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La pilule amère de Bruxelles

L’UE a renforcé sa réglementation sur les médicaments à base de plantes. Une manière de lutter contre les dérives. Explications

Nancy. La directive de Bruxelles est passée totalement inaperçue dans le grand public, d’autant qu’elle a été promulguée en mars 2004. Pour cause de lenteur chronique à transposer les « lois » européennes dans le droit français, cette réglementation complexe est longtemps restée enlisée avant d’être effective voici 2 ans. Ce texte particulièrement aride qui vise à encadrer les produits traditionnels à base de plantes médicinales est destiné essentiellement à l’industrie pharmaceutique.

Il se veut en priorité un garde-fou contre la déferlante de gélules, ampoules et autres sirops miracles issus de la flore – excellent argument de marketing -  qui fleurissent sur le net et dont les effets sont quasi-nuls, voire dangereux pour la santé.

« Aujourd’hui sur la toile, une préparation sur 2 à base de plantes est frelatée », affirme Jacques Fleurentin, président de la Société Française d’Ethnopharmacologie, dont le siège est situé à Metz, au Cloître des Récollets, l’enceinte de l’Institut Européen d’Ecologie. Cette société savante dont certains membres participent aux mécanismes des Autorisations de mise sur le marché (AMM) ne voit pas d’un mauvais œil ce coup de pied dans la fourmilière. « Il fallait de toute façon une stratégie commune pour les vingt-sept » ajoute le pharmacien messin en rappelant que la France a été le premier pays, en 1988, à définir un statut « allégé » sur les médicaments à base de plantes qui entrent dans la pharmacopée dite traditionnelle. « Les experts ont retenu 200 plantes dont les indications étaient bien encadrées, ce qui a permis aux laboratoires d’avoir une AMM qui est une garantie de qualité, de traçabilité et de sécurité ». Le système a démontré sa pertinence car les médicaments produits n’étaient pas brevetables, pour laisser champ libre à la concurrence. Mais désormais, cette réglementation doit répondre au cahier des charges de la pharmacopée européenne. Et pour cause : nombre de pays de l’UE possédaient leur propre loi, tandis que d’autres, comme la Belgique, n’en avaient pas du tout. Bruxelles a donc distingué 2 procédures : l’une concerne les médicaments conçus à base de plantes dont l’usage est bien établi, l’autre implique les médicaments à base de plantes « de longue tradition » exploités depuis au moins 15 ans en Europe et 30 ans ailleurs. « Si un produit n’entre pas dans ces critères, il devra présenter un dossier de toxicité établi au cas par cas pour être accepté ».

La directive ne concerne pas les herbes médicinales traditionnelles

Mais en France, l’irruption de cette mesure a provoqué beaucoup d’incompréhension dans le vaste monde de la vente de ces « plantes en vrac » aux vertus médicinales que l’on trouve sur l’étal des herboristes, voire chez les petits artisans producteurs ou dans le milieu associatif. La décision de Bruxelles étant ressentie comme un moyen de leur couper l’herbe sous le pied au profit des grands groupes pharmaceutiques, avec, en toile de fond, le souvenir de la levée de fourches qui avait accompagné la réglementation européenne sur les fromages de terroir. Jacques Fleurentin est clair : « la directive ne concerne pas les herbes médicinales traditionnelles, comme par exemple le tilleul ou la fleur d’oranger, il faut absolument lever cette ambiguïté : il s’agit uniquement des médicaments à base de plantes ». Sur ce point précis, la France autorise d’ailleurs depuis 2009 la mise en vente de 140 plantes. « Tout herboriste peut travailler avec elles, mais il n’a pas le droit de fabriquer des gélules ou des sirops, car la démarche peut être assimilée à un exercice illégal de la pharmacie, néanmoins on trouve dans les grandes et moyennes surfaces ou les magasins de santé des gélules à base de plantes qui sont hors la loi ! Mais l’Etat laisse faire… ». Bruxelles ne s’est pas encore attelé à ce problème qui inclut les compléments alimentaires dont le marché explose. « Mais avec la fréquence des accidents et la mauvaise traçabilité de ces produits, il n’et pas impossible que la France et l’Europe prennent rapidement une mesure drastique car il y a trop de dérapages ».

L’aristoloche chinoise
En sa qualité d’ethnopharmacologue, Jacques Fleurentin est bien placé pour évoquer ces « dérapages » liés à la mauvaise utilisation de produits à base de plantes médicinales, surtout quand ils proviennent de contrées lointaines et notamment de Chine. Il cite en douloureuse référence l’aristoloche chinoise et la stephania, deux plantes utilisées dans la médecine traditionnelle de l’Empire du milieu. « La stephania était positionnée en Europe comme plante amincissante et vendue en gélule sur le marché. Mais en langue chinoise, stephania et aristoloche portent le même nom. D’où la confusion et de gros dégâts à l’arrivée, car il était impossible d’identifier de quelle origine végétale exacte était la poudre contenue dans les gélules ». Au lieu de stephania, ce sont des aristoloches qui ont été diffusées chez les patients avec des conséquences graves sur leur santé. « En 1995 en Belgique, mais en France aussi, plusieurs personnes ont dû être dialysées à vie, car l’aristoloche possède des propriétés toxiques qui affectent les reins. Pire, on s’est aperçu qu’elle contient en outre une molécule qui est un puissant cancérogène végétal et ces mêmes personnes développent désormais des cancers de la vessie ou des voies urinaires ». A la suite de cette « méprise » l’aristoloche a été interdite d’usage dans le monde entier, y compris en Chine !, mais avec ces produits à connotation exotique, une solide vigilance s’impose, d’autant que personne en Europe, du moins pour l’instant, n’est en mesure de préciser les conditions de récolte sur place de ce vaste étalage botanique : « la plante peut très bien pousser ou être cultivée sur des sols pollués par des métaux lourds », poursuit le pharmacien, « dans d’autres cas, les exportateurs glissent de la cortisone dans leur préparation, ce qui a pour effet de soulager temporairement par exemple un mal de dos. Mais l’usager pense avoir trouvé le remède miracle… »
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