


Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 
commerciales et industrielles demeurent confidentielles 

 
 - 2 - 

ARGUMENTAIRE 
 
 

01 NATURE 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). 
 

01.1. MODÈLES ET RÉFÉRENCES 
Flacon de 10 mL sans conservateur  

01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire. Flacon en polyéthylène haute densité. 
 

01.3. INDICATION REVENDIQUÉE 
Les indications revendiquées sont les suivantes : « Traitement symptomatique de la 
sécheresse oculaire avec kératite ou kératoconjonctivite sèche, en troisième intention après 
échec des substituts lacrymaux de faible viscosité et des gels ». 
 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUÉ 
Le comparateur revendiqué la solution VISMED MULTI, flacon de 10 mL.  
 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit d’une première demande d’inscription. 
 
 

03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe IIb, notification par le LNE/G-MED (n°0459, France). 
 
 

03.2. DESCRIPTION 
La formulation de l’émulsion VISMED LIPO MULTI est résumée dans le tableau suivant : 
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d’une augmentation de l’osmolarité du film lacrymal et d’une inflammation de la surface 
oculaire »4. 
 
Les symptômes de la sécheresse oculaire peuvent être une douleur, une démangeaison, 
une sensation 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 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’importance 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 entraîne une altération de la qualité de vie.  

 

04.2.2. ÉPIDÉMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

La prévalence du syndrome de l’œil sec est estimée entre 15 et 20% de la population âgée 
de plus de 65 ans 5 . Les formes modérées et sévères (impliquant une kératite ou 
kératoconjonctivite sèche) représenteraient 25 à 30% des cas6. 
 

04.2.3. IMPACT 

L’émulsion VISMED LIPO MULTI répond à un besoin déjà couvert. 
 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTÉRÊT DE SANTÉ PUBLIQUE 

L’intérêt thérapeutique de l’émulsion à usage ophtalmique topique VISMED LIPO 
MULTI ne pouvant être établi, son intérêt de santé publique n’est pas déterminé. 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est insuffisant pour l’inscription 
sur la liste des Produits et Prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité 
sociale. 
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