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Le collyre OPTIVE PLUS™ dans la sécheresse oculaire

Qu'est-ce que la sécheresse oculaire?
· La sécheresse oculaire (syndrome de l'œil sec, xérophtalmie...) est une des affections oculaires les plus courantes. Une personne sur trois peut en souffrir

· Normalement, les yeux sont couverts en permanence d'une mince couche de larmes, appelée film lacrymal, dont la couche lipidique extérieure ralentit l'évaporation des larmes. Une sécheresse oculaire s'installe lorsque les yeux ne produisent pas suffisamment de larmes ou des larmes de mauvaise qualité en raison de leur évaporation excessive
.
· L'insuffisance des larmes dessèche la surface de l'œil et endommage les cellules épithéliales de la cornée (qui recouvre la face avant de l'œil). Il s'ensuit une sensation d'inconfort oculaire1 avec notamment une sécheresse, des démangeaisons, une impression de grains de sable dans les yeux, des brûlures et des picotements
.
Qu'est-ce qu'OPTIVE PLUS™?
· Le collyre OPTIVE PLUS™ est destiné au traitement des patients avec une sécheresse oculaire modérée à sévère.
· OPTIVE PLUS™ exerce une action triple qui procure un confort durable aux personnes avec les symptômes de sécheresse oculaire:
· Une nouvelle technologie de renforcement des lipides pour protéger et stabiliser la couche lipidique du film lacrymal. La rétention de l'humidité permet de réduire l'évaporation et de prolonger le temps avant la rupture du film lacrymal.
· La technologie OsmoMax™ à double action humidifie et lubrifie d'abord la surface de l'œil. Elle apporte ensuite des molécules qui pénètrent plus profondément dans l'œil et qui hydratent les cellules épithéliales de la cornée pour la protéger des lésions. Ce phénomène s'appelle 'osmoprotection'
· OPTIVE PLUS™ est disponible en flacon pratique à usage multiple, formulé avec du PURITE®, un agent de conservation doux qui se décompose dans l'œil en des constituants naturels des larmes.

· OPTIVE PLUS™ peut s'utiliser jusque six mois après l'ouverture du flacon.
· Les patients porteurs de lentilles de contact doivent consulter leur ophtalmologue au sujet d'OPTIVE PLUS™ avant d'utiliser ce collyre. Cependant, ils peuvent toujours faire appel à OPTIVE™.
Etudes cliniques avec OPTIVE PLUS™

Etude de sécurité et de tolérance

· Dans une étude récente, 47 patients présentant des symptômes de sécheresse oculaire ont été répartis de façon aléatoire pour recevoir soit OPTIVE PLUS™, le traitement de la sécheresse oculaire à base de lipides développé par Allergan, REFRESH Endura® multidose, ou encore, une formulation de test contenant des lipides.
· Avant l'entrée dans l'étude, tous les participants ont bénéficié d'un traitement d'une semaine avec OPTIVE™, le traitement de la sécheresse oculaire d'Allergan à base aqueuse. Ensuite, les participants ont reçu chacun des trois traitements pendant sept jours, sur une période de trois semaines au total.
· OPTIVE PLUS™ a fait preuve d'un profil de tolérance favorable (mesuré subjectivement à l'aide d'un questionnaire complété directement par les participants à l'étude), par comparaison à REFRESH Endura® multidose. On a constaté des améliorations statistiquement significatives de cinq paramètres: confort, soulagement, chassie of sécrétion gluante, vue trouble et brûlures ou picotements.
· Parmi les 16 patients ayant reçu OPTIVE PLUS™ après une semaine de traitement par OPTIVE™, on n'a pas noté de différences significatives en tolérance entre les deux traitements.
· Aucun problème de sécurité n'a été enregistré au cours de l'étude.
Etude de sécurité et d'efficacité

· Au cours d'une seconde étude multicentrique, en double aveugle, randomisée, sur trois mois, des patients présentant une sécheresse oculaire ont été traités à l'aide d'OPTIVE PLUS™ (n = 95), de REFRESH Endura® multidose (n = 96) ou d'une formulation de test contenant des lipides (n = 96).
· Les participants ont reçu comme directive de mettre une à deux gouttes du produit qui leur était assigné dans chaque œil en cas de besoin, mais au moins deux fois par jour, pendant trois mois.

· Les critères d'évaluation de l'étude étaient les suivants:

· Le critère d'efficacité primaire était la 'Subjective Evaluation of Symptom of Dryness' (SESoD, évaluation subjective des symptômes de sécheresse), qui étudiait la gravité de la sécheresse. Le critère a été évalué à chaque visite par les participants à l'étude, sur une échelle de 5 points (allant de 0, aucun, à 4, sévère)
· Le critère d'efficacité secondaire était la diminution des symptômes de sécheresse oculaire, mesurée à l'aide de l''Ocular Surface Disease Index' (OSDI, indice pathologique de la surface oculaire)
· Les résultats ne montrent pas de différence rapportée entre OPTIVE PLUS™ et REFRESH Endura® multidose, pour aucun des deux critères d'évaluation de l'étude. Ce qui montre que OPTIVE PLUS™ n'était pas inférieur à REFRESH Endura® multidose pour réduire tant la gravité des symptômes de sécheresse oculaire que les symptômes eux-mêmes, mesurés par SESoD et par OSDI respectivement.
· En outre, le 'Tear Break Up Time' (TBUT) s'améliore significativement par rapport aux valeurs initiales lors de toutes les consultations de l'étude pour OPTIVE PLUS™. Le TBUT est le temps avant la rupture du film lacrymal, qui est un indicateur de la stabilité du film lacrymal et de la couche de lipides. Ici non plus, il n'y avait pas de différences statistiques par rapport aux résultats dans le groupe REFRESH Endura® multidose.
· Au total, des effets indésirables liés au traitement étaient plus fréquemment rapportés dans le groupe REFRESH Endura® multidose (21,9%) par rapport au groupe OPTIVE PLUS™ (8,4%). L'effet indésirable lié au traitement rapporté le plus fréquemment dans les deux groupes combinés était une douleur au site d'instillation. D'autre part, la plupart des effets indésirables n'ont pas été imputés au traitement.
- Fin -
Veuillez contacter pour plus d'informations
Ann Maes, Pride, 0477 417 092, Ann.maes@pr-ide.be 

Janet Kettels, Allergan, Communications +44 77 38 506 476
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