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 Objet de la demande 

 Qualification de la demande 

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à l’article L. 165-1 du code de la 

sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

 

 Modèles et références 

Flacon multidose de 10 mL sans conservateur, code EAN 3614790001054 

 

 Conditionnement 

Unitaire. 

 

 Revendications du demandeur 

1.4.1 Indications revendiquées 

La demande d’inscription concerne les indications suivantes : 

« Traitement symptomatique de la sécheresse oculaire avec kératite ou kérato-conjonctivite sèche en 

troisième intention après échec des substituts lacrymaux de faible viscosité et des gels type carbo-

mères. » 

 

1.4.2 Comparateurs revendiqués 

Les comparateurs revendiqués sont : « les autres substituts lacrymaux inscrits sur la LPPR dans la 

même indication. »  

 

1.4.3 ASA revendiquée 

Il est revendiqué une « absence d’amélioration du service attendu (ASA V) ». 

 Historique du remboursement 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR de NEREYA (multidose). 

 Caractéristiques du produit  

 Marquage CE 

Classe IIa, notification par MDC Medical Device Certification GmbH (n°0483), Allemagne. 
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 Intérêt de santé publique 

4.2.1 Gravité de la pathologie 

L’œil sec est décrit comme un désordre du film lacrymal dû au déficit ou à l’évaporation excessive de 

larmes entraînant des altérations de la surface oculaire dans l’aire de la fente palpébrale et s’accom-

pagnant de symptômes d’inconfort oculaire3.  

La sécheresse oculaire a été redéfinie en 2017 par le Dry Eye WorkShop II, un groupe d’experts inter-

nationaux, comme « une maladie multifactorielle de la surface oculaire caractérisée par une perte de 

l’homéostasie du film lacrymal et accompagnée de symptômes oculaires, dans laquelle l’instabilité et 

l’hyperosmolarité du film lacrymal, l’inflammation et les lésions de la surface oculaire ainsi que des 

anomalies neurosensorielles jouent des rôles étiologiques. »4  

Les symptômes de la sécheresse oculaire peuvent être une douleur, une démangeaison, une sensa-

tion de corps étranger, une brûlure, une photophobie et un inconfort général.  

La sécheresse oculaire, quelle que soit son étiologie, peut être à l’origine d’une kératite et/ou d’une 

conjonctivite.  

Le diagnostic du stade de la sécheresse oculaire repose sur un faisceau de présomptions englobant 

le test de Schirmer (quantification de la sécrétion lacrymale), le temps de rupture du film lacrymal 

(évaluant la stabilité du film lacrymal), l’imprégnation des structures oculaires par un colorant visant à 

évaluer les altérations de la surface oculaire (fluorescéine, rose Bengale ou vert de Lissamine). 

La gravité de la sécheresse oculaire repose sur l’importance des lésions de kératoconjonctivite sèche 

objectivées par un test colorimétrique (l’ulcération cornéenne étant un facteur de gravité) et l’impor-

tance de la composante inflammatoire associée. Les symptômes oculaires constituent également un 

marqueur de la gravité de la maladie et ne sont pas systématiquement corrélés à la mesure objective 

de la kératoconjonctivite sèche.  

Le syndrome de l’œil sec, quel que soit son stade, entraîne une altération de la qualité de vie. 

 

4.2.2 Épidémiologie de la pathologie 

La prévalence du syndrome de l’œil sec est estimée :  

‒ entre 3,9 et 93% selon les études retenues dans le rapport de la société française d’ophtalmo-

logie de 20155 

‒ entre 5 et 50% selon les études retenues dans le rapport du DEWS II de 20176.  

Ces fortes disparités dépendent des populations étudiées (données épidémiologiques variant selon 

l’origine ethnique des patients, prévalence plus élevée chez la femme…), de leur âge (augmentation 

de la prévalence avec l’âge) et principalement des critères qui ont été retenus pour définir la séche-

resse oculaire et les examens diagnostics qui ont été utilisés pour la caractériser.  

Deux études épidémiologiques françaises ont été réalisées et permettent d’évaluer la prévalence de 

la sécheresse oculaire de grade modéré à sévère chez des patients âgés :  

 
3 Lemp MA. Report of the National Eye Institute / Industry workshop on clinical trials in dry eyes. CLAO J 1995;21:221-232. 
4 Craig JP, Nichols KK, Akpek EK, Caffery B, Dua HS, Joo CK, et al. TFOS DEWS II Definition and classification report. Ocul Surf. 
2017;15(3):276-283. 
5 Pisella PJ, Baudoin C, Hoang-Xuan, Société Française d’Ophtalmologie. Surface oculaire – Rapport SFO 2015. ELSEVIER 
MASSON. 720 p. 
6 Stapleton F, Alves M, Bunya VY, Jalbert I, Lekhanont K, Na KS et al. TFOS DEWS II Epidemiology Report. Ocul Surf. 2017;15(3) 
:334-365. 
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 Études complémentaires devant être présentées à 

l'occasion du renouvellement de l'inscription 

Aucune étude post-inscription spécifique n’est attendue pour le renouvellement d’inscription. Toutefois, 

la demande de renouvellement devra apporter les données disponibles actualisées conformément aux 

recommandations du guide pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

 Durée d’inscription proposée 

5 ans. 

 Population cible 

Les données épidémiologiques relatives à la prévalence de l’œil sec sont disparates.  

Aucune étude épidémiologique n’a été retrouvée sur la population générale française. En ce qui con-

cerne la prévalence du syndrome de l’œil sec d’intensité modérée à sévère, les études MONTRACHET 

et ALIENOR l’estiment entre 34,57 et 44,9%7 de la population âgée de plus de 75 ans en France. Cette 

tranche de population représente entre 2,1 et 2,7 millions de personnes. Cette estimation est une 

estimation basse car elle ne concerne que les patients âgés de plus de 75 ans.  

Par ailleurs, une estimation de la population rejointe a été réalisée après analyse des données du 

SNDS concernant la prescription des codes9 relatifs aux substituts lacrymaux inscrits sur la LPPR. Au 

total, le nombre de patients ayant bénéficié d’un remboursement (au moins une ordonnance) pour un 

substitut lacrymal inscrit sur la LPPR dans les indications admises ou non remboursement s’élève à : 

- 2 101 461 pour l’année 2017 ; 

- 2 335 985 pour l’année 2018 ; 

- 2 650 499 pour l’année 2019 ; 

- 2 840 603 pour l’année 2020 ; 

- 3 248 549 pour l’année 2021. 

 

 

Au regard des données épidémiologiques françaises, la population cible est estimée comme 

étant supérieure à une fourchette comprise entre 2,1 et 2,7 millions de patients par an en 

France. En effet, cette estimation ne concerne que les patients de plus de 75 ans alors que 

l’indication retenue s’adresse également à des patients plus jeunes.  

 

 
9 Codes LPPR concernés : 1100028, 1100650, 1109259, 1113976, 1115171, 1119750, 1128239, 1129003, 1130124, 1130160, 
1132471, 1135498, 1136925, 1144617, 1146190, 1159257, 1163922, 1164956, 1165507, 1165660, 1167400, 1168581, 1180263, 
1192020. 














