Haute Autorité de santé
COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

AVIS

8 juin 2005

Suite ala demande du ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale, la
Commission réexamine la spécialité :

RELVENE 2 %, gel local
Tube de 60 g, Boite de 1 (Code CIP : 309 030 5)

Laboratoires EXPANSCIENCE

Conditions actuelles de prise en charge : Sécurité sociale (35%) ; Collectivités.

Motif de la demande : réévaluation du service médical rendu



Direction de I'’évaluation des actes etdes produits de santé

1. CARACTERISTIQUES DES MEDICAMENTS

1.1. Principes actifs
O-(bétahydroxyéthyl) - rutosides

1.2. Indication remboursable

Traitement d'appoint des manifestations fonctionnelles de linsuffisance veineuse
chronique (jambes lourdes...).

2. DONNEES DISPONIBLES

2.1. Efficacité

Aucune donnée clinique n’a été présentée par le laboratoire

2.2. Effets indésirables

Le RCP ne mentionne pas d’effets indésirables.

3. SERVICE MEDICAL RENDU

3.1. Insuffisance veineuse chronique
3.1.1 Caractére habituel de gravité de I'affection traitée

L'insuffisance veineuse chronique (IVC) des membres inférieurs® regroupe les
manifestations cliniques (signes fonctionnels et complications cutanées) liées a la
stase veineuse induite par toute perturbation du retour veineux des membres
inférieurs.

Ses causes les plus connues sont les varices des membres inférieurs et les
séquelles de thrombose veineuse des membres inférieurs.

Les manifestations fonctionnelles concernant les jambes ne sont pas
systématiguement liées ala présence de varices ou d’'une IVC. Il existe des formes
asymptomatiques de varices et de TVP sans séquelles?.

1 ANDEM 1996
2 Observatoire National des Prescriptions des médicaments, Mars 1999




Les manifestations de I'lVC sont multiples et non spécifiques : lourdeurs, douleurs,
fourmillements, impatience, crampes nocturnes, oedemes, varicosités, complications
veineuses et cutanées.

Il s’agit d’'une maladie chronique qui affecte plus particulierement les femmes et qui
peut altérer la qualité de vie.

3.1.2 Rapport efficacité/effets indésirables
Cette spécialité entre dans le cadre d’'un traitement symptomatique.

Aucune étude clinique pertinente pour I'appréciation de l'efficacité (étude controlée
de méthodologie clinique acceptable) n'a été présentée par le laboratoire. La
Commission n'a donc pas été en mesure d’apprécier I'efficacité de la spécialité dans
lindication et notamment sa quantité d’effet. L'efficacité de cette spécialité est mal
établie.

Selon le RCP, le profil de tolérance apparait bon pour la majorité des patients.

Le rapport efficacité/effets indésirables de la spécialité dans le traitement a court
terme des signes fonctionnels liés ala crise hémorroi daire aigué est mal établi.

3.1.3. Place dans la stratégie thérapeutique

Le traitement des hémorroi des peut faire appel aune combinaison de trois types de
traitement : médical, instrumental et chirurgical qui peuvent étre associés, mais
souvent se succedent. Par ailleurs, une hygiéne locale sans excés et des activités
physiques permettant de lutter contre la sédentarité sont recommandes.

Le traitement médical a pour objectif la disparition ou la réduction des symptémes
(en termes d'intensité, de durée et/ou de fréquence). Il peut étre décidé, en accord
avec le patient, de ne pas traiter des symptdmes qu'il considére comme
négligeables.

Il doit étre proposé en premiére intention, devant des hémorroi des internes dont les
symptémes sont des rectorragies isolées.

L’évaluation des veinotoniques repose sur un nombre tres limité d’études contrélées.
Elles ont porté sur des effectifs de taille réduite et leurs critéres de jugement ont éte,
en général, multiples. Un biais de publication ne peut étre exclu .

Le traitement doit étre de courte durée. Si les symptdmes ne cédent pas rapidement,
un examen proctologique doit étre pratiqué et le traitement doit étre réévalué.

Lorsque des données - études cliniques contrdlées - sont disponibles (ce qui est
notamment le cas pour la diosmine), la quantité d’effet est difficile a apprécier, en
particulier pour le soulagement des douleurs liées a la survenue d'une crise
hémorroi daire. On ne dispose pas d'étuderandomiséeayant comparé I'efficacité
antalgique des veinotoniques acelle d'un antalgique périphérique ou d’'un AINS. Par
ailleurs, «I'utilisation des veinotoniques n'est pas justifiee au long cours (grade B).
De méme, on ne dispose pas d'étude validant I'emploi des veinotoniques dans le
traitement de la thrombose hémorroi daire externe (accord professionnel) .



L'administration d’'un veinotonique ne dispense pas du traitement spécifique des
autres maladies anales » 3.

Le seul traitement médical justifié au long cours est la correction des troubles du
transit. Un traitement instrumental ou chirurgical pourra étre associé, notamment en
cas d'échec de cette premiére étape.

Les alternatives médicamenteuses aux veinotoniques sont les modificateurs du
transit, les antalgiques périphériques, les anti-inflammatoires et les corticoi des.

La prescription d'un mucilage et/ou l'augmentation de la ration quotidienne en fibres
alimentaires est conseillée pour le traitement a moyen terme des symptdomes de la
maladie hémorroi daire interne (essentiellement la douleur et les saignements) (grade
A) et pour leur prévention (grade C). Aucune donnée ne permet de préciser la durée
et I'intérét d'une association de différents laxatifs.

Pour les hémorroi des internes et externes, il est recommandé de prendre en charge
les troubles du transit s'exprimant par une diarrhée ou une constipation (accord
professionnel).

Les antalgiques périphériques sont efficaces sur les douleurs de la thrombose
hémorroi daire externe et interne (avis d’experts).

Les anti-inflammatoires non stéroi diens sont efficaces sur les douleurs de la
thrombose hémorroi daire interne ou externe. lls peuvent étre prescrits en association
a des laxatifs (mucilages, osmotiques, lubrifiants). La prise d'aspirine est
déconseillée en cas de manifestations hémorroi daires (douleurs, prolapsus,
saignement) (accord professionnel).

On ne dispose pas de données sur l'utilisation des corticoi des par voie générale. lls
sont efficaces sur les douleurs de la thrombose hémorroi daire interne ou externe. lls
sont parfois prescrits en association a des laxatifs (mucilages, osmotiques,
lubrifiants) (accord professionnel).

L'utilisation des topiques locaux au cours de la maladie hémorroi daire externe ou
interne n’est pas validée par les données de la littérature. lIs ne doivent pas étre
utilisés au long cours, ni atitre préventif.

La place des veinotropes dans la prise en charge de la crise hémorroi daire est
marginale.

3.1.4. Intérét en termes de santé publique

Compte tenu de I'absence de caractére habituel de gravité des affections visées,

d’'une efficacité mal établie, et d’'une place marginale dans la stratégie thérapeutique,
cette spécialité ne présente pas d’intérét en termes de santé publique

3 Cf. Recommandations pour la pratique clinique sur le traitement des hémorroi des. Société Nationale Francaise de Colo-
Proctologie, 2001. Recommandations pour la pratique clinique ayant obtenu le label méthodologique de I'ANAES.



3.2. Recommandations de la Commission de la Transparence

Le service médical rendu par cette spécialité est insuffisant dans cette indication.



