COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission

08 octobre 2003

Dispositif :  OCULOCROM 2%, solution visco-éagtique stérile 0,9 ml (2,0 % Hyauronate de
sodium)

Conditionnement :  Boite comprenant :
- OCULOCROM 2% contenu dans une sringue en verre gérile a usage
unique
- canule $érile ausage unique
- unencticed utilistion

Fabricant et demandeur : CROMA PHARMA (Autriche)

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

Secréariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractérigiquesdu produit ou dela prestation

Marquage CE

Classe |1, natification par TUV (0123).

m  Description

OCULOCROM 2% est une solution stérile apyrogéne d hyauronate de sodium a 2,0% de poids
moléculaire compris entre 1,6 a 3 millions de Ddtons. L’osmolarité et gustée avec du glycéral. Le
produit find est trangparent, inodore, stérile, apyrogéne et isotonique avec un pH compris entre 6,8
et 7,6.

Le hyauronate de sodium contenu dans OCULOCROM 2% est issu de fermentation bactérienne
dans un milieu de culture ne contenant pas de dérives d' origine animale.

m  Fonctions assur ées

OCULOCROM 2% est destiné a maintenir la gructure de la chambre antérieure de I'ad, en
remplacement de |’ humeur aqueuse.

OCULOCROM 2% assure égdement un role de protection des structures intra-oculaires lors de la
chirurgie, et plus particuliérement de I’ endothélium cornéen et de la capsule.

m  Applications

OCULOCROM 2% et utilisé chaque fois que des cdlules ou tissus dédlicats doivent ére protégés,
lubrifiés ou soutenus, au cours d'interventions chirurgicales sur I’ .

Le plus souvent :

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

Mais égdement lorsde:

- chirurgie du glaucome,

- greffe cornéenne,

- chirurgie du segment antérieur de |’ Gk,

La demande concerne la chirurgie des segments antérieurs et postérieurs de I’ a.

m Modalitésd’utilisation

Le produit est administré en intra-oculaire gréce a une canule gérile. La dose utilisée est fonction de
I'intervention chirurgicae rédisée.

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




Il —Servicerendu

1 Caractéeredegravité

L'utilisstion des visco-éadiques et indiquée dans la chirurgie des segments antérieurs et
postérieurs de I’ ad, la cataracte éant I’ acte le plus fréquent.

La cataracte peut ére définie «par la présence d opecités crigtdliniennes responsables d'une
diminution de vidon dgnificative, entrainant une réduction de [I'activité fonctionndle. [...] La
cataracte et la premiére cause de cécité dans le monde [...]. Non soignée, cette pathologie aboutit a
un lourd handicgp dtérant de fagon trés importante la qudité de vie e I'autonomie des patients
souvent &gés. » 1 1l est montré que, «en I’absence de correction chirurgicale, la vison se détériore
chez 60 270% des patients, au bout de 2 ans de suivi. »*

Cette pathologie est le plus souvent bilatérae et relaivement symétrique.

La gravité de la cataracte est 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 performancesrisques
Performances

Les conclusions de I’ ANAES! concernant |a chirurgie de |a cataracte 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 postérieure sont
capables d'amdiorer, non seulement l'aclité visudle mesurée, mas auss la qudité de vie des
patients et leurs cgpacités a la conduite automobile. L’introduction de I'extraction extracapsulaire
puis de la phacoémulgfication a permis d'améiorer les réaultats sur le plan visud e de diminuer le
risque de complications. »

Les viscodadtiques sont utilisés au cours de cette chirurgie pour faciliter la manipulation au cours
de I intervention et protéger I’ endothdium du traumatisme lié au geste.

Le dosser reprend I'andyse de la littérature portant sur les solutions visco-éadtiques utilisées
depuis plusieurs années dans cette indication. Aucune éude portant sur OCULOCROM 2% n'est
présentée. D’'autres solutions d'acide hyauronique ont fait I'objet d'éudes e ces digpogtifs
bénéficient d’ un recul important.

Risques

Le rapport ANAES met en lumiére deux complications importantes de la chirurgie de la cataracte :
«Les opacifications pogtérieures du crigdlin par leur fréguence et le risqgue de complications
qu’ entraine leur traitement, et les endophtalmies du fait de leur gravité »*

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

OCULOCROM 2% est commerciaisé en Autriche depuis ao(t 2002. Ce dispostif n'a fait I’objet
d aucune déclaration de matériovigilance.

Au total le rapport performancesrisques d OCULOCROM 2% est similaire aux produits de la
méme catégorie et d§a admis au remboursement.

! ANAES — Evaluation du traitement chirurgical de la cataracte de I’ adulte — Février 2000
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3 Exposédesalternatives et place dansla stratégie

Les produits visco-éadtiques interviennent dans la chirurgie ophtalmologique comme un adjuvant.
Sdon les experts, les techniques d extraction extracapsulaire ou de phacoémulsfication du crigdlin
ne se congoivent pas sans I’ utilisation de ces produits.

Pour la chirurgie de la caaracte, sdon I'ANAES, «il nexige actudlement aucun traitement
préventif ou curdif de la cataracte, en dehors de I'extraction chirurgicde du crigdlin e de son
remplacement. »*

Différentes solutions visco-élagtiques sont disponibles sur le marché. Les matiéres premieres de ces
solutions sont :
- des polysaccharides tes que le hyduronate de sodium obtenu par extraction animae ou
par fermentation bactérienne,
- lachondroi tine sulfate extraite de I’ aileron de requin
- desdéivéscdlulosiques.
Les différents produits différent par leur composition et les propriétés rhéologiques qui en résultent.

Le choix de lasolution visco-éagtique utilisée serafonction du chirurgien.

Une solution visco-éagtique de type dispersf sera plutét utiliste dans la premiére partie de I'acte
chirurgica (ablation du cristalin) ou le réle de protection prédomine.

Une solution visco-élagtique de type cohésf (tres facile aretirer et ayant essentidlement un réle de
remplissage du sac cgpsulaire) sera, de maniere générde, préférée en fin dintervention afin de
fadiliter I'implantation de lalentille intra-oculaire.

OCULOCROM 2% est une solution visco-élastique utilisée dansla chirurgie de la cataracte. ||
n’existe pas d’ alternative a I’ utilisation d’ une solution visco-élastique dans cette indication.

4 Intéré pour la santé publique

Letraitement de la cataracte présente un intérét pour la 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 OCULOCROM 2% est suffisant pour |'inscription sur la liste des Produits et
Prestationsprévue a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.



11 — Eléments conditionnant le service rendu

m Indications

Accessoire pour lapose d implant cristalinien.

m  Modalitésde prescription et dutilisation

Sans objet

m  Spécifications techniques minimales

Sans objet




IV — Amdioration du servicerendu

Aucun clinique comparatif concernant OCULOCROM 2% N’ est présenté dans le dossier.

La Commission s est prononcée pour une absence d Amélioration du Service Rendu (ASR V) de
OCULOCROM 2% par rapport aux autres solutions visco-élastiques utilisées dansla chirurgie

de la cataracte.

V — Population cible

Les données disponibles sont les suivantes:

= Données extraitesdu PMS :

2000 2001
: Etablissements : Etablissements
Base publique VS non Base publique V&S non
+ base privée pPSPH* + base privée pPSPH*
Insertion de crigdlin artificid 437 000 78% 453 000 79%

*PSPH : Etablissements priveés sous dotation globa e, participant pas au service publique hospitalier

» Pa adlleus, le SNOF (Syndicat Nationd des Ophtamologistes Francais) estime a 450 000 le
nombre d' interventions de la cataracte réalisées en France en 2002

La population cible d OCULOCROM 2% est estimée entre 430 000 et 460 000 interventions par

an.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISS ON D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

OCULOCROM 2%, olution visco-dagtique éile 09 ml (20 %
Hya uronate de sodium)

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Accessoire pour la posed’implant cristallinien

Conditions de prescription et
d utilisation :

Spécifications techniques :

ASR:

Vv

Type dinscription :

Nom de marque

Durée d'inscription :

3ans

Conditions du renouve lement :

Actudisation des données conformément aux recommandations du guide
pratique pour |'inscription au remboursement des produits et prestations.

Population cible :

430 000 — 460 000 interventions par an (PMS 2001), 79% des interventions
étant réalisées dans le secteur privé.

La Commisson a entrepris une réflexion sur les moddités dinscription des solutions

visco-dadtiques  utilisées
nomenclature générique.

en chirurgie ophtamologique et proposera, le cas échéant, une




