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�� Aspects nutritionnels, thAspects nutritionnels, théérapeutiques et toxicologiquesrapeutiques et toxicologiques

������������������������������		
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«« PotionsPotions »»,,
produits naturels ou dproduits naturels ou d’’origine naturelleorigine naturelle
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Des frontières pas si nettes…
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PATHOLOGIES MINEURESPATHOLOGIES MINEURES
Extraits de plantes/plantes entiExtraits de plantes/plantes entièèresres

MMéédicaments dicaments àà base de plantesbase de plantes
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� Europe/EU : 5 à 20 %

� En France, peu d’études

- Consultation anesthésie pré-opératoire (1057 patients)

- 20 % des patients utilisent la phytothérapie
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Ann. Fr. Anesth. Reanim., 2007, 26, 132-135



� Utilisation des plantes médicinales comme thérapeutique

� Allopathie ( homéopathie)
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� Utilisation de teintures mères homéopathiques très diluées en thérapeutique

� Teintures mères homéopathiques et premières dilutions = phytothérapie

� A partir de dilutions 2DH ou 4CH = homéopathie

)��)��		��������������

Ipéca

Ethanol 70%

Teinture
mère

1 CH

Dilution 1/100e

X CH

Phytothérapie Homéopathie



� Utilisation des plantes médicinales comme thérapeutique

� Allopathie ( homéopathie)

� Effets biologiques liés à la composition chimique de la partie de plante 

utilisée

� Basée sur la tradition (Usage traditionnel)

� Mais nécessité d’une approche rationnelle et scientifique (Usage bien établi)

Médicaments et compléments alimentaires à base de plantes
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 Médicaments Compléments alimentaires 

Effets Thérapeutiques Nutritionnels ou physiologiques 

Indications Pathologies mineures Carence, confort 

Forme galénique Doses Doses 

Lieux de vente Pharmacies Partout 

Commercialisation AMM 
(EMEA ou AFSSAPS) Déclaration à la DGCCRF 
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� CSP, article L5121-1, alinéa 16 : « Médicament à base de plantes »

� Médicament

� Dont substances actives = une ou plusieurs substances végétales ou 

préparations à base de plantes ou leur association

Traitement ou prévention des maladies

Souvent des plantes médicinales
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� Directive européenne 2002/46/CE transposée en droit français par le décret 

2006-352 du 20 mars 2006

� Compléter le régime alimentaire normal

� Source concentrée de nutriments ou d’autres substances ayant un effet 

nutritionnel ou physiologique

� Sous forme de doses

� Plantes alimentaires

� Plantes médicinales sortant du monopole pharmaceutique

� Plantes autorisées
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Indications Pathologies mineures Carence, confort 

Forme galénique Doses Doses 

Lieux de vente Pharmacies Partout 

Commercialisation AMM 
(EMEA ou AFSSAPS) Déclaration à la DGCCRF 
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� Vente des phytomédicaments

� Vente des plantes médicinales sauf dérogation : 148 drogues sortent du 

monopole (CSP, D4211-11, modifié par le décret 2008-841 du 22 août 2008)

Liste A :

« Plantes médicinales utilisées traditionnellement » en 2009 : 333 plantes

Liste B :

« Plantes médicinales utilisées traditionnellement en l’état ou sous forme de 

préparation dont les effets indésirables potentiels sont supérieurs au bénéfice 

thérapeutique attendu » en 2009 : 115 plantes

Pharmacopée française, Xe édition
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EfficacitEfficacitéé ??
SSéécuritcuritéé ??
QualitQualitéé ??
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� Mise sur le marché des phytomédicaments : obtention d’une AMM

� Evolution de la procédure

� Déclaration des compléments alimentaires à la DGCCRF

� Nécessité de prouver scientifiquement les allégations

1998 2004

AMM standard AMM allégée, bibliographique

« Avis aux fabricants concernant 
les demandes d’AMM des 

spécialités à base de plantes »

Procédure européenne 
d’enregistrement de 
l’usage traditionnel

Efficacité : reconnaissance de l’usage traditionnel

� 30 ans, dont 15 ans
dans un pays de l’UE

� Monographies de plantes 
traditionnellement utilisées : 
précision des formes/doses

� Liste de 205 drogues végétales
� 44 indications thérapeutiques 

traditionnelles
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� Mise sur le marché des phytomédicaments : obtention d’une AMM

� Evolution de la procédure

� Déclaration des compléments alimentaires à la DGCCRF

� Plantes classées A (sûres) ou B (nécessité d’évaluations plus poussées)

1998 2004

AMM standard AMM allégée, bibliographique

« Avis aux fabricants concernant 
les demandes d’AMM des 

spécialités à base de plantes »

Procédure européenne 
d’enregistrement de 
l’usage traditionnel

Sécurité : Forme proche de l’usage traditionnel

� Pas d’évaluation de toxicité si 
forme proche de l’usage 

traditionnel

� 30 ans, dont 15 ans
dans un pays de l’UE

� Monographies de plantes 
traditionnellement utilisées : 
précision des formes/doses
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 Médicaments Compléments alimentaires 

Qualité Qualité pharmaceutique Qualité alimentaire 

Efficacité Usage traditionnel 
Selon la dose, la forme 

Allégations à prouver 
Selon la dose, selon la forme 

Sécurité 
Dossier toxicologique plus 
poussé si éloignement de 

l’usage traditionnel 

Dossier toxicologique plus où moins 
poussé selon l’appartenance à une liste 

de plantes potentiellement toxiques 
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Pathologies/troubles 
digestifs 

Exemples de drogues 
végétales 

Exemples de phytomédicaments ou  
compléments alimentaires et posologie 

Vomissement Rhizome de gingembre Arkogélules® Gingembre 1 1 1 

Flatulences, 
éructations, spasmes 

digestifs 
Fruit de fenouil Infusions de fenouil (1,5 g) 1 1 1 

Difficultés à digérer les 
repas copieux 

Feuilles de boldo 
Feuilles d’artichaut 

Elusanes® Boldo 2 0 2 
Elusanes® artichaut 2 0 2 

Atteinte hépatique Fruit du chardon-marie Legalon® 70 2 (2) 2 

Diarrhées Diverses drogues 
végétales riches en tanins Elusanes® Salicaire 2 2 2 

Constipation 
Graines de psyllium 
Graines d’ispaghul 

Feuilles de séné 

Transilane® 1 0 1 
Spagulax® 1 1 1 
Senokot® (1) 0 1 

Colopathie 
fonctionnelle Feuilles de menthe poivrée HE de menthe poivrée (aromathérapie) 

1 à 4 gouttes jusqu’à 3 fois/j 

Hémorroïdes Diverses drogues 
végétales veinotoniques Arkogélules® Fragon® 1 1 1 
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� Toxicité chronique révélée à l’usage

� Plus risquée si éloignement de l’usage traditionnel de la plante

Teucrium chamaedrys
Germandrée petit-chêne

Senecio vulgaris
Seneçon

Chelidonium majus
Chélidoine

…etc.
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� Phytomédicaments : pharmacovigilance (AFSSAPS)

� Compléments alimentaires : vigilance sur les compléments alimentaires 

(ANSES) depuis fin 2009

Constats :

- Effets indésirables parfois graves liés à la consommation d’un CA

- Consommation des CA en augmentation dans la population française

� Vigilance assurée par les professionnels de santé

� Télédéclaration sur le site de l’ANSES : http://www.afssapro.fr/vigilanceca/

ou formulaire papier





� Ne pas considérer la phytothérapie comme une « médecine douce » mais 

plutôt comme une médecine alternative

� Rechercher la prise de médicaments, compléments alimentaires à base de 

plantes (risques de toxicité chronique, d’interactions médicamenteuses) 

� Amélioration des produits sur le marché

� Qualité

� Sécurité

� Efficacité (réserve sur les compléments alimentaires sans allégations)

� Standardisation des extraits études cliniques plus pertinentes et 

exploitables en thérapeutique
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