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PHYSIOTULLE AG
MC

 – Traitement des plaies 

OCTOBRE 2017 

 
Marque de commerce : Physiotulle Ag 
Dénomination commune : Pansement antimicrobien – argent 
Fabricant : Coloplast 
Forme : Pansement 
Dimensions : 100 cm2 à 200 cm2 (surface active) et 201 cm2 à 500 cm2 (surface active) 
 

Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments – Valeur thérapeutique 
 
RECOMMANDATION 

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) recommande au 
ministre de ne pas inscrire les pansements Physiotulle AgMC sur les listes des médicaments, car 
ils ne satisfont pas au critère de la valeur thérapeutique. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

Physiotulle AgMC est une gamme de pansements antimicrobiens dont la capacité d’absorption 
est limitée. Ces pansements sont constitués d’une maille de tricot de polyester imprégnée de 
particules de carboxyméthylcellulose en suspension dans une gelée de pétrole, auxquels de la 
sulfadiazine d’argent est incorporée. Présentement, aucun pansement antimicrobien de cette 
composition n’est inscrit sur les listes des médicaments. Par contre, à titre de médicaments 
d’exception, y figurent trois pansements d’argent non absorbants : ActicoatMC, Acticoat Flex 3MC 
et Tegaderm 3MMC pansement aux ions d’argentMC. En résumé, leur indication de paiement 
concerne le soin des brûlures graves et des plaies colonisées de façon critique. Il s’agit de la 
première évaluation de Physiotulle AgMC par l’INESSS.  
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

Bien que les plaies colonisées de façon critique soient généralement très exsudatives, la 
pertinence clinique de l’usage d’un pansement antimicrobien d’argent, dont la capacité 
d’absorption est limitée, peut être admise si ce pansement est accompagné d’un pansement 
secondaire absorbant non antimicrobien qui pallie son faible pouvoir d’absorption. En se 
fondant sur ce principe, la faible capacité d’absorption de Physiotulle AgMC en justifierait donc 
l’emploi aux mêmes fins que celles de ses comparateurs, soit les pansements antimicrobiens 
non absorbants énumérés ci-dessus. De plus, la durée maximale recommandée pour le port du 
pansement à l’étude, soit trois jours, convient au soin des plaies colonisées de façon critique, 
car elles doivent être évaluées deux fois par semaine. 
 
Physiotulle AgMC contient de la sulfadiazine d’argent comme agent antimicrobien. Elle est aussi 
présente dans la gamme de pansements Allevyn AgMC, dont la valeur thérapeutique a déjà été 
reconnue. Quoique la pertinence de la sulfadiazine d’argent puisse alors être implicitement 
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reconnue sous l’angle de sa nature et de sa propriété antimicrobienne, il importe minimalement 
de savoir si l’ampleur de l’effet antimicrobien du pansement Physiotulle AgMC est satisfaisante. 
En vue de le confirmer, la documentation soumise, constituée de l’étude de Jørgensen (2006) 
et de données relatives à des tests in vitro, a été évaluée. 
 
L’étude de Jørgensen (2006) consiste en une étude observationnelle, multicentrique, non 
comparative, d’une durée de 4 semaines et menée auprès de 30 personnes. Elle vise à évaluer 
l’efficacité et l’innocuité de Physiotulle AgMC pour traiter des ulcères de jambes présentant un 
retard de cicatrisation et des signes cliniques de colonisation. Ce pansement était laissé en 
place pendant un maximum de trois jours, recouvert du pansement AlioneMC non commercialisé 
au Canada, en association avec une compression élastique. 
 
Les résultats de cette étude ne peuvent être retenus en raison de limites ou de biais potentiels, 
notamment : 
 La présence d’un agent pathogène et son éradication n’ont pas été confirmées par une 

culture. 
 Le pansement secondaire a pu avoir un effet thérapeutique. 
 Même en présence de signes cliniques compatibles avec une colonisation critique, les 

ulcères veineux peuvent s’améliorer lorsque la compression est utilisée. 
 En l’absence de groupe contrôle, il est difficile d’apprécier l’ampleur des bénéfices 

attribuables strictement au pansement Physiotulle AgMC. 
 
Quant aux données in vitro fournies, elles consistent en la mesure de zones d’inhibition de la 
croissance de certains microorganismes autour d’un échantillon de Physiotulle AgMC. Le type de 
test effectué pourrait être acceptable. Cependant, l’information sur la procédure de ce test et sur 
la technique de mesure n’est pas suffisamment détaillée pour pouvoir interpréter 
convenablement les résultats. Par conséquent, l’INESSS ne peut se prononcer sur l’ampleur de 
l’activité antimicrobienne du pansement étudié.  
 
Du point de vue de l’innocuité, l’usage de Physiotulle AgMC est contre-indiqué chez les 
personnes allergiques aux sulfamidés, en raison de son contenu en sulfadiazine d’argent. 
 
En conclusion, les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins 
d’inscription ne sont pas en mesure de statuer sur la valeur thérapeutique de Physiotulle AgMC, 
car la preuve soumise est insuffisante pour démontrer que son effet antimicrobien est 
satisfaisant. 
 
La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de 
l’INESSS.  
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