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INTRODUCTION

A prioribénins, les problemes de digestion et de transit peuvent tres vite devenir handicapants

au quotidien.

Une partie importante de la population francaise est directement concernée. En effet, reflux
gastro cesophagien (33,33% de la population en France), problemes de digestion (48% de la
population en France) et constipation (35% de la population en France),”® sont des affections
récurrentes qui font I'objet de nombreuses consultations médicales et de multiples demandes

de conseils en officine.

Al'origine, on cible une mauvaise hygiene alimentaire et le stress du quotidien, comme causes
principales. Les patients se dirigent de prime abord vers des médicaments suite a leur visite
chez le médecin, mais ils ont de plus en plus tendance a se diriger vers I'automédication grace
aux compléments alimentaires. Le premier achat fait suite a un conseil d’un professionnel de
santé (médecin, pharmacien) et I'attrait du consommateur vers une médication plus douce

est clairement observé.

De fait aujourd’hui, la place des compléments alimentaires ne cesse de croitre dans notre

pays.

Les consommateurs, soucieux de se rapprocher de méthodes dites « douces» ou
« alternatives » se tournent vers des matieres plus écologiques, plus naturelles. Les
compléments alimentaires font partie de cette tendance, face aux médicaments qui ont la

réputation d’étre obtenus par synthése chimique dans la plupart des cas.

Le complément alimentaire se situe entre I'aliment et le médicament, tant au niveau

réglementaire que dans I'opinion des Francais.

En conséquence, cette étude va dans un premier temps décrire les traitements
médicamenteux disponibles dans les pathologies courantes du tube digestif (RGO, digestion
difficile, constipation). Ensuite, nous décrirons le déroulement du développement d’un

complément alimentaire.

Puis, pour plus de clarté, nous illustrerons cette description grace a des exemples sélectionnés

dans le domaine étudié en premiere partie. Nous pourrons ainsi faire le parallele entre



médicaments et compléments alimentaires aussi bien en termes de développement que de

composition.



PARTIE 1 : les troubles digestifs et leurs traitements médicamenteux

1) Les étapes de la digestion'?

La digestion est un processus pendant lequel les aliments sont progressivement transformés
en nutriments avant d'étre absorbés. Ces nutriments serviront alors a assurer les fonctions

énergétiques du corps.
Les étapes de la digestion se font grace a des actions mécaniques et chimiques.

En premier lieu se déroule l'ingestion de la nourriture (bouche et organes associés). Ensuite
s’effectuent des mécanismes de propulsion : la déglutition et le péristaltisme, qui sont couplés
a la digestion chimique grace aux enzymes digestives. Les substances peuvent alors étre
absorbées par la muqueuse digestive pour rejoindre la circulation sanguine et, pour finir, la
défécation correspond a I'évacuation des substances qui n’ont pas été absorbées sous forme
de feces.

Glandes Salivaires

Pasotide
'Ewul:-|'1\a.ndil:-ulair-:—ﬁ ’
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Figure 1 Schéma détaillé de I'appareil digestif, d’aprés Vikidia.org (2021)



Le trajet du bol alimentaire®? :

1. La bouche et ses organes annexes (dents, langue, glandes salivaires) : ces organes
assurent l'ingestion des aliments grace a la mastication (aliments coupés et broyés) et la
déglutition. L'amylase, une enzyme sécrétée par les glandes salivaires permet de dégrader
chimiquement les aliments qui pourront ensuite étre plus facilement absorbés lors de leur

trajet.

2. L'cesophage sert de canal pour acheminer le bol alimentaire de la bouche a I'estomac.

3. L'estomacg, situé entre I'cesophage et I'intestin, est un réservoir qui permet :

= De réguler le débit du bol alimentaire,
= De former le ‘chyme’ gastrique (produit de la digestion par les enzymes)
= La sécrétion du suc gastrique (liquide composé d'eau, d'acide chlorhydrique et

d'enzymes) pour décomposer les aliments.

4. C'est dans/lintestin gréle que se déroulent les étapes les plus importantes de la digestion :
c’est a ce niveau que les nutriments sont absorbés.
Le passage dans le duodénum peut étre comparé a un carrefour avec I'action de trois sucs

digestifs qui vont dégrader différentes molécules en fonction de leur composition.

» Le sucintestinal (maltase, saccharase, lactase, peptidase)
= Le suc pancréatique (bicarbonates, trypsine, chymotrypsine, carboxypeptidase,
amylase, lipase)
= La bile (sels biliaires).
Les nutriments essentiels sont absorbés a travers les microvillosités intestinales et déversés

dans la circulation sanguine pour les besoins des différents organes.



Paroi

intestinale
/‘.

Villosites Microvillosites

Figure 2 Paroi intestinale et microvillosités, d’aprés Vidal.fr (2021)

5. Le colon, absorbe I'eau et les électrolytes, il déshydrate le contenu déversé par l'intestin
gréle et permet de créer les matieres fécales a partir des résidus non digérés.

Les bactéries présentes dans le colon qu'on appelle « microbiote » permettent de dégrader

des nutriments qui n‘ont pas été absorbés ou digérés par l'intestin gréle. Ces réactions

donnent lieu a la création de gaz et de résidus qui peuvent soit étre réutilisés en énergie par

le cOlon soit étre expulsés via les féces.

6. Le foie fait partie de I'appareil digestif et non du tube digestif, il agit en paralléle du trajet

décrit précédemment.

Le foie a de nombreuses fonctions et joue un réle majeur dans la digestion.

Veine
sus-hépatique

Artére
hépatique

Réseau
de capillaires
sanguins

Veine porte

hépatique Artére

mésentérique

Duodénum

Figure 3 Schéma descriptif du foie, d’aprés schoolmouv.fr (2021)



C’est le seul organe de I'étre humain a étre alimenté par une artére et par une veine, il a donc
une double irrigation sanguine. La veine porte conduit au foie le sang provenant de la rate et

du tube digestif, et I'artere hépatique approvisionne le foie en sang richement oxygéné.

Les trois fonctions du foie sont la fonction de synthése, de stockage et d’épuration, c’est un

véritable carrefour métabolique.

a) Lafonction de synthése :
Le foie sécrete la bile qui est un liquide jaune composé d’eau, de bilirubine, d’acides, de sels
biliaires, de cholestérol et d’ions. Elle intervient dans la digestion des graisses dans I'intestin

gréle et dans le transport du cholestérol et des déchets jusqu’a I'intestin.
Le foie est capable de synthétiser :

= |3 bile,

= du glucose a partir de protéines,

= du cholestérol,

= certains facteurs de coagulation,

= des facteurs immunitaires,

= des enzymes et diverses protéines.

C’est un lieu de synthese biochimique exceptionnel.

b) La fonction de stockage :
Cette fonction a une grande importance car le foie peut stocker des matiéres issues de la
digestion (des sucres, des lipides, des vitamines et minéraux) qu’il pourra ensuite libérer

lorsque le corps en a besoin.

c) Lafonction d’épuration:
Le foie filtre les déchets. Ceux-ci sont soit évacués vers le tube digestif, via la vésicule biliaire,

soit transformés et dirigés vers les reins.

Ayant passé en revue le fonctionnement normal du tube digestif, nous allons maintenant
décrire trois dysfonctionnements qui peuvent survenir dans la sphére digestive : le reflux
gastro-cesophagien (RGO), la digestion difficile et la constipation. Nous traiterons également

dans un second temps les traitements médicamenteux de ces troubles digestifs.



2) Les troubles digestifs

a. RGO

Le reflux gastro-cesophagien (RGO), correspond a une remontée d’une partie plus ou moins
importante du contenu de I'estomac vers I'cesophage. La fréquence de cette pathologie va
logiquement déterminer le degré de sévérité des symptomes (brllure gastrique,

régurgitations, nausées, vomissements, éructations, hoquet, toux).

Le RGO est une brllure rétrosternale ascendante se terminant par un pyrosis (bralures acides
dans I'cesophage, depuis I'estomac vers la bouche) et est d a une remontée acide. Le RGO
est souvent la cause d’une défaillance du sphincter de I'cesophage, d’'une hernie hiatale, ou

encore d’une hypo motricité gastrique.

Oesophage _
" Fundus
Pylore
Corps
Duodénum - I
Antre

Figure 4 Schéma descriptif de I'estomac, d’apres reflux-gastro-oesophagien.com (2021)

Dans des conditions normales, I'étanchéité de la jonction cesogastrique est assurée par3:

e Le tonus permanent du sphincter inférieur de |'cesophage : muscle lisse dont la

relaxation se produit automatiquement a chaque déglutition (particulierement

marguée au cours de la prise alimentaire et de la période postprandiale)

e La position intra-abdominale stricte du cardia : portion supérieure de I'estomac, qui

assure mécaniguement la fermeture du sphincter (fermeture de I'angle de His), du fait

d'une différence de pression entre la région thoracique et la région abdominale.



Le RGO pathologique survient :

En cas d'insuffisance sphinctérienne (cas le plus fréquent) : qui se traduit par des

relaxations spontanées du sphincter inférieur de I'cesophage, en dehors de toute

déglutition.

En cas d'anomalie anatomique (plus rarement) : la protrusion du cardia dans le thorax

a travers le hiatus cesophagien du muscle diaphragmatique, appelée hernie hiatale,

participe a la défaillance du sphincter inférieur de I'cesophage.

i. Causes®

Les causes du reflux gastro cesophagien sont en général anatomiques: mauvais

fonctionnement du sphincter cesophagien inférieur, hernie hiatale, hypertension abdominale.

Certains facteurs extrinséques peuvent également altérer les fonctions digestives et amener

a une évolution vers un RGO.

Facteurs favorisant le RGO :

Stress
Surpoids
Médicaments a éviter : Aspirine, AINS, ...

Tabac

ii. Conséquences

Le passage trop fréquent ou trop prolongé du contenu gastrique acide a un effet corrosif sur

la muqueuse cesophagienne qui n'est pas protégée contre l'acidité. Par ordre décroissant de

fréquence, une agression répétée de la muqueuse cesophagienne est responsable® :

Fréguemment : d'une simple irritation de la muqueuse responsable du symptéme le
plus fréquent (pyrosis)

Parfois: d'une inflammation de la muqueuse cesophagienne (cesophagite),
responsable de douleurs, ou parfois asymptomatique, parfois compliquée
d'hémorragie digestive avec hématémeése ou de rétrécissement du diameétre

cesophagien (sténose peptique)



= Exceptionnellement : d'altérations profondes de la structure cellulaire de la muqueuse

pouvant aboutir a une métaplasie : on parle d'endobrachycesophage (ou « cesophage

de Barrett ») pouvant évoluer vers une dysplasie et une cancérisation.

iii. Traitement

1. Mesures hygiéno-diététiques®

Pour limiter les désagréments liés au RGO, de simples mesures hygiéno-diététiques peuvent

étre mises en place :

Les premiers conseils concernent les régles posturales comme :

Eviter de se coucher immédiatement aprés le repas (attendre 2 heures avant de
s’allonger)

- Surélever les pieds de la téte de lit en placant des cales

- Manger lentement et faire attention a bien macher les aliments

- Etre bien assis lors de la prise des repas

En cas de reflux, il est rappelé d’éviter :

- Le port de vétements trop serrés (corset, ceintures)

- Le tabagisme et la consommation trop abondante d'aliments susceptibles de
provoquer de |'acidité : graisses, alcool, chocolat, épices, menthe, café et boissons
gazeuses...

- Certains médicaments dans la mesure du possible (aspirine, ibuproféne)

Il convient également d’essayer de maitriser son stress en pratiquant des exercices de

respiration ou une activité physique réguliere.

2. Prise en charge médicamenteuse’

En cas de reflux occasionnels, il est possible de recourir a I'automédication en prenant un

médicament sans ordonnance pour neutraliser I'acide gastrique. Il est indispensable de



rappeler au patient de consulter son médecin si les symptémes persistent. Il existe les

« traitements de fond » et les « traitements occasionnels ».

a) Action locale :

Les antiacides sont utilisés pour leur pouvoir neutralisant sur les sécrétions acides ou pour
leur réle de protection de la muqueuse. En cas de RGO sans cesophagite, ils peuvent étre

utilisés en premiére intention. lls ont une action immédiate mais bréve.

Ce sont des protecteurs de la muqueuse cesogastroduodénale, ils vont la ‘platrer’ et permettre

de remédier aux brQlures douloureuses?.

Les médicaments antiacides sont a base de sels, parfois associés a un alginate (polymeres

visqueux extraits des algues brunes) qui forment un gel protecteur dans I'estomac.

La plupart se trouve sous la forme de préparations galéniques contenant plusieurs sels
minéraux associés. Il y a les sels d'aluminium, les sels de magnésium, les sels de calcium, et les

sels de sodium.

Ces sels ont la capacité de réduire les variations de pH et de neutraliser rapidement I'acide

chlorhydrique de I'estomac®.

Les alginates forment une barriere physique qui protége la muqueuse gastrique en cas

d’épisode de RGO.

- Sels d’aluminium : Phosphalugel®, Rocgel®

- Sels de magnésium : Carbosymag” (associe de I'oxyde de magnésium avec du charbon
actif et de la diméticone)

- Sels de sodium : Bi-citrol®

- Acide alginique : Gaviscon®

Les anti-acides peuvent modifier I'absorption d'autres médicaments et par mesure de
précaution il convient de prendre les anti-acides a distance (2h) des autres médicaments. Ceci
est di a leur effet topique qui entraine une baisse de la résorption des médicaments et en

modifiant le pH gastrique ils peuvent modifier I'ionisation des principes actifs.
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L'activité anti-acide est fonction de la miscibilité du médicament dans le contenu gastrique.
Les formes galéniques les plus adaptées sont la suspension buvable, le gel visqueux puisqu'en
adhérant a la muqueuse l'effet est prolongé, cette adhésivité est potentialisée par les sels
d'aluminium. Il existe d'autres formes galéniques comme le comprimé (mis en suspension
dans I'eau ou mastiqué) et la poudre dont I'activité anti-acide est variable et fonction du degré

de dispersion de la poudre.

b) Les antisécrétoires gastriques :

Les antisécrétoires gastriques'® occupent une place majeure dans la prise en charge
thérapeutique du RGO étant donné la corrélation entre durée d’exposition acide et sévérité
des lésions cesophagiennes. lls ont, contrairement aux antiacides topiques, une action

retardée mais intense et prolongée.

Le but d'un traitement antisécrétoire au cours du RGO est donc de diminuer I'acidité du
contenu gastrique et de réduire le volume du liquide refluant vers I'cesophage. Ceci est
particulierement important au cours de la nuit, lorsque l'acidité gastrique n'est pas

tamponnée par les aliments et que le malade est allongé.

La longue durée d'action des différents antisécrétoires actuellement disponibles permet cette

inhibition nocturne de la sécrétion gastrique.
Nous retrouvons :

- Les anti- histaminiques H»
- Les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP), qui sont les plus puissants inhibiteurs de
la sécrétion gastrique acide.
lIs ont la propriété commune de diminuer la sécrétion acide réduisant le volume et la

concentration acide du suc gastrique.

- Les anti-H; : (Ranitidine®, Famotidine®)
lIs inhibent la sécrétion acide en bloquant les récepteurs H, de I’histamine au niveau des

cellules pariétales de I'estomac.

- LesIPP:(Oméprazole®, Lanzoprazole®, Pantoprazole®, Rabéprazole®, Esoméprazole®)
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lls bloquent la pompe a protons ou I'enzyme gastrique H*/K* ATPase qui est responsable de
I’excrétion d’ions H* du milieu intracellulaire vers la lumiére gastrique en les échangeant

contre les ions K*.

b. Digestion difficile

Pendant le long processus de la digestion, un certain nombre de dysfonctionnements peut
survenir : ce sont les troubles digestifs fonctionnels. La digestion difficile (dyspepsie) désigne

des troubles divers caractérisés par une difficulté ou une lenteur a digérer?.

i. Causes
Les problemes de mauvaise digestion sont causés le plus souvent par des facteurs externes.

Une mauvaise alimentation, le surpoids, le tabac et les excés alimentaires sont les premieres
causes d’inconfort digestif. Souvent, le fait d’ingurgiter des aliments gras, salés ou épicés, des
boissons gazeuses, du café ou de I'alcool irrite le systeme digestif et provoque des douleurs.

Un repas trop copieux peut également étre source de troubles fonctionnels digestifs.

Certains médicaments rendent souvent la digestion plus difficile ou provoquent un inconfort
digestif (aspirine, anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), inhibiteurs de la pompe a

protons, certains antibiotiques, etc.).

Les troubles digestifs'? peuvent aussi survenir chez les personnes ayant des problémes
psychiques. Les individus souffrant d’anxiété présentent fréquemment des difficultés a

digérer.

ii. Conséquences

" Les symptdmes'?:
- impression de pesanteur gastrique

- maux d'estomac
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- sensation de trop plein qualifiée a tort de « crise de foie » ou « d’indigestion » apres
un repas trop riche en graisses, en alcool, ou trop copieux (le foie ne joue aucun réle
dans ces symptémes)

- nausées, impression d'aliments qui « restent sur I'estomac » ou « qui ne passent pas »

- mauxde téte

- ballonnements, flatulences

- éructations

- mauvaise haleine.

iii. Traitement

Les troubles auxquels on attribue communément le terme de 'crise de foie' ne refletent pas
un mauvais fonctionnement propre du foie, mais des manifestations digestives dues a une

alimentation trop riche en graisses et/ou en sucres.

Il s'agit généralement de symptomes consécutifs a un remplissage de I'estomac plus important

qu'habituellement, avec des aliments qui ralentissent la vidange gastrique®®.

1. Mesures hygiéno-diététiques
Dans tous les cas de mauvaise digestion, il est indispensable d’agir sur les facteurs de risque
voire de les supprimer. Il est aussi nécessaire de porter une attention particuliére aux
traitements en cours ou aux médicaments auto-administrés. Certains médicaments (les AINS
en particulier) pouvant causer la mauvaise digestion, il est indispensable d’en changer, voire
de les supprimer.
En cas de troubles digestifs fréquents, il est recommandé d’arréter la cigarette et de réduire

la consommation d’alcool et de café®>.

On peut également réduire le risque de mauvaise digestion en :

. mangeant en prenant le temps de bien macher;

. prenant des petits repas légers plutdt que des festins trop copieux ;
. évitant les aliments trop gras ou épicés ;

. évitant les boissons gazeuses ou alcoolisées.
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2. Prise en charge médicamenteuse

Les traitements proposés en cas de digestion difficile agissent sur le foie et sur I'estomac. lls

facilitent la production de la bile ou sa sécrétion dans l'intestin.

On retrouve des médicaments pour faciliter I’évacuation de la bile vers I'intestin (cholagogues)
et qui favorisent la sécrétion de la bile (cholérétiques). On appelle un médicament
« hépatotrope » quand il exerce une action spécifique sur le foie par ses actions a la fois
cholérétique et cholagogue. On retrouve d’autres médicaments, moins spécifiques du foie qui

apaisent les ballonnements et les douleurs qui sont liées a une digestion difficile.

Ces médicaments peuvent étre achetés sans ordonnance. En cas de persistance des

symptémes aprés plusieurs jours, une consultation chez le médecin est nécessaire®.

=  Meédicaments cholérétigues :

Augmentation de la cholérese, stimulant de la fonction biliaire : Cantabiline®, Sulfarlem®.

=  Médicaments hépatrotropes :

- Action sur la motilité gastrique, ils participent a la synthése des phospholipides : Citrate
de bétaine®
- Détoxification et élimination de 'ammoniac : Arginine®

- Favorise la conservation de 'intégrité des hépatocytes : Legalon®

= Sorbitol :

Action sur la sphére hépatobiliaire, il favorise la contraction de la vésicule biliaire et la

sécrétion du suc pancréatique : Hepargitol®

=  Enzymes digestives :

Pancrélase® enzyme qui dégrade en partie les fibres alimentaires (cellulose) contenues dans

les féculents pour en favoriser leur digestion.
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c. Constipation

i. Causes et conséquences

La constipation est |I'émission trop rare (moins de 3 fois par semaine) de selles trop dures qui
peuvent étre difficiles a expulser (efforts de poussée, sensation d’une géne au passage des

selles, évacuation incompléte, temps anormalement prolongé).

La constipation touche environ 36% des Francais dont une majorité de femmes. Elle

commence vers I'dge de 30 ans et devient plus rare aprés 50 ans?’.
C'est un symptome fréquent qui peut parfois révéler une maladie digestive ou extra digestive.

» La constipation passagére est souvent liée a une modification brutale de |'alimentation
(voyage, régime restrictif, manque d'exercice, déshydratation des selles a cause de fortes
chaleurs, manque de fibres) et ne dure que quelques jours. La cause doit étre évitée pour

que cette constipation ne devienne permanente®.

= La constipation chronique (> 6mois) est le plus souvent idiopathique, c'est-a-dire sans
cause déterminée et nécessite essentiellement des mesures hygiéno-diététiques. Les
causes peuvent étre: I'anxiété, un manque d’activité physique, un mauvais régime
alimentaire, une hydratation insuffisante, etc...

En cas d’aggravation soudaine d'une constipation chronique, il est nécessaire de consulter un

médecin (coloscopie).

ii. Traitement

Pour soulager une constipation, le premier traitement consiste tout d’abord en des mesures

hygiéno-diététiques tres simples.

1. Mesures hygiéno-diététiques
Il est conseillé dans un premier temps d’appliquer des régles simples afin de ne pas favoriser

la constipation.
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Tout d’abord, adopter un régime alimentaire sain, sans carence, sans abus de protéines ou de
lipides. Il est de rigueur d’augmenter la portion d’aliments riches en fibres (fruits, légumes,

céréales, ...). La ration hydrique elle aussi devra étre augmentée (1,5 a 2 litres d’eau par jour).

Adopter une bonne hygiéne de vie au quotidien, permettra également de retrouver un transit

normall8 :

a) Manger a des heures fixes,

b) Se présenter a la selle a des heures réguliéres, ou tout simplement répondre au besoin
d’aller a la selle dés qu’il se présente,

c) Pratiquer une activité physique réguliére.

Si la situation ne s’améliore pas apres ces changements d’habitudes, il sera nécessaire

d’utiliser des laxatifs.

2. Prise en charge médicamenteuse

Les laxatifs 1°:

Le recours aux laxatifs doit toujours intervenir en cas d’échec des régles hygiéno-diététiques

et il faudra dans un premier temps privilégier des laxatifs doux dits de lest ou osmotiques.
a) Laxatifs osmotiques :
a. Osmotiques salins ou minéraux :

Ce sont des laxatifs qui forment en présence d’eau des solutions hypertoniques, qui vont créer

un appel d’eau dans la lumiére intestinale.

Avec ces laxatifs osmotiques salins la durée de traitement ne doit pas dépasser dix jours de

traitement (risque de problémes cardiaques si on les utilise sur une longue durée).
= A base de magnésium : Chlorumagene®
b. Osmotiques sucrés et polyols :

lIs constituent le traitement de base d’une constipation. Ils agissent en hydratant les selles, et

en augmentant le volume des selles.

= Le sorbitol, préparé industriellement a partir de glucose, agit par son action osmotique et

cholagogue : Sorbitol Delalande®, Hépagrume®, Hépargitol®.
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= Le mannitol, préparé a partir du glucose : Manicol®

» Le lactulose, préparé a partir de lactose : Duphalac® (Lactulose) et associé a I'huile de
paraffine (Melaxose® et Transulose®).

» Les polyéthylenes glycols ou macrogols : molécules qui ne sont ni absorbées ni

métabolisées : Forlax®, Movicol®, Transipeg®.

b) Laxatifs de lest :

lls sont tous d’origine naturelle, constitués par des polysaccharides (métabolites primaires),

de fibres végétales solubles et insolubles.

= Les fibres insolubles : elles sont constituées essentiellement par de la cellulose (par
exemple le son de blé : 50% de cellulose), fibres peu digérées par la flore bactérienne
colique, elles accélérent le transit par une action sur la motricité colique.
= Les fibres solubles : elles sont plutot dispersibles dans I'eau et vont étre en partie
dégradables par la flore bactérienne colique.
Il s’agit de polysaccharides absorbant un grand volume d’eau, agissant en ramollissant les
selles et en augmentant leur volume. Ils augmentent la masse bactérienne fécale par
dégradation partielle des fibres par les bactéries. Ce sont des fibres ayant un délai d’action de

un a trois jours.
Il s’agit de :

®* Mucilages de graines comme le psyllium et I'ispaghul (Psylia®, Transilane®, Spagulax®)

»  Gommes végétales comme la Sterculia (Poly-Karaya®, Normacol®)

c) Laxatifs lubrifiants :

lIs sont a base d’huile et enduisent les selles d'une fine couche lubrifiante, ce qui permet une

évacuation plus facile.

e Les huiles végétales comme I'huile d’olive a la posologie de 20 a 30 grammes par jour.
Elles ont une action cholagogue, et sont déconseillées en cas de calculs et de lithiases

biliaires.
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e Les huiles minérales comme I’huile de paraffine ne sont pas absorbées au niveau digestif
(pas d’apport calorique) et agissent de maniére mécanique en retardant I'absorption
intestinale de I'eau, en ramollissant la masse fécale et en lubrifiant. Elles favorisent la
progression des selles. Le début de I’action s’effectue au bout de 6 a 8 heures.

Spécialités : Lubentyl®, Laxamalt®.
d) Laxatifs stimulants :

Ces médicaments agissent sur les muqueuses intestinales en stimulant et augmentant la
production d'eau. Leur effet est trés rapide (en 6 a 10 heures) mais ils ont des effets
indésirables. s sont irritants pour le cblon et peuvent créer des inflammations. C’est pour cela

gu’on recommande d’utiliser ces laxatifs sur une tres courte durée.

= Le bisacodyl : Contalax®, Dulcolax® et Prépacol®
* Le picosulfate de sodium : Fructines®.
= Le docusate sodique : Jamylene®
On retrouve également dans cette catégorie les dérivés d’origine anthracénique issus de

plantes comme le séné, la bourdaine ou I'aloées : Modane®, Dragée Fuca®, Ideolaxyl®.

e) Laxatifs locaux :
Utilisés dans la constipation basse (dyschésie rectale), c’est un traitement occasionnel.

= Suppositoires a dégagement gazeux : Eductyl®

= Suppositoires irritants : suppositoires a la glycérine, micro-lavements Rectopanbiline®
=  Suppositoires stimulants : Dulcolax®

= Gel stimulant : Norgalax®

=  Gel liquéfiant les selles : Microlax®

Nous venons de passer en revue différents dysfonctionnements du tube digestif et les

traitements médicamenteux qui leurs sont souvent associés par prescription médicale.
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La tendance actuelle se dirige vers des solutions moins chimiques. On voit de nombreux
« remedes de grand-meéres » avoir le vent en poupe comme la réalisation de ses propres

cosmétiques, ou encore des produits de nettoyage notamment a base de plantes.

Les consommateurs se tournent de plus en plus vers les solutions qu’ils considérent comme
plus naturelles, et notamment vers les compléments alimentaires?® qui se positionnent entre

I’aliment et le médicament.

Nous avons choisi dans cette thése de décrire le développement d’'un complément alimentaire
et dans un second temps d’appliquer les étapes décrites a des cas concrets autour de la sphére

digestive et de ses dysfonctionnements décrits en premiere partie.
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PARTIE 2 Développement de compléments alimentaires et
applications dans la sphere digestive

1) Les compléments alimentaires
a) Définition

Les compléments alimentaires sont des aliments apportant sous une forme concentrée des
vitamines, des minéraux et d’autres ingrédients utilisés pour leur effet bénéfique sur
I’organisme. Ces aliments font I'objet d’un encadrement réglementaire strict visant a garantir

la sécurité de leur emploi et la loyauté de I'information donnée aux consommateurs.

Les compléments alimentaires sont soumis a I’'ensemble des dispositions générales du droit
alimentaire mais aussi aux régles spécifiques définies par la directive 2002/46/CE’?> du
Parlement Européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les compléments alimentaires, transposée en droit frangais

par le décret n°2006-352%2.

Ces produits sont vendus sans ordonnance et sont distribués dans les pharmacies, les

parapharmacies, les grandes surfaces, les magasins spécialisés en diététique ou sur Internet.

lIs font partie du domaine des denrées alimentaires et relevent donc du domaine de

compétences de I’ANSES et, comme tout produit de consommation, de la DGCCRF.

Les 3 composantes qui caractérisent les compléments alimentaires
1. Leur objectif

Les compléments alimentaires permettent de compléter le régime alimentaire, ils ne se

substituent en aucun cas a I'alimentation.
2. Leur composition

lIs sont formulés a base d’ingrédients ayant un effet nutritionnel ou physiologique (plantes,

nutriments, autres ...).
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3. Leur présentation

Les compléments alimentaires sont commercialisés sous forme de doses mesurables. Des

unités de prise sont définies et doivent étre formulées en faible quantité en comparaison avec

les quantités d’aliments consommés au quotidien.

b) Composition des compléments alimentaires :

Les compléments alimentaires peuvent étre formulés a I'aide de différents ingrédients. On

retrouvera les ingrédients dits « actifs » et des ingrédients « non actifs » ayant un but

technique ou d’aromatisation.

Parmi les ingrédients actifs, on retrouve :

a)

b)

Vitamines et minéraux : indispensables au fonctionnement de l'organisme, ils sont

souvent utilisés en synergie dans les compléments alimentaires disponibles sur le marché

afin de pallier les carences observées dans notre société actuelle?3,

Substances a but nutritionnel ou physiologique : elles ont une structure chimique définie,

un role nutritionnel ou physiologique, mais on ne parle pas de vitamines ou minéraux. Il
s’agit par exemple d’acides aminés, d’enzymes, de molécules comme la caféine ou le

lycopéne?.

Les plantes et préparations de plantes : il s'agit d'ingrédients composés de végétaux ou

isolés a partir de ceux-ci. On y inclut les algues, les champignons et les autres plantes
(gymnospermes, angiospermes...).
Nous pouvons utiliser la plante entiére, un organe de la plante (racines, fleurs, ...) ou une

fraction de la plante (résine, huile essentielle)?>.

La préparation de plante est obtenue par pulvérisation ou par un traitement spécifique

(extraction, distillation, fermentation...) de la matiére premiére végétale.

Les plantes ou préparations de plantes ne peuvent pas posséder des propriétés

pharmacologiques ou étre destinées a un usage exclusivement thérapeutique, sinon elles
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risquent d’étre considérées comme médicament a base de plantes et ne plus rentrer dans

le cadre du complément alimentaire.

d) Les autres ingrédients utilisés sont principalement des ingrédients d’origine animale non

purifiés (chimiguement non définis). Il s'agit par exemple du cartilage de requin, ou encore

de la gelée royale?®.

c) Etiquetage des compléments alimentaires :

Comme pour toute autre denrée alimentaire, I'information concernant ces produits ne doit
pas tromper le consommateur, et elle doit mentionner la présence éventuelle d’ingrédients
particuliers tels que les arémes, additifs, OGM ou encore nouveaux ingrédients. Ces
informations sont listées dans Le Reéglement (UE) N° 1169/2011 ou dit Réglement INCO
(INformation au COnsommateur). L'objectif de cette regle d’étiquetage est de donner au

consommateur des informations claires sur le complément alimentaire acheté.
Ony trouve notamment :

= Une mention indiquant I'importance d’une alimentation variée et équilibrée et d’'un mode
de vie sain ;

= Laliste desingrédients ;

= Les allergénes mis en exergue (en gras ou italique) ;

= |’origine animale ou végétale des huiles et graisses ;

= FEtc..

Ces régles d’étiquetage sont prévues pour éviter tout abus ou confusion pour le

consommateur.

Il existe des mentions particulieres a l'attention des personnes qui devraient éviter de
consommer le complément alimentaire en question en fonction des ingrédients de la formule
(ex : complément alimentaire contenant du curcuma : ne pas utiliser en cas de traitement

anticoagulant)?”-%,
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d) Allégations nutritionnelles de santé :

Les allégations sont les représentations et messages non obligatoires figurant sur certains
emballages des compléments alimentaires qui énoncent, suggérent ou impliquent que le
produit posséde des propriétés particulieres. Elles doivent toujours étre sérieusement et
scrupuleusement justifiées, completes, véridiques et ne pas induire le consommateur en

erreur.
Deux types d’allégation sont décrits®® :

e une allégation est dite nutritionnelle quand elle est relative a des propriétés
nutritionnelles spécifiques. Elle indique par exemple « riche en ... », « représente 30 %

des apports journaliers recommandés en ... », « pauvre en sucre », etc.. ;

e une allégation est dite de santé quand elle suggére ou implique I'existence d’une
relation entre une catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire ou I'un
de ses composants et la santé (ex : pour la mauve : ‘reconnue pour favoriser un bon
transit intestinal’). Une allégation santé peut revendiquer la diminution d'un facteur
de risque ou celle d'un risque de maladie, mais elle ne peut pas comporter de mention

thérapeutique indiquant que tel nutriment prévient une pathologie ou la guérit.

C’est 'EFSA qui évalue les allégations sur les vitamines, les minéraux, les substances et les
plantes.
Plus de 200 allégations, majoritairement sur les vitamines et les minéraux, ont été validées

par 'EFSA et ont été publiées dans le Réglement (UE) N° 432/2012.

Les allégations de santé relatives aux plantes sont dites « en attente ». Ces allégations en
attente sont toujours en cours de discussion et peuvent continuer a étre appliquées en
respectant les conditions d’utilisation associées. Le Réglement (CE) N° 1924/2006 exige
d’avoir un dossier scientifique de justification de ces allégations a tenir a disposition de

I’administration en cas de controle.
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Les allégations sont utiles pour que le consommateur s’oriente vers le complément
alimentaire dont il a besoin (ex : un complément alimentaire a base de carvi, la mise en
avant de l'allégation « réduit les ballonnements » est nécessaire pour I'orientation du

consommateur).

e) Instances réglementaires des compléments alimentaires :

i. DGCCRF*°

La Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCRF) est une administration frangaise relevant du ministére de I'Economie. Elle veille au

bon fonctionnement des marchés, au bénéfice des consommateurs et des entreprises.

La DGCCRF assure trois grandes missions : la régulation concurrentielle des marchés, la
protection économique des consommateurs et la sécurité et conformité des produits et des

services.

Elle est présente sur tous les champs de consommation (produits alimentaires et non-
alimentaires, services) et a tous les stades de I'activité économique (production,

transformation, importation, distribution).

C'est aupres de la DGCCRF (par le biais d’'une télé-procédure : Téléicare) que se fait la

déclaration d’'un complément alimentaire, afin de pouvoir le commercialiser sur le marché3?,
ii. ~ ANSES

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(ANSES) apporte I'expertise scientifique nécessaire pour protéger la santé des citoyens contre
les risques liés a I'alimentation, I'environnement et le travail, ou qui affectent la santé des
animaux et des plantes. L’Agence porte un regard global sur les menaces sanitaires pesant
sur les organismes vivants et les écosystémes et met en place une approche interdisciplinaire

pour évaluer les risques d 'aujourd’hui et anticiper ceux de demain.

Elle assure des missions de veille, d'alerte, de vigilance et de référence. L’ANSES est
notamment responsable d'un systeme de nutrivigilance. C'est un dispositif qui vise a améliorer

la sécurité du consommateur en identifiant les éventuels effets indésirables liés a la
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consommation de certains aliments et compléments alimentaires. Les professionnels de
santé, tels que les médecins et pharmaciens, les fabricants ou distributeurs qui sont témoins
ou ont connaissance d’effets indésirables liés a la consommation de ces aliments peuvent les
déclarer sur le site dédié3?.

iii. ~ DGS
La Direction Générale de la Santé (DGS) contribue a I'amélioration de I'état de santé général

de la population. Ses actions sont établies autour de quatre objectifs principaux :

Maintenir et améliorer la santé des citoyens,

Les protéger des menaces sanitaires,

Assurer |'acces a la qualité, la sécurité et I'égalité du systéeme de santé, et

- Mobiliser et coordonner les autres ministeres compétents.

2) Le développement de compléments alimentaires

a) Processus de développement d’'un complément alimentaire :

Le développement d'un complément alimentaire se fait grace a différents acteurs et en

plusieurs étapes.

Les acteurs
Les acteurs au sein de I’entreprise qui développe un complément alimentaire :

e Service Développement : composé de scientifiques (pharmaciens, médecins, ingénieurs,

etc.) qui vont élaborer des formules a l'aide de leurs connaissances et grace a la
bibliographie sur les ingrédients.

e Service Marketing : cette équipe permettra d’évaluer le marché actuel et de proposer des

idées de futurs développements de produits. Ce sont eux également qui géreront la mise
en avant du produit, une fois disponible sur le marché.

e Service Réglementaire / Qualité : son rble est de faire respecter les législations en vigueur

sur les plantes et les ingrédients composant le produit. Cette équipe assurera la Qualité

du produit et un suivi de nutrivigilance durant toute sa durée de vie. Ce sont également
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ces personnes qui assurent I'enregistrement du futur complément alimentaire a la

DGCCRF.

e Service Achats / Entrepdt : I'équipe comprend des personnes impliquées dans les étapes

d’approvisionnement des produits, du processus de production, de distribution de la
marchandise et la partie économique, mais aussi les personnes actives a I'entrepo6t afin de

préparer les commandes passées par les pharmacies.

Tous ces services doivent coopérer pour la bonne réalisation d'un complément alimentaire.

lIs interviennent au cours de toutes les étapes du projet.

ii. Les étapes
1) Phase de conception de projet
2) Phase de lancement du projet
3) Phase de projet

4) Mise sur le marché

1- Phase de conception de projet :

Le premier point a mettre en évidence dans le développement d’un produit est I'élaboration
du projet. La mise en place d'une étude de marché réalisée par le service marketing est tout
d'abord nécessaire. |l s’agira de prendre en compte les besoins actuels des consommateurs et
de la concurrence. L'équipe va alors déterminer si I'ambition de réaliser un produit dans une
sphére spécifique, par exemple de la santé (digestion, sommeil, santé féminine), de la beauté,

de la minceur, etc. peut étre pérenne et avantageuse pour la société.

Le service marketing fait ensuite part a la Direction de son concept, et met en place une
stratégie de vente et de mise en valeur d’un tel produit. Si la Direction valide I'idée principale

de ce futur développement, la phase de conception de projet peut commencer.

C'est ensuite le service R&D qui va prendre le relais, toujours en binbme avec I'équipe
marketing. Le marketing propose un cahier des charges composé des propriétés requises du
futur produit, de la concurrence déja présente sur le marché et des spécificités a mettre en

avant.
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Voici un exemple de cahier des charges transmis du service marketing au service R&D :

1- Produit dans la sphére Digestion

2- Comprimés a avaler

3- Permet de limiter les ballonnements

4- Ayant un dosage en carvi défiant toute concurrence

5

Contenant une enzyme digestive

C'est au tour du service développement de rechercher une formule qui prendra en compte les

requétes du service marketing dans la limite du réalisable.

SERVICE MARKETING DIRECTION

@ o 99
—> 203 — 2 —> — DT

Etude de marché Concept produit Validation du concept

Cahier des charges du
futur produit

Figure 5 Premiéres étapes de la conception d’un complément alimentaire

La formule théorique devra étre composée d’ingrédients efficaces permettant notamment de
pouvoir bénéficier d’allégations autorisées, qui répondent aux besoins marketing et apportant
des atouts face a la concurrence.

Cette formule théorique détaille les informations qualitatives et quantitatives du futur
produit: liste des ingrédients souhaités aux dosages désirés, galénique, nombre de prises
journaliéres, ... Pour les plantes, par exemple, il s’agira d’indiquer le nom latin et la partie de

la plante désirée, le type d’extrait, et les teneurs en molécules actives si besoin33.

Comment établir une formule théorique ?

Le choix des actifs et de leurs dosages se définira grace a une recherche bibliographique.
L’équipe développement se basera sur les ouvrages de référence en phytothérapie3* ou sur

des articles scientifiques.

Ces actifs devront étre en conformité avec la réglementation en vigueur (européenne et

francaise) : ne pas dépasser un certain dosage au risque de requalification en médicament, et
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pour les vitamines et minéraux étre formulés en-dessous des Doses Journalieres Maximales

(DIM).

Selon le message que le responsable marketing souhaite retranscrire aux consommateurs, il
faudra utiliser des allégations. Par exemple pour pouvoir dire : « limite les ballonnements »
sur le packaging, il faudra utiliser un ingrédient a un dosage défini et inscrit dans le réglement
allégation.
Ce reglement définit les plantes, les parties de plantes et les dosages minimaux qu’il faut
appliquer pour pouvoir prétendre a une allégation sur le packaging. Pour continuer sur
I’exemple donné, pour I'allégation « limite les ballonnements » nous pouvons utiliser3> :

e Le carvi noir a un dosage de 300mg par jour, en utilisant le fruit

e Le fenouil a un dosage de 384mg par jour, en utilisant le fruit

e Ou encore la mauve a un dosage de 300mg par jour en utilisant la fleur ou la feuille.

En respectant toutes les contraintes, le message pourra étre retranscrit sur le packaging du
futur produit. Lors de la conception du pack, il faudra veiller a respecter le libellé exact de

I'allégation.

Enfin, la prise en compte du marché actuel est nécessaire pour établir une formule. Le marché
du complément alimentaire est un marché en constante évolution et il faut toujours faire
preuve d’originalité pour se démarquer. Si le service R&D connait un ingrédient innovant, ou
ayant une efficacité prouvée par des études scientifiques, ou encore un ingrédient « a la
mode », il faudra le proposer dans la formule pour pouvoir se différencier.

Les atouts potentiels du futur produit peuvent également porter sur un dosage d’actifs
supérieur a la concurrence. Une technicité sur la forme galénique peut aussi étre une forte
valeur ajoutée, comme une gélule gastro-résistante, ou un comprimé sublingual avec une

libération rapide.

Aujourd’hui, en France, la tendance actuelle est d’avoir des produits :
e 100% végan
e Biologiques
e Origine France3®
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Ce sont de réels défis car certaines matiéres ne sont pas issues du régne végétal et il est tres
difficile d’en trouver qui ne seraient pas synthétisées chimiquement (par exemple la

mélatonine issue de plante est trés compliquée a sourcer).

Pour d’autres ingrédients, comme la glucosamine et la chondroitine, qui sont normalement
issues du régne animal (cartilages de poulet ou de poisson), il est également malaisé d’en

sourcer a partir de matieres végétales.

L’origine France de certains actifs comme la noix de maca qui est trés répandue au Pérou

s’avere parfois impossible.

Il est donc avantageux de rester en alerte sur les nouveaux ingrédients qui pourraient
répondre a ces attentes des consommateurs et faire du futur produit une innovation sur le

marché.

2- Phase de lancement du projet :

i.  Validation réglementaire :
Une fois la formule théorique établie avec le détail de tous les ingrédients et les allégations
voulues, le service marketing peut donner son avis et si la formule est validée c’est au tour du

service réglementaire de la vérifier.

SERVICE R&D SERVICE MARKETING . SERVICE R&D

ﬁ Formule théorique H
. . approuvée .

Elaboration d’'une Formule théorique Rédaction d’un brief

formule théorique approuvée - produit

Formule théorique a revoir:
Changement des dosages / ingrédients

Figure 6 Phase de lancement du projet de complément alimentaire
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Le service réglementaire évalue la conformité des allégations souhaitées (transposition exacte
de I'allégation, conditions d’utilisation de I'allégation avec un dosage conforme des actifs), et
la justification de I'efficacité des actifs grace a un dossier comprenant de la bibliographie sur

tous les ingrédients utilisés (rédigé par le service R&D).

L’évaluation de la formule commence par la présentation du complément alimentaire avec

une description détaillée de la galénique, du conditionnement et des actifs :

e Les plantes: il faut préciser la partie utilisée (tige, feuille, graine ...), le type de
préparation (extrait, poudre ...), le titrage des molécules ou non et les substances a
doser et surveiller

e Lesautres ingrédients de type nutriments, minéraux et vitamines : il faudra mettre en
évidence l'ingrédient source et notifier la quantité précise (minéraux et vitamines : le

pourcentage utilisé par rapport aux VNR).

La population ciblée, les objectifs et effets désirés sont également clairement définis. Toutes
les informations obligatoires d’étiquetage sont précisées, comme les recommandations
d’emploi, la dose journaliére ou les conseils d’utilisation. Ceci permet au service réglementaire
d’évaluer, avec une vision d’ensemble, toutes les données sujettes a une réglementation

stricte.

Le service réglementaire mettra également en exergue les populations a risque pour ce type
de produit (par exemple : « déconseillé aux personnes allergiques aux dérivés salicylés ») et les
mises en garde en fonction des actifs utilisés.

Si tout est validé, I'équipe projet peut passer a I'élaboration de ce qu’on appelle un brief
produit.

S’il existe une non-conformité comme un dosage en plante trop fort (risque de requalification
en médicament), ou un actif qui ne répondrait pas au réglement allégation comme désiré, le
service fait remonter I'information a I'équipe projet qui adaptera alors la formule pour qu’elle

soit réglementairement correcte.
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Brief produit

Pour la rédaction du brief produit, une réunion avec toutes les parties concernées par le projet
est nécessaire (services développement, marketing, réglementaire et achats) pour revoir en
détails les demandes particuliéres de chaque service a propos du produit :

e Formules

e Packaging

e Conditions de livraison

[ J
Une fois le brief contr6lé, le service R&D envoie un appel d’offres a plusieurs fagonniers.
Que contient le brief produit ?

Le brief inclut une description la plus exhaustive possible du projet pour que le fagonnier ait
toutes les informations nécessaires a la réalisation d’'une proposition a partir d’une formule
théorique. 1l contient une description détaillée de la formule, de la galénique, du

conditionnement, par exemple :
- La galénique : couleur, go(t attendu
- Le dossier réglementaire a fournir en fonction des ingrédients
- Les informations relatives au packaging attendu (taille, matiéeres)
- Les volumes annuels prévisionnels du produit,
- L'objectif de prix attendu, etc..
Appel d’offres :

Pour un laboratoire ne possédant pas sa propre usine de production, il faudra réaliser un appel
d’offres a des faconniers. Une fois le brief validé par tous les services, un appel d’offres est
lancé aupres de plusieurs fabricants qui vont étudier la demande et proposer une formule et

un prix.

Suite au retour de tous les faconniers interrogés, I'équipe projet se réunit pour statuer sur la

meilleure offre :
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e Le service achats étudie le prix proposé en détails et la mise en place de réception des
produits

e Le service marketing étudie la marge possible a partir des offres recues

e Le service développement étudie la conformité de la formule proposée par rapport a
la formule théorique envoyée, et la galénique (golt, odeur ...) proposée

e Le service réglementaire vérifie la conformité des matiéres proposées

Une fois que cette analyse a été réalisée par toute I'équipe projet, I'offre la plus cohérente
avec les attentes envisagées sera mise en avant et le laboratoire pourra retenir le faconnier

ayant les points forts requis : c’est I'attribution du projet.

SERVICE R&D

®
— El=El— 228 —

Envoi du brief Appel d’offres Décision de I‘équipe Attribution du projet a
aux faconniers projet un faconnier

Figure 7 Appel d’offres aux fagonniers

3- Phase de projet:

Les faconniers doivent présenter une offre répondant aux critéres prévus dans le brief :

galénique, conditions d’utilisation, etc. Pour cela, il faut tester la formule proposée.
i.  Essais de faisabilité :

Ces essais sont aussi appelés essais paillasse. Ills permettent de tester la formule théorique,

pour voir si elle est réalisable.

Tant que ces essais n‘ont pas eu lieu, on ne peut pas imaginer le résultat d’association de

plantes et nutriments ensemble, ils rendent le projet ‘réel’.

La galénique choisie a un impact sur l'intégration de tous les éléments de la formule. Il peuty
avoir une trop grande dose d’un ingrédient, qui ne rentrerait pas dans la forme choisie. On
peut également se confronter a un probléme organoleptique, certains ingrédients se

mélangent mal a d’autres.
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Pour reprendre I'exemple choisi plus t6t : nous avions un brief pour un comprimé a avaler
contenant un dosage fort en carvi. |l se peut que le fagonnier n’arrive pas a mettre autant de
carvi que demandé par manque de place dans le comprimé. A ce moment-la il faudra

éventuellement réduire la dose ou augmenter la quantité de prises par jour.

C'est notamment a cette étape qu’il y peut y avoir de nombreuses modifications de formule

du futur complément alimentaire.

Si le brief contient une saveur, c’est aussi pendant cette phase qu’on va valider
I’'aromatisation. Pour les formes galéniques comme les comprimés a croquer, orodispersibles,
effervescents, etc. Il faudra non seulement valider le go(it mais aussi choisir des criteres
d’acceptabilité des formules et avoir déja un premier retour a cette étape de faisabilité

technique comme valider le temps de désagrégation, la friabilité du comprimé ...

S’il s’agit de formes liquides aromatisées, |a aussi il faudra réaliser plusieurs tests en fonction
des golts demandés dans le brief initial, respecter les caractéres choisis (sans sucre, sans
édulcorant, ...) et arriver a trouver une solution pour coller au maximum aux requétes du

service marketing.

Les essais paillasses permettent de valider la faisabilité de la formule a petite échelle. A la suite

de cette premiere étape, il faut essayer cette recette a échelle industrielle.

FACONNIER

Ommy

8 _, i —sOE
— 0000 —> Q@ |=:
LY Essa\:’;aiiélléasse Transposition a I'échelle Analyses libératoires

r industrielle

Réalisation de I'essai %)
paillasse

Essai paillasse
Non concluant, revoir la
formule

Figure 8 De I'essai paillasse a la validation du lot pilote
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ii. Lot pilote:

Une fois les essais de faisabilité validés, il faut transposer la formule a I'échelle industrielle.
C’est I'objectif d’un lot pilote, réussir a produire la formule a grande échelle, dans les mémes
conditions que pour la future production. Le laboratoire R&D qui réalise les essais paillasse
(quelques centaines de grammes) et le laboratoire de production (réalisant des productions
allant de quelques kilos jusqu’a plusieurs tonnes) sont souvent équipés de machines ayant un
fonctionnement légérement différent, qui peuvent conduire a des résultats divergents entre
le produit de la recherche et celui de la production, notamment sur la texture, la couleur, et
I'odeur. L’essai pilote est souvent réalisé directement sur les machines de production pour
valider le mode opératoire de fabrication et vérifier la fiabilité du process, la répétabilité du

résultat.

La taille du lot pilote varie en fonction des fagonniers. Le produit issu du lot pilote sera validé

par le client et utilisé comme témoin a reproduire lors de la production industrielle.

iii. Production

A la suite de la validation de I'essai pilote (conformité organoleptique, microbiologique,

analyses demandées conformes), la fabrication du lot de production peut avoir lieu.

Le service réglementaire signera ce qu’on appelle un « bon pour accord de production » qui
donnera le feu vert pour lancer I'approvisionnement des matiéres et planifier le lot de

production.

Le service achats se coordonne avec le fagonnier sur un planning a respecter pour
I'approvisionnement de matiéres, des articles de conditionnement, la date de production et

de livraison de produits finis.

Le fagonnier va donc commander les matieres premiéeres et les stocker dans son entrep6t. Ces
matiéres seront contrdlées a réception afin de garantir une tracabilité tout le long de la chaine

d’approvisionnement.

La phase de fabrication des produits finis est ensuite lancée, puis ils sont conditionnés dans

des emballages dits primaires et secondaires.
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L’emballage primaire est I’'enveloppe matérielle au contact direct du produit (blister, sachet),
I’emballage secondaire entoure le conditionnement primaire, c’est 'emballage auquel est
confronté le consommateur lorsqu’il est dans le rayon (boite contenant le blister ou les

sachets)?.

Pour avoir la possibilité de livrer les produits, il s’ensuit un contréle qualité. Ce sera des
analyses sur produits finis, on les appelle les analyses libératoires (exemple: qualité

organoleptique du produit, dosage d’un ingrédient composant le produit comme la caféine).

Ces analyses étant conformes, le produit peut alors étre commercialisé et livré sur le marché.

Poudre (Matiéres premiéres)

Mélange > Tamiser si nécessaire

Encapsulation — Gélules vides
A

Dépoussiérage

Bobines films plastiques/

. 5 o Conditionner sous blister
Bobines d’aluminium

Etui+ notice Mise en étui + notice

Suremballage Encartonnage

Figure 9 Exemple de diagramme de fabrication d’un complément alimentaire en gélules
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iv.

Etudes de stabilité :

Le responsable de la mise sur le marché définit la date limite de consommation (DLC) du
complément alimentaire. Cette date est déterminée en fonction de produits semblables qui
sont déja sur le marché (méme forme galénique) et d’études de stabilité réalisées avant la

mise sur le marché du produit et jusqu’a la fin de la DLC.

Durant ces études, plusieurs paramétres sont controlés pour que la qualité du produit ne soit
pas altérée. On dose par exemple les marqueurs du produit (exemple : pour un produit riche
en fibres, on dose les fibres tout au long de la vie du produit), ou les vitamines et minéraux

présents, on controle I'aspect organoleptique et la propreté microbiologique.

4- Mise sur le marché

Afin de pouvoir commercialiser un complément alimentaire, celui-ci doit obligatoirement étre
déclaré a la DGCCRF conformément aux exigences des articles 15 et 16 du décret n°2006-

35238,

Toutes les déclarations doivent contenir des informations lisibles sur I'étiquetage permettant
d'évaluer facilement la demande. Depuis le 26 avril 2016, la déclaration est envoyée a la

DGCCRF au moyen du téléservice dédié, Téléicare.

La DGGGREF recoit plus de 1000 déclarations par mois®.

b) Application : Développement d’une gamme de compléments

alimentaires dans la sphéere du tube digestif.

Grace a la description des étapes du développement d’'un complément alimentaire, on va
appliquer et décrire toutes les étapes de conception et de lancement de projets avec des
exemples concrets, dans la sphéere digestive. Les sujets traités sont en rapport avec les

pathologies décrites en premiére partie : RGO, digestion difficile, et constipation.

Les exemples qui illustrent ces étapes sont fictifs.
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1- Phase de conception de projet

Le service marketing élabore une revue du segment de la sphére digestive, il établit le

potentiel de futurs développements dans ce domaine.

[l utilise dans ce but une base de données santé (le logiciel OpenHealth® qu’on utilise ici a titre
d’exemple) qui donnera les tendances actuelles du marché des compléments alimentaires, les

classements des produits les plus vendus dans un domaine précis.

A la suite de cette revue segment, I'équipe marketing décide de favoriser I’élaboration de 3

produits pour établir une gamme avec pour objectif :

1- Soulager les RGO, ‘un Gaviscon® au naturel’
2- Soulager la digestion difficile, ‘un Citrate de bétaine® au naturel’

3- Améliorer le transit ‘un Dulcolax® version légere, naturelle’

Le service marketing donne ensuite les cahiers des charges au chef de projet développement

afin qu’il puisse établir les formules adéquates.

Le cahier des charges du produit 1 :

. Soulager les RGO, ‘un Gaviscon® au naturel’
° Exclusivement composé de plantes

° Format stick a avaler

° Godt menthe

Le cahier des charges du produit 2 :

° Soulager la digestion difficile, ‘un Citrate de bétaine® au naturel’
° Pouvoir écrire ‘Digestion difficile’ sur le packaging

° Prise ponctuelle en cas de repas lourd

. Avoir un avantage par rapport a la concurrence

° Comprimé effervescent

. God(t citron
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Le cahier des charges du produit 3 :

° Améliorer le transit ‘un Dulcolax® version légére, naturelle’
. Pouvoir écrire ‘améliorer le transit’ sur le packaging

° Cure d’un mois pour constipation chronique

. Avoir un avantage par rapport a la concurrence

° Exclusivement composé de plantes

° Format comprimé a avaler

Grace aux briefs du marketing, le service développement va pouvoir proposer des formules

adaptées.

2- Phase de lancement du projet

PROJET 1: RGO

a) Elaboration de la formule théorique

i.  Recherche d’ingrédients

Grace a une recherche bibliographique, et a 'aide des connaissances du chef de projet

développement, une liste de plantes intéressantes dans le domaine peut étre établie.

Nous choisissons :

» La Réglisse — Glycyrrhiza glabra”?

Figure 10 Photo de racines de réglisse, d’aprés phytomag.com et santeplusmag.com (2021)

Partie utilisée : racine

Principes actifs : glycyrrhizine, flavonoides, coumarines.
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Indications dans le domaine recherché : réduit les sécrétions acides dans I'estomac et

augmente la production de sucs gastriques.

On reconnait a la réglisse des propriétés cicatrisantes au niveau des muqueuses et anti-
inflammatoires®. Les saponosides, dont la glycyrrhizine, augmentent la sécrétion de mucus
gastrique, diluant ainsi le contenu acide de I'estomac. La réglisse est connue pour réduire les

brilures d’estomac et les douleurs abdominales*.

»  La Mélisse***3 — Melissa officinalis

Figure 11 Photo de feuilles de mélisse, d’aprés plantes-et-sante.fr (2021)

Partie utilisée : feuilles
Principes actifs : aldéhydes, alcools terpéniques, polyphénols

Indications dans le domaine recherché : antispasmodique digestif et réduit les troubles

d’origine nerveuse comme les maux de ventre, les colites, les flatulences.

La mélisse est réputée pour ses vertus digestives, et cholérétiques. Son action calmante sur
les spasmes douloureux de I'estomac et de l'intestin, et ses propriétés carminatives en font
une plante active dans la digestion. On la recommande souvent en cas de douleurs
abdominales d'origine digestive, de lenteur a la digestion, de nausées et dans la prévention

des ulceres gastriques.
Ses propriétés relaxantes sont également utiles en cas de RGO lié au stress.
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* L’Orme rouge ***3— Ulmus fulva

Figure 12 Photos de feuilles et d’arbre d’Orme rouge, d’aprés phytotheque.wordpress.com et passeportsante.net (2021)

Partie utilisée : écorce
Principes actifs : mucilages (mucopolysaccharides)

Indications dans le domaine recherché : calmant et anti-inflammatoire. Reconnu pour les

maux d’estomac, les ulceres gastriques et le RGO.

L'écorce d'orme est reconnue pour ses vertus anti-inflammatoires. En usage interne, elle

réduit les inflammations des muqueuses intestinales.

* Le Curcuma®**44>— Curcuma longa

Figure 13 Photo de rhizome de curcuma, d’apres futura-sciences.com (2021)

Partie utilisée : rhizome
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Principe actif : curcumine

Indications dans le domaine recherché : anti-inflammatoire, cholérétique et cholagogue.
Stimulation de sécrétion de mucus gastrique qui va tapisser la paroi intestinale et combattre

Iirritation.

La curcumine est un puissant antibactérien. Immunostimulante et antioxydante, elle va
nettoyer I'estomac en profondeur. Elle permet de piéger les radicaux libres et régule les
métalloprotéases qui dégradent la matrice cellulaire**. La curcumine a également le pouvoir
de stimuler la production et la sécrétion de bile, pour mieux éliminer les déchets et les

graisses.

Le curcuma permet entre autres d’inhiber la bactérie responsable de l'ulcére gastrique :

Helicobacter pylori, de réduire les risques d’infection et de soulager les brllures gastriques.

Parallelement a la prospection d’ingrédients utiles dans la sphere ciblée, le service
développement doit rechercher les allégations de santé pouvant aider le consommateur a

trouver un produit adapté a ses besoins.

ii.  Allégations nutritionnelles de santé3>
= Réglisse:
La réglisse possede une allégation dans la sphere digestive :
ID 2370 :
Conditions d’utilisation : 750 mg de racine/jour (~30 mg d'acide glycyrrhinique).

Libellé : « Les substances actives de la réglisse contribuent a maintenir la fonction normale des

mugqueuses de I'estomac et de l'intestin gréle. »

= Mélisse
La mélisse posséde une allégation dans la sphéere digestive :
ID 2086 :

Conditions d’utilisation : Feuille - 2-3g d’extrait de la feuille
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Libellé : « Utilisé pour faciliter la digestion. »
®*  Orme— Ulmus fulva
L’orme possede une allégation dans la sphére digestive :
ID 3890 :
Conditions d’utilisation : Ecorce / L'équivalent de 150 mg d'écorce séchée

Libellé : « Apaise le tube digestif / aide a soutenir le systéme digestif / une source de mucilage

qui soutient les muqueuses. »

Parmi les plantes citées précédemment,

- le curcuma posséde de nombreuses allégations mais pas exactement dans le domaine
recherché (muqueuses intestinales) ;

- la mélisse a des allégations concernant la digestion mais les conditions d’utilisation ne
sont pas favorables au type de galénique requise. Il faudrait ajouter par exemple 2

grammes d’extrait de plante dans la formule.

Aprés une premiere recherche, il est jugé avantageux d’utiliser les plantes décrites mais seules
les deux plantes (ici réglisse et orme) ayant une allégation santé permettront de revendiquer

un effet sur les muqueuses sur le packaging.
iii.  Analyse de la concurrence

Le service Marketing transmet le classement des plus gros acteurs dans le domaine
recherché au chef de projet développement pour établir un tableau de comparaison afin

de se positionner de maniéere avantageuse face aux formules concurrentes.
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Totals 568510 B.3% 48.6% 619851 21.9%

Figure 14 Classement des meilleures ventes en compléments alimentaires ciblant les RGO, d’apres le logiciel Openhealth? -
Données du 29/10/2021

D’aprés les données récoltées par le service Marketing, une fois que nous avons le
classement des produits les plus vendus dans le domaine, on peut réaliser le tableau de
concurrence. Pour élaborer ce tableau, le service développement va rechercher les
formules compléetes sur les sites des marques, sur les sites marchands, ou directement sur

le packaging.

Souvent, la difficulté réside dans I'absence d’informations détaillées pour établir une

réelle comparaison.

Le chef de projet met ensuite les formules les unes face aux autres pour en tirer des
ressemblances, des tendances dans le domaine, comme un ingrédient qui reviendrait

souvent.

Ensuite, il peut élaborer la formule en fonction des attentes marketing, des allégations, du

choix des actifs et aussi de la concurrence.

Voici, dans I'exemple, le tableau de concurrence des produits destinés a calmer les RGO

(compléments alimentaires, dispositifs médicaux).
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ARKODIGEST'NR

No ReFLUX

Yad = L]

INGREDIENTS ABOCA ALFASIGMA PILEJE ARKOPHARMA
(Plantes) NEOBANACID® ESOXX ONE® DIGEBIANE RFX® NO REFLUX®
POLIPROTECT

complexe X
d’'ingrédients

Aloe vera X
Mauve X
Guimauve X
Camomille «
sauvage
Réglisse X 150mg
Mélisse 600mg
Orme rouge 200mg
eiomtent - Ribotine
acige ’ (vitamine B2),
Autres Calcaire et : Carbonate de . .
. hyaluronique et . Vitamine B6
(hors plantes) Nahcolite calcium,
du sulfate de .
e Bicarbonate de
chondroitine .
sodium

Tableau 1 concurrence des compléments alimentaires et dispositifs médicaux agissant sur le RGO*474849,50

Le brief marketing comporte la requéte de n’utiliser que des plantes, donc pour I'analyse

de la concurrence nous n’observons que les ingrédients correspondants.

Ici on repere a premiére vue, une plante qui se trouve dans deux formules : la réglisse. Les
laboratoires Aboca® ont choisi un complexe d’ingrédients (dont nous ne pouvons pas
trouver les dosages précis) mais nous n’utilisons pas le méme, pour mieux se différencier.
Nous allons donc nous pencher sur les plantes actives dans ce domaine a savoir : la

réglisse, I'orme rouge et la mélisse.

Pour élaborer la formule, nous proposons des dosages justifiés par des allégations santé,

et éventuellement supérieurs a ceux des concurrents pour une action plus efficace.
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b) Rédaction de la formule théorique

Grace a la recherche d’ingrédients a allégation, aux recherches bibliographiques et a

I’analyse de la concurrence, nous pouvons donc choisir une formule théorique.
Nous avons donc décidé :

a) D’utiliser les allégations de la réglisse et de I'orme. Nous allons ajouter au moins 750 mg
de racine de réglisse et 150 mg d'écorce séchée d’orme pour bénéficier de leurs

allégations.

b) D’utiliser la mélisse a la suite de la recherche bibliographique et de I'analyse de la
concurrence. D’apres la littérature scientifique, il faut ajouter 1,5g d’équivalent plante

séche pour un effet sur la digestion et notamment dans le RGO®?.

c) D’ajouter du curcuma a la formule, grace a son action décrite dans de nombreux
ouvrages et pour ajouter une différenciation par rapport a la concurrence. D’apreés les
recherches élaborées par le service développement, 500mg de curcumine sont
nécessaires pour une action dans le RGO, un curcuma hautement titré en curcumine est

nécessaire pour bénéficier de I'effet décrit dans les études scientifiques®>°3.

Voici le récapitulatif de la formule théorique :

INGREDIENTS .D?_sage .
(Plantes) (quantité journaliére,
pour 1 stick)
Réglisse 750mg
Orme 150mg
Mélisse 1500mg
Curcuma

Titré a 95% en curcumine 2dlE

Tableau 2 formule théorique du futur complément alimentaire agissant sur le RGO
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c) Evaluation réglementaire

Pour faire suite a la rédaction de la formule théorique, le service réglementaire prend le

relais en répondant a I’évaluation de la formule.
Voici ce que doit comporter cette évaluation dans I'exemple :

Forme galénique : stick liquide a avaler

Conditionnement : boite de 15 sticks

Population cible : adultes

Objectifs et effets attendus : apaise les muqueuses digestives

Dose journaliére maximum : 1 stick par jour

Conseils d’utilisation : prendre un stick par jour au moment de la géne

Conditions de conservation : a conserver a une température inférieure a 25° C, dans un

endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére et dans son emballage hermétiquement fermé.

Description des ingrédients utilisés en détail :

Dosage
INGREDIENTS Partie de E)Iante Substar.lces a . (quanﬂte
utilisée surveiller journaliere,
pour 1 stick)
Réglisse Syl Racine ac'.d? . 750mg
glabra glycyrrhizinique
Orme Ulmus fulva Ecorce / 150mg
Mélisse Melissa officinalis Feuilles e’ucalyptcfl, 1500mg
méthyleugénol
Curcuma
Titré a 95% en Curcuma longa Rhizome / 527mg
curcumine

Tableau 3 description de la formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur le RGO en vue de I’évaluation
réglementaire

Le service développement détaille au maximum les ingrédients utilisés. Dans le cas de
plantes il faudra noter le nom latin de I'espéce choisie, la partie de plante utilisée, et le

dosage choisi pour notre formule.

Le service reglementaire peut ensuite ajouter les substances a surveiller (dosages a ne pas
dépasser pour étre conforme par exemple) que nous contrélons dans les matiéres

premieres avant la production.
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Ici, pour la réglisse, la portion journaliere recommandée ne doit pas conduire a une

ingestion d'acide glycyrrhizinique supérieure a 100 mg.

e Lademande d’allégations :

Dosage
(quantité journaliére, | Allégation et conditions
pour 1 stick)

Validation
réglementaire

Partie de

INGREDIENTS S
plante utilisée

ID 13-1 - 2370
« maintien la fonction
P Glycyrrhiza . normale des muqueuses
Régl R 750 0K
cglisse glabra acine me de I'estomac et de

I'intestin gréle. »
- 750mg de racine / jour

1D 13-1 - 3890
« Apaise le tube digestif /
une source de mucilage
Orme Ulmus fulva Ecorce 150mg qui soutient les OK
mugueuses »
- Ecorce, I'équivalent de
150 mg d'écorce séchée

Tableau 4 liste des allégations demandées dans I’évaluation réglementaire du futur complément alimentaire ciblant
le RGO

Le chef de projet propose les allégations santé qu’il veut utiliser tout en spécifiant les dosages

choisis dans sa formule pour obtenir une validation réglementaire.

e Avertissements obligatoires sur I'étiquetage :

Si certains actifs comportent des restrictions d’emploi, le service réglementaire doit en
informer les autres équipes dés cette étape. C'est ce qu’il y aura noté plus tard sur I'étiquette

du produit.
Pour notre exemple :

- Laréglisse comporte un avertissement : « Ne pas utiliser pendant plus de 6 semaines
sans avis médical ». L'étiquetage doit comporter un avertissement déconseillant
I'emploi chez les enfants ;

- Le curcuma en comporte un également : «L'emploi chez les personnes sous

anticoagulants est déconseillé ».
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- Par précaution, les enfants et les femmes enceintes sont également écartés de la prise

de ce complément alimentaire sans avis médical préalable.

d) Validation par le service Marketing

Une fois I'évaluation réglementaire validée, le service marketing doit vérifier que le

produit théorique répond a ses attentes. Reprenons le cahier des charges de ce produit :
Le cahier des charges du produit 1 (RGO) :

. Soulager les RGO, ‘un Gaviscon® au naturel’ — ici, allégation possible sur la

protection des muqueuses du tube digestif

° Exclusivement phyto - formule composée exclusivement de plantes
. Format stick a avaler — format demandé
. Golt menthe —a demander lors du brief

Le service Marketing peut alors valider la formule choisie et I’équipe projet s’occupe de la

rédaction du brief produit.
e) Envoi du brief

Nous allons ici reprendre les éléments principaux d’un brief a envoyer aux fagconniers. Ce brief
doit décrire parfaitement le projet pour que le fagonnier ait toutes les informations

nécessaires a I’élaboration d’'une formule, d’un prix, et de futurs essais.

e Titre du projet : Projet « RGO »
e Objectifs du produit : apaisement des muqueuses digestives lors de reflux

e Conseils d’utilisation : 1 stick liquide a avaler par jour

e Formule: Dosage
INGREDIENTS e e
utilisée journaliere,
pour 1 stick)
o Glyeyrrhiza .
Réglisse i Racine 750mg
Orme Ulmus fulva Ecorce 150mg
Mélisse Melissa officinalis Feuilles 1500mg
Curcuma
Titré a 95% en Curcuma longa Rhizome 527mg
curcumine

Tableau 5 formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur le RGO pour le
brief produit
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Ici, la formule doit étre exprimée clairement, le fagonnier a besoin de tous les détails que nous
souhaitons appliquer a la formule : le nom latin des plantes, le dosage exprimé en équivalent
plante, la partie de plante a utiliser, si on veut des plantes titrées en une molécule

particuliere, ...

Galénique : liquide a avaler
o Couleur : blanc
o Golt : menthe
o Attentes particuliéres : sans gluten, sans lactose
e Conditionnement : 15 sticks en aluminium
e Présentation finale du produit : étuis carton de ? x ? x ? mm (LxPxH) contenant 15 sticks.
¢ Informations sur les commandes / achats : taille des lots souhaitée, timing des livraisons
etc..
e Objectif de prix : XX€ (décision prise entre les services marketing et achats)

e Analyses obligatoires : contrdles microbiologique®* et organoleptique.

Les projets élaborés dans ce document étant fictifs nous ne pouvons pas décrire la phase

de projet.

Suite a I'envoi du brief, les équipes choisissent un faconnier en fonction des offres

proposées.

Ensuite, les essais paillasses et les essais pilote ont lieu. Si ceux-ci sont concluants, la

production peut avoir lieu.
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PROIJET 2 : DIGESTION DIFFICILE
Pour ce produit, nous décrirons également les étapes de lancement du projet.

a) Elaboration de la formule théorique

i.  Recherche d’ingrédients
Plantes intéressantes dans le domaine :

» Chardon Marie*>*¢ — Silypbum marianum

Figure 15 Photos de fleurs et de graines de chardon marie, d’aprés naturalforme.fr et santemagazine.fr (2021)

Partie utilisée : fruit
Principes actifs : flavanolignanes (sylimarine), flavonoides.

Indications dans le domaine recherché : hépato protecteur, restaure les cellules hépatiques.

Stimule la vésicule biliaire.

Les feuilles et fruits du chardon marie renferment de la sylimarine, un composé anti-
hépatotoxique, qui permet de reconstituer les cellules endommagées et de restaurer leur
capacité métabolique. Un des dérivés de la sylimarine, la silybine, est antioxydante et

régénératrice.

= Artichaut — Cynara scolymus
Partie utilisée : feuille

Principe actif : Cynarine, potassium, magnésium, fibres.
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Figure 16 Photo d’artichauts, d’aprés passeportsante.net (2021)
Indications dans le domaine recherché : stimule la production de bile, protége les cellules

hépatiques.

Grace a I'action de la cynarine, la feuille d’artichaut induit une augmentation du débit biliaire
et provoque une hépato-protection vis-a-vis de toxiques. La cynarine abaisse également de
maniére significative la cholestérolémie®. La teneur riche en potassium, et en flavonoides de

I'artichaut permet aussi une action diurétique et détoxifiante.

= Boldo* — Peumus boldus

Figure 17 Photo de feuilles de boldo, d’aprés phytotheque.wordpress.com (2021)

Partie utilisée : feuille
Principe actif : boldine

Indications dans le domaine recherché : cholagogue et cholérétique
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La feuille de boldo, est employée comme cholérétique en raison de sa forte teneur en boldine,
et comme cholagogue pour son effet stimulant sur les sucs gastriques. Le boldo est tres utilisé

dans le traitement des dyspepsies d’origine hépato-biliaire.

=  Le complexe enzymatique breveté : Digezyme™

Comme expliqué dans le chapitre précédent, le chef de projet développement regoit de

nombreux fournisseurs d’ingrédients qui présentent leurs nouveautés et innovations.

Ce complexe d’enzymes digestives en est un. Il a fait I'objet d’une étude clinique®® et son

efficacité a été prouvée dans la dyspepsie fonctionnelle.
La dose de I'étude est de 150mg de mélange par jour. Ce mélange d’enzymes contient :

- L'a-amylase : enzyme hydrolysant I'amidon

- La protéase : enzyme hydrolysant les protéines
- Lalipase : enzyme hydrolysant les graisses

- Lacellulase : enzyme hydrolysant la cellulose

- Lalactase : enzyme hydrolysant le lactose

La supplémentation en Digezyme™ représente une alternative efficace et s(ire pour gérer les

symptoémes de la dyspepsie fonctionnelle.

ii.  Allégations nutritionnelles de santé

=  Chardon marie

Le chardon marie possede une allégation dans la sphere digestive :
ID 4141 :
Conditions d’utilisation : 42 mg de sylimarine/jour

Libellé : « Soutient la santé du foie, aide a éliminer les substances toxiques de I'organisme ;

contribue a la régénération normale du tissu hépatique et des cellules hépatiques. »
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= Artichaut
ID 3703 :

Conditions d’utilisation : Feuille, fleur - L'équivalent de 5 g de feuilles d'artichaut séchées par

jour.

Libellé : « Aide a soutenir la digestion /Maintient un foie en bonne santé/Soutient la

détoxication /Contribue au confort intestinal »

= Boldo

ID 3785 :
Conditions d’utilisation : I'équivalent de 0,2-0,6 g d'herbe brute.

Libellé : « Contribue au confort digestif/soutient la fonction hépatique et biliaire »

Parmi les plantes citées précédemment,

- L’artichaut possede une allégation qui pourrait étre intéressante mais les conditions
d’utilisation ne seront pas faciles a obtenir. Il faudrait ajouter 5 grammes d’équivalent

plante dans la formule, ce qui engendre la recherche d’un extrait au ratio trés élevé.

- Le chardon marie doit étre cherché en extrait titré en sylimarine, ceci est possible mais

peut s’avérer difficile, il ne s’agit pas d’un extrait ‘lambda’.

Apres une premiere vision d’ensemble, il serait plus facile d’obtenir une allégation sur le
confort digestif grace au boldo. Mais si le service marketing a une préférence pour alléguer a

propos de la fonction du foie, le chardon marie s’averera trés utile.

iii.  Analyse de la concurrence

Le service marketing a élaboré un classement des plus grosses ventes dans le domaine de

la digestion difficile (pour les compléments alimentaires).
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N Vol Growth N-1 Vol

Selection : @ N-1Vol ctr Evol NWol  NVol Evol
Totals 544 848 4,6% 9,9% 525;94 14,9%
CALMOSINE DIGESTION BOISSON BIO 100ML . 354018 - -1,9% - 1.7% - 121688 - -9.4%
HEP AFTER DIGEST SOLUTION BUMABLE 558ML 6479 51% - 96211 13850%
ERGYPROTECT CONFORT GELULE 6@ g1eze 8,3% -13,4% 96 155 5,6%
MICROBIOSYS CONFORT DIGESTIF GELULE 38 56 866 1,2% - 77635 38,5%
ARKOFLUIDE BIO CONFORT DIGESTIF AMP BUV 1@ML 28673 -B.1% -14,4% 27 587 -3.8%
28

EFFIDIGEST COMPRIME EFFERVESCENT 12 X2 7685 4,1% -2.8% 6788 -12.7%

Figure 18 Classement des meilleures ventes en compléments alimentaires ciblant la digestion difficile, d’apres
le logiciel Openhealth - Données du 29/10/2021

Pour ce tableau, nous n’allons pas utiliser la formule de Calmosine® car il s’agit d’une

formule pour les enfants, qui ne sont pas notre cible.

= * dcphamy
M mbld'i_‘;k 3! ooy
& i

NUTERGIA
INGREDIENTS MELISANA PHARMA ERGYPROTECT MICROBIOSYS ARKOFLUIDES NUTRISANTE
HEP AFTER DIGEST® CONFORT® CONFORT DIGESTIF® CONFORT DIGESTIF® EFFIDIGEST®

o r,::] TN R

Huile essentielle de
menthe poivrée

8,55mg

L-glutamine 1000mg

Calcium 120mg

Artichaut 315mg

Romarin 315mg

Radis noir

300mg

Papaye 70mg

Ananas 50mg
* UFC : Unité formant colonies

Tableau 6 concurrence des compléments alimentaires agissant sur la digestion difficile 57,5859,60,61,

Les formules sont totalement différentes, on ne retrouve que le curcuma qui revient deux

fois. A la lecture de ce tableau trés diversifié, souvent les équipes décident de n’écouter
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gue les recommandations scientifiques du service développement pour avoir une formule
unique et ciblée dans le domaine voulu. Ici nous allons donc nous concentrer sur les

données bibliographiques et les allégations santé disponibles.

b) Rédaction de la formule théorique

La recherche d’ingrédients spécifiques a une digestion difficile est réalisée notamment
autour du foie et de plantes détoxifiantes pour cet organe car nous avons vu

précédemment que c’était un des organes les plus impactés par un repas lourd.
Nous avons donc décidé :
a) D’utiliser les allégations du boldo et du chardon marie.

L’allégation de Il'artichaut est a un dosage trés élevé qui sera irréalisable pour des

comprimés effervescents.

Le chardon marie doit étre une matiere titrée en sylimarine pour que nous puissions

bénéficier de son allégation.

b) D’ajouter de I'artichaut mais a un plus faible dosage, d’aprés la littérature scientifique

des effets sont prouvés dés 600mg d’artichaut®?.

c) D’ajouter un ingrédient breveté a base d’enzymes digestives qui a fait I'objet d’une
étude clinique et dont l'efficacité a été prouvée dans la dyspepsie fonctionnelle: le

Digezyme™ a une dose de 150mg, dose étudiée.

Dosage

INGREDIENTS (quantité journaliére,

Pour 2 comprimés)
Chardon marie 52,5mg
Titré a 80% en sylimarine Dont 42mg de sylimarine
Artichaut 600mg
Boldo 200mg
Complexe d.enzymeTstlgestlves 150mg
Digezyme

Tableau 7 formule théorique du futur complément alimentaire agissant
sur la digestion difficile
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c) Evaluation réglementaire

Voici ce que doit comporter cette évaluation dans le deuxieme exemple :

Forme galénique : comprimés effervescents go(t citron

e Conditionnement : 2 tubes de 10 comprimés

e Population cible : adultes

e Objectifs et effets attendus : bien-étre du foie, meilleure digestion

e Dose journalieére maximum : 2 comprimés par jour

e Conseils d’utilisation : 2 comprimés par jour a dissoudre dans un grand verre d’eau
(200ml)

e Conditions de conservation : a conserver a une température inférieure a 25° C, dans un

endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére et dans son emballage hermétiquement fermé.

e Ladescription des ingrédients utilisés en détail :

A 5 Dosage
INGREDIENTS Pal'tlet.dl'e ?Iante SUbStal?lcles - (quantité journaliére,
utilisée surveiller e
Chardon marie Silybum marianum Fruits / Do:tzfzr;g de
Titré a 80% en sylimarine (L.) Gaertn. =28
sylimarine
Artichaut Cynara scolymus L.  Feuilles et fleurs / 600mg
Ascaridole,
Boldo Peumus boldus Feuilles boldine, 200mg
Méthyleugénol
Complexe d’enzymes / / / 150mg

digestives - Digezyme™

Tableau 8 description de la formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur la digestion difficile en vue
de I’évaluation réglementaire

e Lademande d’allégations :

Dosage

EbS (quantité

de Validation

réglementaire

INGREDIENTS Nom latin journaliére, Allégation et conditions

ETN ]
g our 2
utilisée P

comprimés)

ID 13-1- 4141:
« Soutient la santé du foie, la fonction
hépatique, donc aide a éliminer les

Chardon marie Silybum 52,5mg ¥ i i ’
Titré 2 80% en marianum (L)  Fruits Dont 42mg de  Substances toxiques de lorganisme. Le oK
A A - X chardon marie contribue 3 la régénération
sylimarine Gaertn. sylimarine normale du tissu hépatique et des cellules
hépatiques. »
- 42 mg de sylimarine/jour
ID 13-1-3785:
RS « contribue au confort digestif/soutient la
Boldo boldus Feuilles 200mg fonction hépatique et biliaire » OK

- L'équivalent de 0,2-0,6 g d'herbe brute
ou de 2-5 g en infusion.

Tableau 9 liste des allégations demandées dans I'évaluation réglementaire du futur complément
alimentaire ciblant la digestion difficile
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e Avertissements obligatoires sur I'étiquetage :
Dans notre exemple :

- Aucune population particuliere n’est concernée par des risques liés aux ingrédients de
cette formule, par précaution, les enfants et les femmes enceintes sont écartés de la

prise de ce complément alimentaire sans avis médical préalable.

d) Validation par le service marketing
Reprenons le cahier des charges donné par le marketing pour ce produit :

Le cahier des charges du produit 2 :

Soulager la digestion difficile, ‘un Citrate de bétaine® au naturel’

. Ecrire ‘Digestion difficile’ sur le packaging — allégations en adéquation avec la
demande

° Prise ponctuelle en cas de repas lourd — format adapté

. Avoir un avantage par rapport a la concurrence — le complexe d’enzymes a étude

est un réel avantage, et innovant.
° Comprimé effervescent — galénique demandée

° Godt citron —a demander lors du brief produit

e) Envoi du brief

Pour donner suite aux validations des services réglementaires et marketing, il faut rédiger un

brief produit. Nous mettrons ici un exemple de brief pour le projet développé.

e Titre du projet : Projet « Digestion difficile »
o Objectifs du produit : confort digestif

e Conseils d’utilisation : 2 comprimés effervescents par jour
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e Formule:

Partie de plant Dosage
INGREDIENTS artie . e P ante (quantité journaliére,
utilisée .

pour 2 comprimés)

Chardon marie Silybum marianum Eruits Dor?tzgrr:ng de
Titré a 80% en sylimarine (L.) Gaertn. . ‘g

sylimarine

Artichaut Cynara scolymus L.  Feuilles et fleurs 600mg
Boldo Peumus boldus Feuilles 200mg
Complexe d’enzymes / / 150mg

digestives - Digezyme™

Tableau 10 formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur la digestion difficile pour le brief produit

Ici, il est important de noter la quantité de sylimarine (nécessaire pour avoir I'allégation). Pour
les faconniers, le chef de projet doit également mettre les coordonnées du commercial

responsable de I'ingrédient a étude demandé pour que la matiére soit facile a sourcer.

e Galénique : comprimés effervescents
o Couleur:jaune
o Godt : citron, ardme naturel
o Attentes particuliéres : sans gluten, sans lactose, sans sucre ajouté
o Conditionnement : 2 tubes de 10 comprimés, avec bouchon dessiccant et étiquette
e Présentation finale du produit : étuis carton de ? x ? x ? mm (LxPxH) contenant 2 tubes.
¢ Informations sur les commandes / achats : taille des lots souhaitée, timing des livraisons
etc..
e Objectif de prix : XX€
e Analyses obligatoires : organoleptiques, microbiologiques et analyse de la sylimarine sur

chaque lot de produit fini.

Ici 'analyse de la sylimarine est conseillée car elle fait partie d’'une allégation, c’est une

garantie de conformité du produit vis-a-vis des consommateurs.
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PROJET 3 : CONSTIPATION

a) Elaboration de la formule théorique

i.  Recherche d’ingrédients

* Mauve - Malva sylvestris

IR0 VI 1
Figure 19 Photo de fleurs de mauve, d’aprés passeportsante.net (2021)
Partie utilisée : fleurs
Principe actif : malvine et mucilages
Indications dans le domaine recherché : troubles digestifs, laxatif doux.
Ses mucilages possédent des propriétés anti-inflammatoires et ont un effet laxatif doux.

»  Tamarin *3*— Tamarindus indica

Figure 20 Photo de fruits de tamarin, d’apreés toutvert.fr (2021)

Partie utilisée : Fruit
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Principe actif : pectine, acide tartrique et bitartrate de potassium

Indications dans le domaine recherché : la pulpe du fruit de tamarin facilite la digestion et
régule les fonctions gastriques. Cette plante possede une action purifiante en favorisant
I’expulsion des gaz intestinaux et en réduisant leur production. Le tamarin est également
cholagogue et facilite le confort intestinal, il permet de lutter contre la constipation et les

ballonnements. On le qualifie de laxatif stimulant qui augmente le péristaltisme.

Cette plante a des vertus au niveau hépatique également en protégeant le foie et posséde des

propriétés antiseptiques.

» |spaghul 4%~ Plantago ovata

Figure 21 Photo de graines d’Ispaghul, d’aprés passeportsante.net (2021)

Partie utilisée : tégument de la graine
Principe actif : mucilages

Indications dans le domaine recherché : stimule le péristaltisme intestinal en accroissant le
bol fécal. En effet, les mucilages forment un gel avec I'eau qui grace a son pouvoir de
gonflement va augmenter le volume du contenu de l'intestin. L'ispaghul, peu irritant, facilite
donc I'exonération en douceur du contenu intestinal et protége la muqueuse digestive en cas

7

de constipation chronique. C’'est ce qu’on appelle un laxatif ‘mécanique’.

ii.  Allégations nutritionnelles de santé

Voici les allégations que nous avons trouvées dans le domaine du transit avec les plantes

étudiées précédemment :
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= Mauve:
ID 3711 :
Conditions d’utilisation : Fleur, Feuille - L'équivalent de 300mg par jour

« Reconnu pour faciliter la digestion/ Reconnu pour favoriser un bon transit
intestinal/reconnu pour favoriser le transit par un effet de lest / Reconnu pour aider a limiter

les inconforts digestifs tels que les ballonnements »
= Tamarin:
1D 3715:
Conditions d’utilisation : Fruit - L'équivalent de 570mg par jour

« Reconnu pour faciliter la digestion/Reconnu pour contribuer a un confort digestif/reconnu

pour favoriser le transit par un effet de lest »
= |spaghul :
1D 3932
Conditions d’utilisation : enveloppe de la graine : 0,5-3g/jour

Contribue au transit intestinal et a la fonction intestinale / Aide a maintenir un intestin sain et

a faciliter le transit intestinal.

Aprés une premiéere analyse des plantes a allégations, ces trois propositions peuvent étre
utilisées pour un futur produit en comprimés a avaler. Le choix des dosages se fait alors suite

a I'élaboration complete de la formule.

iii.  Analyse de la concurrence

Ici, le service marketing a établi les références (compléments alimentaires) les plus vendues

dans la sphere « transit ».
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Mol Growih M-1 Vol

Selection : 4 N-1 Vol Ctr Evol N¥al  NVol Ewe
L

Totals 324618 5.2% 9.3% 415868 28.1%

HERBESAN TRAMSIFPHYT COMPRIME 92 144 ga7 1.3 18,5 121893

EUPHYTOSE CONFORT INTESTINAL GELULE 28 a F) 91 768

PHYTOXIL TRAMNSIT COMPRIME 208 128349 2.8 4T 463

ORTIS FRUITS FIBRES FORTE COMPRIME 24 27 358 a2 167.7 31 3472

ARKODIGEST TRAMNSIT INTESTIMAL COMPRIME 38 49 585 1.8 11278 BB

SYNACTIFS LAX ACTIFS TRANSIT SYNACTIFS GELLILE 23641 1,1 12,2 2549749

28

LES 3C PHARMA LAMATRANEIT SACHET 6 24 852 1,1 472 25 804 18

HYGIAFLORE TRANSIT COMPRIME 158 PRI 8,3 3.9 22967
MHCOL-INTEXYL EQUILIBRE INTESTINAL GELULE 28 15657 1,1 13.9 17 488 11,1
¥,

Figure 22 Classement des meilleures ventes en compléments alimentaires ciblant la constipation, d’aprés le logiciel
Openhealth - Données du 29/10/2021

Pour analyser les différentes formules, nous ne prendrons que les 5 premieres références.

— v T
- = A oy
B - B 1
| s . =W 2 =g
(Plantes) TRANSIPHYT® INTESTINAL® TRANSIT® FIBRES® ARKODIGEST®
Rhubarbe 907mg 633mg 225mg
Guimauve 152mg
Rose 152mg 18mg
Artichaut 72mg
Basilic 72mg
Coriandre 72mg
Mélisse 500mg
Levure de biére 68mg
Kiwi 600mg
Mauve 300mg 18mg
Carvi 50mg
Tamarin 5mg
Figue 5mg
Pruneau 29mg
Ferments lactiques 3,2mg 10milliards UFC* 2,2mg
Vitamine B2 0,7mg
Guar 18,6mg
Blé 29mg

Tableau 11 concurrence des compléments alimentaires agissant sur la constipation©6.67,68,69,70

La plante qui revient plusieurs fois dans les formules concurrentes est la rhubarbe. La
rhubarbe contient des dérivés anthracéniques et a été visée par un texte de loi datant de 2021

(le Réglement (UE) 2021/468 du 18 mars 2021 modifiant I'annexe Il du réglement (CE) no
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1925/2006) comme une plante pouvant étre trop irritante pour les muqueuses. Nous avons

donc pris le parti de ne pas positionner cette plante dans le futur complément alimentaire.

La mauve et la rose sont également présentes chez deux concurrents. La rose n’étant pas
connue des consommateurs pour son activité dans le transit, nous choisissons de ne pas

I'ajouter dans la formule.

Des ferments lactiques sont également présents, mais les probiotiques ne font pas partie du

cahier des charges marketing.

b) Rédaction de la formule théorique
Nous avons donc décidé :
a) D’utiliser I'allégation de la mauve.

b) D’ajouter du tamarin a la dose allégation car c’est une dose qu’on sait efficace, méme si

I’allégation n’est pas utilisée sur le packaging (libellé de I’allégation similaire a la mauve).

c) D’ajouter de I'ispaghul qui sera titré en fibres pour pouvoir avoir un comprimé « riche en

fibres »

Dosage
INGREDIENTS (quantité journaliére,
Pour 3 comprimés)
Mauve 300mg
Tamarin 570mg
Ispaghul Fibres > 6% du poids total du comprimé

Titré en fibres

Tableau 12 formule théorique du futur complément alimentaire agissant sur la constipation
Ici, la quantité exacte d’ispaghul n’est pas présentée, car elle dépend de la concentration en
fibres. Il s’agit d’une allégation nutritionnelle, pour avoir un produit riche en fibres, il faut que
sa composition en fibres dépasse 6% du poids total du produit fini (par exemple, si le
comprimé fait 1000mg, il faut un apport en fibres supérieur a 60mg pour pouvoir apposer

‘riche en fibres’ sur le packaging)’*.
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Le faconnier lors de la réception du brief, devra alors faire le calcul grace au titrage en fibres

de l'ispaghul, et au poids total (excipients compris) du comprimé qu’il propose.

c) Evaluation réglementaire
Voici ce que doit comporter cette évaluation dans I'exemple :

e Forme galénique : comprimés

e Conditionnement : 6 blisters de 15 comprimés

e Population cible : adultes

e Objectifs et effets attendus : transit facilité

e Dose journaliére maximum : 3 comprimés / jour

e Conseils d’utilisation : 3 comprimés par jour a avaler avec un grand verre d’eau (200ml)
e Conditions de conservation : a conserver a une température inférieure a 25° C, dans un

endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére et dans I'emballage hermétiquement fermé.

e Ladescription des ingrédients utilisés en détail :

INGREDIENTS Partie de plante | Substancesa (quantiDt:?:ugr:aliére,
utilisée surveiller B
Mauve Malva sylvestris L Fleurs, feuilles / 300mg
Tamarin Tamarindus indica L. Pulpe de fruit / 570mg
Ispaghul Plantago ovata Fibres > 6% poids

Graine /

Forssk. total du comprimé

Tableau 13 description de la formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur la constipation en vue de
I’évaluation réglementaire
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¢ Lademande d’allégations :

Dosage

Partie o
(quantité

de Validation

réglementaire

INGREDIENTS journaliere, Allégation et conditions

plante
a our 3
utilisée pour

comprimés)

ID 13-13711:
Reconnu pour faciliter la
digestion/Reconnu pour contribuer a un
Malva confort digestif/Reconnu pour favoriser un
Fleurs, bon transit intestinal/reconnu pour
. 300mg
feuilles favoriser le transit par un effet de lest /
Reconnu pour aider a limiter les inconforts
digestifs tels que les ballonnements
- Fleur, Feuille/équivament de 300mg par
jour

Mauve sylvestris L OK

Tableau 14 liste des allégations demandées dans I’évaluation réglementaire du futur complément alimentaire ciblant la
constipation

e Avertissements obligatoires sur I'étiquetage :

Dans notre exemple, seul l'ispaghul comporte une mention obligatoire : « L'emploi est

déconseillé en cas de prise concomitante de médicaments ».

d) Validation par le service marketing
Revenons sur le cahier des charges marketing du troisieme exemple.
Le cahier des charges du produit 3 (Constipation) :

° Améliorer le transit ‘un Dulcolax® version légére, naturelle’ — parmi les plantes
choisies améliorant le transit, aucune n’est ‘irritante’

° Ecrire ‘améliorer le transit’ sur le packaging — allégation en adéquation

° Cure d’un mois pour constipation chronique — 90 comprimés a raison de 3
comprimés par jour

° Avoir un avantage par rapport a la concurrence — mise en avant des fibres et
I'allégation nutritionnelle « riche en fibres »

. Exclusivement phyto — complexe de plantes exclusivement

° Format comprimé a avaler — galénique demandée

Les attentes marketing étant respectées, I'équipe projet peut passer a I"écriture du brief

produit.
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e) Envoi du brief
- Titre du projet : Projet « Constipation »
- Objectifs du produit : favoriser le transit

- Conseils d’utilisation : 3 comprimés a avaler par jour

- Formule:
Partie de plante Dosage
INGREDIENTS tili P (quantité journaliére,
il o pour 3 comprimés)
Mauve Malva sylvestris L Fleurs, feuilles 300mg
Tamarin Tamarindus indica L. Pulpe de fruit 570mg
Ispaghul Plantago ovata ) Fibres > 6% poids
Graine .y
Forssk. total du comprimeé

Tableau 15 formule détaillée du futur complément alimentaire agissant sur la constipation pour le brief
produit

Ici, il faut bien mentionner la teneur en fibres totales du comprimé, pour avoir I'allégation

nutritionnelle « riche en fibres ».

Le dosage précis d’ispaghul n’est pas indiqué, le faconnier peut, a partir d’un extrait titré en

fibres, calculer le poids demandé apres le choix des excipients.

Galénique : comprimés
o Couleur : naturelle

- Conditionnement : blisters de 15 comprimés, 90 comprimés au total

- Présentation finale du produit : étuis carton de ? x ? x ? mm (LxPxH) contenant 6
blisters de 15 comprimés.

- Informations sur les commandes / achats : taille des lots souhaitée, timing des
livraisons etc..

- Objectif de prix : XX€

- Analyses obligatoires : organoleptiques, microbiologiques et analyse de la quantité de

fibres sur chaque lot de produit fini.

A travers les trois exemples cités, nous avons pu illustrer les premieres étapes d’un
développement de complément alimentaire. Nous avons traduit la réflexion du chef de projet

développement autour de la création d’une formule.
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3- Présentation de la gamme :

Pour avoir un apercu de ce qui peut étre mis en avant par le service marketing aprés la phase

de projet, voici ce que donnerait la présentation de la gamme développée :

Projet RGO

Apaise et soutient les
muquevuses digestives *

Projet
Digestion difficile

Favorise le confort digestift
Aide au bon fonctionnement
du foie*

Projef
Constipation

Améliore le fransit*

Composé exclusivement

Composé exclusivement
de plantes
de plantes Contient un mix d’enzymes
digestives * %
‘ w
FR
q 5 20 comprimés effervescents
15 sticks a avaler pGoﬁt i Riche en fibres s J
Golt menthe 90 comprimés 4 avaler j
*Lontient de /orme rouge et de fz réglisse *Lontient du chardon-marie et du boldy “Lontient de /2 mauve

Figure 23 présentation de la gamme de compléments alimentaires développés
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CONCLUSION

La sphére digestive, domaine tres étudié, concerne une majorité de la population, ce qui

explique en grande partie le choix du sujet de cette these.

Nous avons eu un apercu des traitements médicamenteux disponibles dans le domaine qui
sont tres utilisés et nous nous sommes également penchés sur les compléments alimentaires

principalement axés autour de la phytothérapie, une science en plein essor.

Cette étude tend a démontrer que les alternatives naturelles aux traitements médicamenteux,
et notamment les compléments alimentaires peuvent s’avérer tout aussi efficaces grace a de
nombreuses données bibliographiques, abordables en termes de prix grace aux études de

marché, et sans effets secondaires, grace a une veille réglementaire rigoureuse.

Le médicament chimique est composé d’une seule, ou de plusieurs molécules isolées, quand
dans la plante, il y a une multitude de molécules différentes qui agissent de facon synergique,
c’est ce qu’on appelle le « totum » de la plante. Les effets seront alors variés et les actions
seront plus douces mais aussi plus profondes du fait de la complémentarité de toutes ces

substances.

Le développement d’un médicament prend de nombreuses années (15-20 ans), nous avons
choisi de décrire celui d’'un complément alimentaire qui est rapide (6mois — lan) pour

apporter des connaissances dans ce domaine peu décrit.

L’encadrement réglementaire d’un complément alimentaire est tout aussi rigoureux que celui

d’un médicament mais avec des autorités compétentes différentes et des regles appropriées.

Nous avons choisi de cibler les pathologies digestives, cependant, les sphéeres d’action des

compléments alimentaires sont nombreuses.

Nous aurions pu également apporter notre contribution dans d’autres sujets chers au cceur
de nos concitoyens, et pour ne choisir qu’un exemple, le sommeil. Univers trés a la mode
notamment pour les Francgais qui ne veulent plus avoir recours aux hypnotiques et ne plus
avoir de phénomeéne d’accoutumance. Cette sphére d’action est également trés intéressante
a étudier, notamment par sa galénique. On utilise souvent des formes galéniques a libération

rapide, comme les sprays buccaux, les comprimés orodispersibles, les gummies, pour un effet
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immédiat et un sommeil rapide. D’autres galéniques peuvent avoir en revanche un effet
différé et longue durée pour une libération des actifs toute la nuit, et éviter les réveils

nocturnes.

En bref, les champs d’investigation sont divers et variés, et I'apport des compléments

alimentaires dans ces pathologies est a la fois reconnu, non démenti, et en pleine expansion.
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