique de Ia{‘wleur liée a la cystite. L3, il s'agit de la cystite interstitielle, qui peut
étre aussi appeléé@ ndrome de la vessie douloureuse.

Selon les AI\@C s trois indications sont chez I'adulte, les adolescents et les enfants a partir
de 2 an@ e AMM a été obtenue le 19 janvier 2022 selon une procédure décentralisée et

selon t réglementaire d'un médicament a usage médical bien établi, c'est-a-dire sur la
pla données bibliographiques disponibles.

L ]

é?aboratoire revendique un SMR important dans les trois indications, une ASMR de niveau V

fb ans la stratégie thérapeutique et pas d'ISP, dans les indications de I'AMM. Afin de faciliter
\\ I'examen, je vous propose un temps de présentation et de discussion par indication,

0 rapidement.

L'anesthésie avant exploration en urologie. Il existe une autre spécialité qui s'appelle
XYLOCAINE, 2 % a base de lidocaine, un gel urétral qui est indiqué chez les adultes, les enfants
de tout age pour I'anesthésie locale de contacts avant exploration en urologie. Il s'agit de Ia
xylocaine 2 %. Le dernier Rl date du 9 mars 2011, pour laquelle il y a eu un SMR important qui
a été maintenu. L'avis d'inscription est non disponible, car il s'agit d'un vieux produit. Il est
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trop ancien, mais la date d'inscription au Journal officiel date de 2004. Pour les autres
présentations de cette spécialité, la date remonterait a 1995. A I'appui de sa demande, le
laboratoire a fourni plusieurs données cliniques issues de la littérature. Ces données ne sont
pas exhaustives et les résultats sont trés hétérogenes en fonction du sexe et de l'acte de
I'exploration.

6\}

Au vu de ce contexte, étant donné que la CT a déja donné son avis sur XYLOKAINE, il Q/
AR

proposé a la CT d'aligner sur cet avis, si la commission est d'accord. Mais pour cela, §
rapidement laisser la parole au Docteur Duquesne, qui est chef de clinique, assistant d |ce
d'urologie a I'hopital Cochin, ensuite au Professeur Bonnet également pour donr@n avis.

Merci. OQ

M. DUQUESNE.- Effectivement, le GLYDO et la XYLOKAINE sont aires par leur
composition, au moins sur le compte du principe actif. Les |nd|ca é%ont trés variées,
puisque nous nous en servons avant toute chirurgie endo-uré ra urtout comme un
lubrifiant, puisque ce sont majoritairement des chirurgies qui so\ es 50|t sous anesthésie
locorégionale, soit sous anesthésie générale. ch

Les études qui ont été proposées, que |'on retrouve da littératures, ne concernent pas
spécifiguement la spécialité GLYDO, mais I' evaluatlo \un gel de lidocaine, majoritairement
comparé a des dispositifs lubrifiants aqueux. Ce remarque en littérature, c'est qu'il y a
un bénéfice qui semble bien établi du gel de § bne lors des endoscopies, c'est-a-dire des
gestes endo-urétraux sous anesthésie | pure les hommes. Dans les autres
indications, il n'y a pas de beneflces mon %,

guotidiennement pour tous les etraux et on l'utilise quotidiennement, et les
patients aussi, au domicile paﬁf0|s ent pour tout ce qui est problématique de
cathétérisme urétral, q it la d re, pour la pose de sondes a demeure, qu’on doit
changer tous les mols,%il?\toutes les six semaines, ou pour les cathétérismes intermittents,
gue ce soit en autp- ge, réalisé par le patient lui-méme, ou en hétéro-sondage, par une
tierce personn&&@nmenn a chaque fois, un gel est utilisé pour le confort du patient.

En revanche, c'est vrai que la AINE ee au marché de I'AP-HP. On ['utilise
Qi)es end

M. CLANET, Y{g#-Président.- Je vous remercie. Francis Bonnet.

M. B@T, membre de la CT.- Je suis tout a fait d'accord avec ce qui vient d'étre dit sur les
usa a, l'intérét, c'est d'avoir un gel d'anesthésique local pour des cathétérismes qui se
« f@at sans anesthésie, bien entendu. Sinon, il suffit d'un simple gel lubrifiant. Il faut dire aussi

e c'est un gel qui est en préparation stérile. C'est important pour l'urologie. Ce sera

N fb beaucoup moins pour l'indication en proctologie et en rectoscopie, notamment.

En ce qui concerne les études, pour reprendre les deux études, elles sont tres hétérogenes.
Ce sont surtout des études qui sont faites sur des petits groupes de patients. On a des
comparaisons de gels de lidocaine a 20 milligrammes par millilitres qui sont comparés a des
lubrifiants. Il faut faire la distinction entre les hommes et les femmes. Pour faire court, chez
les études qui portent sur les populations féminines, il n'y a vraiment pas de différence entre
le gel et I'utilisation de lidocaine. Chez I'homme, les résultats sont un peu hétérogénes.
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Les résultats portent sur l'intensité ou la pénibilité des manipulations. C'est scoré, comme
d'habitude, sur des scores d'échelle visuelle analogue entre 0 et 10. Pour donner une idée, par
exemple, on a une étude, c'est Carrion 2016, qui retrouve un score EVA a 0,67 dans le groupe
gel lubrifiant, chez I'nomme cette fois, et 0,55 avec le gel lidocaine.

Deux remarques : dans les deux cas, on est en dessous du seuil de la douleur puisqu'il egt 6
autour de trois, entre 0 et 10. Deuxiemement, pour qu’une différence d'intensité douloure Q/

soit perceptible, on estime qu'il faut un score de l'ordre de 1,3, a titre individuel, po g&
quelqu'un puisse percevoir cette différence. La, ce sont les statistiques et elles sontbé\rves

pour cette étude. Mais on voit que le bénéfice, si je puis dire, en termes@tensné
douloureuse, est extrémement faible. Q

Au total, en regardant la littérature, je me suis dit que cela faisait é@e mieux qu'un
lubrifiant, méme peut-étre chez I'hnomme. Il faut le prendre en compte chant que ce sont
également des produits qui sont vraiment d'usage hyper courant et gd\asiment automatique,
comme cela vient d'étre dit, par le Docteur Duquesne. ’5

M. CLANET, Vice-Président.- Merci Francis. Hugues BIond@%ur la gastro-entérologie.

M. BLONDON, membre de la CT.- Pour dire que j'ai 't(éQm peu surpris de cette indication

parce qu’elle ne correspond pas du tout a la VQ&Ae courante pour l'introduction des

endoscopes, que ce soit des endoscopes souRlt rigides par I'anus, la pratique habituelle

est d'utiliser des lubrifiants a I'eau, et pas dpa t d'an%hésique local parce qu'il n'y a pas
[ ]

d'indication a lI'anesthésie locale. §\,

Comme cela I'a été souligné, on diséddéjé d'ﬂ&%«as formes d'anesthésiques locaux qui ne
sont pas utilisés dans cette indica @ , parce e sont pas pertinents. Je suis un peu surpris
de cette indication. y \Q

L ]
J'airegardé un peus'ily éﬁ@jes reco%nandations concernant le type de lubrifiants a utiliser
pour l'introduction d doscopes par I'anus, et je n'en ai pas trouvé. Mais, dans la pratique
courante, on utiIi@ lubrifiants a I'eau.

M. BONNETAmerhbre de la CT.- Si je peux reprendre sur cette indication, je dirais que d’une
certainxfea&n, il n'y a aucune indication a utiliser un gel stérile, en l'occurrence, c'est
inappr, D'autre part, la seule indication, ce serait la rectoscopie, effectivement, sachant
qu% des coloscopies en France sont faites sur I'anesthésie générale. Seul le lubrifiant
. segal utile dans ce cas.

\
\@VI BLONDON, membre de la CT.- J'ajoute qu'on lubrifie méme sous anesthésie. La,
\ apparemment, l'indication se limite aux rectoscopies et aux proctoscopies sont en regle
0 générale réalisées sans anesthésie, puisque ce sont des examens qui sont indolores et qui sont
Q/ tres limités de l'or.

-

O

M. CLANET, Vice-Président.- Merci. On va passer a I'enfant, Patrick Niaudet.

M. NIAUDET, membre de la CT.- Concernant les enfants, on parle des enfants de 2 a 12 ans et
des adolescents. Il est précisé que I'effet de ces gels de chlorhydrate de lidocaine n'est pas

bien démontré dans cette tranche d'age et qu'il ne peut pas étre fait état de recommandations
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posologiques spécifiques. Il est simplement indiqué qu'en regle générale, la quantité du gel
utilisé est adaptée a I'anatomie individuelle de I'uretre.

Il faut tout de méme souligner que l'absorption systémique de lidocaine ne peut étre
augmentée chez les enfants. Cela peut entrainer des complications de type neurologiques,
pulmonaires ou cardiaques. lls donnent une posologie maximale a ne pas dépasser. '

En ce qui concerne les indications, le dossier ne parle absolument pas de I'enfant .e'\s?ée
indications qui pourraient étre proposées. On ne retrouve pas de littérature a ce sujab\

’Qcystite

e la vessie
nés par cette

On parle du traitement symptomatique de la cystite, mais c'est un terme quin'es
d'origine infectieuse, mais qui correspond a la cystite interstitielle, au syndr
douloureuse qui touche la femme adulte. Les enfants ne sont donc pas

indication.
KQ’

A mon avis, les indications en pédiatrie sont extrémement Iimité@

M. CLANET, Vice-Président.- Merci Patrick. Je voudrais de r a notre expert qui a parlé
d'urologie concernant la cystite interstitielle, justementcpz-vous des points particuliers a

nous dire. C—)

M. DUQUESNE.- Oui, effectivement, sur l'intituké @%)sé par le laboratoire, il apparait cystite
et c'est bien de distinguer cystite interstitie&@ommeézla vient d'étre dit. Ce sont deux
pathologies totalement différentes qui n\c& rnend s mémes patients et qui n'ont pas
les mémes traitements. & @
Pour ce qui est de la cystite intl@gdle, c'es@lque chose qui est probablement un peu

sous-diagnostiqué, et comme t9 pat syndromique, c’est-a-dire qu'on ne peut pas
rattacher a une physiopath 'Iwgie pro&, est mal comprise, mal connue et probablement
aussi insuffisamment tra

[ ]

C'est vrai qu'ajo %&e'option thérapeutique qui semble assez simple pour ce qui est de
I'instillation d’ ge’Q lidocaine, assez peu invasif finalement, et qui proposerait un bénéfice
pour les parQn(t v c'est assez séduisant. Juste pour la gradation des thérapeutiques de la
cystite intggstitfelle, ce sont des pathologies chroniques qui ont une influence sur la qualité de
vie. Gén ?ﬁément, en gros, on fait une gradation, on propose beaucoup de choses aux
pati ou majoritairement a la patiente allant du moins invasif ou plus invasif. Cela peut

. a&lg squ'a la cystectomie avec la dérivation du nerf dans les cas les plus sérieux.

\

e traitement de la cystite interstitielle par gel de lidocaine apparait dans les
recommandations européennes d'urologie. Cela n'apparait pas dans les recommandations
francaises puisqu'il n'y a pas de recommandations francaises pour cette pathologie
proprement dite. C'est soutenu par quelques études, cing études d'assez faible niveau de
preuve, puisque c'est sur des petites cohortes sans comparateurs propres et qui rapportent
un bénéfice dés la premiere instillation ou injection, je ne sais pas comment ils le qualifient,
sur l'inconfort médical, la encore sur des données assez subjectives.

En revanche, il y a eu des méta-analyses depuis. Ce sont des études assez anciennes, dont la
derniere date de 2004. Depuis, ce sont plutot des cases report ou des revues de la littérature.

Commission de Transparence GLYDO 20 mg/mL (lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté) (CT-
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On n'a pas de données dans la littérature, a ma connaissance, qui soient sérieuses pour établir
le niveau d'efficacité de ce gel de lidocaine dans cette indication.

M. BONNET, membre de la CT.- Pour compléter, je dirais que c'est une pathologie chronique,
douloureuse chronique qui est assez mal comprise et difficile a traiter. Elle prédomine chez
les femmes, dans une population féminine, a peu pres neuf femmes pour un homme (coupure

6\}

son). . Q/
NN

Thérapeutiques finalement est relativement désarmés. Juste en ce qui con es
instillations, par exemple, en dehors de la lidocaine, il y a eu des essais qui ont étéfNIS avec
I’héparine, le DMSO, l'acide hyaluronique, il y a eu plusieurs comparateurs potﬁés qui ont
été proposés comme traitement, sachant que les instillations ne résument p approches
thérapeutiques qui, a ce jour, auront du mal a étre hiérarchisées et a mo Q’ eur efficacité,

quelles qu'elles soient. KQ/

Quand on fait une instillation avec une solution de Ildocame eut avoir un bénéfice
immeédiat qui est un bénéfice anesthésique local. Le problem est d'avoir ce qu'on appelle
des post-effets c'est-a-dire : ce bénéfice va-t-il durer pl gtemps que le simple effet
anesthésique local qui est de quelques heures ? Parfois un peu décu de ce point de vue.

Des recommandations, il y en a ou pas, mais des prQﬁ?s solides de I'efficacité, a mon sens, il
n'y en a pas encore. ”&\
M. CLANET, Vice-Président.- Merci. De tlonsQ&eQ‘e sais pas qui a levé la main en

premier, mais je vais donner la parole& d a @ e.

M™e SIMONIN, membre de la CQ résenteNeWYpatients ici. D'abord, tout ce qui va dans le
sens de diminuer la douleur est tres chose. Aprés, le principe est donné a l'accord

du patient, évidemment p@&etre t% ne pas avoir a supporter lors d'un examen des
douleurs intolérables. \

Je remercie Mo \Bonnet pour ce qu'il a noté dans son rapport : « proctoscopie et
rectoscopie coﬁi;t ent les autres types d'endoscopie de pratique courante pour lesquels
['utilisation el anesthésique pourrait diminuer l'inconfort au passage de I'endoscope
dans I'a pres il dit qu'il n'y a pas besoin d'un gel stérile et j'y souscris pleinement. Pour
autan %emercie d'avoir écrit cela.

& NET Vice-Président.- Sylvie Chevret, j'ai oublié. Il y a tellement d'experts aujourd'hui

s un dossier aussi Important.

M™e CHEVRET, membre de la CT.- Je vais aller vite puisqu'on m'a demandé de regarder
pourquoi les deux méta-analyses qui sont présentées dans le dossier aboutissent a des
résultats différents. Ce sont deux méta-analyses qui sont simples, qui ont regroupé tous les
essais thérapeutiques randomisés qui comparaient la lidocaine versus a un gel simple. Elles
ont des points communs qui est un nombre d'études faible dans chacune, puisque la premiére
regroupe neuf études. Cela montre tout de méme qu'il y a eu tout de méme neuf essais
randomisés, je voulais tout de méme le signaler au passage qui posaient la méme question
dans la douleur sur la cystoscopie flexible de 'homme. Le critére de jugement était la douleur
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dans les deux méta-analyses. La premiére était sur neuf études sélectionnées, a la deuxieme
sur quatre seulement. La premiere a été publiée en 2008, la deuxieme en 2009. Elles ont
comme point commun de montrer toutes les deux une forte hétérogénéité entre études avec
des patients différents, qui a conduit a utiliser un modele mixte. Il y a un biais de publication
qui est mis en évidence sur la premiére et qui n'est pas mis en avant dans la deuxieme, mais
avec quatre études, c'était difficile de pouvoir vraiment dire qu'il n'y en a pas.

Leur différence principale qui conduit d'ailleurs a des résultats a mon avis différents e \,\'

I'expression du critere de jugement. Sur la premiére, la douleur est mesurée sur une ans
les deux méta-analyses et dans chaque essai, on ne sait pas quand est mesurée @urs la
douleur, cela m'a un peu génée. Sur la premiere, on retient juste la moyenne de uleur sur
une échelle visuelle analogique. Alors que dans la deuxiéme, les auteurs ont @i une douleur
modérée a sévere, en utilisant un seuil sur I'EVA et qui varie selon les étu uisque I'échelle
elle-méme pouvait varier entre 0 et 4, 0 et 10, ou 0 et 100, ils ont c{@ n seuil qui est de
I'ordre de 3 sur 10, ou 30 sur 100, ou 1 sur 4. ’b
N\

Dans les deux cas, comme il y a peu d'études, c'est la cont iﬁgtion individuelle de chaque
étude est importante. Ce sont des études qui avaient inclus s de malades qui ont emporté
le résultat. Dans la premiére, c'étaient deux études no hificatives et dans la deuxieme,
c'est une seule étude qui était significative, qui étai ﬁj)lus volumineuse. Dans les deux cas,
le faible nombre d'études conduit tout de mém algré un modele a effet aléatoire, a un
niveau de preuve que j'estime reIatlvementf ela fait que vu les différences qu'il peuty

avoir dans I'expression de la douleur, c e% atlble s@; un résultat différent sur les deux

méta-analyses. Je ne sais pas si je me sui comp

M. CLANET, Vice-Président.- C’@Qgs clair. @veut poser des questions a notre expert
externe. Albert ?

M. TRINH DUC, membr @ CT.- %ulals poser une question a Monsieur Duquesne.
Connaissez-vous le d|s medlcal qw s'appelle I'IRIS ? Une étude a été publiée I'an dernier,
c’est un disposit aI qui i est un contenant, qui permet d'infuser de la xylocaine
intravésicale d {& dre de la cystite interstitielle. Justement, pour aller un peu faire mieux
gue ce que Franus c'est-a-dire avoir un effet flash tres transitoire, la xylocaine infuse
pendant plushsets jours a l'intérieur de la vessie. Cet essai publié est un essai randomisé, en
double le, puisque le produit qui est a l'intérieur du dispositif était soit du placebo, soit
de | cha]’ne est sorti négatif. En avez-vous entendu parler ? Cela vous parle ce dispositif ?
L'efbest de mettre un (inaudible 0.06.20 audio 18) dans les cystites interstitielles. Monsieur
uesne ?

N

N
O

M. DUQUESNE.- Oui, cela me parle. Je ne I'ai personnellement jamais utilisé. J'ai vu passer
cette étude effectivement. C'est un dispositif qui a été testé, ce n'était pas le méme nom, mais
pour d'autres produits que I'on inscrivait dans des vessies, notamment des chimiothérapies
intravésicales dans le cas de cancer de vessie. Néanmoins, cela apporte un certain nombre de
guestions. Déja, sur la tolérance, on peut se poser la question de la tolérance d'un corps
étranger intravésical pendant plusieurs jours, ne serait-ce que pour instiller un médicament
antalgique, cela fait un peu poser question.
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Ensuite, c'est difficile de comparer le produit que vous rapportez avec le gel de lidocaine,
puisque la pratique d’instillation de la lidocaine dans la cystite interstitielle n'est pas bien
normée. C'est-a-dire que je ne sais pas si cela doit étre fait vessie vide ou vessie pleine, je ne
sais pas si on doit attendre ou pas avant de faire instillation d'avoir fait une lubrification
préalable. D'un point de vue pratique, j'aurais tendance a vous dire que I'IRIS que vous
décrivez est séduisant, mais de le comparer au gel est difficile étant donné que ka
méthodologie d'application du gel dans l'indication des cystites n'est pas tres claire. . &

M. CLANET, Vice-Président.- Jean-Christophe Mercier a une question. \0\

M. MERCIER, membre de la CT.- Oui, je voulais poser la question au docteur Dg&@ne. Ona
manifestement un médicament qui pourrait avoir un plus considérable r éviter les
douleurs, les désagréments liés a des gestes invasifs, parce que ce sont gestes invasifs.
Pourtant, on a le sentiment qu'on a une grande hétérogénéité d'essai d'essais cliniques,
qui sont avec des petits effectifs, qui ne sont finalement pas bi enés, est-ce la faute
finalement, pardonnez-moi de dire cela comme ¢a, de la spéciali F&Jrologie qui ne s'est pas
posé les bonnes questions ? Ou au contraire de l'industrie p S?mceuthue qui a développé
ce dispositif ? Je suis tout de méme trés étonnée de voir s urologues ne se soient pas
penchés plus sérieusement sur la question. Qu'en penseﬁgi

M. DUQUESNE.- Si je comprends bien, la questio@te plut6t sur, non pas le traitement de
la douleur liée a des cystites interstitielles ma% Ot sur les gestes endo-urétraux.

M. MERCIER, membre de la CT.- Oui, ab%@ Ke

M. DUQUESNE.- Pour répondre a védquesti ’%eopense, tout simplement que c’est une
qguestion d'utilité, de praticité et eI de x %e. C'est-a-dire qu'on a besoin de faire des
chirurgies en conditions stégileg on a bag@N™a'un applicateur de gel qui soit pratique. C'est
une seringue de gel qumvient b@q er directement dans l'urétre, que ce soit chez
I'homme ou chez la fe . C'est vrai qu'il n'existe pas, dans notre pratique clinique,
d'alternative a I'utilis; ,%n du XYLOCAINE, puisqu'il n'y a pas de gel lubrifiant aqueux, c’est-a-

dire ne conten nSQ de xylocaine qui soit sous cette forme, dans ce cas, on ne peut pas
['utiliser.

M. ME membre de la CT.- Ce que je veux dire par la, c'est que si vraiment c'était
essent conviendrait que la Société frangaise, ou européenne, d'urologie se pose
ment la question de faire un essai institutionnel, ou avec l'aide d'industries

ermaceuthues pour pouvoir répondre plus sérieusement a cette question que ce que I'on
@ u

s présente aujourd'hui.

M. BONNET, membre de la CT.- La vraie question est de savoir si c'est vraiment supérieur ou
nettement supérieur, et cliniquement parlant, par rapport a un simple gel quand on n'a pas
d'anesthésique local.

M. MERCIER, membre de la CT.- D'accord, Francis, mais quelque part, puisque la question est
ouverte, il n'y a pas de réponse claire a la question, cela pourrait peut-étre inciter les sociétés
savantes a s'emparer du probléeme, non ?
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M. BONNET, membre de la CT.- Probablement.

M. CLANET, Vice-Président.- S'il n'y a pas d'autres questions, on va vous remercier, vous
demander de vous déconnecter, puis nous allons discuter entre nous et décider effectivement

de ce que I'on fait par rapport a GLYDO. 60
)

(Ilgor Duquesne quitte la séance.) Q/

M. CLANET, Vice-Président.- Jean-Christophe, tu veux discuter ? \0\

M. MERCIER, membre de la CT.- J'ai posé la question, je suis tout de méme tre&aqtdnné de

voir que des urologues, ne parlons que d'urologie, qui utilisent ce produit de réguliere,

avec un souci de soulager leurs patients et d'éviter des désagréments, n'aiQ s approfondi
la question. On voit bien que le dossier est tout de méme une vacyi{® ez importante,
malgré tous les efforts déployés par Francis pour essayer de vanriser( ire.

M. CLANET, Vice-Président.- Il y a un usage établi depuis plus d%&r?ns dans cette indication.
Il'y a parallelement également un autre médicament qui est@ de xylocaine, qui fait qu'il y
a déja ce gel qui est utilisé. Si nous décidons de tout arréE)@,uourd'hui, il faut que I'on revoie
le gel de lidocaine. C—)

Ce que nous avions dit hier en bureau, c'est qu'e %i concerne les indications de I'urologie
et sur I'aspect du gel établi et des évaluation ’ﬁaberieur des SMR, on n'avait pas trés envie
de changer. On considérait qu'on po \)Q' lignar LYDO la-dessus. Sur les autres
indications, cela dépendait un peu, @articuli n gastro-entérologie. Sur la cystite
interstitielle, puisqu'il y a I'autre élé ) c'était,gfectivement de voir un peu, en fonction de

ce que nous disent aujourd'hui I@ rts. é

M. BONNET, membre de I3 T{- Je &'\Q‘m pour l'indication en urologie, on n'aurait pas
cette antériorité, ce serd \dificile de a‘Qner un SMR important, comme je crois que cela a
été faitily a plusde 1‘5%6@; pour les gels de lidocaine. Apreés, il y a cet élément, doit-on s'aligner
sur ce qui a été fgfMAVidemment, il n'y a pas de supériorité par rapport au gel de lidocaine,
d'autant que jQute® les études ont été faites avec le gel de lidocaine et non pas avec la
préparation é}o

Pour Ies\@es indications, il n'y a vraiment pas d'éléments suffisants pour justifier un SMR

que Q,que dans les allégations, aussi bien de la rectoscopie, cela fait probablement aussi

j hu'un simple gel lubrifiant et pour la cystite, c'est certainement tres compliqué.
urd'hui, on ne peut pas promouvoir ce traitement par rapport a un autre.

L]

N fb La derniere chose que je voudrais dire, c'est que peut-étre la négativité des résultats s'explique

0\ par le fait qu'en pratique clinique, on met le gel et on passe l'instrument tout de suite apres,
Q/ quand on utilise les anesthésiques locauy, il faut tout de méme un certain temps avant qu'ils
agissent, ne serait-ce que cing minutes. Or cing minutes, c'est long. De ce que j'ai pu voir des
valeurs endoscopiques faites, c'est effectivement : on met le gel et on met l'instrument tout
de suite apres, c'est dans la pratique clinique quotidienne, la gestuelle des gens. Cela explique
peut-étre aussi effectivement qu'il n'y ait pas beaucoup d'effets constatés par rapport a un
placebo par exemple qui serait un gel lubrifiant.
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M. CLANET, Vice-Président.- On |'utilise comme un gel lubrifiant et non pas comme un
anesthésique.

M. BONNET, membre de la CT.- Exactement.

M. MERCIER, membre de la CT.- Pouvez-vous tout de méme poser la question : si on mettajt
un SMR insuffisant pour toutes les indications, cela permettrait de revoir le gel de I|doca|n
quia été évalué il ya 15 ans. Peut-étre qu’il y a zéro évidence que ceux-ci apportent une, v\k\
ajoutée par rapport a un lubrifiant. \0

M. CLANET, Vice-Président.- Jean-Christophe, je t'entends, je ne te suj cgas parce
qu’effectivement, je ne suis pas slir que nous ayons dans les années qui vie Qune étude
sur le sujet. Je reconnais volontiers que je ne suis pas trés rationnel dans I xte mais en
méme temps, je me demande si c’est effectivement important. Dansgi Qvités que nous
avons vis-a-vis des médicaments, cela ne me parait pas une des pr| Mais encore une
fois, c'est ma vision personnelle. Il y a Catherine et Patrick qui va\@t intervenir.

M™e SIMONIN, membre de la CT.- C'est tout de méme L&essage que l'on envoie aux
patients de dire que leur douleur, on n'en a rien a faire @ue part. Je ne suis pas d'avis de
mettre un SMRI. C'est un médicament qui existe dep de 30 ans, voire 40 ans. On s'en
sert. Effectivement, il y a une procédure, quand on@ un gel anesthésiant local, il faut dix
minutes et pas cing minutes pour que cela ne Qe Dix minutes, c'est long. Effectivement,
dans la pratique, dans n'importe quel serV|c <I§>urd thn a une pénurie de médecins, et
plus on va vite et mieux ¢a va.

Aujourd'hui, il y a tout de mém Sﬂ?prisergvcharge de la douleur qui se dégrade.
Honnétement, je suis pour gard médic dans toutes ces indications, peut-étre pas
valorisées de la méme fagop, r’r)eis dans ces indications, parce que ce n'est pas parce
qu'il y a un expert qui n % a des recommandations, je ne sais pas, mais en
attendant, I' expenenc F%Q t que j'ai pu avoir, me dit que si j'avais pu avoir un anesthésique
local, j'aurais mleux;b rté certains examens.

M. CLANET, Vj résident.- C'est vrai, Catherine, et tu as raison, mais le probleme, c'est qu'a
ce moment-I§, ijne faut pas que ce soit utilisé comme un lubrifiant. On peut le rappeler dans
la strate hérapeutique, mais le sujet est effectivement la. Si c'est utilisé comme un
lubrifi sﬁcest vrai que cela pose probleme. Mais c'est plus un probléme de pratique et
d'uig ?ﬁon d'un produit qui n'est pas celle qu'elle devrait étre.

T\cﬂ"’e SIMONIN, membre de la CT.- Je voudrais juste rajouter une chose, c'est

\ fb qu'effectivement, il ne contient pas de chlorhexidine ni de parabene, d'apres ce que j'ai pu

comprendre, donc c'est moins agressif par rapport aux muqueuses.
M. CLANET, Vice-Président.- Patrick.

M. NIAUDET, membre de la CT.- Il y a un point qui me géne, c'est de dire que c'est indiqué
chez les adultes, les adolescents et les enfants a partir de 2 ans. Or il n'y a aucun geste endo-
urétral qui soit fait sans anesthésie générale dans cette tranche d'age. Je ne vois pas pourquoi
inclure les enfants dans ces indications qui n'ont pas vraiment lieu d'étre.
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M. CLANET, Vice-Président.- Tu es favorable a ce que ce soit pour I'adulte.

M. NIAUDET, membre de la CT.- Oui, pour l'adulte éventuellement. Pour I'enfant, je ne vois
pas tres bien les indications de ces gels chez les enfants.

M. MERCIER, membre de la CT.- A partir de quel 4ge chez les enfants ? . 60

M. NIAUDET, membre de la CT.- A partir de 12 ans, mais entre 2 et 12 ans... .'\’\&
N

M. MERCIER, membre de la CT.- Je te soutiens et je te suis, completement. Le vrai p@eme,
c'est I'adolescent.

M. NIAUDET, membre de la CT.- Oui, éventuellement les ados, mais a p@e 12 ans. Je

limiterai a 12 ans.
Q/‘o

M. CLANET, Vice-Président.- Si je résume bien les choses, je vais ou® proposer un premier
vote qui est un vote dans l'indication urologique, cathétéris & loration instrumentale,
opération endo-urétrale, chez I'homme et chez la femme rT&&ssus de 12 ans. La, je vous
propose alignement ou pas alignement par rapport aux a@xyloca’ine.

Ensuite, je vous propose en miroir effectivement,&jessous de 12 ans dans cette méme
indication. . 0

Ensuite, je vous propose un vote dans la.r. &opig @proctoscopie, dans les indications
gastro-entérologiques. La, on peut d'em iscut@b SMR.

Enfin, dans la cystite interstitieIIeO(SJ K&

Un intervenant.- Quelle estJa dﬁférence‘@la proctoscopie et la rectoscopie ?

\N
M. BLONDON, membre &QCT.- Con}rkbje I'ai dit dans mon rapport, ce n'est pas des termes
qui sont tres usités’{&France. Ce sont des problemes de traduction. Je pense que la
proctoscopie dés ’bessentiellement la rectoscopie au tube rigide et la rectoscopie, et la
recto-sigmoi opie aux tubes souples.

M. CLAWice-Président.- CQFD. On peut limiter aux indications gastro-entérologiques.

M. &LIER, membre de la CT.- Y a-t-il une différence de perception par le patient entre un
. tgbeVigide ou un tube souple ?

N rﬁ/l BLONDON, membre de la CT.- Vous étes bien curieux. Il est tout de méme important
d'expliquer que les gestes endoscopiques peuvent parfois étre douloureux, mais que la

0\ douleur occasionnée par les gestes endoscopiques n'est pas liée a l'introduction du tube apres

une lubrification adéquate.
M. MERCIER, membre de la CT.- D’accord.

M. CLANET, Vice-Président.- OK.
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M. KOUZAN, membre de la CT.- J'ai une question, pourquoi individualise-t-on la cystite
interstitielle et qu'on ne la groupe pas ?

M. CLANET, Vice-Président.- Parce qu’on ne peut pas I'assimiler aux autres indications en
urologie, d'une part, vu ce qu'on a entendu, et que deuxiemement, elle est effectivement 0
identifiée dans le contexte « traitement symptomatique de la douleur liée a la cystite ». 6

M. KOUZAN, membre de la CT.- L'autre médicament a-t-il I'indication ? .'\,\&
M. LENGLINE, Vice-Président.- C'est une nouvelle indication, non ? %Q

M. BONNET, membre de la CT.- Cela n’arien a voir passer un instrument au ni e l'urétre,
ce qui est l'indication urologique, et faire une instillation pour des pro s de cystites

interstitielles. C'est complétement un mode d'administration différent.z

Deuxiémement, on ne revient pas sur la discussion, maisil n'y a %e%t pas de preuve solide
dans la cystite interstitielle qui soit d'une certaine efficacité. CD

M™e BASSE, membre de la CT.- Puis-je juste intervenir 'ai pas compris pourquoi on
différencie les interventions endo-urétrales et des int r\f@tions d'endoscopie voie basse. En
effet, peut-étre que dans la pratique, il y a peut-étré?nésusage parce que cet anesthésique
est mis en méme temps que le geste qui est fai peut-étre qu'il n'y a pas les cing ou dix
minutes d'attente. A partir du moment ou C@t qgueld'on veut permettre l'acces a cette
molécule, cela peut peut-étre avoir un bi nQa' et on (éﬂ.le I'on réfléchit a l'alignement. OK
pour les enfants jeunes, parce que c‘e%aus ane@ ®sie générale, pour la cystite un peu
particuliére si on veut la mettre de ¢e®&yMais p ’&woi différencier les gestes endo-urétraux
et les gestes gastro voie basse ? cg‘l”pas cgg?é

o’ \Q .
M. BONNET, membre de la &I.- Parc% y a aucune preuve pour la rectoscopie, aucune
étude, rien du tout. De 'Qement, o) faire une rectoscopie, on n'a pas besoin d'un gel

stérile. .
N

M. CLANET, Vi -E&fsment.— OK, on vote. On va voter séquentiellement.

Un chef d(;ggsf@t pour la HAS.- C'est plus sage.

M. ET, Vice-Président.- Alors on commence par voter : alignement ou pas alighement
sur fePindications d'endoscopie en urologie, au-dessus de 12 ans et on fait un miroir pour les
'«é@nts au-dessous de 12 ans. Le miroir, on le fait en méme temps.

\fb Un chef de projet pour la HAS.- Du coup, on supprime I'ISP parce qu'il n'est pas revendiqué
0\ dans cette indication. Vous votez SMR, ASMR et SMR en miroir.

,’,) M. CLANET, Vice-Président.- Mais on ne dit pas alignement, oui ou non ?
Un chef de projet pour la HAS.- Alignement, tres bien. C'est important, V dans la strate.

(Il est procédé au vote par appel nominatif.)
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Alignement : 20
Abstention : 2

SMR insuffisant en miroir : 18

Abstention : 4 60
\

M™e LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 22 votants. Vous étes 20 voix pour I'alignemegg@
abstentions. Pour le miroir, vous étes 18 voix insuffisant et 4 abstentions. .\\

\Q\
M. CLANET, Vice-Président.- Tres bien. Maintenant, on passe aux deux autres indi €ao s. La,

si cela ne vous dérange pas, on va faire les deux en méme temps. C'est-a-dire q va faire
d'une part pour proctoscopie, rectoscopie et d'autre part cystites interstiti » L3, ce sera
SMR suffisant ou insuffisant. Il y a trois indications. (_)

M. BLONDON, membre de la CT.- On peut faire, par exemple, insuffi% et modéré.
M. LENGLINE, Vice-Président.- On verra. CQ\
M. CLANET, Vice-Président.- On fait d'abord suffisant, iné)@ant et si jamais...

Un intervenant.- Mais on le fait deux fois sufffc& insuffisant. Il y a deux mentions

différentes. . 0
Do
Un chef de projet pour la HAS.- Oui, il y entjo
NN

M. CLANET, Vice-Président.- Il y a deu@catioﬂ@nc deux mentions.

(Il est procédé au vote par appel @inatif. ) OK

o 7 \Q

Suffisant : 4 \0\ \’b
Insuffisant : 16
Abstention : 2 .,\&'

<o
Suffisant : 1 &
Insuffisant : g/
Abstent

-ﬁge LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 22 votants. Il y avait pour le premier vote, 4 voix pour

ffisant, 16 voix pour insuffisant et 2 abstentions. Pour le deuxieme vote, il y avait 1 voix pour
\fb suffisant, 13 voix pour insuffisants et 8 abstentions

0\ M. CLANET, Vice-Président.- C'est insuffisant pour ces deux indications. Je vous ferai
,’,)Q/ remarquer que les difficultés que I'on a avec les dossiers sont toujours les dossiers avec l'usage
établi.

Un chef de projet pour la HAS.- Juste pour compléter, je vous rappelle que le XYLOCAINE pour
restreindre également le SMR chez I'adulte et I'adolescent.
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M. CLANET, Vice-Président.- C'est obligatoire. On fera une piquette, un peu comme cela. On
continue, on |'adopte sur table ?

Un chef de projet pour la HAS.- Non, il faut laisser un peu de temps pour la rédaction.

M. CLANET, Vice-Président.- Je plaisantais. . 60
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