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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Numéro de référence du fabricant pour le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
clinigues : 33700300

Introduction

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques vise a rendre public les principaux
aspects relatifs a la sécurité et aux performances cliniques du dispositif.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques n'est pas destiné a remplacer la
notice d’utilisation en tant que document principal permettant de garantir I'utilisation sGre du dispositif, ni a
fournir des suggestions de diagnostic ou de traitement aux utilisateurs ou aux patients visés.

La version 02 du 18/11/2022 (francais) du résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
clinigues a été validée par un organisme notifié.

Les informations suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de santé.
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1. Identification du dispositif et informations générales
1.1 Nom(s) commercial(s) du dispositif

Référence commerciale Nom commercial Dispositif médical (DM)
221 606 CORTISOMOL SP
Tableau 1 : référence et nom Dispositif Médical

1.2. Nom et adresse du fabricant

Nom : ACTEON MANUFACTURING

Adresse : 17 avenue Gustave Eiffel - Zone Industrielle du Phare, 33 700 MERIGNAC - France.
1.3. Numéro d’enregistrement du fabricant (sur Eudamed)

Numéro SRN : FR-MF-000007556

1.4. I[UD-ID de base

Référence Dispositif médical IUD ID de base

221 606 CORTISOMOL SP 3760243000bturationlL5
Tableau 2 : IUD-ID de base

1.5. Description / texte de la nomenclature des dispositifs médicaux correspondant au dispositif

e Selon la classsification de la « Global Medical Devices Nomenclature » le code GMDN de CORTISOMOL SP
est 36095 : Endodontic filling/sealing material : « Un matériau qui prend sans l'aide de I'humidité et est utilisé
pour I'obturation permanente du canal radiculaire avec ou sans l'aide de points d'obturation. Il est destiné a une
utilisation orthograde, par ex. une obturation radiculaire placée du c6té coronaire ».

e Selon la classification de 'TEMDN (« European Medical Device Nomenclature »), systéeme
Européen se basant sur les codes CND (« Classificazione Nazionale Dispositivi Medici »), le code de

CORTISOMOL SP est Q01010202 « ciments dentaires, obturation canalaire ».
1.6. Classe de dangerosité du dispositif (annexe VIII du reglement (UE) 2017/745))

Classe llI

1.7.  Année de délivrance du premier certificat CE couvrant le dispositif

Le premier certificat de marquage CE a été établi le 22 septembre 2007.

1.8. Le cas échéant : mandataire, nom et numéro d’enregistrement
Non applicable.

1.9. Nom de I'Organisme Notifié¢ + numéro d’identification
GMED 0459.
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2. Utilisation prévue du dispositif
2.1 Destination Médicale revendiquée

Destination médicale revendiquée : ciment de scellement permanent des canaux radiculaires apres dévitalisation de la
dent.

Le ciment CORTISOMOL SP est obtenu aprés mélange de CORTISOMOL SP (poudre) avec de I'eugénol pur (liquide) ;
il s’agit d’'un ciment type eugénate (& base d’'oxyde de zinc/eugénol). Ce ciment est destiné au scellement permanent
des canaux radiculaires des dents matures, en association avec des cdnes de gutta percha et s’utilise lors de la derniére
étape du traitement endodontique, aprées dévitalisation de la dent et nettoyage des canaux dentaires.

Ce dispositif médical est destiné a étre utilisé par des utilisateurs professionnels : dentiste ou assistant (e) pour le
mélange poudre/liquide pour obtenir le ciment. En revanche, le dentiste est le seul utilisateur pour la mise en place du
ciment dans les canaux radiculaires.

2.2. Indication(s) et population(s) cible(s)

- Indication :
Pulpectomie suite & un dommage irréversible ou a une nécrose de la pulpe.

- Population(s) cible(s) :

CORTISOMOL SP est destiné aux patients ayant des dents définitives (= permanentes) (quel que soit le type :
monoradiculaire ou pluriradiculaire), qui ne présentent pas de contre-indications et indépendamment du sexe, de
I'ethnie, de la prédisposition familiale et des aspects génétiques.

2.3. Contre-indications / Limitations d’utilisation

Ne pas utiliser sur des dents immatures (chez les enfants par exemple). Allergie connue a I'un des composants de la
poudre (en particulier acétate de prednisolone et I'iode et ses dérivés). Ne pas utiliser si 'aspect de la poudre (couleur,
agglomérats, ...) a changé ou si la consistance du ciment obtenu aprés mélange avec de I'eugénol pur n’est pas crémeux
et homogeéne et s'il est difficile a entrainer au lentulo. Suspicion de perforation du canal radiculaire.
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3. Description du dispositif
3.1 Description du dispositif

Présentation :

CORTISOMOL SP poudre n’existe que sous une seule variante (référence 221 606) étui contenant :
e pot de 20g de poudre ;
¢ 1 notice;
e Accessoire : 1 cuillére.

Nota : la cuillere n’a pas une fonction de mesurage mais est fournie pour aider au prélévement.

Image 1 : présentation commerciale CORTISOMOL SP.

Caractéristiques :

Poudre

- Poudre de couleur beige a odeur de diiodothymol.

- Permet la formation d’'un ciment aprés mélange avec de I'eugénol pur.

*Ciment CORTISOMOL SP
Formation d’un ciment aprés mélange (poudre + liquide) = ciment CORTISOMOL SP.
e Classification (selon I''SO 6876 :2012) : ciment faisant prise sous 72 heures.
e Ciment de consistance homogéne.
e Permet d’obtenir une obturation étanche (solubilité et désagrégation aprés la prise trés faibles et conformes a
SO 6876 :2012 « Matériau de scellement des canaux radiculaires »)
e Facile a mettre en place.
¢ Radio-opaque (conforme a I'lSO 6876 :2012).
e Activité accessoire anti-inflammatoire (liée a la présence d’acétate de prednisolone).

Critéres contrdlés CORTISOMOL SP + Eugénol pur
Ratio Poudre/Ligquide 28g/1lg

Fluage (diamétre en mm)* =17

Temps de prise* 15minaé6h

Epaisseur du film (um)* <50

Radio-opacité* = a 3 mm d’aluminium

Solubilité et désagrégation* <£3%

Tableau 3 : caractéristiques techniques ciment CORTISOMOL SP

*Conforme a la norme ISO 6876:2012 « Médecine bucco-dentaire — Matériaux de scellement des canaux radiculaires »
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Eléments fonctionnels clés (composition) :

Numéro _ i
Poudre CAS Quantité Fonction
Glucocorticoide dont les propriétés anti-inflammatoires
. sont utilisées depuis plus de 20 ans dans les pates
Acétate de

52-21-1 1.1% d'obturation canalaires Sa présence peut aider a réduire
les réactions douloureuses pouvant résulter du traitement
mécanigue des canaux.

prednisolone

C'est le constituant de base des ciments dentaires type
eugénates. Mélangé a I'eugénol pur, il permet d'obtenir une
pate qui durcit dans le temps. Dans la formule du
CORTISOMOL SP poudre, I'oxyde de zinc est I'élément
principal de la composition qui permet d’obtenir, aprés mélange
avec I'eugénol pur, le ciment d’obturation.

L’oxyde de zinc est considéré comme un nanomatériau au sens
du réglement (UE) 2017/745.

OxydedezincC | 1314932 | 50a54%

Confére la radio-opacité a la pate d'obturation et permet
ainsi de contr6ler radiographiqguement l'obturation
canalaire : (absence de dépassement apical ou
d’obturation incompléte).

Sulfate de baryum 7727-43-7 10a12%

Agent de glisse qui permet une meilleure mise en ceuvre
Stéarate de magnésium | 557-04-0 9a11% du diiodothymol pendant la fabrication et donc une
meilleure homogénéité des mélanges de poudre

Permet d’améliorer la phase de durcissement du ciment

Acétate de zinc 5970-45-6 <05% .
lors de la prise.
Grace a son caractére thixotropique, il donne a la pate la
Diiodothymol 552.22.7 22 325 % malléabilité et la viscosité voulues afin de permettre son

entrainement au lentulo (outil de mise en place de la pate dans
les canaux).

Agent de glisse qui permet une meilleure mise en ceuvre du
diiodothymol pendant la fabrication et donc une meilleure
7631-86-9 <05% homogénéité des mélanges de poudre.

La silice colloidale anhydre est considérée comme un
nanomatériau au sens du reglement (UE) 2017/745.

Silice colloidale
anhydre

Tableau 4 : Composition de la poudre CORTISOMOL SP et réles des éléments fonctionnels clés.
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Engagement / déclaration des substances

CORTISOMOL SP n’est pas fabriqué a partir de / ne contient pas
- de sang humain ou de dérivé du plasma.
- des tissus, cellules ou dérivés humains.
- des tissus, cellules ou dérivés animaux.

Des dérivés du suif peuvent étre utilisés dans le process de fabrication industrielle du pot de la poudre CORTISOMOL
SP en polypropyléne. Les dérivés du suif utilisés répondent aux exigences énoncées dans la « Note d'orientation sur
la minimisation du risque de transmission d'agents de I'encéphalopathie spongiforme animale via les médicaments
humains et vétérinaires EMA/410/01 rev.3 ». CORTISOMOL SP n’est ainsi pas concerné par le Réglement (UE)
722/2012. Selon le MDCG 2021-24 « classification des dispositifs médicaux », la regle 18 du Reglement (UE)
2017/745 (dispositifs fabriqués a partir de tissus ou de cellules d'origine humaine ou animale, ou de leurs dérivés, non
viables ou rendus non viables) ne s’applique pas a CORTISOMOL SP.

CORTISOMOL SP ne contient pas une substance ou une combinaison de substances destinées a étre introduites dans
le corps humain et absorbées par le corps humain ou dispersées localement dans celui-ci. Formation d’un ciment
eugénate apres la prise et la solubilité et désagrégation est faible : conformité au paragraphe 4.6 de la norme ISO 6876 :
2012 « Médecine bucco-dentaire — Matériaux de scellement des canaux radiculaires »).

CORTISOMOL SP ne contient pas de substances qui, utilisées séparément, peuvent étre considérées comme une
substance classée CMR, un perturbateur endocrinien ou un phtalate.

CORTISOMOL SP contient deux substances considérées comme un nanomatériau au sens du Réglement (UE)
2017/745 : la silice colloidale anhydre (numéro CAS : 7631-86-9) et 'oxyde de zinc (numéro CAS : 1314-13-2). Le
ciment CORTISOMOL SP a un potentiel d’exposition interne négligeable aux nanomatériaux ; ceci est justifié dans un
argumentaire. Ceci est confirmé par le MDCG-2021-24 « classification des dispositifs médicaux » qui indique que les
ciments dentaires d’obturation incorporant des nanomatériaux sont classés en lla (potentiel d'exposition interne
négligeable).

CORTISOMOL SP contient également une substance médicamenteuse au sens de la directive 2001/83/CE : I'acétate
de prednisolone (numéro CAS : 52-21-1) qui a une action anti-inflammatoire auxiliaire.

Matiere en contact direct avec le patient

La poudre CORTISOMOL SP seule n’est pas censée entrer en contact avec le patient. Cette derniére doit étre
préalablement mélangée avec de I'eugénol pur pour former le ciment eugénate. Ce ciment sera mis en place dans le
canal radiculaire avec des cbnes de gutta-percha afin de d’obtenir une obturation permanente de la dent du patient.
Les matiéres en contact direct avec le patient sont donc toutes les matiéres premiéres formant le ciment CORTISOMOL
SP et 'eugénol pur. Le ciment CORTISOMOL SP est implantable.

Le ciment CORTISOMOL SP est mis en place dans le canal radiculaire de la dent a 'aide d’un lentulo, en
combinaison avec des cénes de gutta percha. Le contact avec le lentulo est transitoire et n’interfére pas sur la
biocompatibilité du ciment. De plus il s’agit d’'un instrument stérilisable (car réutilisable) qui est le plus souvent en acier
inoxydable (matériau inerte). Les cdnes de gutta percha sont reconnus biocompatibles dans I'état de I'art.

En supposant qu'un canal radiculaire soit un cylindre de 1 mm de large a 20 mm de profondeur et que I'eau correspond
a 1 mg par mm? d'eau, le volume correspondant pour remplir une racine (= un canal radiculaire) serait d'environ 16 mm?3
pour une dent mono-radiculaire.
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Dans le cas d'une dent avec plusieurs racines, a trois canaux radiculaires, moins de 50 mm? sont a obturer avec
I'association pointe(s) de gutta-percha/ ciment CORTISOMOL SP.

En utilisation normale, la gutta percha remplissant au minimum 70 a 80 % de la racine du canal (selon la pratique
clinique radiologiquement contrélée), le ciment CORTISOMOL SP ne représente qu’au maximum 20 a 30 % de
I'obturation, soit 10 mg a 15 mg maximum de ciment pour 3 canaux radiculaires (worst case).

Numéro CAS Quantité des Quantité des composants (mg)
Composant Ciment composants (g) Cas clinique par dent (3 canaux)
CORTISOMOL SP Ciment CORTISOMOL SP (15 mg de ciment : worst case)
(acétate prednisolone) (ratio poudre / liquide =
2.89 /19)
Acétate de prednisolone 52-21-1 0.0308 0.12

Tableau 5 : Composition Ciment CORTISOMOL SP, ratio et quantité de I'acétate de prednisolone.

Matiére en contact indirect avec le patient

L’intérieur du pot de la poudre en polypropyléne est en contact indirect avec le patient. L’obturateur en polyéthyléne
basse densité peut également entrer en contact avec la poudre (par exemple quand le pot est agité cf. notice
d’utilisation).

La cuillere de prélevement de la poudre entre en contact direct avec la poudre et donc indirectement avec le patient ;
ce contact est transitoire (de quelques secondes). La cuillere est de qualité alimentaire et en polystyréne translucide en
ce qui concerne la cuillére fournie avec CORTISOMOL SP.

Le flacon de I'eugénol pur est également en contact indirect avec le patient. Si le praticien utilise I'eugénol pur
commercialisé par ACTEON MANUFACTURING (référence commerciale 234 110, legacy device), ce dernier est
conditionné dans un flacon verre type Il (type pharmacopée européenne).

L’outil de prélevement de I'eugénol pur entre également en contact indirect avec le patient (contact transitoire de

quelques secondes). Sont généralement utilisés pour le prélevement des pipettes stériles ou a usage unique ou un
compte-gouttes.
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La spatule permettant de mélanger la poudre et le liquide (généralement en acier inoxydable) sur une plaque de verre
dépolie. La spatule peut également servir pour le préléevement de la poudre par le dentiste.

La plaque de verre dépolie permettant de mélanger la poudre CORTISOMOL SP et le liquide eugénol pur lors de sa
préparation peut étre également considérée comme étant en contact indirect avec le patient (contact transitoire = temps
nécessaire au mélange).

Partie du corps concernée du patient
La partie du corps concerné du patient est le canal radiculaire de la dent.

Le ciment CORTISOMOL SP obtenu est mis en place dans les canaux dentaires (racine de la dent) par voie coronaire,
en association avec des cones de gutta percha. Son role est d’assurer I’herméticité de I'obturation en faisant le joint
entre les parois canalaires et les cones gutta-percha, réalisant ainsi le scellement définitif des canaux principaux,
latéraux et accessoires ainsi que I'étanchéité du ou des foramen(s) principaux et accessoires.

Le ciment est ainsi mis dans les canaux radiculaires (aprés séchage) au cours d'un acte chirurgical. Une fois mis en
place, il n’est pas directement exposé a des fluides ; et le ciment ne peut pas étre réutilisé.

Matiére en contact direct/indirect avec le chirurgien-dentiste

Le chirurgien-dentiste n’est pas censé entrer en contact avec le produit et ni avec son conditionnement primaire, ni avec
la cuillére lors d’'un usage normal (port d’équipements de protection : gants, masques et lunettes, conformément avec
la notice d'utilisation).

Principe de fonctionnement et mode d’action
CORTISOMOL SP se présente sous la forme d’'une poudre a base d’oxyde de zinc a mélanger extemporanément avec
de 'eugénol pur pour former un ciment de scellement définitif des canaux radiculaires.

Aprés mélange de la poudre et du liquide (eugénol pur), la pate (ciment eugénate) durcit suivant un mécanisme de prise
bien connu. Il correspond a la neutralisation de la fonction phénol de I'eugénol (acide trés faible) par la base ZnO ;
I'eugénol agit sur I'oxyde de zinc par chélation du zinc (voir figure ci-dessous) formant ainsi un ciment eugénate :

OH 0 Zn
OCH, CH,0 y CH,0
2 +Zn0 —» E I +H,0
CH,-CH=CH, CH,-CH=CH, CH,-CH = CH,
Eugénate

Le ciment formé est placé dans le canal radiculaire de la dent avec des cénes de gutta percha (« coeur » de I'obturation)
afin de réaliser I'obturation définitive. Le ciment CORTISOMOL SP est placé entre les cones de gutta percha et la paroi
canalaire (dentine) afin d’assurer I'étanchéité de I'obturation. La gutta percha représente le noyau de I'obturation et le
ciment est mis entre la paroi canalaire et la gutta percha pour assurer I'étanchéité.
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Une action anti-inflammatoire est attendue. Celle-ci est due a la présence d’acétate de prednisolone dans le ciment ;
son role est de réduire les réactions douloureuses post-opératoires pouvant résulter du traitement mécanique
(préparation canalaire), d’'une éventuelle surpression due a l'obturation et/ou d’'un dépassement apical, et ce sans
intervenir sur le processus physiologique de cicatrisation.

La prednisolone est un anti-inflammatoire stéroidien (AIS) qui inhibe la phospholipase A2 et réduit par conséquent la
synthése des prostaglandines et des leucotriénes, diminuant la chimiotaxie des leucocytes polymorphonucléaires.

La prednisolone supprime également la production de radicaux libres d'oxygéne et d'oxyde nitrique par les cellules
endothéliales. En outre, les SAID sont également capables de réguler a la baisse de nombreuses cytokines pro-
inflammatoires et d'augmenter l'interleukine (IL)-10, qui inhibe l'activité du facteur nucléaire kappa B et affecte de
nombreuses cellules immunitaires impliquées dans le processus inflammatoire.

Conditions d'utilisations prévues

Le ciment de scellement définitif CORTISOMOL SP est destiné a étre utilisé dans la derniere étape du traitement
endodontique des canaux radiculaires aprés dévitalisation de la dent et nettoyage des canaux radiculaires. Le ciment
est utilisé avec des cOnes de gutta percha (non fournis avec CORTISOMOL SP). Une fois placé dans les canaux
radiculaires, le ciment ne peut pas étre réutilisé.

Mode opératoire :

Au préalable :
Port des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage
(médecine bucco-dentaire).

Préparation :
- Agiter le pot de poudre avant emploi.

- Prélever CORTISOMOL SP poudre avec la cuillere de prélevement

- Spatuler extemporanément la poudre avec I'eugénol pur (selon le ratio déterminé dans la notice : 2.8
parties de poudre pour 1 partie de liquide) sur une plaque de verre dépolie pendant 1 minute environ jusqu’a
obtention d’une pate homogéne de consistance crémeuse permettant un bon entrainement au lentulo et
en quantité suffisante pour réaliser I'obturation canalaire.

- Isoler la dent de toute contamination (digue).

Mise en place :
- Obturer le canal préalablement préparé selon les techniques habituelles. Le ciment formé doit étre

impérativement utilisé en combinaison avec des cones de gutta percha.
- Contrdler radiologiquement le bon remplissage des canaux pour vérifier 'absence de dépassement apical
(risque de douleurs) ou de sous-obturation (risque de pénétration microbienne secondaire).

Conditions de stockage :

- Conserver dans le récipient d’origine bien fermé a une température inférieure ou égale a 25 °C. Durée de
validité : 2.5 mois aprés ouverture ; 3 ans a partir de la date de fabrication. Ne pas dépasser la date limite
d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur. Aprés ouverture, refermer le pot rapidement et
correctement.

Elimination :

- Recycler ou éliminer conformément aux législations en vigueur, de préférence par un collecteur
ou une entreprise agréée. Ne pas procéder a I'élimination dans I'environnement. Eviter impérativement tout
type de déversement en milieu aquatique.
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Durée de péremption :

CORTISOMOL SP a une durée de péremption égale a 36 mois.

Durée de vie :
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La durée de vie attendue d’'une obturation avec le ciment CORTISOMOL SP est de 10 ans minimum.

3.2.
des différences

Le cas échéant : référence aux générations précédentes ou a leurs variantes, avec une description

CORTISOMOL SP est une évolution d’'un DM déja marqué CE par le fabricant (anciennement appelé CORTISOMOL).

CORTISOMOL
(1976-1995)
Statut de médicament

CORTISOMOL

(a partir de 1995)

Statut dispositif médical
combiné a partir de juin
1997

CORTISOMOL SP
(septembre 2007)

Statut dispositif médical
combiné

CORTISOMOL SP

(juillet 2008 : formule actuelle)
Statut dispositif médical
combiné

Delta hydrocortisone 1.0%

Delta hydrocortisone
acetate

(= acetate de
prednisolone) 1.1%

Delta hydrocortisone acetate
(= acetate de prednisolone)
1.1%

Delta hydrocortisone acétate
(= acétate de prednisolone) 1.1%

Polyoxyméthyléne 2.5%

Polyoxyméthyléne 2.5%

/

/

Oxyde de zinc C 50 a 54 %

Oxyde de zinc C 50 a 54 %

Oxyde de zinc C 50 a 54 %

Oxyde de zinc C 50 a 54 %

Diiodothymol 22 & 25 %

Diiodothymol 22 & 25 %

Diiodothymol 22 & 25 %

Diiodothymol 22 & 25 %

Oxyde de rouge de plomb
10a12%

Oxyde de rouge de plomb
10a12%

Sulfate de baryum 10 4 12 %

Sulfate de baryum 10 4 12 %

Silice colloidale anhydre
<05%

Silice colloidale anhydre
<05%

Silice colloidale anhydre
<05%

Silice colloidale anhydre < 0.5 %

Talc8a 10 %

Talc8al1l0 %

Stéarate de magnésium 9 a
11 %

Stéarate de magnésium 9a 11 %

Acétate de zinc < 0.5 %

Acétate de zinc < 0.5 %

Colorant jaune orange
hydrosoluble < 0.5 %

Tableau 6 : comparatif des différentes formules du CORTISOMOL au CORTISOMOL SP

Evolution de la formule (tableau 6)
e CORTISOMOL a obtenu une autorisation de mise sur le marché en 1976 ; ce produit était a cette époque
considéré comme un médicament (car action anti-inflammatoire).

e Enjuin 1997, avec la mise en application de la directive 93/42/CEE, CORTISOMOL SP est devenu un dispositif

médical de classe Ill.

OLTORS / ocicon

CLL=HIEAL - JinlG)

ACTEON MANUFACTURING « SA S »A company of ACTEON Group
Zone Industnelle du Phare a 17, avenue Gustave Eiffel a 33700 MERIGNAC s FRANCE

Tel 433 (0) 556 340 607 » Fax +33 (0) 5566 349 262 » nio@@acteongroup com

$30 @ N nbracommuneuisie FI 75 930 275 &

SAS sucaptinl de W0 sron B R C S Bordowur 538 279




Caring Doc Q AQ 13 60 ind 06
Créé le 10/02/2020

People. Modifié le 31/01/2025
Improving Page 11 sur 45
Lives

e La formule a évolué en 2006, le polyoxyméthylene (ou paraformaldéhyde) a été supprimé en raison de sa
toxicité et pour simplifier le procédé de fabrication et 'oxyde de rouge de plomb utilisé comme radio-opacifiant
a aussi été supprimé pour réduire la toxicité pouvant étre liée a la présence de plomb ; il a été remplacé par le
sulfate de baryum. Cette formule a été marquée CE et commercialisée sous le nom de CORTISOMOL SP
depuis le 22 septembre 2007

e Laformule de CORTISOMOL SP a ensuite Iégérement évolué en juillet 2008 avec la suppression du colorant
a la suite de réclamations clients (« coloration de la dent lors d’un acte sur dent vivante ou mal séchée »).

e En 2016 : une modification de fournisseur d’acétate de zinc a été introduite. Les spécifications de I'acétate de
zinc sont inchangées (conformité a la monographie de la pharmacopée européenne 1482).

Evolution des présentations/variantes
Vente de CORTISOMOL en potsde 459g/25get19g.

e En avril 2008 (sur le territoire européen) et en avril 2013 (en Chine) : arrét de la commercialisation des pots au
format de 19 g (formule CORTISOMOL).

e En avril 2015, les pots au format 45g ont été définitivement supprimés, ainsi que la présentation ECO (coffret
de 3 pots de 45q) et remplacés par des pots de 25g.

e Enavril 2021, les pots au format 25g ont été définitivement supprimés et remplacés par des pots de 23g.

¢ Nouveau fournisseur de 'emballage primaire (pot) sera utilisé aprés certification de CORTISOMOL SP selon le
Reglement (UE) 2017/745 (équivalence entre les deux pots démontrée). La conclusion est que ce changement
n'a aucun impact sur les performances ni sur la sécurité du dispositif.

e En lien avec la premiére mise sur le marché selon le Réglement (UE) 2017/745 planifiée a avril 2025, la
contenance des pots 23g est réduite a 20g de poudre (pot, poudre et procédé de répartition identiques :
uniguement une diminution de la quantité de poudre par pot).

e En 2025, changement de dénomination de la raison sociale du fabricant de CORTISOMOL SP, Produits
Dentaires Pierre Rolland SAS devient ACTEON MANUFACTURING (transfert des activités de la partie
dispositifs médicaux de Produits Dentaires Pierre Rolland SAS vers ACTEON MANUFACTURING). L’adresse
du fabricant et le dispositif CORTISOMOL SP sont inchangés.

La premiére mise sur le marché selon le Réglement (UE) 2017/745 se fera uniquement au nom de
ACTEON MANUFACTURING (fabricant légal) et ce, aprés le transfert d’activité vers « ACTEON
MANUFACTURING » (planifiée a avril 2025).

CORTISOMOL SP n’existe plus que dans un seul format : pot de 20g de poudre dans un étui accompagné
d’une cuillére (accessoire — aide au préléevement).
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3.3.  Description de tous les accessoires destinés a étre utilisés en combinaison avec le dispositif

Accessoire (fourni par ACTEON MANUFACTURING) :
- Cuillere en plastique (aide a prélever la poudre) voir les détails ci-aprées. La cuillere n'est pas un dispositif de mesure.
Contact transitoire avec la poudre (quelques secondes).

Cuillére de prélévement (comprise avec CORTISOMOL SP)

Indication : Cuilléere pour prélévement de la poudre

Dimensions : Longueur totale : 70 mm
Capacité : environ 0.2ml

Composition : Polystyrene Translucide (n° CAS: 9003-53-6).
Polystyréne « qualité alimentaire » selon le reglement (UE) n°10/2011 (Europe) et le 21 CFR 177.1640
(FDA)

Aspect :

Tableau 7 : Description cuillere de prélevement

3.4. Description des autres dispositifs et produits destinés a étre utilisés en combinaison avec le
dispositif

Dispositifs Médicaux utilisés en combinaison avec CORTISOMOL SP

e Cuillere fournie avec CORTISOMOL SP (aide au prélévement de la poudre): voir tableau 7 ci-dessus ou autre
cuillére*. Contact transitoire avec la poudre (quelques secondes). La cuillere fournie avec CORTISOMOL SP
n'est pas un dispositif de mesure.
*Le praticien est libre de choisir sa cuilléere ou d’autres instruments stériles/propres pour prélever la poudre. Le
praticien doit respecter le ratio poudre / liquide de la notice d'utilisation (2.8g/1g). Il est ainsi précisé dans la
notice d’utilisation au niveau du chapitre prérequis avant utilisation « Utiliser la cuillere dédiée pour le
prélévement ou un instrument propre/stérile pour éviter toute contamination ».

e Outils manuels : spatule pour prélever et/ou mélanger la poudre CORTISOMOL SP et I'eugénol pur sur une
plague de verre dépolie pour obtenir le ciment ; un lentulo (type vis sans fin) peut étre utilisé pour mettre le
ciment dans le canal radiculaire. Contact transitoire avec le ciment (quelques secondes a 1 ou 2 minutes
maximum). Ces outils sont généralement en acier inoxydable (matériau inerte). Non fourni avec CORTISOMOL
SP.

e Cobnes (ou « pointes ») de gutta percha pour réaliser I'obturation avec le ciment. Non fourni avec CORTISOMOL
SP.

Autres produits utilisés en combinaison avec CORTISOMOL SP
e Plaque de verre dépolie pour mélanger la poudre et le liquide. Contact transitoire avec le ciment (environ
1 minute de malaxage). ;
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4, Risques et avertissements
4.1 Risques résiduels et effets indésirables

Risques résiduels identifiés :

*Risque de contamination : utiliser la cuillere dédiée pour le prélévement ou des instruments propres/stériles pour éviter
toute contamination. Ne pas réutiliser un ciment déja préparé pour un autre patient.

* Risque de dépassement apical ou de sous-obturation : contréler radiologiquement I'absence de dépassement apical
ou de sous-obturation. Le dépassement apical peut engendrer des douleurs ou une paresthésie ; la sous-obturation
peut entrainer une colonisation microbienne secondaire et donc un retraitement.

*En cas d'utilisation sur des dents immatures ou a des sur-remplissage : risque de toxicité (inflammation) des tissus
périapicaux pouvant entrainer des paresthésies.

* Risque d’allergie a I'un des composants du ciment.

* Risque d'infection a la suite d’'une contamination microbienne du produit au cabinet du praticien => risque d'introduction
de micro-organismes dans le canal radiculaire nettoyé pouvant conduire a un retraitement.

*Risque de douleurs liées au traitement mécanique ou a un remplissage inapproprié des canaux radiculaires
(dépassement apical) qui peut entrainer des réactions inflammatoires (arthrite, flare-up, inflammation péri-apicale).

* Risque de coloration de la dentine si le produit remplit la chambre pulpaire.

Ces risques résiduels sont énumérés dans le chapitre "Mises en garde/précaution d’emploi et contre-indications" de la
notice d'utilisation.
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Effets indésirables attendus :

*Risque d’allergie.

*Des réactions post-opératoires douloureuses peuvent survenir suite a I'obturation canalaire. Elles peuvent étre soit
inflammatoires (dues a un dépassement apical ou a un « flare-up ») soit liées au traitement mécanique des canaux.
Cependant, I'utilisation de I'acétate de prednisolone dans la formule du CORTISOMOL SP poudre aide a réduire les
douleurs post opératoire.

Ces effets indésirables attendus sont énumérés dans le chapitre "Effet secondaire” de la notice d'utilisation. En outre,
les allergies connues a I'un des composants du dispositif sont mentionnées dans le chapitre "Contre-indications" de la
notice d'utilisation.

Cependant, comme la douleur est plus souvent liée au traitement mécanique des canaux radiculaires (non liée au
ciment) ou & une mauvaise utilisation (en cas de remplissage excessif), elle ne peut étre considérée comme un
événement indésirable direct lié au ciment lui-méme.

La paresthésie est un risque lié a la procédure endodontique en cas de sur-remplissage : pression excessive sur le nerf
ou chimique liée au ciment. Cependant, comme elle est due a une mauvaise utilisation, elle n'est pas incluse dans
I'événement indésirable attendu :

La notice d'utilisation indique qu'un remplissage excessif ne doit pas étre effectué et de vérifier I'obturation adéquate
des canaux radiculaires.

En ce qui concerne les dangers potentiels dus aux substances, aucun événement indésirable, hormis le risque d’allergie
lié a la présence d’acétate de prednisolone dans le ciment n'est attendu. La présence d'eugénol pur n'est pas non plus
considérée comme un probléme dans la littérature car le ciment est placé dans une zone confinée et seule une trés
faible quantité d'eugénol peut diffuser jusqu'a la prise compléte du ciment (dans les 72 heures).

De plus, avec les derniéres techniques endodontiques qui associent le ciment de scellement a un matériau central (gutta
percha), le ciment ne remplit pas tout le canal radiculaire et la quantité de ciment dans une obturation est trés faible
(max 30% soit 15 mg de ciment pour une dent pluriradiculaire correspondant a environ 2,4 mg d'eugénol).

Acceptabilité des effets secondaires depuis le marquage CE (entre septembre 2007 et le 31 octobre 2024)

- 8 cas de douleurs (arthrite/douleur/réaction inflammatoire/flare up) ont été rapportés a notre laboratoire (2 provenant
des réclamations, 6 des enquétes PMS (2 cas d’inflammation, 1 cas d’arthrite ; 3 cas de sensibilité péri-apicale)).

Ces 8 cas ont été enregistré sur 17 ans avec 735 924 unités de CORTISOMOL SP vendues (cf PSUR), le nombre
estimé de patients traités est de 45 442 877 soit une occurrence de 0.000018% pour la douleur.

- 1 cas d'allergie a été rapporté a notre laboratoire (enquétes PMS) :

Ce cas a été enregistré sur 17 ans avec 735 924 unités de CORTISOMOL SP vendues (cf PSUR), le nombre estimé
de patients traités est de 45 442 877 soit une occurrence de 0.0000022% pour I'allergie.

- 1 cas d'effet indésirable a également été rapporté a notre laboratoire pendant cette période (de I'enquéte PMS) mais
la réaction n'a pas été décrite.

4.2. Mises en garde et précautions

L'utilisation de ce produit nécessite un interrogatoire préalable destiné a comprendre la situation et connaitre les
antécédents du patient. Le traitement mécanique des canaux peut générer des phénoménes douloureux non liés au
ciment d’obturation. Pour éviter une éventuelle coloration de la dentine, ne pas remplir la chambre pulpaire de ciment
et appliquer un fond de cavité. L'utilisation de glucocorticoides pendant la grossesse a été associée a un risque accru
de fente palatine et de troubles de la croissance foetale, a des doses plus élevées que celles présentes dans le ciment
CORTISOMOL SP.
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Le ciment CORTISOMOL SP ne doit étre administré pendant la grossesse que si le bénéfice du traitement 'emporte
sur le risque potentiel pour le feetus. On sait que la prednisolone passe dans le lait maternel en petites quantités
lorsqu’elle est administrée a des femmes qui allaitent ; toutefois, les concentrations chez les nourrissons allaités sont
probablement trop faibles pour produire des effets cliniguement significatifs. CORTISOMOL SP ciment peut étre utilisé
pendant I'allaitement si nécessaire.

Précautions d'emploi :

Manipuler le pot avec précaution pour éviter tout risque de casse. Contient du diiodothymol. Peut produire une réaction
allergique. Produit sensibilisant. Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/protection respiratoire/un équipement de protection des
yeux/chaussures de protection. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau. Produit jugé non
dangereux par inhalation. Il est toutefois recommandé, en cas de symptdmes d’intoxication ; d’enlever la personne
affectée du lieu d’exposition, de lui fournir de l'aire propre et de la maintenir au repos. Demander des soins médicaux si
les symptdbmes persistent. Eliminer le contenu/récipient conformément a la Iégislation actuelle de traitement des
déchets. Eviter le rejet dans I'environnement. Recueillir le produit répandu.

Prérequis avant utilisation :

Produit réservé a l'usage professionnel dentaire. Contréler la longueur des canaux avant obturation afin d’éviter un
dépassement apical. Préparer la pate extemporanément afin d’éviter toute contamination. Ne pas réutiliser chez un
autre patient un ciment déja préparé (risque de contamination du ciment). Le ciment CORTISOMOL SP est destiné a
étre utilisé avec d’autres dispositifs : des cdnes de gutta percha pour réaliser I'obturation avec le ciment, une spatule
pour mélanger le ciment et un lentulo pour mettre en place le ciment dans le canal radiculaire. Utiliser la cuillere dédiée
pour le prélevement ou un instrument propre/stérile pour éviter toute contamination.

4.3. Autres aspects pertinents liés a la sécurité, y compris un résumé des actions correctives de
sécurité, s’il y a lieu

CORTISOMOL SP est une poudre permettant I'obtention d’'un ciment de scellement permanent aprés mélange
extemporané avec de I'eugénol pur.

Le ciment CORTISOMOL SP est classé dans la catégorie "utilisation a long terme" : Conformément au Reglement (UE)
2017/745 (MDR) annexe VIII chapitre 1, 1.3 "Long terme" signifie « destiné a une utilisation continue pendant plus de
30 jours ».

Fréquence et durée du traitement : Une fois mis en place dans le canal radiculaire avec les cones de gutta percha (a
l'interface dentine/gutta percha), le ciment est destiné a rester en place de facon permanente. La durée de vie du
dispositif dans la dent est d'au moins 10 ans selon la littérature et les enquétes proactives aprés commercialisation.
Nombre maximal d'applications répétées par patient : Une dent n'est traitée qu'une seule fois (il ne s’agit donc pas d’'une
application répétée). Si un retraitement est jugé nécessaire par le dentiste en cas d'infection secondaire, le ciment est
retiré et éliminé et une nouvelle obturation avec un nouveau ciment est réalisée : pas d'application répétée.

La durée de vie du dispositif étant de 10 ans minimum, on peut s'attendre & un ou deux retraitements au cours d'une
vie pour une méme dent. Cependant, plusieurs dents peuvent étre traitées chez un méme patient au cours de sa vie,
mais pas nécessairement avec le méme type de ciment.

Comme un adulte a 32 dents, le maximum de dents pouvant étre traitées est de 32, ce qui est hautement improbable
d'un point de vue clinique.

Depuis le 22 septembre 2007 (apposition du marquage CE) et le 31/10/2024 :
e Aucun cas de matériovigilance n’a été rapporté ;
e Aucune action corrective n’a été ouverte pour des raisons de sécurité suite a I'utilisation de CORTISOMOL SP
(formule actuelle).
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5. Résumé de I’évaluation clinique et du suivi clinique aprés commercialisation (SCAC)
5.1 Le cas échéant : résumé des données cliniques relatives a un dispositif équivalent

Non applicable.

5.2. Le cas échéant : résumé des données cliniques issues d’études cliniques effectuées sur le dispositif
avant marquage CE

CORTISOMOL SP étant un produit d’obturation canalaire, il est exempté d’étude clinique (cf le réglement (UE)
2017/745, article 61 point 6 b).

Toutefois, en raison de la présence d’un anti-inflammatoire, une étude clinique de suivi post-commercialisation a été
réalisée « Postoperative Pain evaluation After definitive Root Canal Obturation with Zinc Oxide/Eugenol-type Sealer
Containing or Not 1% Prednisolone Acetate — steroid anti-inflammatory agent: a comparative, randomized clinical trial»
et enregistrée sous le numéro RIPH 2 — N° IDRCB: 2021-A00525-36.

Le résumé de cette étude est présenté ci-apres :

* Identification de I'étude clinique 2021-2022

e Titre : « Evaluation de la douleur postopératoire aprés obturation définitive du canal radiculaire avec un ciment
de type oxyde de zinc/Eugénol contenant ou non de I'acétate de prednisolone a 1,1 % - agent anti-inflammatoire
stéroidien : un essai clinique comparatif et randomisé ».
Numéro ID-RCB 2021-A00525-36.
Etude clinique conduite en France sous le statut de la directive 93/42/CE. L’investigation clinique n’est pas
disponible sur EUDAMED.

PMCEF study référence NCT04935736

(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04935736?term=SEALITE+REGULAR&draw=2&rank=1).

o Etude non publi€e.

Nom référence et indication des dispositifs :

Cette étude clinique de suivi post-commercialisation (PMCF) vise a recueillir des performances cliniques pour démontrer
I'efficacité de la substance médicamenteuse auxiliaire, l'acétate de prednisolone (1,1%) contenue dans
CORTISOMOL™ SP (référence 221 606) pour diminuer les éventuelles réactions douloureuses postopératoires aprés
un traitement canalaire.

Dans cette étude, SEALITE REGULAR (référence 266 264) a été utilisé comme ciment de référence (ciment a base
d'oxyde de zinc et d'eugénol sans substance médicamenteuse auxiliaire).

Remarque : CORTISOMOL SP est un ciment a base d'oxyde de zinc/eugénol fabriqué par ACTEON MANUFACTURING
contenant une substance auxiliaire a action anti-inflammatoire (acétate de prednisolone 1,1 %).

Le recrutement a été réalisé entre juillet et décembre 2021, incluant un suivi du patient jusqu'en janvier 2022, I'étude
s'est déroulée sur une période de 6 mois ; 9 centres dentaires ont participé a cette recherche. Le premier patient a été
inclus le 1er juillet 2021, et la derniére visite patient a eu lieu le 15 janvier 2022.

Cet essai contrdlé randomisé en aveugle simple a inclus au début 238 sujets. A la fin de I'étude, 117 patients par groupe
ont été inclus (4 patients exclus), représentant la série d'analyses compléte (FAS).

Une seule dent par patient a été traitée au cours de cette étude.

Groupe CORTISOMOL SP : 117 patients = 236 canaux radiculaires traités.

Groupe SEALITE REGULAR : 117 patients = 247 canaux radiculaires traités.
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Les objectifs étaient les suivants :

- Objectif principal

Démontrer la supériorité du ciment canalaire contenant de l'acétate de prednisolone CORTISOMOL™ SP, par rapport
au ciment canalaire sans acétate de prednisolone SEALITE™ REGULAR, en ce qui concerne la réduction de la douleur
postopératoire maximale pendant les 7 jours suivant le traitement canalaire.

Critere d'évaluation principal : L'intensité maximale de la douleur pendant les 7 jours suivant le traitement endodontique
a été mesurée a l'aide d'une EVA (Echelle Visuelle Analogique) de 100 mm. Les patients ont été invités a évaluer et a
enregistrer leur douleur a des moments fixes apres le traitement : TO (& la fin de la visite d'obturation du canal
radiculaire), 6h post-opératoire, 12h, 24h, Jour 2, Jour 3, Jour 7, et a tout autre moment si nécessaire.

Pour chaque patient, la douleur maximale est la valeur maximale parmi toutes les valeurs disponibles entre TO et le Jour
7. La douleur maximale ressentie est comparée entre les 2 groupes.

- Objectifs secondaires

-Evaluer la douleur postopératoire en termes d'intensité, de prévalence, de durée et de prise de médicaments pendant
les 7 jours suivant le traitement canalaire.

-Evaluer la sécurité du traitement canalaire.

Description de la population de I'étude clinique

Conformément aux critéres d'inclusion/exclusion, 234 sujets ont été inclus au début de I'étude (voir détails des critéres
d'inclusion/exclusion ci-aprés). A la fin de I'étude, 117 patients par groupe ont été inclus (4 patients exclus), représentant
la série d'analyses compléte (FAS).

Les détails sont les suivants :

CORTISOMOL SP (Cort SP) : 42,7% Hommes/57,3% Femmes &ge : 20,9 & 88,4 = moyenne 50,6 ans
SEALITE Regular : (SR) 43,2% Hommes/56,8% Femmes agées de 18,2 & 84,8 = moyenne 49,2 ans.
Les 2 groupes ont des caractéristiques similaires et sont comparables.

Critéres d'inclusion :

- Homme ou femme, age > 18 ans

- Patient (1) nécessitant un traitement de canal ou un retraitement sur une dent a racine unique ou multiple (aucune
restriction quant au nombre de visites de traitement : visite unique ou deux visites, avec ou sans douleur préopératoire).
- Patient ayant recu des informations et donné son consentement écrit (formulaire de consentement éclairé signé).

- Sujet affilié & un régime d'assurance maladie, ou bénéficiaire (art. L.1121-11, Code de la Santé Publique, France)

(1) Note : Siun patient a besoin de traiter plus d'une dent, seule une dent sera incluse dans I'étude. Pour réduire le biais
sur le résultat principal, les autres dents seront traitées apres la fin de I'étude (7 jours apres I'RCT de la dent incluse).

Critéres d'exclusion :

- Dent présentant une suspicion de perforation radiculaire

- Dent immature (apex radiculaire trop large nécessitant une apexification)

- Traitement dentaire en cours ou prévu pendant la période d'étude

- Allergie connue aux corticoides, aux anesthésiques locaux ou a tout composant des dispositifs médicaux de I'étude
(iode et ses dérivés).

- Patient prenant un traitement anti-douleur ou anti-inflammatoire (pris régulierement pour une autre pathologie),
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- Présence de tout résultat médical ou antécédent significatif tel que des maladies systémiques non contrélées pouvant
avoir un impact sur la sécurité, l'interprétation des résultats et/ou la participation du sujet a I'étude selon l'avis de
l'investigateur,

- Suivi clinique qui s'annonce difficile (impossibilité de se rendre a la visite finale dans les 7 jours et au maximum dans
les 14 jours),

- Participation actuelle a un autre essai clinique ou sujet encore dans la période d'exclusion d'un essai clinique
précédent,

- Sujets vulnérables (art. L.1121-5 et L.1122-1-2, Code de la santé publique, France ; art. 66 du reglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux) :

0 Femmes enceintes ou allaitantes

o Sujet privé de liberté, hospitalisé sans consentement ou admis dans un établissement sanitaire ou social a des fins
autres que celle de la recherche.

0 Mineur, majeur sous un régime de protection (tutelle, curatelle).

Sujet incapable de comprendre la notice d'information du sujet (par exemple pour des raisons linguistiques ou
psychiatriques) et/ou de donner son consentement éclairé.

Design de I'étude clinique

- Randomisation

Avant le début de I'étude, le biostatisticien du CRO a généré par ordinateur une liste de randomisation en bloc, stratifiée
par centre. L'allocation du traitement était effectuée par un systéme d'enveloppes de randomisation opaques, scellées
et numérotées. Chaque enveloppe détermine le bras de randomisation attribué au patient.

Une seule dent par patient était incluse afin de garantir I'indépendance des observations. Si un patient avait besoin de
traiter plus d'une dent, une seule dent était incluse dans I'étude, a condition que les autres dents puissent attendre au
moins 7 jours pour étre traitées. Pour réduire le biais sur le résultat principal, les dents qui ne sont pas traitées étaient
asymptomatiques et ne causaient pas de douleur. Les dents non incluses qui devaient étre traitées I'ont été apres la fin
de I'étude (plus de 7 jours apres le traitement de canal de la dent incluse).

- Aveuglement/masquage

La couleur des deux poudres n'est pas la méme. La présente étude est en simple aveugle, ce qui signifie que
I'investigateur sait quel dispositif est administré au patient, mais que le patient est en aveugle quant au traitement. Le
résultat principal est évalué par le patient qui est aveugle quant a I'attribution du traitement.

Autres mesures visant a réduire les biais

Le coordinateur sera aveugle au numéro d'identification du sujet et au groupe d'allocation pendant I'examen des
données en aveugle.

Période de réalisation de I'étude : entre le ler juillet 2021, et le 15 janvier 2022

Nombre de praticiens : 9 centres dentaires

Nombre de cas cliniques : 234 sujets ont été inclus au début de I'étude. A la fin de I'étude, 117 patients par groupe
ont été inclus (4 patients exclus), représentant la série d'analyses compléete (FAS).
Les détails sont les suivants :

CORTISOMOL SP (Cort SP) : 42,7% Hommes/57,3% Femmes &ge : 20,9 & 88,4 = moyenne 50,6 ans
SEALITE Regular : (SR) 43,2% Hommes/56,8% Femmes agées de 18,2 a 84,8 = moyenne 49,2 ans.

Les 2 groupes ont des caractéristiques similaires et sont comparables.
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Résumé de la méthode d'étude :

Méthode d'évaluation de la douleur

L'intensité de la douleur sera mesurée a l'aide d'une EVA : une ligne non graduée de 100 mm. Le c6té gauche (0 mm)
représente "aucune douleur”, et le coté droit (100 mm) représente la "pire douleur imaginable". Le patient place une
coche verticale sur la ligne pour indiquer l'intensité de sa douleur.

Pour le résultat catégoriel de la douleur, l'intensité de la douleur sera convertie en 5 classes selon les recommandations
de la HAS (2019) : pas de douleur (0 mm), douleur légere (1-39 mm), douleur modérée (40-59 mm), douleur sévere
(60-79 mm) et douleur insupportable (80-100 mm).

Déroulement étude :
Visite 1 (JO) : Dépistage et traitement de canal
- Diagnostic de lindication d'un traitement endodontique ou d'un retraitement sur la base de la radiographie
préopératoire,
- Information orale sur I'étude, remise de la note d'information au patient, remise du formulaire de consentement éclairé,
- Signature du consentement écrit aprés un temps de réflexion suffisant,
- Evaluation de I'éligibilité (respect des critéres d'inclusion et d'exclusion),
- Inclusion
- Dans le CRF (Formulaire de Rapport de Cas) : enregistrement des caractéristiques de base du patient (sexe, age, état
buccal, antécédents médicaux, traitements concomitants) et de la dent a traiter (numéro de la dent, nombre de canaux,
traitement endodontique ou retraitement, diagnostic pulpaire et péri-apical, douleur préopératoire (dent symptomatique
Oui/Non).
- Randomisation (CORTISOMOL SP vs. SEALITE™ REGULAR ; enveloppes scellées opaques),
- Traitement endodontique en 1 ou 2 séances selon la pratique habituelle du dentiste :

1) Retrait des matériaux d'obturation en cas de retraitement,

2) Préparation du canal radiculaire,

3) Obturation du canal radiculaire avec le ciment attribué associé a la Gutta Percha,
- Radiographie postopératoire immédiate pour vérifier le niveau de I'obturation apicale.
- Restauration coronaire temporaire.
- Collecte dans le CRF de la procédure effectuée,
- Evaluation des événements indésirables au cours du traitement endodontique et des déficiences du dispositif.
- Remise et explication du journal du patient au participant (collecte de la douleur postopératoire sur 7 jours a l'aide de
I'EVA, prise de médicaments analgésiques ou anti-inflammatoires, événements indésirables),
- Evaluation de la douleur de base & 0 h avec le dentiste ou l'assistant (vérification de la compréhension et de la
performance du patient),
- Programmation de la visite suivante a 7 jours (maximum 14 jours) apres le traitement canalaire.

Visite 2 (J7) : Visite de fin d'étude (maximum 14 jours apres le traitement canalaire)

- Remise du journal du patient au dentiste ou a l'assistant,

- Vérification de I'exhaustivité du journal rapporté par le patient par le dentiste ou l'assistant,
- Questionnement du patient sur la survenue d'un événement indésirable pendant I'étude,

- Examen clinique et restauration coronaire permanente,

- Remplissage du formulaire de fin d'étude.

Précautions : Une seule dent par patient a été incluse afin de garantir l'indépendance des observations. Si un patient
avait besoin de traiter plus d'une dent, une seule dent était incluse dans I'étude, a condition que les autres dents puissent
attendre au moins 7 jours pour étre traitées. Pour réduire le biais sur le résultat principal, les dents qui ne sont pas
traitées étaient asymptomatiques et ne causaient pas de douleur. Les dents non incluses qui devaient étre traitées l'ont
été apres la fin de I'étude (plus de 7 jours aprés le traitement de canal de la dent incluse).

Autres mesures visant a réduire les biais : Le coordinateur sera aveugle au numeéro d'identification du sujet et au groupe
d'allocation pendant I'examen des données en aveugle.
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Limite de I'étude : Cette étude PMCF s'est concentrée sur l'activité anti-inflammatoire (réduction de la douleur = critére
principal) de la pate d'obturation contenant de I'acétate de prednisolone 1,1% (CORTISOMOL SP).

Synthése des résultats :

Analyse du résultat principal

Objectif principal

Démontrer la supériorité du ciment de scellement canalaire CORTISOMOL SP contenant de l'acétate de prednisolone,
par rapport au ciment de scellement canalaire SEALITE REGULAR sans acétate de prednisolone, en ce qui concerne
la réduction de la douleur postopératoire maximale pendant les 7 jours suivant le traitement canalaire.

Critere principal

Le critére principal est l'intensité maximale de la douleur pendant les 7 jours suivant le traitement canalaire, mesurée a
l'aide d'une EVA de 100 mm.

La douleur maximale ressentie est comparée entre les 2 groupes. La distribution des données ne permet pas l'utilisation
du test paramétrique tel que Student T-test. Le test non-paramétrique de Wilcoxon a été utilisé.

Dans les deux groupes, le niveau maximal de douleur postopératoire est faible (Médiane = 2,0 mm) et les
moyennes sont respectivement de 8,2 £ 16,8 mm et 13,2 = 18,9 mm dans le groupe CORTISOMOL SP et dans le
groupe SEALITE REGULAR. L'intensité de la douleur dans le groupe CORTISOMOL SP est inférieure de 5,0mm a celle
du groupe SEALITE REGULAR (IC 95% [0,4 - 9,6]), ce qui correspond a une diminution de 38,9% de la douleur
maximale.

La douleur maximale ressentie au cours des 7 jours suivant le traitement canalaire est significativement plus faible pour
les patients traités par CORTISOMOL SP par rapport aux patients traités par SEALITE REGULAR (p-value : 0,0366).
En outre, 53 patients (28 dans le groupe CORTISOMOL SP et 25 dans le groupe SEALITE REGULAR) n'ont pas du
tout ressenti de douleur et les proportions sont similaires dans les deux groupes. Si ces patients sont exclus, l'intensité
de la douleur dans le groupe CORTISOMOL SP est inférieure de 6,0 mm & celle du groupe SEALITE REGULAR.
L'exclusion des patients non douloureux augmente significativement la valeur statistique (p-value : 0,0103) de la
réduction de la douleur parmi les 7 jours suivant le traitement canalaire avec CORTISOMOL SP par rapport & SEALITE
REGULAR.

Analyse des résultats secondaires

- Temps pour atteindre la douleur maximale pendant les 7 jours suivant le traitement.

Le temps pour atteindre la douleur maximale est de 11,7 = 19,5 heures dans le groupe CORTISOMOL SP et de 29,0 +
39,3 heures dans le groupe SEALITE REGULAR, la différence moyenne est de 17,3 heures, cette différence est
hautement significative avec p<0,0001.

De plus, avec une réduction de la douleur postopératoire maximale, cette douleur est atteinte plus t6t dans le groupe
CORTISOMOL SP que dans le groupe SEALITE REGULAR. Cette observation peut suggeérer que la progression de
la douleur pourrait étre ralentie/arrétée par I'action anti-inflammatoire de CORTISOMOL SP.

- Intensité de la douleur & chague moment pré-spécifié

Le niveau de la douleur postopératoire ressentie par les patients (EVA de 0-100 mm) est recueilli aux moments suivants:
Oh (fin du traitement), 6h, 12h, 24h, 48h, 72h et 7 jours. Des données supplémentaires sont disponibles au jour 4, jour
5 et jour 6 pour quelques patients.

Le niveau de douleur postopératoire n'est pas statistiquement différent a chacun des temps d'évaluation
demandés par le protocole ou ajoutés par les patients.
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- Prévalence de la douleur a chaque moment pré-spécifié.

Pour [I'évaluation catégorielle de la douleur, lintensité de la douleur est convertie en 5 classes selon les
recommandations de la HAS (2019) : pas de douleur (O mm), douleur Iégére (1-39 mm), douleur modérée (40-59 mm),
douleur sévére (60-79 mm), et douleur insupportable (80-100 mm). Pour chaque temps, plus de 95% des patients n'ont
aucune douleur ou une douleur légére.

Il n'y a pas de différence significative des proportions des classes de douleur a chacun des temps étudiés.

- Prise d'analgésiques ou d'anti-inflammatoires

Dans lI'ensemble, 26,9% des patients (n=63) ont consommé des analgésiques et/ou des anti-inflammatoires au
moins une fois (pas de différence significative entre les groupes). Au total, 146 prises d'antalgiques ou d'anti-
inflammatoires ont été enregistrées, principalement pour soulager des douleurs dentaires (71,4% des patients).

Sur les 63 patients qui ont eu recours aux médicaments antalgiques ou/et anti-inflammatoires, 60 ont pris du
paracétamol. Les patients traités par CORTISOMOL SP ont pris en moyenne 1 paracétamol de moins que les
patients traités par SEALITE REGULAR (Doses cumulées : 1708,3 + 1421,2 mg dans le groupe CORTISOMOL SP
contre 2625,0 + 3133,6 mg dans le groupe SEALITE REGULAR).

- Analyse de la sécurité

La proportion de patients ayant noté au moins un événement indésirable (El) est faible (11,5 % ; pas de différence
significative entre les groupes) et tous les El étaient Iégers (59,4 %) ou modérés (40,6 %) ; aucun El n'était grave ou
lié au matériau de remplissage. Aucune déficience n'a été signalée. Les matériaux d'obturation canalaire
CORTISOMOL SP et SEALITE REGULAR peuvent étre considérés comme sQrs.

Défectuosité des dispositifs :
Aucune défectuosité des produits n’a été notifiée.

Conclusion générale :

Dans cette étude, 77,35% des patients ont ressenti une douleur apres le traitement canalaire, méme si, dans la plupart
des cas, la douleur était faible. Cette étude PMCF a démontré la supériorité du ciment canalaire CORTISOMOL ™
SP contenant de l'acétate de prednisolone, par rapport au ciment canalaire SEALITE™ REGULAR sans acétate de
prednisolone, en ce qui concerne la réduction de la douleur postopératoire maximale pendant les 7 jours suivant le
traitement canalaire. En effet, la douleur maximale ressentie pendant les 7 jours suivant le traitement canalaire est
significativement plus faible chez les patients traités avec CORTISOMOL™ SP que chez les patients traités avec
SEALITE™ REGULAR. En outre, cette étude a montré que les deux ciments canalaires CORTISOMOL™ SP et
SEALITE™ REGULAR sont sdrs.

Commentaires du fabricant : Cette étude a confirmé le pourcentage de douleur qui peut survenir apres le traitement
canalaire (77,35%) ce qui est cohérent avec les données trouvées dans la littérature. Le nombre de patients par groupe
(117) était approprié et les 2 groupes de patients ont été jugés équivalents.

L'objectif principal a été atteint et a permis de démontrer une différence statistiguement significative concernant la
réduction de la douleur postopératoire maximale pendant les 7 jours suivant le traitement canalaire dans le groupe de
patients traités avec CORTISOMOL SP (ciment ZOE avec substance anti-inflammatoire) par rapport au groupe de
patients traités avec SEALITE REGULAR ciment ZOE sans substance anti-inflammatoire). Ces résultats ont permis de
confirmer Il'utilité de I'ajout d'acétate de prednisolone dans le CORTISOMOL SP pour réduire la douleur post-opératoire
et augmenter le confort du patient. Cette différence est plus significative lorsqu'elle est calculée sur la sous-population
présentant des douleurs.

L'objectif principal ne concerne pas la performance de SEALITE REGULAR.
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Les résultats secondaires concernent la douleur et la sécurité :

- Le temps pour atteindre la douleur maximale est trés significativement inférieur dans le groupe CORTISOMOL™ SP
(p<0,0001).

- Le niveau de douleur postopératoire n'est pas statistiquement différent a chacun des temps d'évaluation demandés
par le protocole ou ajoutés par les patients.

- I n'y a pas de différence significative des proportions des classes de douleur a chacun des temps étudiés.

- Les patients traités par CORTISOMOL™ SP ont pris en moyenne 1 paracétamol de moins que les patients traités par
SEALITE ™ REGULAR.

- La sécurité de CORTISOMOL SP et de SEALITE REGULAR a été confirmée car aucun événement indésirable
lié & ces ciments n'a été enregistré au cours de cette étude.

Cette étude PMCF s'est concentrée sur l'activité anti-inflammatoire (réduction de la douleur = critére principal) de la pate
d'obturation contenant de I'acétate de prednisolone 1,1% (CORTISOMOL SP). Cependant, les résultats recueillis aprés
des obturations réalisées avec SEALITE REGULAR sur 117 patients permettent de conclure que :

- La douleur postopératoire reste faible en moyenne pendant 7 jours dans les deux groupes (SEALITE REGULAR et
CORTISOMOL SP) et significativement plus faible pour CORTISOMOL SP.

- La douleur maximale ressentie est faible dans les deux groupes (SEALITE REGULAR et CORTISOMOL SP).

- La tolérance des dispositifs (SEALITE REGULAR et CORTISOMOL SP) est bonne : la pate est bien tolérée.

De plus, méme s'ils ne sont pas inclus nominalement dans les objectifs priincipal et secondaires de cette étude PMCF,
comme les ciments CORTISOMOL SP et SEALITE REGULAR sont destinés a réaliser I'obturation définitive des canaux
radiculaires, cette étude PMCF permet d'affirmer que cet objectif a été atteint puisque tous les dentistes (utilisateurs)
ont pu réaliser I'obturation définitive des canaux radiculaires grace a CORTISOMOL SP ou SEALITE REGULAR
associés a des points de gutta percha.

Cette étude PMCF contribue a soutenir :
- le bénéfice clinique de CORTISOMOL SP : réalisation du scellement définitif des canaux radiculaires,
conforme aprés radiographie : aucune réclamation concernant l'utilisation du ciment (objectif atteint a 100%)
et la réduction de la douleur postopératoire : la douleur mesurée dans le groupe CORTISOMOL SP était
statistiquement plus faible (p<0,0001).
- la sécurité de CORTISOMOL SP : le ciment est bien toléré. Aucun effet indésirable avec une possible
imputabilité du CORTISOMOL SP observé dans le groupe de patients traités (n=117) (objectif atteint & 100%).

Limite de I'étude : Cette étude ne comprenait pas de suivi des obturations effectuées pour déterminer un taux de réussite
dans le temps. En effet, I'objectif principal de cette étude était d'évaluer l'efficacité de l'acétate de prednisolone contenu
dans la formule CORTISOMOL SP par rapport a la formule SEALITE REGULAR, par I'évaluation de la douleur
postopératoire.

OERORE  octeon |

ACTEON MANUFACTURING « SA S »A company of ACTEON Group
Zone Industnelle du Phare s 17, avenue Gustave Eiffel w 33700 MERIGNAC o FRANCIE

Tel +33 {0) 556 340 607 » Fax +33 (0) 556 349 262 « miofDacteongroup com

SAS sucaptinl de W0 sron B R C S Bordowur 538 279

S30 @N' nbrscommuneutsire FR 7S 930 275 820



Caring Doc Q AQ 13 60 ind 06
Créé le 10/02/2020

PCOP'O. Modifié le 31/01/2025
lmprovlng Page 23 sur 45
Lives

5.3. Le cas échéant : résumé des données cliniques provenant d’autres sources

Voir section 5.2 ci-avant concernant le résumé de I'étude clinique de suivi post-commercialisation : « Postoperative Pain
evaluation After definitive Root Canal Obturation with Zinc Oxide/Eugenol-type Sealer Containing or Not 1%
Prednisolone Acetate — steroid anti-inflammatory agent: a comparative, randomized clinical trial» et enregistrée sous le
numéro RIPH 2 — N° IDRCB: 2021-A00525-36.

Les propriétés du ciment sont démontrées grace a la conformité de CORTISOMOL SP a la norme I1SO 6879 « Médecine
bucco-dentaire — Matériaux de scellement des canaux radiculaires » ; cela confirme que CORTISOMOL SP permet
d’obtenir une obturation canalaire définitive permettant de maintenir la dent fonctionnelle.

Les études post-marché (voir ci-apres) confirment pour leur part la durée de vie du dispositif établie qui est de 10 ans
minimum.

Revue systématigue de la littérature

La premiere recherche de la littérature a été réalisée en juin 2014 par NAMSA (sur la base des recommandations
MEDDEYV 2.7/1 rev 3 en vigueur a I'époque) sans limite de date sur la base de données PubMed et en utilisant le site
www.google.fr.

Pour compléter cette recherche, ACTEON MANUFACTURING a également utilisé la littérature identifiée lors de la
recherche effectuée par NAMSA en avril 2014 pour la rédaction de la mise & jour du CER référence R140724-08V2,
selon les dates de captures suivante ; 23 avril 2014 au 30 octobre 2016 - 1er novembre 2016 au 3 avril 2017 - 4 avril
2017 au 3 novembre 2018 - 4 novembre 2018 au 5 novembre 2019 du 6 novembre 2019 au 9 novembre 2021 et du 10
novembre 2021 au 12 mai 2022.

Une mise a jour annuelle des recherches sur PUBMED / Cochrane / clinical gov est réalisée pour la mise a jour annuelle
de I'évaluation clique (CER) référence R140724 en vigueur.

Justification du choix des bases de données :

- PubMed est une base de données bibliographiques bien reconnue, couramment utilisée pour de telles revues de
littérature, notamment dans le domaine de la biologie et du biomédical. PubMed comprend plus de 27 millions de
citations pour la littérature biomédicale provenant de MEDLINE, des revues de sciences de la vie et de livres en ligne.
MEDLINE couvre I'ensemble du domaine de la médecine, y compris la dentisterie, la médecine vétérinaire, la médecine
clinigue, I'anatomie, la pharmacologie, la toxicologie, la technologie biomédicale et de nombreux autres domaines
connexes.

- Cochrane Database Systematic Review (CENTRAL) est une base de données permettant d'identifier les études
cliniques et les résultats des études réalisées. La bibliotheque Cochrane est une collection de données probantes
indépendantes de haute qualité destinées a éclairer les décisions en matiere de soins de santé. La bibliothéque
Cochrane centralise les publications de PubMed, Embase et Clinicaltrial.gov.

Les bases de données utilisées (COCHRANE et PUBMED) permettent d'identifier la littérature
pertinente pour ce dispositif dentaire.

En outre, comme le CER n'est pas basée sur I'équivalence, ACTEON MANUFACTURING dispose de données
provenant d'études PMCF pour étayer la performance et la sécurité du dispositif.
Remarque : les recherches sur la bibliotheque COCHRANE ont été effectuées uniquement avec les noms des produits.

Obijectifs de la recherche :

Les mots-clés ont été sélectionnés pour permettre d'identifier :
- les publications ou le dispositif était cité en utilisant le nom du produit. Lorsque le produit entre sur le marché en tant
gue produit original, le mot clé utilisé pour les preuves clinigues correspond au nom du produit :
1 | CORTISOMOL SP

2 | EUGENOL AND CORTISOMOL SP
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- les publications relatives a I'utilisation clinique du dispositif (traitement endodontique/ciment de scellement) (mots-
clés 1et?2).

- les publications relatives a l'action auxiliaire du dispositif (prednisolone/stéroides/cortisone/douleur) (mots-clés 1, 2 et
3).

1 (zinc oxide) AND (cement OR sealer OR obturat*) AND (prednisolone OR steroid* OR
cortisone OR cortico*) AND dental

2 (zinc oxide) AND (cement OR sealer OR obturat*) AND endodont* AND (inflamm* OR
pain)

3 (prednisolone actetate) AND dental

Résumé des enquétes proactives aprés commercialisation :

6 enquétes proactives aprés commercialisation ont été menées aupres d'un total de 248 dentistes sur CORTISOMOL
SP en 2014, 2015, 2019, 2020, 2021 et 2022 afin de confirmer la performance, la durée de vie et la sécurité de ce
dispositif médical ainsi que l'action de I'anti-inflammatoire ajouté dans la formule.

Les résultats et conclusion de chaque enquéte sont repris ci-aprés.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2014

Obijectifs de I'étude : examiner la performance clinique a long terme

Conception de I'étude : Questionnaires

Obijectifs principal et secondaire : examiner la performance clinique a long terme

Critére d’inclusion / exclusion : aucun

Nombre de sujet enrdlés : 20 dentistes

Population étudiée : patients ayant subi un traitement ou retraitement canalaire avec utilisation du ciment CORTISOMOL
SP

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, les dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP, ont été contactés par téléphone
par le service commercial (3 personnes) en juillet 2014. L'objectif était de trouver au moins 20 dentistes ayant accepté
d'étre interrogés pour remplir le questionnaire de I'enquéte. Au bout de 20 questionnaires remplis, I'enquéte était
considérée comme terminée.

Le questionnaire a été transmis par le département commercial au département réglementaire. Le responsable
réglementaire était chargé de faire une synthése des résultats et de les présenter dans un rapport.
Le rapport final a été rédigé le 24 juillet 2014 par le responsable des affaires réglementaires.

Paramétres mesurés :

- Manipulation du produit : questions 1 a 4 pour répondre aux risques correspondants identifiés dans l'analyse des
risques.

- Nombre de retraitements pour tenir compte de la performance clinique (a long terme) de CORTISOMOL SP (question
5).

- Possibilité de retraitement aprées obturation avec CORTISOMOL SP.

- Survenue d'événements indésirables pour évaluer la sécurité d'emploi de CORTISOMOL SP (question 6).
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Résumé des résultats et conclusion :

Cette enquéte PMS 2014 permet de soutenir la performance clinique et la sécurité du dispositif puisque :

- La performance clinique de CORTISOMOL SP : taux de réussite a long terme évalué 2 95% (60% : pas de
retraitement/40%= taux d'échec entre 3 et 5%) et Retraitement possible car les dentistes utilisant CORTISOMOL SP
effectuent des retraitements.

- La sécurité du produit puisque seulement 3 cas d'effets indésirables ont été signalés :

*2 réactions inflammatoires rapportées par un dentiste. L'occurrence calculée de la douleur (rapportée par I'étude PMCF,
les réclamations et les enquétes PMS de la commercialisation jusqu’au 31/10/2024 cf conclusion générale ci-dessous).
*1 dentiste a signalé des "réactions” sans aucune explication.

- Le bénéfice clinique du ciment puisque tous les dentistes ont pu utiliser le ciment CORTISOMOL SP pour réaliser le
scellement canalaire définitif.

Limite de I'étude : le nombre d'années pendant lesquelles le dentiste utilise CORTISOMOL SP.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif lié a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : non applicable.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2015

Obijectifs de I'étude : examiner la performance clinique a long terme

Conception de I'étude : Questionnaires

Obijectifs principal et secondaire : examiner la performance clinique a long terme

Critére d’inclusion / exclusion : aucun

Nombre de sujet enrdlés : 25 dentistes

Population étudiée : patients ayant subi un traitement ou retraitement canalaire avec utilisation du ciment CORTISOMOL
SP.

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, les dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP, ont été contactés par téléphone
par le service commercial (3 personnes) entre juillet et aolt 2015. L'objectif était de trouver au moins 25 dentistes ayant
accepté d'étre interrogés pour remplir le questionnaire de I'enquéte. Au bout de 25 questionnaires remplis, I'enquéte
était considérée comme terminée.

Le questionnaire a été transmis par le département commercial au département réglementaire. Le responsable
réglementaire était chargé de faire une synthése des résultats et de les présenter dans un rapport.

Le rapport final a été rédigé le 19 aolt 2015 par le responsable des affaires réglementaires.

Parametres mesurés :

- Nombre d'années d'utilisation/Population traitée : question principale + questions 2

- Performance clinique (a long terme) de CORTISOMOL SP (question 1 pour évaluer la durée de vie et question 4 pour
évaluer le comportement du produit dans le canal radiculaire).

- Survenue d'événements indésirables pour évaluer la sécurité de CORTISOMOL SP (question 3).

Des commentaires libres ont également été enregistrés.
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Résumé des résultats et conclusion :
Cette enquéte PMS 2015 permet de soutenir la performance clinique et la sécurité du dispositif puisque :

- Les performances cliniques de CORTISOMOL SP : durée de vie >10 ans pour 80% des dentistes (objectif 274%
atteint). Remarque : certains dentistes font état d'une durée de vie allant jusqu'a 15 ou 20 ans ; dans ce cas, ils se
réferent a l'ancienne formulation de CORTISOMOL SP et & un éventuel retraitement car les dentistes utilisant
CORTISOMOL SP effectuent des retraitements.

- La sécurité du produit, un seul cas d'arthrite ayant été signalé.

- L'avantage clinique du ciment, car tous les dentistes ont pu utiliser le ciment CORTISOMOL SP pour effectuer le
scellement définitif du canal radiculaire, méme si la question n'a pas été posée de maniére chiffrée.

Limite de I'étude : le nombre d'années pendant lesquelles le dentiste utilise CORTISOMOL SP.
Note : la formule actuelle de CORTISOMOL SP est disponible depuis 2008 alors certains dentistes utilisaient par le
passé la formule précédente de CORTISOMOL.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif lié a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : non applicable.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2019

Obijectifs de I'étude : évaluer la performance et la sécurité de CORTISOMOL SP.

Conception de I'étude : Questionnaires

Obijectifs principal et secondaire : évaluer la performance et la sécurité de CORTISOMOL SP.

Critére d’inclusion / exclusion : aucun

Nombre de sujet enrdlés : 29 dentistes

Population étudiée : patients ayant subi un traitement ou retraitement avec I'utilisation du ciment CORTISOMOL SP.

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, les dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP, ont été contactés par téléphone
par le service commercial (3 personnes) en octobre 2019. L'objectif était de trouver au moins 30 dentistes ayant accepté
d'étre interrogés pour remplir les 2 questionnaires utilisés pour cette enquéte.

Seuls 29 questionnaires ont été renvoyés cependant I'enquéte a été considérée comme remplie (une seule réponse
manguante/cible - aucun écart ouvert).

Le questionnaire a été transmis par le département commercial au département réglementaire.

Le rapport final a été rédigé le 5 novembre 2019 par le spécialiste des affaires réglementaires et validé le méme jour
par le responsable qualité et affaires réglementaires.

Parametres mesurés :

- Informations concernant l'utilisation/pratique clinique (questions 1, 2, 5 et 8)

- Pour aborder la performance (a court terme) du produit (question 4) : mélange, temps de prise, radio-opacité.

- Pour aborder la performance clinique (& long terme) du produit (question 3) : durée des obturations avant le
retraitement.

- Retraitement éventuel apres l'utilisation de CORTISOMOL SP (question 4)

- Evaluer le bénéfice clinique (question 4 : placement dans le canal radiculaire).

- Performance globale de CORTISOMOL SP : évaluation par les dentistes de I'efficacité du produit en tant que ciment
de scellement permanent par le biais d'une citation (trés efficace, efficace, peu efficace, pas efficace) (question 6).

- Stockage du produit pour répondre a la question de la sécurité de CORTISOMOL SP (questions 7 et 9). - La survenue
d'événements indésirables afin d'évaluer la sécuritt de CORTISOMOL SP (question 1 du questionnaire
supplémentaire).

Des commentaires libres ont également été enregistrés.
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Résumé des résultats et conclusion :
Cette enquéte PMS 2019 permet de supporter le bénéfice clinique, les performances cliniques et la sécurité du dispositif

- Performances cliniques revendiquées :

*Réduction de la douleur postopératoire (performance a court terme) confirmée par 97% des utilisateurs.

*Traitement possible dans tous les cas (les dentistes utilisant CORTISOMOL SP effectuent des retraitements).
Remarque : La performance clinique (a long terme) a été difficile a évaluer dans le cadre de cette enquéte car 25 % des
dentistes interrogés utilisent CORTISOMOL SP depuis plus de 20 ans, ce qui correspond a l'utilisation de I'ancienne
formule. Cependant, 100% des dentistes ont trouvé que le ciment CORTISOMOL SP est efficace ou trés efficace comme
scellement canalaire permanent : 100% de satisfaction.

- Sécurité du produit : 1 réaction allergique rapportée par un dentiste.

- Bénéfice clinique : 100% des dentistes ont pu réaliser une obturation canalaire avec le ciment CORTISOMOL SP
(ciment facile a placer dans le canal radiculaire). Les propriétés du ciment CORTISOMOL SP sont conformes a celles
attendues par tous les dentistes : 100% de satisfaction.

Limite de I'étude : le nombre réel d'années d'utilisation du produit par le praticien. Les praticiens qui n'utilisent le produit
que depuis 3 a 5 ans ne peuvent pas avoir un recul suffisant a ce jour, ce qui ne signifie pas que I'obturation ne durera
pas dans le temps.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif lié a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : non applicable.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2020

Objectifs de I'étude : évaluer la performance (effet anti-inflammatoire) de CORTISOMOL SP.

Conception de I'étude : Questionnaires

Obijectifs principal et secondaire : évaluer la performance et la sécurité de CORTISOMOL SP.

Critére d’inclusion / exclusion : aucun

Nombre de sujet enrdlés : 101 dentistes

Population étudiée : patients ayant subi un traitement ou retraitement avec I'utilisation du ciment CORTISOMOL SP.

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, 101 dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP, ont été contactés par téléphone
par le service commercial (3 personnes) en janvier 2020. L'objectif était de remplir le questionnaire utilisé pour cette
enquéte.

Le questionnaire, une fois rempli, a été transmis par le département commercial au département réglementaire.

Le rapport final a été rédigé le 14 février 2020 par le spécialiste des affaires réglementaires et validé le méme jour par
le responsable qualité et affaires réglementaires.

Parameétres mesurés :

- Nombre d'années d'utilisation/Population traitée : question 1.
- Evaluation de I'action anti-inflammatoire (= performance a court terme) de CORTISOMOL SP (question 2).
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Résumé des résultats et conclusion :
Cette enquéte PMS 2020 permet de supporter les performances cliniques du dispositif :

Réduction de la douleur postopératoire (performance a court terme) confirmée par 98% des utilisateurs.

Le bénéfice clinique du ciment a également été évalué indirectement puisque tous les dentistes ont pu utiliser le ciment
CORTISOMOL SP pour réaliser le scellement définitif du canal radiculaire méme si la question n'a pas été posée
littéralement.

Limite de I'étude : aucune.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif lié a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : non applicable.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2021

Objectifs de I'étude : Cette étude a été menée pour déterminer la durée de vie, les performances et la tolérance du
produit.

Conception de I'étude : Questionnaires

Objectifs principal et secondaire : déterminer la durée de vie, les performances et la tolérance du produit.

Critére d’inclusion / exclusion : aucun

Nombre de sujet enrdlés : 25 dentistes

Population étudiée : patient ayant subi un traitement ou retraitement avec I'utilisation du ciment CORTISOMOL SP.

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, aprés détermination d'une liste de questions (questionnaire préparé en
septembre 2020, un email a été préparé par le service réglementaire et envoyé automatiqguement a 250 dentistes,
utilisateurs de CORTISOMOL SP, via internet (google forms) en juin 2021 par le service des affaires réglementaires.
L'objectif était d'obtenir au moins 30 questionnaires complétés. Comme seulement 25 questionnaires ont été renvoyés
par internet.

Le rapport final a été rédigé le 9 juin 2021 par le spécialiste des affaires réglementaires et validé le méme jour par le
responsable qualité et affaires réglementaires.

Paramétres mesurés :

- Informations concernant I'utilisation/pratique clinique (questions 1 et 8)

- Traiter de la performance clinique (a long terme) du produit (questions 2, 3 et 4) : durée des obturations avant
retraitement, évaluation du taux d'échec.

- Aborder la réduction de la douleur postopératoire (=performance a court terme) du produit (question 5).

- Aborder la performance globale de CORTISOMOL SP : évaluation par les dentistes de l'efficacité du produit en tant

gue ciment de scellement permanent (question 6).
- Aborder la sécurité de CORTISOMOL SP : survenue d'événements indésirables (question 7).

OERORE  octeon |

ACTEON MANUFACTURING « SA S »A company of ACTEON Group
Zone Industnelle du Phare a 17, avenue Gustave Eiffel a 33700 MERIGNAC s FRANCE
Tel +33 (0) 556 340 607 » Fax +33 (0) 5566 349 202 a CIEONgroup com

SAS sucaptial de 10 ssaon B A C S Bordowur 538 2795 330 @ N' nbracommuneutsiie FR 75 930 275 8234



Caring Doc Q AQ 13 60 ind 06
Créé le 10/02/2020

People. Modifié le 31/01/2025
Improving Page 29 sur 45
Lives

Résumé des résultats et conclusion :

Cette enquéte PMS 2021 permet de soutenir les performances cliniques, la sécurité du dispositif et le bénéfice clinque
puisque :

- Performances cliniques :

*Réduction de la douleur post-opératoire (performance a court terme) confirmée par 75% des utilisateurs.

*Taux de réussite évalué a 90% (le taux d'échec apres scellement permanent avec CORTISOMOL SP est inférieur a
10% des cas traités) confirmant la performance clinique (a long terme) du ciment.

*Possibilité de retraitement dans tous les cas (les dentistes utilisant CORTISOMOL SP effectuent des retraitements).

- La sécurité du produit : 3 cas de sensibilité (=douleur) postopératoire rapportés par 3 dentistes.

- Le bénéfice clinigue de CORTISOMOL SP : tous les dentistes ont pu utiliser le ciment CORTISOMOL SP pour réaliser
le scellement canalaire définitif (méme si la question n'était pas posée de maniére chiffrée) et ont trouvé le ciment
CORTISOMOL SP efficace ou tres efficace comme scellement canalaire définitif : 100% de satisfaction.

Limite de I'étude : le nombre d'années pendant lesquelles le dentiste utilise CORTISOMOL SP. Comme la formule
actuelle de CORTISOMOL SP est disponible depuis 2008, ces résultats concernent l'utilisation de la formule précédente
de CORTISOMOL.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif li€ a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : aucune.

» Enquéte pro-active post-marché réalisée en 2022

Objectifs de I'étude : Cette étude a été menée pour déterminer la durée de vie, les performances et la tolérance du
produit.

Conception de I'étude : Questionnaires

Obijectifs principal et secondaire : déterminer la durée de vie, les performances et la tolérance du produit.

Critére d’inclusion / exclusion : dentiste utilisateur de CORTISOMOL SP depuis au moins 10 ans.

Nombre de sujet enrdlés : 48 dentistes

Population étudiée : patients ayant subi un traitement ou retraitement avec I'utilisation du ciment CORTISOMOL SP.

Résumé de la méthode de I'étude :

Protocole : A partir d'une liste de clients, aprés détermination d'une liste de questions (questionnaire préparé en mai
2022), un email a été envoyé automatiquement aux dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP depuis 10 ans minimum,
via internet (google forms) en mai 2022 par le service des affaires réglementaires. L'objectif était d'obtenir au moins 30
guestionnaires complétés. Le 31 mai, 48 questionnaires ont été renvoyés par internet puis I'enquéte a été considérée
comme close.

Le rapport final a été rédigé le 31 mai 2022 par le directeur qualité et affaires réglementaires.

Parametres mesureés :

- Pour aborder la performance clinique du produit :

*Estimation de la durée de vie du ciment (question 2)

*Taux de réussite des obturations réalisées avec CORTISOMOL SP (question 4).
*Facilité de retraitement apres scellement avec CORTISOMOL SP (question 3).

- Aborder la question de la sécurité du CORTISOMOL SP (question 5)
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Résumé des résultats et conclusion :

Les résultats de cette enquéte confirment les allégations de performance clinique (74% des dents sans retraitement a
10 ans et au moins 97% des dents obturées avec le ciment CORTISOMOL SP et la gutta percha peuvent étre retraitées).
L'allégation de sécurité ne peut étre traitée grace a cette enquéte car la question posée n'était pas assez précise.
Cependant, peu ou pas d'effets indésirables ont été signalés aprés une obturation permanente avec CORTISOMOL
SP.

Le bénéfice cliniqgue du ciment puisque tous les dentistes ont pu utiliser le ciment CORTISOMOL SP pour réaliser le
scellement définitif du canal radiculaire méme si la question n'a pas été posée de maniére chiffrée.

Limite de I'étude : L'allégation de sécurité ne peut étre traitée grace a cette enquéte car la question posée n'était pas
assez précise.

Toute déficience du dispositif et tout remplacement du dispositif lié a la sécurité et/ou aux performances pendant
I'étude : non applicable.

Conclusion générale concernant les enquétes proactives post-marché :

Ces 6 enquétes proactives ont été réalisées aupres de 248 dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP et permettent
de soutenir :

- les performances cliniques : taux de succés minimum 274% (plus de 90%) (question posée a 172 dentistes) sur
une période estimée = minimum 10 ans (87,5%) (question posée a 48 dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP
pendant minimum 10 ans) et Retraitement : possible pour 100% des dentistes. Il a été jugé facile ou tres facile pour
97,9% d'entre eux et pas facile pour les autres (7,1%) (question posée a 48 dentistes).

La limite de ces enquétes est le nombre d'années pendant lesquelles le dentiste utilise CORTISOMOL SP. En effet,
I'évaluation a long terme de I'obturation par le dentiste peut étre biaisée par le nombre d'années de pratique de ce
ciment. Par exemple, un dentiste utilisant CORTISOMOL SP pendant 5 ans ne peut pas avoir une évaluation clinique
supérieure a 5 ans, mais cela ne veut pas dire que I'obturation ne durera pas plus de 5 ans. De plus, certains dentistes
peuvent avoir utilisé la formule précédente de CORTISOMOL SP et peuvent donner des taux de succés supérieurs a
17 ans (produit commercialisé en septembre 2007). Le colorant enlevé en juillet 2008 (0.1% de la formule en fraction
massique) n’a aucun impact sur la durée de vie du ciment CORTISOMOL SP.

- la sécurité du dispositif : Sur 248 dentistes : 8 effets indésirables rapportés (6 douleurs, 1 réaction non décrite en
précisant que c’était trés rare (réactions douloureuses supposées par rapport a la formulation) et 1 réaction allergique).
La fréquence calculée de la douleur (rapportée par I'étude PMCF, les réclamations et les enquétes PMS de la
commercialisation jusqu’au 31/10/2024 sur un total de 45 442 877 patients estimés) par rapport au nombre de patients
traités avec le ciment CORTISOMOL SP = 0,000018 %.

La fréquence calculée de l'allergie (rapportée par I'étude PMCF, les réclamations et les enquétes PMS de la
commercialisation jusqu’au 31/10/2024) par rapport au nombre de patients traités avec CORTISOMOL SP =
0,0000022% (période jusqu’au 31/10/2024 sur un total de 45 442 877 patients estimés). Lors de la derniére enquéte,
sur 48 dentistes, seuls 40 dentistes ont répondu a la question : Absence d'effet indésirable (42,5%) ou taux d'effet
indésirable 5% (47,5%) ce qui démontre la bonne tolérance du produit chez 90% des utilisateurs.

- le bénéfice clinique parmi les 248 dentistes utilisateurs de CORTISOMOL SP puisque tous les dentistes ont pu
utiliser le ciment CORTISOMOL SP pour réaliser le scellement canalaire définitif méme si la question n'a pas été
posée de maniéere chiffrée. De plus, avec le ciment CORTISOMOL SP a été jugé efficace ou tres efficace comme
scellement canalaire définitif par tous les dentistes (question posée a 54 dentistes).

Conclusion générale concernant les preuves clinigues :
Selon les résultats des études PMCF, des enquétes proactives post-marché, les performances cliniques, la
sécurité et le bénéfice clinique du ciment CORTISOMOL SP sont confirmés (tous les seuils sont atteints).
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5.4. Un résumé général de la performance clinique et de l'innocuité

Allégations de performance clinique :
* Permet d’obtenir un scellement permanent des canaux radiculaires en combinaison avec des pointes de
gutta percha suite a la dévitalisation de dents matures en pratique dentaire.

* Réduit la douleur post-opératoire.

* Ciment facile a retirer en cas de retraitement (si cela est jugé nécessaire suite a une colonisation
microbienne secondaire).

Ci-aprés sont détaillés, pour chaque performance clinique, le parametre d'évaluation, le seuil d'acceptabilité et la
justification et les données d'entrée.

* Permet un scellement permanent du canal radiculaire, lorsqu'il est utilisé en association avec des pointes de gutta
percha, dans le cadre d'une utilisation dentaire aprés une dévitalisation de la dent mature.

- Performance clinique (long terme) : durée de I'obturation dans le temps.
Parameétre d'évaluation : il peut étre mesuré indirectement par le nombre de retraitements compte tenu de la durée de
vie du dispositif.
Seuil d'acceptabilité (= taux de réussite) : Minimum 74% des dents sans retraitement 10 ans aprés une
obturation avec le ciment CORTISOMOL SP quel que soit I'état clinique initial.
Données d'entrée : données d'études post-marché pro-actives données extraites de la littérature.
Justification du seuil d'acceptabilité : Ce taux de succes a long terme est cohérent avec les données retrouvées dans la
littérature car il correspond aux données du rapport de I'HAS (SoA71*) : les données rapportées dans les études
évaluent le taux de succes global a long terme du traitement endodontique entre 82% et 97,8% pour les dents sans
Iésions et entre 74% et 86% pour les dents avec lésion péri-apicale.
Lors des enquétes PMS, la performance clinique a long terme (question posée a 172 dentistes) : taux de réussite
minimum 274% (plus de 90%) et performance a long terme estimée a minimum 10 ans (87,5%) chez 48 dentistes
utilisateurs de CORTISOMOL SP pendant minimum 10 ans. En outre, 100% de satisfaction (question posée a 74
dentistes), (ciment jugé efficace ou trés efficace comme scellement canalaire permanent).

Commentaires concernant le succes a long terme :

Ce taux de réussite concerne le traitement endodontique dans sa globalité, quel que soit le type de matériau d'obturation
radiculaire utilisé alors le taux de réussite donné par la HAS aprées son analyse critique de la revue de la littérature ne
peut étre spécifiquement corrélé au ciment endodontique lui-méme.

En effet, le taux de réussite est directement lié aux propriétés du ciment ainsi qu'a I'état clinique initial (voir ci-apres) et
a la pratique des dentistes : si les canaux radiculaires ne sont pas correctement nettoyés avant l'obturation, ou mal
obturés par le dentiste (sur ou sous remplissage), cela peut conduire a un échec du traitement.

Selon le rapport de la HAS (chapitre 1V), I'estimation du taux de réussite est influencée par différents facteurs :

- I'application du critére strict, "absence ou présence de lésion", dans certaines études fait baisser le taux de succes par
rapport a celui observé dans les études ou des critéres plus souples, incluant la diminution ou le maintien de la taille
des lésions, sont appliqués.

- dans la plupart des études rétrospectives, il y a un grand nombre de volontaire quittant d’eux méme I'étude

- dans 2 études rétrospectives, le pronostic du traitement endodontique était significativement meilleur (p < 0,0001) pour
les racines sans lésion péri apicale.

* Bibliography at the end of the document
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- Le taux de réussite a été de plus de 96% pour les dents avec pulpe vivante, ou nécrosées sans lésion périapicale, de
86% pour les dents nécrosées avec Iésion et de 62% pour ce dernier cas mais en situation de reprise de traitement.

- la présence d'une parodontite apicale était le principal facteur affectant le pronostic du traitement endodontique (93-
92% de réussite contre 79-74% d'absence ou de présence de parodontite apicale)

- taux de réussite significativement plus élevé (p = 0,024) pour les dents a racine unique par rapport aux dents pluri
radiculaires, pour les obturations de 0-2 mm en dessous de I'apex radiographique par rapport au sous-remplissage et
au sur-remplissage (p = 0,005) et plus faible (p < 0,01) en cas de reprise du traitement.

C'est pourquoi, selon les facteurs énumérés ci-dessus, le succés along terme est surtout lié al'état clinique de
la dent avant le traitement endodontique mais aussi a la qualité de I'obturation réalisée par le dentiste.

Cette affirmation est également étayée par les propriétés du ciment CORTISOMOL SP qui sont conformes aux
parameétres de performance identifiés dans I'état de I'art.

En fait, la performance clinique "scellement permanent" est basée sur les performances techniques du dispositif médical
qui sont vérifiées grace a la conformité a la norme ISO 6876 :2012 "Matériaux de scellement des canaux radiculaires”,
notamment :

*Pour obtenir un scellement (= une obturation) cliniquement conforme : la consistance du ciment est un
parameétre important (vérifié par ISO 6876:2012 - Creep test et épaisseur du film) car il permet au praticien
d'effectuer son acte clinique dans de bonnes conditions : placement facile du ciment dans le canal radiculaire
et écoulement du ciment également dans les canaux radiculaires latéraux pour éviter une colonisation
bactérienne secondaire due & un remplissage incorrect des canaux secondaires. La radio-opacité du ciment
(vérifiée par la radio-opacité 1SO 6876 :2012) permet au praticien de vérifier 'absence de débordement apical
lors de l'obturation ou tout sous-remplissage qui pourrait mettre en péril le traitement endodontique ;

*Pour obtenir une étanchéité durable dans le temps, le ciment ne doit pas se rétracter aprés son insertion (vérifié
par la tres faible solubilité et désintégration du ciment CORTISOMOL SP selon ISO 6876 :2012) et d’assurer
une étanchéité permanente des canaux radiculaires et d'éviter ainsi tout retraitement au patient. En effet, une
perte de ciment due a une solubilité et/ou désintégration non adequates peut également conduire a une
colonisation bactérienne secondaire.

Les enquétes proactives aprés commercialisation confirment que le pourcentage de dents sans
retraitement aprés 10 ans est 274%.

* Réduit la douleur post-opératoire.

- Performance & court terme : Réduction de la douleur postopératoire

Seuil d'acceptabilité : apres obturation avec CORTISOMOL SP, au moins 97% des patients n‘ont aucune douleur
ou une douleur postopératoire légeére.

Ce seuil est également cohérent avec les données PMS : via les réclamations clients, seulement 1 cas de réaction
douloureuse enregistré et 6 cas selon les enquétes PMS.

L’examen des réclamations et les résultats des enquétes proactives aprés commercialisation confirment
I'allégation de performance, puisque plus de 97 % des patients ne ressentent aucune douleur ou une douleur
postopératoire légére.

En outre, selon les résultats de I'étude PMCF, la réduction de la douleur lors de l'utilisation du ciment
CORTISOMOL SP est statistiquement significative par rapport a un ciment sans substance médicamenteuse
auxiliaire.
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* Ciment facile a retirer en cas de retraitement (si cela est jugé nécessaire suite a une colonisation microbienne
secondaire).
- Retraitement : possibilité de retraitement facile a réaliser en cas d'infection secondaire.
Parametre d'évaluation : retraitement (Oui/Non) et facilité de retraitement.
Seuil d'acceptabilité : au moins 97% des dents obturées avec CORTISOMOL SP et de la gutta percha
peuvent étre retraitées.

Données d'entrée : réclamations clients, données de surveillance post-marché (y compris les enquétes proactives).
Justification du seuil d'acceptabilité : Selon la littérature, en raison de leur composition, les ciments a base d'oxyde de
zinc et d'eugénol sont connus pour étre facilement éliminés grace a l'instrumentation et/ou des solvants spécialement
congus pour permettre la dissolution de ces ciments.

Les enquétes pro-actives post-commercialisation confirment que tous les dentistes utilisant CORTISOMOL SP (100%)
ont été capables de réaliser un retraitement ; le retraitement a été jugé facile ou tres facile pour 97,9% des
dentistes et difficile pour les 2,1% restants (question posée a 48 dentistes).

Les enquétes proactives aprés commercialisation confirment qu'au moins 97% des dents obturées
avec CORTISOMOL SP et de la gutta percha peuvent étre retraitées.

- Allégation de sécurité :
| *Bonne tolérance dans la population cible traitée.

Parameétre d'évaluation : apparition d'effets secondaires (réactions douloureuses, allergie) < 5 %.

Dans la littérature, trés peu d'effets indésirables directement imputables au produit sont décrits ainsi que pour des
produits similaires.

Les effets indésirables décrits dans la littérature et dans le rapport de 'HAS (SoA71) tels que douleur postopératoire,
paresthésie, inflammation péri apicale (arthrite, poussée) sont principalement dus a une mauvaise utilisation du produit
(remplissage excessif) ou au traitement mécanique des canaux radiculaires (douleur postopératoire).

Comme l'inflammation péri apicale entraine une douleur, cet événement indésirable est enregistré dans la catégorie
"douleur".

Le plan de surveillance post-marché PMSP CSP300 et le plan de surveillance clinique post-marché PSCAC CSP300
permettent de suivre la sécurité du ciment CORTISOMOL SP. Les documents tels que le rapport de tendance, le rapport
SCAC et le rapport PSUR sont régulierement rédigés conformément aux exigences du réglement 2017/745 UE.

Cette déclaration de sécurité est cohérente avec les données extraites de I'analyse des réclamations clients, des études
PMCF ainsi que des données PMS :

En ce qui concerne la sécurité du dispositif (question posée a 99 dentistes), seuls 6 effets indésirables ont été rapportés
(4 douleurs, 1 réaction allergique et 1 réaction non décrite).
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La fréquence calculée de la douleur (arthrite/douleur/sensibilité postopératoire) rapportée par I'étude PMCF, les
réclamations et les enquétes PMS, par rapport au nombre de patients traités avec CORTISOMOL SP =
0,000018% (période jusqu’au 31/10/2024 sur une population estimée a 45 442 877 patients du ciment
CORTISOMOL SP). La fréquence calculée de l'allergie (rapportée par I'étude PMCF, les réclamations et les
enquétes PMS) par rapport au nombre de patients traités par CORTISOMOL SP = 0,0000022% (période jusqu’au
31/10/2024 sur une population estimée a 45 442 877 patients du ciment CORTISOMOL SP).

Les résultats de I'étude PMCF, de l'analyse des réclamations clients, de la surveillance post-
commercialisation et des enquétes proactives post-commercialisation confirment I'allégation de
performance de CORTISOMOL SP, car la fréquence des effets secondaires (réactions douloureuses,
allergie) est <5 %.

Les risques biologiques résiduels associés a l'utilisation de CORTISOMOL SP, sont considérés
comme acceptables d'un point de vue toxicologique si le ciment est utilisé comme prévu.

Les contre-indications, les effets indésirables et les précautions d'emploi sont indiqués dans la notice
d'utilisation du produit et sont cohérents avec ces allégations de sécurité.

Les données concernant la surveillance post-marché de cette formule de CORTISOMOL SP sont
collectées depuis juillet 2008 et seront poursuivies jusqu'a I'arrét du produit (enquétes post-marché
régulieres, enregistrement des réclamations...).

La quantité de données recueillies (résultats sur 117 patients traités avec CORTISOMOL SP dans
I'étude PMCF et 248 retours d'utilisateurs par le biais d'enquétes proactives post-marché) est jugée
suffisante pour conclure sur la performance clinique, les allégations de sécurité et le bénéfice
clinique.

La performance clinique et les allégations de sécurité ainsi que le bénéfice clinique de
CORTISOMOL SP sont soutenus et confirmés par les résultats de I'étude PMCF et les résultats des
enquétes proactives post-commercialisation, ainsi que par l'analyse des réclamations clients et la
matériovigilance, et sont conformes a |'état de I'art.

Les données cliniques soutiennent la population cible traitée.

Lanotice d'utilisation est conforme al'allégation de performance et de sécurité et au bénéfice clinique
attendu.

Les mises en garde, contre-indications et précautions d'emploi permettent une utilisation sire du
produit.
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Bénéfice clinique attendu
| Eviter I'extraction de la dent en conservant sa fonctionnalité aprés dévitalisation. |

Parametre = retour d'information du dentiste concernant la capacité a effectuer I'obturation de la dent avec le ciment
CORTISOMOL SP pour maintenir les dents fonctionnelles.
Parameétre d'évaluation : retour d'information du dentiste selon les études PMCF ou les enquétes post-marché, les
données de surveillance post-marché (y compris les réclamations clients).
Seuil d'acceptabilité : 98% des dentistes capables de réaliser une obturation définitive avec le ciment
CORTISOMOL SP.
Données d'entrée : Etudes cliniques, étude PMCF, réclamations clients + réclamations rapportées lors des études
PMCF ou des enquétes post marché, données de surveillance post marché.
Justification du seuil d'acceptabilité : Ce seuil d'acceptabilité est cohérent avec les données de la littérature relatives
aux propriétés du ciment a l'oxyde de zinc et a I'eugénol (= paramétres de résultats identifiés dans I'état de I'art.

Sur la base des preuves cliniques recueillies sur CORTISOMOL SP (117 sujets de I'étude PMCF et 248 dentistes des
enquétes post-marché), il est confirmé que tous les dentistes (100 %) ont pu effectuer un scellement permanent & l'aide
du ciment CORTISOMOL SP pour garder la dent fonctionnelle.

Les résultats des études PMCF et des enquétes proactives aprés commercialisation confirment le
bénéfice clinique attendu, puisque 100 % des dentistes ont été en mesure d'effectuer un scellement
permanent avec le ciment CORTISOMOL SP afin de conserver la fonction de la dent.

Conclusion sur le bénéficelrisque

Parallélement a I'analyse des informations précliniques et sur la base de I'analyse des risques et des bénéfices réalisée
pour CORTISOMOL SP, le mode d'emploi du dispositif a été évalué pour vérifier sa conformité a la présente évaluation
clinique et est en accord avec celle-ci.

Les évaluations des risques réalisées par ACTEON MANUFACTURING n'ont révélé aucun risque non identifié par la
présente évaluation clinique. Inversement, I'examen clinique de ce produit est conforme aux résultats de I'évaluation
des risques.

Les risques identifiés ont tous été atténués a un niveau de risque acceptable. Le rapport bénéfice/risque est considéré
comme acceptable pour l'utilisation de CORTISOMOL SP telle que prévue.

Sur la base de ces données, le ciment CORTISOMOL SP permet de réaliser une obturation canalaire permanente en
association avec des cones de gutta percha, permet le retraitement et réduit la douleur post-opératoire qui peut résulter
du traitement mécanique des canaux radiculaires. L'utilisation de CORTISOMOL SP permet de garder la dent
fonctionnelle, évitant ainsi I'extraction de la dent. Aucune autre donnée cliniqgue n'est nécessaire pour démontrer la
sécurité, la performance clinique et le bénéfice clinique de ce dispositif.

Il n'est pas nécessaire de mener une étude clinique supplémentaire conformément au document
MEDDEV 2.12/2 révision 2 (janvier 2012) sur CORTISOMOL SP lorsqu'il est utilisé comme prévu.
L'évaluation clinique est suffisante pour démontrer la conformité aux exigences générales de sécurité et de performance
couvrant la sécurité et la performance de CORTISOMOL SP dans des conditions normales d'utilisation pour :
- Les exigences générales de sécurité et de performance suivantes (annexe | - Reglement (UE) 2017/745 (MDR) :
- Exigence de sécurité selon le MDR - exigences générales en matiere de sécurité et de performances (EGSP) 1)
- Exigence relative au rapport bénéfice/risque acceptable (MDR EGSP 1, EGSP 2, EGSP 3)
- Exigence relative a la performance (MDR EGSP 1, EGSP 6)
- Exigence sur l'acceptabilité des effets secondaires (MDR EGSP 8).

La confirmation de la conformité et du respect de CORTISOMOL SP avec les exigences générales de
sécurité et de performance pertinentes du MDR 2017/745 de I'UE, est démontrée dans le rapport
d'évaluation clinique.
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CORTISOMOL SP, en tant que ciment d'obturation canalaire permanent représente toujours I'état de I'art et ce en raison
de sa conformité aux exigences de Grossman, aux exigences de la HAS (SoA71), et aux exigences de la norme 1SO
6876:2012 "Dentisterie - Matériau d'obturation canalaire" concernant les propriétés du scellement (test de fluage,
solubilité et désintégration, radio-opacité, épaisseur du film), et de la longue expérience clinique des ciments oxyde de
zinc/eugénol méme si de nouveaux types de matériaux sont maintenant sur le marché.

En conclusion, CORTISOMOL SP reste un ciment de choix pour le scellement radiculaire permanent,
compte tenu de son long historique d'utilisation, la démonstration de son efficacité, de sa sécurité et
de ses bénéfices cliniques.

55 Informations pertinentes sur le suivi clinique aprés commercialisation Suivi clinique aprés
commercialisation en cours ou prévu

Résumé du dernier plan PMCF approuvé pour le dispositif. Inclure toute étude prévue ou en cours.
Pas de nouvelle étude prévue ou en cours.

Résumé du dernier plan de SCAC :
Liste des activités prévues :

Veille littérature clinique (consultation des bases PUBMED et COCHRANE) ;

Bases de données d’études cliniques (consultation des bases ClinicalTrials.gov et EU Clinical Trials Register) ;
Etudes post-marché pro-actives (enquéte), prochaine planifié pour mai 2025 ;

Collecte des informations des utilisateurs / du réseau de vente ;

Suivi des réclamations clients ;

Suivi de matériovigilance ;

Etude(s) PMCF : aucune étude PMCF en cours ou planifiée ;

Analyse des données issues des autres activités de surveillance apreés commercialisation (rapport de tendances,
rapport de surveillance aprés commercialisation, PSUR).

Cette liste d’activité a pour objectif de permettre d’analyser et de surveiller :
Identification des incertitudes restant aprés I'évaluation clinique et figurant dans la conclusion du CER.

- Allégation de sécurité :
| *Bonne tolérance dans la population cible traitée.

Parameétre d'évaluation : nombre d'événements indésirables enregistrés liés au dispositif.
Seuil d'acceptabilité : occurrence d'effets secondaires (réactions douloureuses (dues au traitement
mécanique ou a l'inflammation), allergie) < 5%.
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Au-dela de cette limite, I'apparition d'effets secondaires constituera un signal de préoccupation de sécurité confirmé et
conduira a des investigations supplémentaires.

Données d'entrée : réclamations clients, résultats des études cliniques, études PMCF et résultats de la surveillance
post-marché.

Egalement d’un point de vue risque, analyser et surveiller :
-Risques résiduels identifies (usage)
e L’allergie a I'un des composants du ciment.
e Risque de contamination du ciment.
e Le remplissage non approprié des canaux (sur-remplissage ou sous-remplissage).
e Toxicité vis-a-vis des tissus péri-apicaux pouvant conduire a une paresthésie suite a I'utilisation sur dents
immatures.
¢ Risque d'infection suite & une contamination microbienne du produit chez le praticien.
e Douleurs post-opératoires.
e Risque de coloration de la dentine si le produit est placé dans la chambre pulpaire.

- Performance clinique (long terme) : durée de l'obturation dans le temps.
Parameétre d’évaluation : cela peut étre indirectement mesurée par le nombre de retraitements compte tenu de
la durée de vie du dispositif.

Seuil d’acceptabilité (= taux de succes) : Minimum 74% de dents sans retraitement 10 ans aprés une
obturation avec le ciment CORTISOMOL SP quel que soit I'état clinique initial.

Données d’entrées : données des enquétes proactives post-marché.

- Performance clinique (court terme) : Réduction des douleurs postopératoires
- Paramétre d’évaluation : feed-back du dentiste pour la « douleur postopératoire »

Seuil d’'acceptabilité (= taux de succes) : aprés obturation par CORTISMOL SP, au moins 97 % des patients
ne présentent aucune douleur ou douleur postopératoire légére.

Données d’entrées : données des enquétes proactives post-marché / réclamations.

- Retraitement : retraitement possible facile a réaliser en cas de contamination secondaire.
- Paramétre d’'évaluation : retraitements (Oui/Non) et facilité de retraitement.

Seuil d’acceptabilité : au moins 97% des dents obturées avec le ciment CORTISOMOL SP et la gutta percha
peuvent étre retraitées.

Données d’entrée : réclamations, données post-marché (en incluant les enquétes pro-actives post-marché).
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6. Alternatives possible diagnostique ou thérapeutique

Traitements alternatifs a un scellement canalaire permanent :

Si une dévitalisation suivie d'une obturation permanente des canaux radiculaires par un ciment n'est pas jugée possible
par le dentiste en raison d'une situation trés complexe, le traitement alternatif est I'extraction de la dent, suivie ou non
de la pose d'un implant (trés coliteux) ou de la mise en place d'une prothése amovible (parfois difficile a supporter par
le patient et avec un entretien exigeant). L'extraction dentaire est la solution de dernier recours.

Aujourd'hui, le traitement endodontique est le premier choix en cas d'infection dentaire et I'extraction est trés rare dans
ce contexte clinique car elle permet de garder la dent fonctionnelle, méme dévitalisée.

Produits alternatifs dans le domaine médical de CORTISOMOL SP :
e Produits de la concurrence (ciment eugénate avec anti-inflammatoire) :
o ENDOMETHASONE N (fabricant SEPTODONT, domicilié 58 rue du Pont de Créteil 94107 Saint-Maur-
des-fossés Cedex).

e Produits de la concurrence (ciment eugénate sans anti-inflammatoire) :

o PULP CANAL SEALER ou PULP CANAL SEALER EWT (fabricant SybronEndo, domicilié : 1332
S.Lone Hill Avenue Glendora, CA 91740, USA et mandataire Kerr Italia, domicilié Via Pasanti, 332, |-
84018 Scafati SA, Italie ).

o ENDOMETHASONE SP (fabricant SEPTODONT, domicilié 58 rue du Pont de Créteil 94107 Saint-
Maur-des-fossés Cedex). Suspicion produit arrété.

o SEALITE REGULAR (fabricant ACTEON MANUFACTURING, domicilé 17 Avenue Gustave Eiffel, 33
700 Mérignac).

Ciment a base d’hydroxyde de calcium ;

Ciment a base de résine époxy ;

Ciment a base de résine méthacrylate ;

Ciment & base de verre ionomere ;

Ciment a base de silice ;

Ciment biocéramique ;

Ciment a base de MTA (agrégats de trioxyde minéral).

Dans la condition médicale suivante : inflammation ou infection de la pulpe, un traitement endodontique des dents
matures apres dévitalisation de la pulpe (scellement canalaire définitif) est obligatoire pour un succes clinique a long
terme, indépendamment du choix du ciment (SoA22*).

Le choix du matériau de scellement est indépendant de la condition médicale initiale (type, gravité) car, dans tous les
cas, la pulpe doit étre retirée pour effectuer I'obturation définitive de la dent afin de la maintenir fonctionnelle. La
présence de canaux latéraux est un défi constant pour le dentiste. L'un des critéres les plus importants est la capacité
du ciment & s'écouler suffisamment (fluidité) pour remplir complétement I'espace entre la paroi du canal radiculaire et la
gutta percha (SoA28%*).
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La gutta-percha en combinaison avec divers types de matériaux de scellement de canal radiculaire représente le type
d'obturation canalaire dominant depuis le milieu du XIXéme siécle. Cependant, avec une connaissance croissante de
I'anatomie du canal radiculaire ainsi que des techniques simplifi€ées d'obturation, on compte sur le ciment pour assurer
une étanchéité appropriée. D'un point de vue scientifique, tous les matériaux d'obturation radiculaire ne sont pas
totalement étanches (SoA26*). Cependant, d'un point de vue clinique, I'obturation radiculaire doit étre étanche (au
niveau coronaire et apical) afin d’éviter toute colonisation secondaire.

Les exigences fondamentales pour les matériaux de scellement de canaux radiculaires, telles qu'établies par Grossman,
s'appliquent également aux ciments d’obturation modernes : manipulation facile ; stabilité dimensionnelle, imperméable
a I'humidité, activité antimicrobienne, radio-opaque, ne provoque pas de décoloration des dents, biocompatible et facile
a enlever si nécessaire (source : site internet [6*] et dans le rapport HAS (SoA71%)).

De plus, la présence de I'acétate de prednisolone (substance accessoire) permet de réduire la douleur postopératoire
(données de la littérature confirmées par I'étude PMCF (cf chap. 14.1.1 du CER R140724-08 v02) et ne crée pas de
risques supplémentaires : pas de toxicité systémique ni d'effet sur I'os ou la dentine (cf chap.13.10.1 du CER R140724-
08 v02).

En répondant a ces exigences fondamentales, le ciment CORTISOMOL SP, en tant que ciment a base d'oxyde de
zinc/eugénol pur, garde toujours sa place dans le traitement endodontique ; ceci est étayé par sa longue expérience
clinique démontrant ses performances. Cependant, de nouveaux matériaux prometteurs sont maintenant développés
tels que les ciments biocéramiques.

Bien qu'il y ait eu une utilisation croissante des produits biocéramiques, c'est-a-dire des ciments et des matériaux de
scellement, en endodontie depuis l'introduction du MTA et la preuve évidente de ses résultats cliniques, d'autres études
sont encore nécessaires notamment sur la performance a long terme. Il y a, a ce jour, encore peu d'études et les
publications sont encore limitées et controversées en raison des variations de méthodologie (source site internet [6*]).

D’aprés la revue de la littérature sur les matériaux de scellement endodontiques et la comparaison de leurs avantages
et inconvénients, nous pouvons conclure que les ciments a base d'oxyde de zinc et d'eugénol pur tels que le ciment
CORTISOMOL SP ont toujours leur place dans la pratique endodontique pour l'obturation permanente des dents
matures car ils répondent aux exigences de Grossman et aux exigences de la norme ISO 6876:2012 "Dentisterie
- Matériau de scellement de canal radiculaire" concernant les propriétés du matériau de scellement. La présence
d'anti-inflammatoire permet également de répondre au contexte clinique de la douleur postopératoire tel que décrit par
plusieurs auteurs.

Ces ciments sont connus depuis longtemps et ont été étudiés par de nombreux auteurs a travers le monde. L'expérience
clinique permet de démontrer la performance a long terme (minimum 10 ans) et la sécurité des ciments & base d'oxyde
de zinc et d'eugénol pur (SOA71*, SoA75* So0A76*, SoA77*). Cependant, de nouveaux matériaux prometteurs sont
maintenant développés comme les ciments biocéramiques et constitueront peut-étre le nouveau « gold-standard » pour
I'obturation endodontique dés que des études a long terme seront terminées (SoA35%).

Le ciment CORTISOMOL SP répond aux exigences fondamentales applicables aux matériaux de
scellement canalaire et a toujours sa place dans le traitement endodontique. Ceci est supporté par sa
longue expérience clinique démontrant ses performances.
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7. Profils et formations suggérés pour les utilisateurs

CORTISOMOL SP est réservé a I'usage professionnel dentaire.
e Le mélange (CORTISOMOL SP + eugénol pur) est préparé par le chirurgien-dentiste ou son assistant(e)
dentaire ;
e Le ciment CORTISOMOL SP peut uniquement étre implanté chez le patient par le chirurgien-dentiste.

8. Référence a toute norme harmonisée ou spécification commune appliquée
Aucune spécification commune applicable a CORTISOMOL SP.

Normes revendiguées pour CORTISOMOL SP (harmonisées selon le Réglement (UE) 2017/745) :

e NF ISO 13485 :2016 : Dispositifs médicaux. Systémes de management de la qualité — Exigences a des fins
réglementaires ».

e ENISO 13485 :2016/A11 : 2021 « Dispositifs médicaux. Systemes de management de la qualité — Exigences
a des fins réglementaires ».

e IS0 10993-10 : 2021 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 10: Essais de sensibilisation
cutanée »

e ISO 10993-12 : :2021 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 12: Préparation des
échantillons et matériaux de référence ».

e ISO 10993-17 : 2023 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 17: Etablissement des limites
admissibles des substances relargables ».

e IS0 10993-18: 2020 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 18: Caractérisation chimique des
matériaux ».

e ISO 10993-18:2020/A1:2022 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 18: Caractérisation

chimique des matériaux des dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion du risque — Amendement

1: Détermination du coefficient d'incertitude ».

ISO 10993-23 : 2021 « Partie 23 : Essais d'irritation »

EN ISO 14971 :2019 « Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux ».

EN ISO 14971 :2019/A11:2021 « Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux ».

NF EN ISO 11737-1 : 2018 «Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques — Partie 1:

Détermination d'une population de microorganismes sur des produits ».

e NF EN ISO 11737-1 : 2018/A1 : 2021 «Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques —
Partie 1: Détermination d'une population de microorganismes sur des produits — Amendement 1».

e EN ISO 15223-1 : 2021 « Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : exigences générales ».
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Normes revendiquées pour CORTISOMOL SP (harmonisées selon la directive 93/42/CE):

e ENISO 14155 : 2020 « Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Bonne pratique
clinique »

e ISO 10993-3 : 2014 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 3 : Essais concernant la
génotoxicité, la cancérogénicité et la toxicité sur la reproduction ».

e ISO 10993-5 : 2009 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 5 : Essais concernant la
cytotoxicité in vitro ».

e ISO 10993-11 : 2017 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 11: Essais de toxicité
systémique ».

e EN ISO 22442-1 : 2020 «Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés — Partie 1:
Application de la gestion des risques » (dérivés de suif utilisés dans le processus industriel de fabrication d’une
matiére premiere «<kECOLEN HZ40P» : polypropylene, contenue dans le pot de la poudre CORTISOMOL SP).

e |EC 60601-1:2005 « Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles » (norme utilisée ponctuellement pour les essais de casse sur les pots
CORTISOMOL SP).

Autres normes revendiguées pour CORTISOMOL SP (non harmonisées / état de I'art) :

e ISO/TR 24971:2020 « Dispositifs médicaux — Recommandations relatives a I'application de I''SO 14971».

e NF EN 1641 : 2009 « Art dentaire - Dispositifs médicaux pour I'art dentaire — Produits ».

e NF ISO 2859-1 (2000) +/Al: 2011« Régles d'échantillonnage pour les contréles par attributs — Partie 1 ».

e ISO 6876 : 2012 « Médecine bucco-dentaire -- Matériaux de scellement des canaux radiculaires ».

e |EC 62366-1 : 2015 +/Al : 2020 « Dispositifs médicaux - Application de I'ingénierie de I'aptitude a l'utilisation
aux dispositifs médicaux — Amendement 1 ».

e |ISO/TR : 20416 : 2020 « Dispositifs médicaux — Surveillance aprés mise sur le marché incombant aux
fabricants ».

e ENISO 20417 : 2021 « Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant ».

e IS0 10993-1 : 2018 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : évaluation et essais au sein
d’un processus de gestion du risque ».

e ISO 10993-18:2020/A1:2022 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 18: Caractérisation
chimique des matériaux des dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion du risque — Amendement
1: Détermination du coefficient d'incertitude »

e ISO/TR 10993-22 : 2017 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 22: Lignes directrices sur
les nanomatériaux ».

e ISO 7405 (v2018) : « Médecine bucco-dentaire -- Evaluation de la biocompatibilité des dispositifs médicaux
utilisés en médecine bucco-dentaire ».

e NF EN 13624 : novembre 2013 « Désinfectants chimiques et antiseptiques - Essai quantitatif de suspension
pour I'évaluation de l'activité fongicide ou levuricide en médecine - Méthode d'essai et prescriptions (phase 2,
étape 1) » (utilisée ponctuellement pour un test ; cette norme n’est pas utilisée en routine).

e NF EN 13727 : décembre 2015 « Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essai quantitatif de suspension
pour I'évaluation de Il'activité bactéricide en médecine - Méthode d'essai et prescriptions (phase 2, étape 1) »
(utilisée ponctuellement pour un test ; cette norme n’est pas utilisée en routine).

e ISO 14644-1 : 2015 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 1: Classification de la
propreté particulaire de l'air ».

e ISO 14644-2 : 2015 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 2: Surveillance du
maintien des performances de la salle propre pour la propreté particulaire de I'air ».

e EN 17141 : 2020 « Salles propres et environnements malitrisés apparentés - Maitrise de la biocontamination»
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Monographie de la Pharmacopée Européenne :

Pharmacopée Européenne 11éme édition

Pharmacopée Européenne chap 2.6.8 (01/2020:20608 corrigé 10.7) : essai pyrogene.

Pharmacopée Européenne n° 01/2017 : 0434 (silice colloidale anhydre).

Pharmacopée Européenne n° 01/2022 : 0252 (oxyde de zinc C).

Pharmacopée Européenne n° 04/2022 : 0734 (Acétate de prednisolone).

Pharmacopée Européenne n° 01/2022 : 1482 (Acétate de zinc dihydraté).

Pharmacopée Européenne n° 01/2022 : 0229 (Stéarate de magnésium).

Pharmacopée Européenne n° 01/2017 : 0010 (Sulfate de baryum).

Pharmacopée Européenne chapitre 2.2.27 (04/2023: 20227) Chromatographie sur couche mince.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.4.14 (04/2010 :20414) Cendres sulfuriques.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.2.32 (07/2019 :20232) Perte a la dessication.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.4.8 (07/2010 :20408) Métaux lourds.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.9.34 (04/2019 :20934) Masse volumique.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.5.10 (01/2008 :20510) Combustion a 'oxygéne.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.9.31 (04/2019: 20931) Analyse granulométrique par diffraction de la

lumiere laser.

Pharmacopée Européenne chapitre 2.2.29 (04/2023: 20229) Chromatographie liquide.

e Pharmacopée Européenne chapitre 2.3.1 (01/2008: 20301 corrigé 11.0) Réactions d'identification d'ions et de
groupes fonctionnels.

e Pharmacopée Européenne chap 2.1.1 (01/2008 :20101) Compte-gouttes.

e Pharmacopée Européenne chapitre. 2.6.13 (01/2021: 20613) Test for specified micro-organisms.
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9. Historique des révisions
Version Modification(s) Révision validée par I'organisme notifié
01du Création [ ] Oui
26/11/2021 Langue de validation : frangais
] Non (uniquement applicable pour la classe lla
ou certains dispositifs implantables 11b (MDR,
Article 52 (4) 2éme alinéa) pour lequel le RCSCP
n'est pas encore validé par 'ON)
02 du Modification par suite de la prise en compte du dossier "X Oui
18/11/2022 évaluation GMED P603895_P1 : Langue de validation : frangais
Introduction : [J Non (uniquement applicable pour la classe lla
Sections 2.3.4 5 &t 6 ou certains dispositifs implantables Ilb (MDR,
WSS ‘ Article 52 (4) 2eme alinéa) pour lequel le RCSCP
n'est pas encore validé par 'ON)
03 du Section 06 : suppression tableau concurrent (validation par [] Oui
20/11/2023 GMED). Langue de validation : francais
Modification éditoriale (nouvelle charte du Doc Q AQ). X
Pharmacopée européenne édition 11 / I'oxyde de zinc est un |[Conformément au MDCG 2019-9 rev 01, le présent]
nanomatériau (soumission 3 GMED dossier P603895). document sera envoyé a I'organisme notifi¢ GMED
Suppression femmes enceintes ou allaitantes des contre- |(0459) lors de la soumission annuelle du PSUR (en
indications et rajout d'une mise en garde (demande de [attente certification par GMED)
Pautorité compétente MEB ~ soumission a GMED).
MAJ annuelle de I'évaluation clinique « R140724 » (rien &
signaler).
MAJ de la post-market surveillance jusqu'au 31/10/2023 (rien a
signaler).
04 du Chapitres 1.2 et 3.2 : en 2025, changement de dénomination de (] Oui
01/04/2025 la raison sociale du fabricant de CORTISOMOL SP, Produits Langue de validation : francais
Dentaires Pierre Rolland SAS (une compagnie du groupe
ACTEON) devient ACTEON MANUFACTURING (transfert des [X] Non
activités de la partie des dispositifs médicaux de Produits {Conformément au MDCG 2019-9 rev 01, le présent
Dentaires  Pierre Rolland  SAS vers  ACTEON [document sera envoyé a l'organisme notifié GMED
MANUFACTURING). L'adresse du fabricant et le dispositif [(0459) lors de la soumission annuelle du PSUR
CORTISOMOL SP sont inchangés. planifiée a novembre 2025.
La premiére mise sur le marché selon le Réglement (UE)
2017/745 se fera uniquement au nom de ACTEON
MANUFACTURING (fabricant Iégal) et ce, apres le transfert
d’activité vers « ACTEON MANUFACTURING »
(planification avril 2025).
Chapitres 3.1 et 3.2 (passage de la contenance des pots
CORTISOMOL SP de 23g a 20g pour la premiére mise sur le
marché selon le Réglement (UE) 2017 /745 planifiée a avril
2025 : uniquement une diminution de la quantité de poudre par
pot).
CORTISOMOL SP n’existe que sous une unique variante (pot
de 20g de poudre dans un étui accompagné d’une cuillére et
d’une notice).
Harmonisation des normes ISO 10993-17 : 2023 et ISO 10993-
18 : 2020 et son amendement A1 de 2022.
MAJ de la post-market surveillance jusqu'au 31/10/2024 (rien
a signaler).
Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
ACTEON MANUFACTURING
Geneviéve de Villedon
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