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L'été approche et par la méme occasion, 'exposition au soleil des peaux sensibles
et/ou non habituées au soleil s’accroit elle aussi. Les activités en plein air, I'envie de
voyager et le souhait d’avoir un bronzage «sain» y contribuent également. Par ail-

leurs, de nombreuses maladies sont directement ou indirectement influencées par

le rayonnement solaire. Voila des raisons suffisantes pour se pencher plus en dé-

tails sur le théme de la protection solaire.

Introduction

Chaque année au printemps, la protection solaire est un
théme largement relayé par la presse écrite, ainsi que
sur internet, dans les blogs et sur YouTube. Différentes
études ont montré que la qualité des informations diffu-
sées s’avérait insuffisante. Ainsi, en fonction des médias,
20-30% des affirmations sur la protection solaire sont la-
cunaires ou trompeuses [1-3]. En particulier les caracté-
ristiques de performance des produits de protection so-
laire sont souvent incomprises ou mal comprises.

Cet article a pour objectif d’expliquer certains prin-
cipes de la photoprotection exogéne et endogene et de
discuter de la pertinence de la protection solaire to-
pique pour la prévention du cancer de la peau et du
vieillissement cutané, ainsi que des photodermatoses
primaires et secondaires. Une section spécifique est
consacrée a la signification de la protection solaire
chez les enfants. Les caractéristiques de performance
et les effets indésirables des produits de protection so-
laire sont également abordés. Enfin, le statut réglemen-
taire des produits de protection solaire et sa significa-
tion en termes de commercialisation sont expliqués.

Protection solaire de I'extérieur
(photoprotection exogéne)

Les trois piliers de la photoprotection exogene sont
(par ordre d’efficacité!): (1) 'exposition limitée au soleil,
(2) le port de vétements et de lunettes de soleil et (3) l'uti-
lisation de produits de protection solaire. Dans de
larges sphéres de la population, l'application de pro-
duits de protection solaire sur la peau est pourtant ci-
tée comme méthode de premier choix. La consultation
médicale devrait toujours étre I'occasion de pointer du
doigt ce malentendu et de mettre en avant la significa-
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tion fondamentale d'une exposition limitée au soleil et
du port de vétements et de lunettes de soleil.

La photoprotection exogéne consiste en premier lieu a
réduire les rayonnements ultraviolets (UV, dans la
plage 290-400 nm) de la lumiére du soleil. Récemment,
des concepts de protection ont émergé pour le rayonne-
ment infrarouge (IR, 760-4000 nm). Pour la photopro-
tection exogene, il existe pres de 30 filtres protégeant
des rayons UV autorisés par les autorités, qui sont pro-
posés dans une multitude de formulations différentes.
Dans lelangage courant, la distinction est souvent faite
entre filtres «physiques» et filtres «chimiques» pour les
produits de protection solaire. Cette distinction est
quelque peu malheureuse, étant donné que tous les
filtres sont des substances chimiques d’'une part et que
ces termes ont une connotation positive (pour les
filtres dits «physiques) ou négative (pour les filtres dits
«chimiques») d’autre part. Il arrive alors parfois que les
produits avec filtres physiques soient a tort aussi com-
mercialisés comme produits «naturels» ou «non
chimiques». La distinction entre produits avec filtres
inorganiques (autrefois souvent qualifiés de filtres
physiques) et produits avec filtres organiques (autre-
fois souvent qualifiés de filtres chimiques) est aussi
trop réductrice. Les filtres inorganiques font référence
al'oxyde de zinc et au dioxyde de titane, qui sont inté-
grés dans les produits de protection solaire sous forme
de microparticules et de nanoparticules. Toutefois,
étant donné qu'il existe également un trés bon filtre
organique nanoparticulaire (Tinosorb®M), la distinc-
tion entre filtres inorganiques et filtres organiques est
elle aussi inappropriée. Classer les filtres en substances
insolubles et solubles est, selon nous, la méthode la plus
simple et la bonne maniere de procéder. Lefficacité des
filtres insolubles repose sur la réflexion, la diffusion et
l'absorption de la lumiere. Lefficacité des filtres so-
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lubles repose sur 'absorption du rayonnement UV par
des doubles liaisons conjuguées au sein des molécules
du filtre. Lénergie absorbée est a nouveau libérée sous
forme de chaleur et de lumiéere fluorescente. En fonc-
tion du spectre d’absorption des filtres, on parle de
filtres UVA, UVB ou a large spectre. A I'heure actuelle,
une photoprotection exogene cliniquement perti-
nente doit couvrir les longueurs d’'ondes pertinentes
(290-400 nm) dans leur intégralité. Pour cette raison,
plusieurs filtres UV avec des maxima d’absorption dif-
férents sont toujours combinés.

Aujourd’hui, les consommateurs connaissent avant
tout le niveau de protection conféré par les produits de
protection solaire par le biais de l'indice de protection
(IP) figurant sur l'emballage, également dénommé
«facteur de protection solaire» (FPS) ou en anglais «sun
protection factor» (SPF); cette mention se rapporte es-
sentiellement a l'effet protecteur contre les rayons
UVB. Avant tout aux Etats-Unis et en Asie, la mention
du FPS a entrainé une compétition féroce autour des
FPS. Les fournisseurs de produits de protection solaire
surenchérissent avec des FPS toujours plus élevés et,
dans certains pays, la limite magique de 100 a été dé-
passée. D'un point de vue théorique et pratique, l'aug-
mentation de la performance de protection s’avére
possible en dedans de certaines limites réalistes. Des
FPS plus élevés sont avant tout obtenus par le biais de
quantités plus élevées de filtres. Pour les produits
ayant un FPS 504, il n’est pas rare que la concentration
de filtres excede 25% (poids/poids). Les autorités de cer-
taines régions du globe (Europe, Australie) ont pris
I'initiative de classer les produits de protection solaire
en catégories de protection selon leur performance de
protection (faible — FPS 6, 10; moyenne — FPS 15, 20,
25; haute — FPS 30, 50; tres haute — 50+). Cette simpli-
fication tout a fait judicieuse n'est que partiellement
reprise par les consommateurs et les fournisseurs de
produits de protection solaire et la catégorie de protec-
tion n'est guére prise en compte comme critére déci-

Figure 1: Logo officiel, qui indique une protection suffisante
contre les UV-A [35, 36]. Il existe également des imitations du
logo, qui donnent plutét I'illusion d’'une protection contre les
UV-A. Les mentions «avec protection UV-A» ou «avec protec-
tion large spectre» ne garantissent pas nécessairement une
protection telle que définie dans [35, 36].

SWISS MEDICAL FORUM - FORUM MEDICAL SUISSE  2017;17(25):544-555

Published under the copyright license “Attribution — Non-Commercial — NoDerivatives 4.0". No commercial reuse without permission.

545

sionnel lors de 'achat d’un produit. En outre, cette ten-
dance est soutenue par les organisations de protection
des consommateurs, qui réalisent des mesures test du
FPS et non de la catégorie de protection et font ainsi
perdurer la grande valeur accordée au FPS au détri-
ment de celle de la catégorie de protection. A coté de
I'acceptabilité cosmétique, le FPS reste toujours I'un
des principaux critéres d’achat pour les consomma-
teurs.

Bien que les conséquences négatives de l'exposition aux
UV-A soient bien connues, incluant notamment le vieillis-
sement cutané et la promotion de la tumorigenese cuta-
née, et que I'exposition globale soit largement supérieure
par rapport aux UV-B, une attention nettement moindre
a jusqu'a présent été accordée a la protection topique
contre les UV-A. Cette caractéristique de performance
peut étre mise en exergue soit au moyen d’'un logo spéci-
fique (fig. 1) soit au moyen d’un chiffre («persistent pig-
ment darkening» [PPD]). La population ignore largement
ala fois la pertinence et la nécessité de se protéger contre
les UV-A, ainsi que les marquages correspondants.
Depuis quelques années, certains fournisseurs de pro-
duits de protection solaire utilisent des concepts de
protection IR comme arguments publicitaires. Le rayon-
nement IR est moins énergétique que le rayonnement
UV, mais il pénetre plus profondément dans la peau par
rapport aux rayons UV et ce, indépendamment du type
de peau. Il y endommagerait la structure du collagéne
et accélérerait ainsi le vieillissement cutané.

Les caractéristiques de performance susmentionnées
sont présentées plus en détails dans la suite de I'article.
Les protections solaires topiques sont aujourd’hui aussi
de plus en plus vantées pour I'usage cosmétique quoti-
dien. Les effets positifs a long terme sont tout a fait ima-
ginables. Par contre, la mention officielle d'une protec-
tion contre les UV-B et les UV-A fait souvent défaut sur
les produits cosmétiques quotidiens. Le consommateur
ne bénéficie ainsi d'aucune information précisequant a
la performance de protection. Des études ont égale-
ment montré que précisément la protection contre les
UV-A s’avere souvent insuffisante dans les produits
cosmétiques d’'usage quotidien [4]. Les patients qui ont
besoin d’'une protection solaire fiable devraient utiliser
des produits de protection solaire correctement étique-
tés et renoncer aux produits cosmétiques quotidiens
avec protection solaire intégrée (sans marquage clair).

Protection solaire de I'intérieur
(photoprotection endogéne)

La protection solaire systémique, dont I'objectif est de
conférer a tout 'organisme une protection uniforme et
sans pertes, revét un grand intérét.
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«Protection solaire en provenance de la cuisine»
(aliments et compléments alimentaires)

On peut réguliérement lire ce qui suit dans les revues
de loisir ou sur internet: «Des tomates a la place de la
créeme? Ceux qui aiment manger de la pizza ou des
pates ont encore une autre bonne raison de déguster
des plats italiens a I'avenir: les mets a base de concentré
de tomates conferent une excellente protection solaire»
ou encore «Lastaxanthine (caroténoide de la classe des
xanthophylles) peut protéger notre peau de l'intérieur
contre les coups de soleil, de sorte que l'on peut s’expo-
ser plus longtemps au soleil si 'on consomme de l'as-
taxanthine» [3, 5]. Il s’agit 1a d’allégations dangereuses,
car elles font miroiter une sécurité au profane. La men-
tion qu’il est ainsi méme possible de rester plus long-
temps au soleil est, selon nous, franchement hasar-
deuse [5].

Il existe plusieurs travaux scientifiques [6, 7] qui ap-
portent effectivement la preuve que par ex. les caroté-
noides d’origine synthétique ou alimentaire, parfois
combinés a/complétés par des vitamines et autres
substances, influencent la photosensibilité de la peau.
Dans une méta-analyse, Kopcke et Krutmann [8] ont
montré que le béta-caroténe pouvait protéger contre
les coups de soleil et que 'effet protecteur dépendait
considérablement de la durée de prise avant I'exposi-
tion au soleil. Une prise durant au minimum 10 se-
maines est nécessaire! Il est admis que le mécanisme
d’action des caroténoides réside dans leur capacité a
neutraliser les radicaux libres de I'oxygene [9].

Etant donné qu’il est nécessaire de consommer une
tres grande quantité de ces aliments ou compléments
alimentaires, que I'observance de prise des consom-
mateurs ou patients s’avere incertaine et que l'effet
protecteur qui en résulte est faible, la consommation
d’aliments ou de compléments alimentaires dans une
optique de protection solaire systémique doit étre glo-
balement et vivement déconseillée.

«Protection solaire en provenance

de la forét vierge»

Sur la base de I'expérience de peuples indigenes, les
mérites d’extraits de plantes aux multiples vertus sont
fréquemment mis en avant. Ainsi, un extrait de fou-
gere (Polypodium leucotomos) serait par ex. capable
d’atténuer les maladies inflammatoires de la peau. De-
puis la fin des années 1990, divers travaux ont fait état
de l'action topique et systémique de cet extrait de fou-
gére pour prévenir ou soulager les méfaits du soleil et
les réactions phototoxiques [10]. Lextrait semblerait
notamment empécher la production locale de radi-
caux libres de l'oxygeéne, ainsi que la formation de
dimeres de pyrimidine, et réduire les inflammations,
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la dégradation des cellules de Langerhans ou l'apop-
tose apres rayonnement UV.

Les éloges enthousiastes initiaux se sont tempérés de-
puis l'introduction du produit sur le marché. Le produit
HELIOCARE™, comme il est commercialisé aux Etats-
Unis, met en avant sur I'emballage «Natural Anti-Aging
Supplement with Antioxidant Effects on the Skin». Toute-
fois, une petite note précise également sur le bas de I'em-
ballage: «These statements have not been evaluated by
the Food and Drug Administration. This product is not
intended to diagnose, treat, cure, or prevent any dis-
ease». Des conférences et des communiqués de presse lui
ont attribué un effet photoprotecteur de l'ordre de 2-3
FPS, ce qui signifie que pour une personne ayant une
peau de type 1avec un temps d’autoprotection de la peau
de 10 minutes, la durée de protection augmente a 20—
30 minutes. En comparaison: en cas d'utilisation d'un
produit de protection solaire topique ayant un FPS 50, la
durée de protection augmente théoriquement a 500 mi-
nutes en cas d’application correcte [5].

Protection solaire sur ordonnance

Chez les patients présentant une peau tres sensible a la
lumiére, il est primordial d’assurer une protection uni-
forme, sans pertes et avant tout fiable de 'ensemble du
corps. Au cours de ces derniéres années, les efforts de la
communauté scientifique se sont concentrés sur l'afa-
mélanotide, un analogue de 'hormone stimulatrice
des mélanocytes de type alpha (a-MSH). Les études de
phase II et IIl menées dans le contexte de l'urticaire so-
laire, du vitiligo, de la protoporphyrie érythropoiétique
et de lalucite polymorphe, ainsi que de la prévention de
la kératose actinique chez les personnes transplantées,
sont désormais terminées [11, 12]. Depuis 2012, le labo-
ratoire pharmaceutique Clinuvel AG, domicilié a Baar,
commercialise le produit sous le nom SCENESSE® (im-
plant d’afamélatonide 16 mg) pour le traitement pro-
phylactique des patients atteints de protoporphyrie
érythropoiétique, une maladie génétique rare qui cause
une intolérance extréme de la peau a la lumiére. Le pro-
duit a le statut de médicament orphelin et est en partie
remboursé par les caisses-maladie.

Le principe actif est également acheté par les per-
sonnes tanorexiques afin d’augmenter la teneur en
mélanocytes de la peau. Il est relativement facile de
se le procurer sur internet sous le nom de «Barbie
Drug» [5].

Les atouts conceptuels de la photoprotection systé-
mique sont indéniables. Pour certains groupes de pa-
tients, 'utilisation de I'afamélanotide représente sans
aucun doute un grand progres. Aujourd’hui, nous
sommes encore loin d'un concept établi de protection
endogene qui se base sur des aliments ou compléments
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a Placebo

A/B

alimentaires. Ceci vaut pour la protection contre le vieil-
lissement cutané photo-induit, ainsi que pour la protec-
tion contre les coups de soleil et le cancer de la peau.

Protection contre le cancer de la peau
et le vieillissement cutané

Dans le contexte de la protection solaire, la question de
savoir s'il est désormais prouvé que les produits de pro-
tection solaire protegent contre le cancer de la peau et le
vieillissement cutané revient sans cesse sur le tapis. Le
fait que les protections solaires en application topique
protegent contre les coups de soleil et certains dom-
mages cellulaires dus aux UV a déja été prouvé il y a des
décennies [13]. En revanche, seules quelques trés rares
études a long terme ont démontré que l'application
topique réguliere de produits de protection solaire pro-
tége contre le cancer de la peau et le vieillissement cu-
tané [14-16]. Les données de ces vastes études datent
toutes des années 1990. Or, les produits de protection so-
laire de cette époque ne sont que partiellement compa-
rables avecle niveau de protection et la nature de la pro-
tection conférés par les produits actuels. Les produits
actuels offrent une protection nettement plus élevée
(aujourd’hui FPS 50+; a I'époque, au maximum FPS 20).
Par ailleurs, les produits d’autrefois ne conféraient pas
de protection suffisante et stable contre les UV-A. Dans
ce contexte, il est possible de partir du principe qu'une

A/B

Figure 2: Prévention de la lucite polymorphe par un produit de protection solaire dans
des conditions photodiagnostiques standardisées [18]. a) Placebo: le patient présente
une réaction positive a la provocation UV-A et UV-A-/UV-B-, mais pas a la provocation

UV-B. Cela illustre de maniére treés impressionnante |I'importance du rayonnement UV-
A. b) Verum: la réaction peut étre prévenue par le biais d’un produit de protection so-
laire avec une protection UV-A suffisante.
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protection contre le cancer de la peau et le vieillisse-
ment cutanée pourrait mieux étre mise en évidence
aujourd’hui. Toutefois, il n'est plus guére possible de
mettre sur pied de telles études al'heure actuelle (par ex.
pas de groupe placebo possible), ni de les financer. La
protection nettement plus élevée et plus vaste apportée
par les produits de protection solaire modernes a néan-
moins amené la population, et en particulier les fana-
tiques de soleil, a s’exposer encore davantage au soleil.

Photodermatoses primaires et secondaires

De nombreuses maladies sont directement ou indirecte-
ment influencées par le rayonnement solaire. Elles
peuvent étre induites, étre exacerbées mais également
guérir par les rayons UV [17]. Les réactions cutanées
aigués et chroniques liées au rayonnement solaire vont
du coup de soleil, en passant par des affections photo-
toxiques et photoallergiques, jusqu'a des lésions cuta-
nées photo-induites chroniques bénignes et malignes.

Les photodermatoses primaires reposent sur une réac-
tion qualitativement anormale au rayonnement so-
laire/UV. Elles sont médiées par des substances pho-
tosensibilisantes, qui peuvent étre d’'origine endogene
ou exogeéne (par ex. lucite polymorphe [idiopathique]
ou réaction phototoxique). Dans le langage courant, la
lucite polymorphe est également appelée «allergie au
soleil» ou «allergie a la lumiere». La lucite polymorphe
fait partie des photodermatoses les plus fréquentes
(jusqu’a 20% de la population) et elle se manifeste au
printemps sur les peaux non habituées au soleil. Lacné
de Majorque (acné estivale) est une forme particuliére
de lucite polymorphe. Sa survenue est souvent mise
en rapport avec les composants lipophiles des pro-
duits (de protection solaire) topiques. La preuve expé-
rimentale systématique de cette assertion n'a néan-
moins pas encore été apportée chez I'étre humain.
Outre ces photodermatoses primaires, pour lesquelles
le rayonnement électromagnétique constitue le fac-
teur pathogénique déterminant, il existe des photo-
dermatoses secondaires, qui peuvent étre induites par
le rayonnement solaire mais qui ont en principe une
autre origine. Il s’agit souvent de maladies internes
et rhumatologiques, comme par ex. le xeroderma
pigmentosum (XP) lié a des défauts enzymatiques ou le
lupus érythémateux (LE), qui sont des affections au-
to-immunes. Lapplication de produits de protection
solaire topiques apportent un soulagement trés im-
pressionnant aux personnes atteintes de lucite poly-
morphe (fig. 2) ou de LE cutané (fig. 3) [18, 19]. Outre
I'évitement systématique de la lumiére du soleil, I'ap-
plication quotidienne d’'une protection solaire topique
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velopper un cancer de la peau plus tard dans la vie, et
en particulier un mélanome [26-29]. Dans ce contexte,
la prévention conséquente des coups de soleil durant
7 I'enfance et I'adolescence doit constituer une priorité
absolue pour les parents. Par ailleurs, les enfants et ado-
lescents présentant plus de 50 nzaevi devrait étre exami-
nés régulierement par un dermatologue. Il incombe en
premier lieu aux personnes chargées de 'éducation des
enfants et adolescents (parents, enseignants, tuteurs)
» : de veiller au respect des mesures de protection solaire.
Malheureusement, ces mesures sont souvent respec-
tées de facon lacunaire. Il est également frappant de
constater que l'intérét pour le bronzage de la peau com-
mence avec le début de la puberté, avant tout chez les
filles et les jeunes femmes. Différentes études rap-
portent que les jeunes s'accommodent des coups de
soleil afin de bronzer [30]. Il est absolument essentiel
de fournir des clarifications a ce sujet.

Figure 3: Induction et prévention de Iésions cutanées spécifiques (gauche, sans produit
de protection solaire) en cas de lupus érythémateux (droite, utilisation d'un produit de
protection solaire avec une protection trés élevée contre les UV-B et les UV-A 20 mi-
nutes avant I'exposition au rayonnement) 17 jours aprés un test de provocation dans
des conditions standardisées [19].

constitue une nécessité absolue, en particulier chez les
patients atteints de XP, mais également chez ceux souf-
frant de LE [20].

Protection solaire chez les enfants
et les adolescents

Lorsqu'’il est question de protection solaire chez les
enfants, une grande inquiétude est toujours de mise.
La vulnérabilité particuliere de la peau des enfants
est mise en valeur. Cette vulnérabilité accrue chez les
enfants par rapport aux adultes est bien fondée et
s’explique par des différences dans la constitution
structurelle de la peau (par ex. épaisseur de la cou-
chée cornée, exposition accrue des cellules souches
dans la membrane basale) [21, 22]. Il n'y a pas de diffé-
rence au niveau de la dose érythémale minimale
(DEM) [23]. Déja au cours de la 1* année de vie, le bron-
zage de la peau sous l'effet du soleil est possible. La
concentration maximale de mélanine protectrice
dans la peau est atteinte a partir de la 2¢ année de vie.
Etant donné que le bronzage de la peau s’accompagne
toujours de lésions de '’ADN, on peut supposer que de
telles lésions peuvent déja se produire au cours de la
1¥¢ année de vie [24, 25]. Il convient dés lors d’éviter une
exposition directe au soleil de la peau chez les enfants
de moins de 2-3 ans. Des études épidémiologiques
indiquent qu'outre la sensibilité de la peau vis-a-vis du
soleil (phototype) et le nombre de navi (grains de
beauté), le nombre de coups de soleil durant 'enfance
et 'adolescence augmente fortement le risque de dé-
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Produits de protection solaire et
caractéristiques de performance

Les consommateurs d’aujourd’hui connaissent large-
ment la caractéristique de performance «facteur de
protection solaire» (FPS) qui figure sur tous les pro-
duits de protection solaire et qui est devenu un critere
d’achat décisif. Le FPS décrit avant tout la protection
contre le rayonnement UV-B. Une attention moindre
est accordée a la protection contre le rayonnement
UV-A. Depuis quelques années, la protection contre le
rayonnement IR est également mise en avant par cer-
tains fournisseurs de produits de protection solaire. La
capacité d'un produit de protection solaire a protéger
également apres un contact avec de l'eau et dans l'eau
représente un critére d’achat majeur pour de nom-
breux parents. Dans la section qui suit, les caractéris-
tiques de performance protection UV-B, protection
UV-A et protection IR, y compris leur résistance a I'eau,
des produits de protection solaire sont expliquées et
discutées. Par la suite, les avantages et inconvénients
des différentes formulations (créemes, lotions, gels,
sprays, etc.) de protection solaire seront expliquées.

Protection UV-B

Le FPS correspond au rapport entre la DEM sur une
zone de peau recouverte d’'un produit de protection
solaire et la DEM sur une zone de peau non recouverte
d’'un produit de protection solaire. La protection fait
avant tout référence au rayonnement UV-B. Malheu-
reusement, il existe de nombreuses fausses idées
quant a la signification exacte de ces chiffres. On pense
par ex. souvent qu'en passant d'un FPS 15 a un FPS 30
ouaun FPS 60, la protection conférée n’est pas doublée
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ou quadruplée, car le pourcentage de rayonnement UV
filtré (absorbé) augmente uniquement de 5%. Cela vou-
drait dire que la protection conférée ne s’'améliore que
de maniére négligeable avec 'augmentation du FPS. Or,
la performance en matiere de protection ne fait en réa-
lité pas référence au rayonnement absorbé par le pro-
duit de protection solaire, mais au rayonnement qui
pénétre effectivement dans I'épiderme/le derme. Pour
un FPS 15, env. 6,7% des rayons UV pénetrent dans 1'épi-
derme/le derme; pour un FPS 30, cette proportion
baisse a env. 3,3%; pour un FPS 60, elle est de 'ordre de
1,7%: cela correspond respectivement a une photopro-
tection doublée et quadruplée (fig. 4). Malgré les expli-
cations fournies dans la littérature spécialisée et les
médias grand public [31, 32], le malentendu subsiste de
facon tenace [33].

Le FPS est déterminé expérimentalement pour chaque
produit chez des volontaires dans des centres d’étude
clinique. Les déterminations sont réalisées en suivant
des régles et normes strictement définies [34]. Le FPS
indique de combien de fois le temps d’autoprotection
de la peau vis-a-vis du rayonnement UV est augmenté.
Le temps d’autoprotection dépend du type de peau.
Pour le type de peau |, il séleve a 5-10 minutes, ce qui
signifie en théorie qu'en cas d’utilisation d’'un produit
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de protection solaire ayant un FPS 50, la protection est
allongée a 250-500 minutes. Toutefois, cette protec-
tion n’est pas atteinte dans la vie quotidienne, ce qui
peut s’expliquer par trois raisons. La quantité néces-
saire de 2 mg/cm? qui doit étre utilisée lors de la déter-
mination expérimentale du FPS, est rarement atteinte
par les consommateurs. Lors de I'application d'un pro-
duit de protection solaire, les zones de peau difficiles a
atteindre restent souvent négligées. De plus, le produit
de protection solaire est éliminé par abrasion méca-
nique (lorsqu'on s’essuie aprés avoir transpiré ou lors-
qu'on se seche apres une baignade). Il est uniquement
possible de contrecarrer ces circonstances en s’endui-
sant de protection solaire a deux reprises avant I'exposi-
tion au soleil (la seule maniére d’atteindre les env. 2 mg/
cm? nécessaires) et en réappliquant du produit apres le
séchage ou une forte transpiration. Lapplication répétée
de produit n'allonge pas la durée d’exposition, mais elle
permet tout au mieux de maintenir la protection (FPS)
choisie.

Protection UV-A

Du point de vue dermatologique, il est également es-
sentiel de se protéger contre le rayonnement UV-A. 11
existe différentes méthodes pour mesurer cette per-
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Figure 4: L'indication du niveau de protection fait référence au rayonnement qui pénétre dans I'épiderme/le derme (en rouge sur
I'image) en cas d'application d’un produit de protection solaire et est responsable de la survenue de I'érytheme. Pour un FPS 15,
env. 6,7% des rayons UV pénetrent dans I'épiderme/le derme; pour un FPS 30, cette proportion baisse a env. 3,3%; pour un FPS 60,
elle est de I'ordre de 1,7%: cela correspond respectivement a une photoprotection doublée et quadruplée (voir également la sé-

quence YouTube: http://www.youtube.com/watch?v=8cc8qRr7oMQQ) [31, 32].
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formance de protection. La méthode la plus ancienne
est la «norme australienne», selon laquelle au moins
90% du rayonnement UV-A (320-360 nm) doit étre ab-
sorbé. Il s’agit d'une pure méthode in vitro. Elle ne
prend pas en compte la photostabilité des filtres dans
la formulation, ni la réaction de la peau ou les interac-
tions de la base avec la peau. La réaction de pigmenta-
tion persistante («persistent pigment darkening»
[PPD]) est une méthode in vivo malheureusement peu
utilisée. Tout comme pour la détermination de la pro-
tection UV-B, le facteur de protection UV-A est le rap-
port entre la dose d'UV-A minimale nécessaire pour in-
duire un effet de pigmentation persistante sur une
peau protégée par un produit de protection solaire et la
dose d'UV-A minimale nécessaire pour induire le
brunissement minimal sur la méme peau non proté-
gée. Avec cette méthode, la grandeur de référence est
cette fois-ci la pigmentation et non pas 'érythéme [35].
Aujourd’hui, des méthodes in vitro sont le plus souvent
utilisées pour déterminer le niveau de protection UV-A
[36]. Avec ce systéme de mesure, une quantité définie
de produit de protection solaire est appliquée sur un
«équivalent de peau» (une plaque en plastique avec
une rugosité définie) et analysée par spectrométrie
(320-400 nm) avant et aprés une durée d’exposition au
rayonnement spécifique. La transmission, c.-a-d. la
quantité de lumiére qui passe a travers la plaque de
plastique, est mesurée pour chaque longueur d’'onde et
intégrée, et un facteur de protection UV-A (FP-UVA) est
calculé sur cette base. Un logo UV-A correspondant
(fig. 1) signale que le produit confere une protection UV-
A, qui représente au moins un tiers du FPS (protection
UV-B) affiché.

Protection infrarouge (IR)

Au cours des derniéres années, il a beaucoup été ques-
tion de la protection IR [37] et certains fournisseurs de
produits de protection solaire mettent en avant des
concepts de protection IR. Le rayonnement IR est moins
énergétique que le rayonnement UV, mais il pénetre
plus profondément dans la peau par rapport aux rayons
UV et ce, indépendamment du type de peau. Il y endom-
mage la structure du collagene et accélére ainsi le vieil-
lissement cutané. Les mitochondries jouent un role
particulier dans les dommages cutanés causés par le
rayonnement IR. Le rayonnement IR induit, dans les
mitochondries, la formation de radicaux réactifs de
l'oxygéne, qui a leur tour déclenchent une «transduc-
tion rétrograde du signal». Cette transduction du signal
entraine en fin de compte une augmentation de l'ex-
pression de 'enzyme métalloprotéase matricielle de
type 1 (MMP-], collagénase-1), ce qui se traduit par une
dégradation du collagéne dans la peau et donc son vieil-
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lissement accéléré. A I'heure actuelle, on ne sait pas en-
core si 'augmentation du stress oxydatif induite par le
rayonnement IR s'accompagne également d'une cancé-
rogénicité accrue. Différents groupes ont créé des mé-
langes spécifiques de divers antioxydants, qui ont pour
objectif de neutraliser, dans les cellules cutanées, les ra-
dicaux réactifs de 'oxygene induits par le rayonnement
IR a ondes courtes, ainsi que leurs composants. Ces effets
ont été bien documentés dans de nombreux systémes in
vitro. Toutefois, les effets se sont révélés modestes dans
la seule étude clinique conduite a ce jour [38]. Les don-
nées recueillies jusqu’a présent sont également remises
en cause, car la quantité de rayons IR utilisée dans le
contexte expérimental dépasse de loin la quantité de
rayons IR que recoivent les fanatiques de soleil sur la
plage ou les ouvriers de certains groupes professionnels
(souffleurs de verre, sidérurgistes) [39]. Il n'existe pas de
normalisation du niveau de protection comme pour le
FPS ou le PPD. Pour ces raisons, on peut se demander si
une protection IR topique a au juste un sens.

La protection IR fait référence a la neutralisation
d’agents nocifs endogenes (radicaux réactifs de 'oxy-
géne) qui se sont formés sous l'effet du rayonnement
IR, tandis que la protection UV réside dans 'absorption
d’agents nocifs exogenes (photons). En outre, il n’existe
pas de substances filtrantes IR pouvant étre intégrées
dans les produits de protection solaire! En bref, cela si-
gnifie que la protection IR limite les dommages, alors
que la protection UV prévient les dommages. Sur la
base des données jusqu’a ce jour disponibles, I'intérét
et le bénéfice de la protection IR topique sont encore in-
certains.

Résistance al'eau

Lévaluation de la résistance a I'eau s’effectue selon des
méthodes normalisées chez des volontaires dans des
centres d’études cliniques [40]. Le critére «résistant a
I'eau» est rempli si le FPS apres deux bains en jacuzzi de
20 minutes s’éléve a au moins 50% du FPS initial sur
peau seche, ce qui signifie qu'un produit ayant un
FPS 50 doit atteindre un FPS d’au moins 25 apres I'im-
mersion dans l'eau. Le critére «extra résistant a 'eau»
est rempli lorsque cette performance de protection est
encore atteinte aprés quatre sessions dimmersion
dans I'eau de 20 minutes. Les propriétés de la formula-
tion globale spécifiques a chaque produit sont détermi-
nantes pour la rémanence d’'un produit de protection
solaire sur la peau; les ingrédients de la base jouent un
role décisif sur ce plan. Dans la langage grand public, le
terme «résistant a l'eau» est souvent remplacé par le
terme «imperméable a 'eau» et «extra-impermeéable a
I'eau». Ces concepts peuvent laisser penser aux utilisa-
teurs qu'une nouvelle application de produit de protec-
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tion solaire aprés la baignade n’est pas absolument
nécessaire. Etant donné que la plupart des gens se
sechent apres s’étre baignés et que la protection est
drastiquement amoindrie a cette occasion, une nou-
velle application de produit de protection solaire est
pourtant indispensable.

Choix d’un produit de protection solaire

La palette des produits de protection solaire topiques
disponibles, avec leurs différentes formulations (crémes,
lotions, gels, mousses, sprays et poudres), est immense
et déroutante. Pour les utilisateurs, deux critéres de-
vraient prévaloir lors du choix du produit. Ce sont, d'une
part, les trois caractéristiques de performance, a savoir
le facteur de protection solaire (FPS), une protection
UV-A suffisante (signalée au moyen du logo UV-A) et, le
cas échéant, la résistance a l'eau, et d’autre part, le tou-
cher agréable (format) du produit de protection solaire.
Seules les trois caractéristiques de performance sus-
mentionnées sont standardisées et officiellement nor-
malisées. D’autres caractéristiques de performance (hy-
dratant, antioxydant, etc.) sont également mentionnées,
mais elles sont souvent mal documentées, voire pas du
tout. Les caractéristiques de performance déclarées
valent toujours pour le produit correspondant et sont in-
dépendantes du format.

Selon la devise «seuls les produits de protection solaire
que l'on utilise sont efficaces», il convient de motiver les
patients et les consommateurs a trouver eux-mémes le
produit de protection solaire quileur convient le mieux
(format) en faisant des essais. Actuellement, les sprays
sont trés appréciés. Aux yeux des auteurs, ce format pré-
sente cependant certains inconvénients. Dans la me-
sure ol les sprays contiennent souvent des excipients
volatils, le produit «seche» tres rapidement une fois
qu’il a atteint la peau et la protection est alors souvent ir-
réguliére. En outre, une grande partie du produit se perd
dans I'environnement et n’atteint méme pas la peau.

Application des produits de protection solaire

Le FPS est déterminé dans le cadre d’études cliniques
chez des volontaires, selon des regles établies par les
autorités, en utilisant 2 mg/cm? de produit. Dans la vie
quotidienne, une quantité beaucoup moins impor-
tante est le plus souvent appliquée, parfois méme
moins d’1 mg/cm? De ce fait, la protection conférée est
beaucoup plus faible que le FPS mentionné sur I'embal-
lage. Dans ce contexte, il est recommandé d’appliquer
le produit de protection solaire a deux reprises avant
I'exposition au soleil. La perte de performance d'un
produit de protection solaire sur la peau est trés élevée
en raison du frottement (eau, tissus). Aprés un contact
avec de 'eau ou une forte transpiration, ainsi qu’en cas
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de séchage, il est toujours indispensable de réappliquer
du produit de protection. La durée de protection ne
s’en trouve pas allongée, mais le niveau de protection
solaire choisi (par ex. FPS 30) est maintenu. Il est sou-
vent recommandé d’appliquer le produit de protection
solaire 15 a 20 minutes avant 'exposition au soleil.
Cette recommandation devrait étre respectée, car le
produit de protection solaire devrait sécher sur la peau,
ce que les consommateurs appellent souvent «laisser
pénétrer». Aprés l'application, tous les composants
volatils s’évaporent (40-60% de la formulation) et il se
forme ainsi une couche protectrice relativement stable.
Comme métaphore, on pourrait mentionner le séchage
d’une peinture a dispersion sur un mur. Lexplication
fréquemment colportée selon laquelle les produits de
protection solaire agissent uniquement aprés 15 a
20 minutes est fausse. Les molécules filtrantes dissoutes
absorbent toujours.

Effets indésirables des produits
de protection solaire

Chaque printemps, les consommateurs sont préoccu-
pés par les nanoparticules dans les produits de protec-
tion solaire, par la possible réduction de la production
de vitamine D dans la peau en cas d’utilisation de pro-
duits de protection solaire, ainsi que par un éventuel
effet cestrogénique. Ces themes sont expliqués et discu-
tés dans les lignes qui suivent.

Vitamine D et protection solaire

Au cours de ces dernieres années, nos connaissances
sur le métabolisme de la vitamine D et sa signification
pour l'organisme humain se sont considérablement
élargies. Il est bien établi qu'une carence en vitamine D
s’accompagne un risque accru de développer des mala-
dies du métabolisme osseux et calcique [41]. Le risque
accru de développer de nombreuses autres maladies,
telles que des affections cardiovasculaires, des cancers,
des maladies infectieuses et des maladies auto-im-
munes, fait actuellement l'objet de discussions [42]. Il
s’est également avéré que la carence en vitamine D a
acquis une dimension endémique a l'échelle euro-
péenne. Des chiffres actuels démontrent qu'en Europe
centrale, plus de la moitié de la population souffre
d'un déficit en vitamine D (concentration sérique de
25(0OH)-D3 <20 ng/ml) ou d’'une insuffisance en vitamine
D (concentration sérique de 25(0OH)-D3 <30 ng/ml) [43-
45]. Cette carence en vitamine D dans nos régions s’ex-
plique principalement par la synthése endogene insuf-
fisante au niveau de la peau, par le manque de sources
de vitamine D dans l'alimentation et éventuellement
par l'obésité croissante de la population [46].
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Env. 90% des besoins en vitamine D sont couverts par
la synthése endogéne dans la peau médiée par le rayon-
nement UVB [47]. Il est dés lors évident que notre peau
devrait étre exposée suffisamment, mais toutefois mo-
dérément, au soleil. Certains auteurs recommandent
par ex. aux personnes ayant une peau de type II une
exposition durant env. 5 minutes d’env. 20% de la sur-
face corporelle (par ex. mains, bras et visage) deux a
trois fois par semaine, avec une dose allant jusqu’a un
tiers ou un demi de la dose érythémale minimale au
printemps, en été et en automne [48, 49]. De telles
recommandations sont toutefois peu utiles pour le
quotidien et amenent certaines personnes a calculer
elles-mémes leurs données d’exposition personnelles.
La suggestion de s’octroyer deux a trois promenades
en journée chaque semaine, méme lorsque le temps
est moins beau, serait une alternative pragmatique.
Outre 'importance existentielle du rayonnement UV-B
pour la synthése endogene de vitamine D, il faut toute-
fois aussi rappeler que le rayonnement UV est reconnu
comme un cancérogéne du groupe 1 (classification du
Centre international de recherche sur le cancer, CIRC),
autrement dit qu'il est cancérigene pour 'homme [50, 51].
Lexposition excessive aux rayons UV constitue deés lors
un facteur de risque essentiel pour la survenue de tu-
meurs cutanées épithéliales. Dans ce champ de tension,
les discussions vont bon train dans la littérature spécia-
lisée et la presse grand public autour de la question de
savoir si et dans quelle mesure les protections solaires
topiques empéchent la formation de vitamine D.

Les données indiquent qu'une réduction de la
production de vitamine D est improbable en
cas d’utilisation a long terme de produits de
protection solaire.

Il y a une trentaine d’années, trois travaux faisant état
d'une réduction de la production de vitamine D liée
aux produits de protection solaire ont été publiés. Des
produits de protection solaire avec un FPS <15 ont été
utilisés. Les échantillons étaient insuffisants pour une
analyse statistique et 'évaluation ne s’est pas toujours
appuyée sur la concentration pertinente de 25(0H)-D3
dans le sérum. Au regard des standards actuels, ces
études présentent également de nombreuses faiblesses
méthodologiques [52-54]. Entre 1995 et 2008, d’autres
études consacrées a I'influence de l'utilisation a long
terme de produits de protection solaire sur la produc-
tion de vitamine D dans de plus grandes populations
ont été publiées [55-61]. Dans ces études, aucune réduc-
tion de la production de vitamine D (concentration de
25(0OH)-D3 dans le sérum) n’a été constatée en cas d’uti-
lisation réguliere de produits de protection solaire
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(FPS<20). Toutefois, une nette diminution de la concen-
tration de 25(0H)-D3 a été observée apres des exposi-
tions limitées al'air libre et en cas de port de vétements
protecteurs [62]. Les données indiquent qu'une réduc-
tion de la production de vitamine D est improbable
en cas d’utilisation a long terme de produits de protec-
tion solaire. Qui plus est, les produits de protection so-
laire sont le plus souvent uniquement utilisés durant
quelques jours dans 'année et de facon limitée dans le
temps [63]. Il existe d’autres conditions et situations
quotidiennes qui font qu'une synthése endogéene de vi-
tamine D médiée par les UV-B est encore possible mal-
gré l'utilisation d'une protection solaire. Les trois prin-
cipaux arguments sont: (1) les produits avec un FPS 50
et plus ne bloquent pas totalement le rayonnement UV
(voir section «Produits de protection solaire et caracté-
ristiques de performance»); (2) la quantité nécessaire
(2 mg/cm?) de produit de protection solaire pour garan-
tir une certaine protection (par ex. FPS 30) n'est le plus
souvent pas appliquée dans la vie quotidienne; (3) lors
de l'application de produits de protection solaire, de
nombreuses zones de peau restent négligées.

Les recommandations préconisant de réduire la pro-
tection solaire topique afin de ne pas entraver la syn-
thése endogene de vitamine D ou méme de se rendre
dans des solariums pour corriger une possible insuffi-
sance en vitamine D sont dés lors trompeuses et
fausses, et elles ne font que compromettre la santé. La
carence endémique en vitamine D peut en premier lieu
étre contrecarrée par une simple supplémentation. Il
s’agit d'une mesure on ne peut plus facile a mettre en
ceuvre et trées bon marché.

Il convient encore de préciser le point suivant: de nom-
breuses études prospectives ont montré une associa-
tion entre de faibles concentrations de 25(0OH)-D3 et
plusieurs maladies aigués et chroniques. Toutefois, un
nombre tout aussi élevé d’études randomisées ne sont
pas parvenues a apporter la preuve que la survenue de
ces affections pouvait étre prévenue par une élévation
de la concentration de vitamine D [64].

Nanoparticules et protection solaire

Le préfixe «nano» vient du grec et signifie «nain». Un
nanometre (nm) correspond a un milliardieme de metre
(10). Un brin d’ADN a une épaisseur d’env. 2,5 nm, une
molécule protéique a une épaisseur d’env. 5 nm, un éry-
throcyte a une épaisseur de 7000 nm et un cheveu hu-
main a une épaisseur de 80 000 nm. Le plus souvent, le
qualificatif «nano» est utilisé pour désigner des maté-
riaux dans un ordre de grandeur allant jusqu’a 100 nm.
Ainsi, les matériaux dont la taille dans une ou plu-
sieurs dimensions (hauteur, largeur, longueur) s'éléve a
100 nanometres ou moins sont qualifiés de nanomaté-
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riaux. Cette définition n’'est pas définitive. A travers le
monde, il existe des différences nationales significa-
tives. Outre la dimension (nm), des propriétés maté-
rielles nanospécifiques (par ex. mou, dur) sont souvent
incluses dans la définition. Dans le domaine de la pro-
tection solaire, les deux substances inorganiques que
sont I'oxyde de zinc et le dioxyde de titane, ainsi que la
substance organique bisoctrizole (Tinosorb’M), sont
largement utilisées. En raison de leur petite taille, ces
substances peuvent étre facilement dispersées dans les
crémes et les lotions, elles peuvent étre appliquées de
fagon réguliere sur la peau et elles sont largement in-
visibles. Les particules réfléchissent, diffusent et ab-
sorbent le rayonnement UV. Lorsqu’un produit de pro-
tection solaire contient des nanomatériaux, ceux-ci
doivent étre déclarés sur 'emballage (par ex. oxyde de
zinc [nano]). Des gros titres, tels que «Les nanos, ¢a
sonne bien et elles peuvent ainsi causer des dégats a
I'image de 'amiante» [65] ou d’autres messages simi-
laires, surgissent souvent dans les médias au début de
I'été, ils peuvent étre retrouvés sur de longues périodes
sur internet et ils ont durablement généré des an-
goisses dans la population. Les produits de protection
solaire contenant des nanoparticules sont souvent ac-
cueillis avec une certaine réticence, tandis que les lipo-
somes, qui font également partie des nanoparticules et
qui sont contenus dans les produits cosmétiques et les
produits de protection solaire, sont percus comme
inoffensifs. Les nanoparticules des produits de protec-
tion solaire sont intégrées dans le véhicule (créme,
lotion) et y restent, alors que les nanoparticules issues
d’autres sources quotidiennes (circulation routiéere,
photocopieuses) flottent librement dans I'air et peuvent
donc étre inhalées [66]. Les préoccupations d’ordre sé-
curitaire relatives aux filtres UV nanoparticulaires font
référence a deux aspects: (1) absorption percutanée et
toxicité systémique; (2) phototoxicité par formation de
radicaux réactifs de 'oxygéne en cas d’exposition aux
UV. Loxyde de zinc et le dioxyde de titane sont utilisés
depuis plus de 20 ans dans les cremes solaires et des ef-
fets indésirables n’'ont pas été documentés. De nom-
breuses études d’absorption cutanée sont unanimes
sur le fait que les filtres UV nanoparticulaires ne fran-
chissent pas la couche cornée et n‘atteignent des lors ni
les cellules cutanées ni la circulation systémique. La
morphologie de la barriere cutanée (espaces entre les
cellules de la couche cornée, orifices des glandes sudo-
ripares ou tiges des poils) ne permet pas la pénétration
de nanoparticules. La libération de nanoparticules a
partir d’'un produit de protection solaire qui a séché sur
la peau s'avere également impossible. Par ailleurs, en
raison de la desquamation permanente des cellules de
la couche cornée, il ne se produit aucune accumulation
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dans les couches supérieures de la peau. Loxyde de zinc
et le dioxyde de titane non traités présentent une acti-
vité photocatalytique, qui peut causer la formation de
radicaux libres. Pour y remédier, les particules d’'oxyde
de zinc et de dioxyde de titane sont enveloppées de
composés de silicone, de silicium ou d’aluminium [67].
Cette caractéristique qualitative est néanmoins rare-
ment déclarée et il n’y a aucune obligation a cet égard.
Des commissions nationales et internationales ont a
plusieurs reprises examiné les diverses préoccupations
et n‘ont pas constaté de risque de santé publique. Dans
de nombreuses études scientifiques, il a été prouvé que
les nanoparticules des produits de protection solaire
restaient a la surface de la peau et ne pénétraient pas
dans la peau. Compte tenu de leurs avantages énormes,
il serait irresponsable de renoncer aux filtres particu-
laires [68-70].

Les films solaires en tant que perturbateurs
endocriniens

En raison de leur structure chimique ressemblant a
celle des hormones sexuelles, certains filtres UV ont été
soupconnés de déployer une action hormonale dans
l'organisme humain. Des expériences in vitro et des
études chez 'animal sont effectivement parvenues a
démonter des effets oestrogéniques pour certains
filtres UV, mais ces effets étaient faibles et les doses de
filtre utilisées étaient excessivement élevées. Malgré
l'utilisation tres répandue a travers le monde de
crémes solaires depuis des décennies, il n'existe pour
l'instant pas le moindre indice suggérant que les filtres
UV provoquent des troubles cliniquement pertinents
de I'homéostasie hormonale chez I'étre humain. Une
question reste encore largement irrésolue: quelle est
I'influence sur notre santé des filtres solaires, a coté de
nombreuses autres substances, telles que conserva-
teurs, contraceptifs hormonaux et médicaments, que
l'on retrouve dans quasiment tous les lacs, cours d’eau
et littoraux? En outre, le filtre solaire benzophénone-3
(quasiment pas utilisé en Suisse) est par exemple re-
trouvé depuis plus de 10 ans dans les urines de la plu-
part des résidents américains. Les filtres solaires de la
derniere génération, qui sont aujourd’hui fréquem-
ment utilisés, sont trés lipophiles, présentent un poids
moléculaire plus élevé et ne pénetrent des lors que
dans la couche la plus externe, a savoir la couche cor-
née. En raison de ces propriétés, il est impossible que
les filtres pénétrent dans les couches plus profondes et
plus hydrophiles. Sur le marché des produits de protec-
tion solaire, la «réputation» d'un filtre solaire dans la
population joue également un grand role. Lorsque cer-
taines propriétés de filtres ou d’autres substances sont
reprises et soumises & un examen critique (a tort ou a
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raison) par la presse, ces substances sont relativement
vite retirées des produits afin de ne pas subir de dé-
savantage concurrentiel. Les campagnes de presse
peuvent aussi parfois prendre des airs de chasse aux
sorcieres et les arguments scientifiques perdent leur
valeur [71-73].

Dispositifs médicaux et protection solaire

Contrairement aux Etats-Unis ou a 'Australie, ou les
produits de protection solaire sont considérés comme
des médicaments, ces produits sont déclarés comme
des cosmétiques ou produits cosmétiques en Europe et
en Suisse. Pour la premiére fois en Suisse (2007) et plus
tard aussi dans toute 'Europe, certains produits de pro-
tection solaire ont aussi été commercialisés comme
dispositifs médicaux. Qu'est-ce qui se cache derriere
cette catégorie dispositifs médicaux et quels bénéfices
apportent de tels produits? Pour comprendre, il est utile
de se pencher brievement sur la 1égislation actuelle. En
Suisse, les dispositifs médicaux sont régis par la Loi fé-
dérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(812.21, Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh). Ils

Les textes législatifs laissent comprendre que
contrairement aux produits cosmétiques, une
promesse curative est autorisée dans la publicité
des dispositifs médicaux.

sont définis comme des produits qui sont «destinés a
un usage médical ... dont l'action principale n'est pas
obtenue par un médicament». La législation suisse et
européenne porte ainsi sur une immense classe de
produits. Les régles sont deés lors vastes et complexes.
De fagon tres schématique, les dispositifs médicaux
sont prévus pour les usages suivants: diagnostic, pré-
vention, controle, traitement ou atténuation de mala-
dies; ... et leur action principale voulue n’est pas obte-
nue par des moyens pharmacologiques, chimiques ou
immunologiques ni par métabolisme.

Les produits cosmétiques sont a distinguer de ce groupe.
Les produits cosmétiques sont définis dans 'Ordon-
nance sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(ODAIOUs; 817.02) et d’apres cette définition, un produit
cosmétique correspond a toute substance ou toute pré-
paration destinée a étre mise en contact avec certaines
parties superficielles du corps humain telles que I'épi-
derme, les systémes pileux et capillaire, les ongles, les
levres ou les organes génitaux externes ou avec les
dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement
ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer,
d’en modifier 'aspect, de les protéger, de les maintenir
en bon état ou de corriger les odeurs corporelles. Est in-
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terdite toute mention attribuant aux objets usuels des
propriétés curatives, lénitives ou préventives (par ex.
des propriétés médicinales ou thérapeutiques, des
effets désinfectants ou anti-inflammatoires) (art. 47,
paragraphe 3, ODAIOUE). I existe des exceptions! Pour
les produits destinés aux soins dentaires et buccaux,
des indications sur la prévention des caries ainsi que
sur toute autre propriété de prévention relevant de la
médecine dentaire sont autorisées pour autant quelles
puissent étre prouvées scientifiquement (art. 47, para-
graphe 4, ODAIOUs). Pour les produits cosmétiques, la
Loi sur les denrées alimentaires ne prévoit actuelle-
ment pas de protection générale contre la tromperie.
La tromperie est inadmissible uniquement lorsqu’elle
peut porter préjudice a la santé. Un exemple typique
serait une créme solaire qui ne posséde en réalité pasle
facteur de protection indiqué sur 'emballage.

Les textes législatifs laissent rapidement comprendre
que contrairement aux produits cosmétiques, une pro-
messe curative est autorisée dans la publicité des dispo-
sitifs médicaux. La lotion Actinica® de la société Spirig
Pharma AG (aujourd’hui Galderma S.A.) a été le premier
produit de protection solaire qui a été notifié et commer-
cialisé en tant que dispositif médical en Suisse et en
Europe. Des études cliniques ont démontré a) une protec-
tion efficace contre différents types de cancer de la peau
non-mélanome (régression des kératoses actiniques de
53% et pas de nouveaux carcinomes épidermoides inva-
sifs en I'espace de 2 ans apres 'application réguliere du
produit) et b) la prévention des symptémes du LE cu-
tané [74, 75]. En Suisse, un autre produit cosmétique tres
attrayant (SunsiMed de Pierre Fabre) a entre-temps été
commercialisé, avec comme atouts affichés la préven-
tion contre les kératoses actiniques, le cancer de la peau
(non-mélanome) et le vieillissement cutané photo-in-
duit. Al'échelle européenne, de nombreux autres dispo-
sitifs médicaux similaires ont fait leur apparition sur le
marché. D’aprés lalégislation suisse et européenne, une
évaluation clinique est requise pour chaque produit.
Cette évaluation clinique repose a) sur un examen cri-
tique de toutes les études cliniques réalisées ou b) sur
un examen critique de la littérature scientifique corres-
pondante actuellement disponible concernant la sécu-
rité, la performance, les caractéristiques conceptuelles
et la finalité du produit. La similarité du produit par rap-
port au produit auquel les données se rapportent doit
étre démontrée. On peut en déduire qu’il y a une grande
marge de manceuvre pour inclure un grand nombre
d’études scientifiques dans une évaluation. Afin de re-
connaitre et d’évaluer le bénéfice supplémentaire de
tels produits, il est souhaitable de se procurer un recueil
complet des données cliniques publiées avec le disposi-
tif médical en question.
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