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Résumé

209 patients souffrant de rhinites de diverses origines ou ayant subi une in-
tervention chirurgicale endonasale ont participé a une étude clinigue multi-
centrique, dont le but était de tester Uefficacité et la tolérance de Rhinomer
(Force 2 - Force 3). Les patients avaient é1é instruits sur la maniére d ‘utiliser
le produit et onr pratiqué entre 2 et 6 lavages du nez par jour. Le status nasal
a ét¢ apprécié par des symptdmes (obstruction, rhinorrhée, éternuements,
pruritet hyposinie) et par des critéres endoscopiques {couleur de la Mg uense
nasale, aedéme de la muqueuse, sécrétions, croiites, pus). Ces donndes ont é1¢

“on regroupées dans un score dont la diminution significative de Uentrée dans

Tant chez l'adulte que chez
.. Uenfant, Vobstruction nasale
(congestion vasculaire, hypersécréti-
ons, crofites.. ) représente le primum
movens aux infections ORL et bron-
chigques. Une dysfonction nasale chro-
nique peut en effet se compliquer de
sinusites  récidivantes, d'otiles &
répétition et, chez certains patients
prédisposés, déclencher ou aggraver
un asthme. Des lors, face 4 agression
constanie que sont les germes en sus-
pension, les €léments irritants de la
pollution atmosphérique, Uexposition
professionnelle ou les allergénes,
chague patient potentiel doit préser-
ver une fonction nasale optimale.
Dans bien des cas, le mouchage seul
n'est pas suffisant, i faut donc savoir
désobstruer le nez en éliminant
sécrétions et crofites qui entretien-
nent Vinflammation,

Ce principe prophylactique de
base constitue 'indication fondamen-

Pétude d la visite finale a é1é statistiguement démontrée (p < 0.0005), prou-
vant une remarquable efficacité de Rhinomer comme traitenent adjuvant. La
tolérance du produit a été excellente. Seuls 2 probiémes mineurs ont été rele-
ves. L facilité d'emploide Riinower, favorisani o complianee, i également
é1é relevée, tant par les pasients que par les médecins.

tale du lavage nasal ou mouchage ar-
tificiel en particulier dans les suites
opératoires de foute chirurgie endo-
nasale et pour les pathologies aigués
ou chroniques du nourrisson, de Ien-
fant et de P'adulte.

Depuis fort longtemps, Jes soing
des fosses nasales reposent essenti-
ellement sur Finstillation passive de [i-
quide en quantité variable. Un pro-
duit est apparu récemment sur le
marché  (Rhino-
mer®),  réalisant
ane acuvelle ap-
proche thérapeu-

sentée en flacon sous pression, sans
conservateur, ni gaz propulseur. Sa
bonne tolérance a été démontrée par

des études toxicologiques chez
P'animak: folérance cutande ou ocu-
laire chez le lapin (1, 2), innecuité
aprés applications répétées sur la
muqueuse de [a joue de hamster (3),
tolérance sur la muqueuse ciliaire
de la trachée du cobaye (4). Les
¢tudes cliniques conduites auprés de
patients scuffrant d’affections rhino-
sinusales, démontrent Fapport indé-
niable de ce nouveau principe théra-
peutique par rapport 4 des instilla-
tions (5, 6).

Pobjet de 1a présente étude est de
confirmer lutilité thérapeutique ad-
juvante de lavages actifs et dyna-
migues des fosses nasales avec Rhi-
nomer sur un large collectif de pa-
tients souffrant de rhinites de diverses
origines dune part et de patients
ayant subi une intervention chirurgi-
cale endenasale d'autre part.

Cette étude a é1é réalisée dans
plusieurs centres. 209 patients ont été
incius du 4 janvier au 10 novembre
1993: les caractéristiques individuel-
les sont indiquées dans le tableau 1.

Chaque examinateur {spécialiste
ORL) a conduit ses investigations de
facon autonome et indépendante,

S*agissant de vérifier surtout la
tolérance de Rhinomer, Uindication
au traitement a 6té€ laissée au libre
choix de investigateur sans restric-
tion sur Vage d'inclusion ou les trai-
tements concomitants. Les différen-

tiguze: le lavage ac-

tif et dynamique
des fosses nasales.

Rhinomer est
une préparation
d'eaz  de mer
amenée & Visoio-

nicité par électro-
dialyse et pré.




tes pathologies sont résumées dans
ie tablean 2; elles sont constituées
pour la majorité d’affections inflam-
matoires et de patients ayant subi
une intervention chirurgicale endo-
nasale.

- Les patients ont-été instruits sur
e mode d’utilisation du produit. La
fréquence quotidienne des lavages
des fosses nasales étaif de 2 4 6, en
fonction de la sévérité€ du status rhi-
nologique. Trois visites de controle
étaient prévues: i Pentrée dans Ves-
sal, apres 10 jours environ et & Ia fin
de Pessai aprés 20 jours, si néces-
saire.

A chague visite, 'évaluation a
porté sur 5 symptdmes rhinologiques
{obstruction, rhinorrhée, éternue-
ments, prurit et hyposmie) selon une
échelle & 4 niveaux, de G = absent 4 3
= sévere. L'appréciation clinique a été
complétée par un status endoscopi-
que endonasal comportant 5 critéres:
la couleur de la muqueuse et les
sécrétions jugds comme normale” ou
Lanormaie”, Fabsence ou la présence
d’oedéme, de croiites ef de pus.

Linterprétation des résultats se
base sur P"addition des symptdmes et
des critéres endoscopigues permett-
ant d’établir un score individuel & cha-
que consultation. Le score minimal
est {1, et le maximum 20, Pour Pana-
lyse statistique, les scores entre les dif-

R

férentes visites ont &t¢ établis par un
fest t apparié,

Patients et médecins dosinaient
leur opinion sur Iefficacité et Ia
tolérance du fraitement aux deuxieme
et troisidme visites, selon une échelle

a4 degrés-de ., passatisfaisant™ & ;trés

satisfaisant™.

De méme, les patients ont eu 4 se
prononcer sur Péventuel désagrément
dans ["utilisation de la préparation 4 sa-
voir: picotement, brilures, difficultés
respiratoires, mauvais gott. En cas d'ef-
fets secondaires, un formulaire adéquat
devait &tre rempli.
Les arréts préma-
turés de traite-
ment Staient rap-
portés en en préci-
sant la cause,

Résultats

Le détail des
sympibmes  res-
sentis et des si-

traitement, décrit par le score moyen,
selon la définition donnde, éfait de
9.53 avec un écart type de la moyenne
de 0,3 pour 209 patients.

205 patients sont venus a la deuw-
xiéme visite, 4 ont été perdus de vue.

141 patients ont eu une troisidéme
et ultime visite, &4 patients ayant
cessé la thérapie aprés le deuxidme
contréle,

Sur ces 64 patients, 62 étaient
considérés comme guéris 4 'issue du
second contidle, et 2 ont arrété pré-
maturément le traitement pour des
raisons de folérance (environ 1% du
collectif).

Efficacité: I est frappant de noter
que dans les 5 centres qui ont parti-
cipé 4 Pessai de fagon autonome, le
score initial était remarguablement
semblabie.

La différence moyenne du score
4 une visite de contréle par rapport
& celui de la visite imitiale refléte
Iévolution de la pathologie rhinosi-
nusale poar chague patient.

~Lardiminution de cescore est sy

gonyme d’améloration clinique: elle
est statistiguement significative entre
fes visites (p < 0.00065) dans les collec-
tifs de chague centre.

Pévolution linéaire enregistrée
dans tous les centres souligne d’autant
plus la remarguable efficacité de Rhu-

gnes  rhinologi-
ques  présentés

par les 209 pati-
ents lors de 'ent-
rée dans Pétude
est donné par le
tableau 3.

Le status in-
itial au débur du




Figure 1: Efficacité

nomer (Figure 1). Cette évolution
favorable est confirmée par lap-
préciation tant du patient gue de
Vipvestigateur -
(Figure 2).

L'évaluation du patient et celle du
médecin sont concordantes. Les pour-
centages de jugements positifs sont
voisins lors du premier contrdle (pa-
tients satisfaits = 88,3%, médecins
satisfaits = 92,7%) et pratiqguement
identiques lors du deuxiéme contrdle
{patients satisfaits = 95,8%, médecins
satisfaits = 95,1% ).

Tolérance: D'une fagon générale,
Rhinomer 2 démontré son excellente
tolérance.

~& - -chague - visite

Sur les 205 patients avant terminé
Pétude, seuls 2 patients (~ 1%) ont
cessé le traitement pour des raisons

mineures  (sensation  douloureuse

dans les 2 cas).

Les désagréments d’emploi sont
essentieliement constitués de picote-
ments et de brilures durant les pre-
miers jours de thérapie. Dans Pen-
semble, ils sont rapportés par des pa-
tients fraichement opérés, les plaintes
s’estompant guasi complétement 4 la
derniére visite. De méme, 3 cas d’épis-
taxis tarie spontanément sont & si-
gnaler chez des patients en phase
post-opératoire. Ces désagréments
ont €1€ cependant bien olérés.

Figure 2: Evaluation globals

Discussion

Chaque investigateur ayant parti-

cipé 4 cette étude a pu constater ex-
cellente tolérance et la remarquable
efficacité de Rhinomer. Cet aspect est
d’autant pius frappant qu’aucun spé-
cialiste ORI, ne connaissait Pexi-
stence de oette nouvelle approche
thérapeutigue ie. un lavage actif et
dynamigue des fosses nasales. Dés
lors, la réalisation de cet essai s'est
déroulé dans un esprit critique et ob-
jectif,

Dees résultats analogues sur Peffi-
cacité et la tolérance de Rhinomer ont
¢té observés dans d’autres études por-
tant sur le suivi immédiar de la chix-
argie endonasale. Dans cette situa-
tion délicate, avec une mugueuse na-
sale fraichement opérée et donc trés
sensible, les auteurs rapportent un
bénéfice quantifiable. La durée moven-
ne du suivi post-opéraioire pour les
interventions rhinosinusales est dimi-
nuée de 50% (7). De plus, dans une
étude comparative, Rhinomer mon-
tre une efficacité supérieure, statis-
Hquement significative, par rapport 2
un lavage passif par instillation (8).

Le présent travail intéresse un
large collectif de patients souffrant de



v Zusammenfassung

In einer offenen klinischen Studie wurden Wirk-
sambkeit und Vertriglichkeit von Rhinomer®
(Force 2 und 3} getestet, einer zur Spiilung der
Nase vorgesehenen, isotonischen, sterilen Zu-
bereitung von Meerwasser ohne Konservie-
22 rungsstoffe, die in unter Druck stehenden Fla-
. schen ohne Treibgas angeboten wird. In die Stu-
¢ die wurden 209 Patienten aufgenommen, die an
. verschiedenen Formen von Rhinosinusitis litten
oder bei denen ein endoskopischer nasaler Ein-
griff vorgenommen worden war. Die Patienten
wurden instruiert, wie die Nasenspiilung mit
Rhinomer durchzufithren ist; sie verwendeten
das Produkt zwischen zwei- und sechsmal pro
Tag. Der rhinologische Status wurde erfasst auf-
grund der Beschreibung von Symptomen (ver-
stopfte Nase, Rhinorrhoe, Niesen, Juckreiz, ge-
siorter Geruchssinn) und aufgrund rhinoskopi-
scher Zeichen (Farbe und Schwellung der
Schleimhaut, Sekretionen, Krusten- oder Eiter-
bildung). Diese Kriterien zeigten die Wirksam-

nahme der Gesamiscores vom Beginn der Stu-
die zur ersten und rweiten Kontrollvisite nach-
gewiesen wurde (p < G,0005). Es wurden nur
- zwel geringfiigige Nebenwirkungen berichier,

pathologies rhinosinusales, aux multi-
pies étiologies (anomalie morphalogi-
que, allergie, polypose, suites opéra-
toires, rhinopathies chroniques).

Le recours au Rhinomer comme

sont en cours.

keit von Rhinomer, da eine signifikante Ab-

Dans cette optique, plusieurs étu-
des intéressant le tractus respiratoire

ein Beleg fiir die ausgezeichnete Vertriglichkeit
von Rhinomer. Patienten und Arzte bestitigen
die einfache Anwendbarkeir von Rhinomer,

Summary

209 patients suffering from various tvpes of rhi-
nosinusitis or having undergone endonasal sur-
gery were included in an open clinical trial to test
the efficacy and tolerability of Rhinomer®
(Force 2 and 3), a cleansing preparation of iso-
tonic sterile sea water, presented in a pressurised
bottle without CFC nor preservative. Patlents
were instrucied on nasal lavages with Rhinomer,
which were performed two to six times per day.
Nasal status was described by symptoms
(blocked nose, rhinorrhea, sneezing, itching and
impaired smell) and rhinoscopic signs (colour
of the nasal mucosa, swelling of the mucosa,
secretions, presence of crusts or pus). Signs and
symploms were taken fogether in a score which
proved to decrease significantly from study entry
fo the intermediate and to the final visit (p <

0.0005), showing the efficacy of Rhinomer. Only

two minor adverse drug reaciions were reported,
showing the excellent tolerability of the prepa-
ration. Both patienis and physicians noticed the
easiness of use of the test product.

o

Danon J.o Ende clinigue du Physiomer,

chez fe nourrisson ef Uenfani (Registration

file/1992).

6. Danon 1. Etude clinigue du Phvsiomer,
chez Paduite {Registrarion file/1992).

7. Krayenbuhl M.; Seppey, M.: Efficacité de

adjuvant thérapeutique s'est accom-
pagné d'une amélioration clinique
statistiguement significative, quelle
qu’en soit Iétiologie. Son innocuité,
sa simplicité ot rapidied d’application
améliorent la compliance ef facilitent
Vacceptation du traitement aupres
des patients, notamment les enfants.

Compte tenu de ces résultats, la
place de Rhinomer apparait de plus
en plus comune faisant partie inté-
grante de 'arsenal thérapeutique de
base des affections rhinosinusales
aigu€s ou chromigues, touf dge con-
fondin

foaY
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