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04.2. INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

04.2.1. GRAVITE 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’accompagnant de symptômes d’inconfort oculaire
2
. 

 
La sécheresse oculaire a été redéfinie en 2017 par le Dry Eye WorkShop II, un groupe 
d’experts internationaux, 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. »3 
 
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. ÉPIDEMIOLOGIE 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’ophtalmologie de 20154 ; 

 entre 5 et 50% selon les études retenues dans le rapport du DEWS II de 20175. 
 
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 sécheresse oculaire et les examens diagnostics qui ont été utilisés 
pour la caractériser.  
 
Deux études épidémiologiques françaises ont été réalisées chez des patients âgés : 

                                                
2
 Lemp MA. Report of the National Eye Institute / Industry workshop on clinical trials in dry eyes. CLAO J 1995;21:221-232. 

3
 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. 
4
 Pisella PJ, Baudoin C, Hoang-Xuan, Société Française d’Ophtalmologie. Surface oculaire – Rapport SFO 2015. ELSEVIER 

MASSON. 720 p. 
5
 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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 l’étude ALIENOR mettant en évidence chez des patients de plus de 73 ans une 
prévalence de l’œil sec objectivée par un temps de rupture du film lacrymal < 5 secondes 
de 44,9%6 ; 

 l’étude MONTRACHET mettant en évidence chez des patients d’âge moyen de 82 ans 
une prévalence de sécheresse oculaire objectivée par la présence d’au moins 2 signes 
cliniques de 34,5%. Parmi ces patients, 33,3% présentaient une sécheresse de grade 
modéré et 1,2% une sécheresse de grade sévère7. 

04.2.3. IMPACT 

Le traitement de la sécheresse oculaire présente un intérêt de santé publique compte tenu 
de sa fréquence. 
 
BLINK INTENSIVE TEARS PLUS (multidoses) répond à un besoin déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Le traitement de la sécheresse oculaire avec kératite ou kératocjonjonctivite sèche a 
un intérêt pour la santé publique. L’intérêt thérapeutique de la solution à usage 
ophtalmique topique BLINK INTENSIVE TEARS PLUS (multidoses) ne pouvant être 
établi au regard des données fournies, son intérêt de santé publique ne peut être 
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. 

 
 

                                                
6
 Malet F, Le Goff M, Colin J, Schweitzer C, Delyfer MN, Korobelnik JF, et al. Dry eye disease in French elderly subjects: the 

Alienor study. Acta Ophthalmol. 2014;82(6):e429-36.   
7
 Ferrero A, Alassane S, Binguet C, Bretillon L, Acar N, Arnould L, et al. Dry eye disease in the elderly in a French population-

based study (the Montrachet study: Maculopathy, Optic Nerve, nutrition, neurovascular and HEarT diseases): prevalence and 
associated factors. Ocul Surf;2018;16(1);112-119. 
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Evaluations objectives 
Résultats chiffrés non disponibles. 

Evénements 
indésirables 

Absence d’événements indésirables significatifs. 

Commentaires 

► Etude financée par le demandeur. 
► Patients inclus ne correspondant pas aux indications revendiquées : 

 aucun examen à la lampe à fente nécessaire pour participer à 
l’étude (absence d’objectivation de lésions de kératite 
préexistantes) ; 

 population ayant des symptômes modérés à sévères et non 
une objectivation clinique de syndrome de sécheresse oculaire 
modéré à sévère (avec kératite). 

► Il n’est pas précisé le nombre de patients recrutés par type de structure 
(pharmacie, optométriste ou généraliste). 

► Etude de faible qualité méthodologique ne permettant de tirer aucune 
conclusion sur la comparaison de BLINK GEL TEARS versus 
REFRESH : 

 méthode de randomisation non décrite ; 

 méthode pour garantir l’insu non décrite ; 

 absence d’hypothèse réalisée a priori ; 

 absence de critère de jugement principal ; 

 absence de calcul du nombre de sujets nécessaires ; 

 évaluations multiples (critères et durée de suivi multiples  

inflation du risque  avec un risque de conclure à tort 
significativement augmenté) ; 

 type d’analyse non décrit (intention de traiter ? per protocole ?). 
Effectifs et nombre de données manquantes non rapportés. 
Gestion des données manquantes non décrite. 

► Suivi court (seulement 1 mois alors que la CNEDiMTS recommande un 
suivi à au moins 3 mois). 

 
 
 
 
 
 
 
 


