COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

AvisdelaCommission

26 février 2003

Dispositif :  BD MultiVisc™, solution visco-adaptative stérile 06 ml (25 % Hyauronate de
sodium)

Conditionnement :  Boite comprenant :
- BD MultiVisc™ contenu dans une seringue en verre BD Hypak® stérile &

usage unique
- Uneaguille-canule courbée BD Viscoflow (25 G) ausage unique
- Unenotice d utilisation

Fabricant : VISITEC Limited / BD Ophtalmic Systems (UK)

Demandeur : BECTON DICKINSON France SA.

Nature dela demande

Demande d'inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés al’article L 165-1 du code
de la Sécurité Socide

Secrétariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractérigiquesdu produit ou dela prestation

s MarquageCE

Classe 111, natification par SGS United Kingdom Ltd (0120).

m  Description

BD MultiVic™ est une préparation visco-dadtique stérile, apyrogéne d hyauronate de sodium
hautement purifié (origine: créte de coq), de poids moléculare devé dissout dans une solution
tampon physiologique de pH 7,0-7,5.

Compostion par ml :
Hyd uronate de Sodium 250mg
Phosphate disodique dihydraté 14 mg
Chlorure de sodium 8,3 mg
Phosphate monobasique de potassum 0,26 mg
Eau pour préparations injectables g.s

m Fonctions assurées

BD MultiVic™ est destiné & maintenir la sructure de la chambre antérieure de I'dd, en
remplacement de I’ humeur aqueuse.

BD MultiVic™ assure égdement un role de protection des structures intra-oculaires lors de la
chirurgie de la cataracte et plus particulierement de I’ endothélium cornéen et de la capsule.

= Applications

BD MultiVic™ est utilisé chague fois que des cdlules ou tissus ddlicats doivent &re protégés,
lubrifiés ou soutenus, au cours d'interventions chirurgicales sur I’ de

Le plus souvent :

- lorsde |’ extraction de la cataracte et I'implantation de lentilles intra-oculaires.

Mais égaement lorsde :

- chirurgie du glaucome,

- greffe cornéenne,

- chirurgie du segment antérieur del’ de

Lademande concerne lachirurgie de la cataracte.

m Modalitésd’ utilisation

La solution est fournie dans une seringue en vere. Une aguille canule courbée reiée par un
systeme de raccordement Luer-Lock sert ainjecter la solution dans |’ de

A la fin de l'intervention, la solution doit ére diminée par irrigation ou aspiration. La presson
intra- oculaire doit &re surveillée dansles jours qui suivent I’ intervention.

Compte tenu de I'origine aviaire du hyauronate de sodium, I'utilisateur devra Sassurer que le
patient ne présente pas d' dlergie au poulet.




Il —Servicerendu

1 Caractéredegravité

La cataracte peut ére définie «par la présence d opacités crigdliniennes responsables d'une
dminution de vison dgnificative, entrainant une réduction de ['activité fonctionndle [...] La
cataracte est la premiére cause de cecité dans le monde [...]. Non soignée, cette pathologie aboutit a
un lourd handicap dtérant de fagon tres importante la qudité de vie et I'autonomie des patients
souvent agés. » 1 1l est montré que, «en I'absence de correction chirurgicale, la vison se détériore
chez 60 470% des patients, au bout de 2 ans de suivi. »*

Cette pathologie est |e plus souvent bilatérae et rdativement symétrique.

La gravité de la caaracte et fonction du niveau de perte d acuité visudle et de son retentissement
aur les activités quotidiennes du patient.

La cataracte est al’ origine d’un handicap et d' une dégradation de la qualité de vie.

2 Rapport performances/risques
Performances

Le dosser reprend I'andyse de la littérature présentée dans le rgpport de I’ANAES concernant la
chirurgie dela cataracte. Les conclusions de’ ANAES sont les suivantes :

«ll ez actudlement bien démontré que les interventions chirurgicaes dextraction manuele ou de
phacoémulsfication du crigdlin suivies de la pose dun implant dans la chambre pogtérieure sont
cgpables d'amdliorer, non seulement l'acuité visudle mesurée, mais auss la qudité de vie des
patients et leurs cgpacités a la conduite automobile. L’introduction de I’extraction extracgpsulaire
puis de la phacoémulsfication a permis d amdiorer les réaultats sur le plan visud & de diminuer le
risque de complications. »

Concernant I’évaluation de la solution visco-dadgiue BD MultiVisc™, une sé&ie de cas est
présentée dans le dossier.

Objectifs: Evauaion du digpostif visco-chirurgicd lors de la phacoémulsfication et implantation
dans la chambre postérieure d une lentille intra- oculaire

Méthodologje : Etude rétrospective non comparative de niveau 52

Effedtif : 13 patients présentant une cataracte isolée sans complication.

Technique opératoire;  chirurgie de la caaracte par phacoémulsfication et implantation dune
lentille intra- oculaire.

L ANAES - Evaluation du traitement chirurgical de la cataracte de I’ adulte — Février 2000

2 NIVEAU DE PREUVE SCI ENTIFIQUE DE LA LITTERATURE
Niveau de preuve scientifique de la littérature

Niveau 1
Essais comparatifs randomisés de grande puissance (risques alpha et béta faibles)
M éta-analyse

Niveau 2
Essais comparatifs randomisés peu puissants (risque alpha et béta élevés)

Niveau 3
Essais comparatifs contemporains non randomisés
Etudes de cohorte
Niveau 4
Essais comparatifs avec série historique
Niveau 5
Série de cas
*|ssu du Guide d'analyse de lalittérature et gradation des recommandations (p. 57). ANAES Service Recommandations Professionnelles/Janvier 2000




La soluion visco-dagique utiliste é&aent MicroVisc Phaco'™  (nom  sous  lequd
BD MultiVisc™ est fabriqué).

Criteres d'évaudion : les parametres ont &é mesurés en pré-opératoire e en podt-opératoire
(jusgu'a3 mois)

- Mesure de lapression intra-oculaire (P O)

- Mesure de I’ épai sseur moyenne de la cornée

- Photographie des cdlules endothdides de la cornée et andyse automatisée, en aveugle

- Photométrie par « Laser-Flare »

Résultas :

Dans les conditions opératoires standards, il N'y a pas eu d augmertation cliniquement pertinente de
la pression intra-oculaire due & I'utilisation de MicroVisc Phaco™. A moyen terme, une légére
augmentation de laPIO a eu lieu dans le groupe de patients observes.

Les examens de suivi n'ont pas permis de détecter de cdlules endothdides endommagées. D’'un
point de vue morphologique, la réduction du nombre de celules observée est comparable a cdle
observée avec d' autres substances visco-dagtiques.

La photométrie par « laser-flare» a montré des vaeurs normaes gpres 8 heures post-opératoires,
indiqu%t I'absence d'inflammation oculaire diniquement pertinente avec I'utilisation de MicroVisc
Phaco' ™.

Les experts soulignent la faiblesse méhodologique des données présentées, mais précisent que cela
nNest pas un écuel dans la mesure ou d'autres solutions visco-dadtiques de méme nature ont fait
I'objet d'éudes et que ce type de produits bénéficie d'un recul important (15 ans environ
d utilisation courante dans la chirurgie du segment antérieur de I’ g

Risques

Le rapport ANAES met en lumiére deux complications importantes de la chirurgie de la cataracte:
« Les opecifications postérieures du crigdlin par leur fréquence et le risque de complicaions
qu' entraine leur traitement, et les endophtalmies du fait de leur gravité. »*

Les experts soulignent I'importance de la facilité du retrait en fin d'intervention qui doit ére le plus
complet possible afin de ne pas induire d’ hypertonie oculaire post-opératoire.

Au total, le rapport performances/risques de BD MultiVisc™ est favorabledansla chirurgiedela
cataracte.

3 Exposé des alternatives et place dansla stratégie

Les produits visco-éagtiques interviennent dans la chirurgie ophtalmol ogique comme un adjuvant.
Sdon les experts, les techniques d'extraction extracapsulaire ou de phacoémulsfication du crigdlin
ne se concoivent pas sans |’ utilisation de ces produits.

Pour la chirurgie de la cataracte, sdon I’ANAES, «il n'exige actudlement aucun tratement
préventif ou curdif de la caaracte, en dehors de I'extraction chirurgicde du crigtdlin e de son
remplacement. »*

Différentes solutions viscodastiques sont disponibles sur le marché. Les matieres premiéres de ces
solutions sont :
- des polysaccharides tels que le hyduronate de sodium obtenu par extraction animde ou
par fermentation bactérienne,
- lachondroi tine sulfate extraite de I’ aleron de requin
- desdéivéscdlulosiques.
Les différents produits différent par leur composition et les propriétés rhéologiques qui en résultent.



Le choix de lasolution visco-dagtique utilisée sera fonction du chirurgien.

Une solution visco-éagtique de type dispersf sera plutdt utiliste dans la premiere patie de I'acte
chirurgical (ablation du crigtalin) ou le réle de protection prédomine.

Une solution visco-dadique de type cohesf (trés fecile aretirer et ayant essentidlement un réle de
remplissage du sac cgpsulaire) sera, de maniere générde, préférée en fin dintervention &fin de
fadiliter I'implantation de lalentille intra-oculaire.

BD MultiVisc™ est une sol ution visco-élastique utilisée dans la chirurgie de la cataracte.
Il n’existe pas d’alternative al’ utilisation d’ une solution visco-€lastique dans cette indication.
4 Intéré pour lasanté publique

Le traitement de la cataracte présente un intérét pour |a santé publique compte tenu du caractére
de gravité et de la fréguence de cette pathologie.

En conclusion, la Commission d'Evaluation des Produits et Prestations estime que le service
rendu par BD MultiVisc™ est suffisant pour I'inscription sur la liste des Produits et Prestations
prévue al'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.



1l — Eléments conditionnant le servicerendu

m Indications

Accessoire pour lapose d implant cristalinien selon les lignes 302D01.2

m  Modalitésde prescription et d’utilisation

Sans objet

m  Spécifications techniques minimales

Sans objet




IV — Amdioration du servicerendu

Les ééments du dosser comparent BD MultiVisc™ & un autre produit visco-dastique, & savoir
HEALON 5°.

Aucun dinique comparatif concernant BD MultiVisc™ n' est présenté dans le dossier.
La Commission s est prononcée pour une absence d’ Amélioration du Service Rendu (ASR V) de

BD MultiVisc™ par rapport aux autres solutions visco-élastiques utilisées dansla chirurgiedela
cataracte.




V — Population cible

Les données disponibles sont les suivantes:

= Données extraitesdu PMS :

1999 2000
Acte
Ensambledes | Part du secteur | Ensembledes | Part du secteur
établissements privé établissements privé
Insertion de crigdlin artificid 392 000 78% 437 131 78%

*PSPH : Etablissements privés sous dotation globale, participant pas au service publique hospitalier

» Pa alleurs, le SNOF (Syndicat National des Ophtalmologistes Francais) estime a 450 000 le
nombre d interventions de la cataracte réalisées en France en 2002

La population cible de BD MultiVisc™ est estimée entre 400 000 et 450 000 interventions par an.



RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

BD MultiVisc™, solution visco-dagique stérile 0,6ml
(2,5% Hya uronate de sodium)

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Accessoire pour lapose d implant crigtalinien

Conditions de prescription et d’ utilisation: -

Spécifications techniques : -

ASR:

Vv

Typedinscription:

Nom de marque

Durée d'inscription:

3ans

Conditions du renouvdlement :

Actudisation des données conformément aux
recommandations du guide pratique pour linscription au
remboursement des produlits et prestations.

Population cible :

400 000 — 450 000 interventions par an (PMSI-2000), 78%
des interventions étant réalisées dans le secteur privé.

La Commisson engage une réflexion sur la modification des conditions d'inscription des solutions
visco-éadtiques utilisées en chirurgie ophtamologique en ligne générique.




