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Ligne directrice sur l'utilisation du D-mannose dans les compléments alimentaires, en
particulier pour la prévention et le traitement des infections urinaires.

Introduction

Le D-mannose est un monosaccharide naturel. Il s’agit d’un épimére du glucose et d'une poudre blanche
au golt légérement sucré. On le trouve dans diverses plantes (par exemple, le jujube chinois) et dans
des micro-organismes (par exemple, la levure de boulangerie). Pour étre utilisé dans les compléments
alimentaires, il est principalement extrait de plantes, éventuellement apres hydrolyse.

C’est un intermédiaire métabolique important dans la biosynthése de certaines protéines et
glycoprotéines dans le corps humain. Il a des propriétés bénéfiques pour le systéme immunitaire, le
syndrome métabolique, le diabéte, les infections urinaires... On pense également qu’il agit comme un
prébiotique.

Le D-mannose est donc utile pour la prévention et le traitement des infections du tractus urinaire (ITU).
Le mécanisme consisterait & bloquer la colonisation de la paroi de la vessie par des bactéries nuisibles.
Spécifiquement pour E. Coli, le D-mannose se lie aux fimbriae de type 1, saturant I'adhésine FimH et
empéchant I'adhésion bactérienne a I'urothélium.

Classification

Compte tenu de ses propriétés thérapeutiques, la question se pose de savoir si cette substance doit étre
considérée comme un médicament au sens de la définition de I'article 1°" de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments :

« toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a I'’égard des maladies humaines,

ou

- toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ; pouvant lui &tre administrée
en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exergant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d’établir un diagnostic médical. »

Cette ligne directrice cherche a répondre a la question de savoir si les effets de cette substance peuvent
&tre considérés comme pharmacologiques, et a quelle dose. Conformément a la jurisprudence de la Cour
de justice de I'Union européenne, en cas de doute, les produits doivent étre évalués au cas par cas, en
tenant compte de leurs caractéristiques.[*1Il convient de noter que, selon la jurisprudence citée, le risque
pour la santé publique que représente la consommation de la substance doit également étre pris en
compte dans |'évaluation.

La littérature disponible est limitée. Un examen systématique et une méta-analyse de |'utilisation du D-
mannose dans la prévention des ITU ont été étudiées. Cette étude a permis d'identifier les points
d’attention suivants :

e En comparant le placebo et le D-mannose, on a constaté que des doses de 2 a 3 g par jour
réduisaient de maniére significative le risque d’ITU récurrentes.
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e En comparant le placebo et le D-mannose, on peut conclure, avec des réserves en raison du nombre
limité d’études, que le D-mannose pourrait étre aussi efficace que les antibiotiques dans la prévention
des ITU récurrentes.

e Avec une dose d’entretien de 1,5 g/jour, des effets favorables sur les ITU récurrentes ont également
été constatés (bien que dans une population limitée).

o Trés peu d’effets secondaires ont été signalés.

Sur la base de cette étude, on peut conclure que le D-mannose peut avoir un effet pharmacologique dans
le traitement et/ou la prévention des ITU a partir d'une dose de 1,5 g/jour, une dose plus élevée étant
généralement utilisée (par exemple 2 g en prévention). En tenant compte d'un facteur de sécurité de 2,
on peut donc supposer que les produits ayant une concentration de D-mannose allant jusqu’a 750 mg par
jour n‘ont pas d’effets pharmacologiques significatifs.

Compte tenu de la présence de D-mannose dans divers produits naturels, I'aspect de la présentation doit
également &tre évalué. Par conséquent, les compléments alimentaires apportant plus de 750 mg de D-
mannose et faisant référence directement ou indirectement (tels que sites web, témoignages sur
Internet, infomercials, groupes Facebook...) aux ITU peuvent a priori étre considérés comme des
médicaments.

La référence aux ITU peut inclure (liste non exhaustive d’exemples) :

o des références au confort urinaire ;

o des références a la vessie ou aux voies urinaires ;

o des dénominations dont la racine est « cyst », « cist », « itis » ;

o des références a I'hygiéne féminine/au bien-étre féminin ;

« des images ol I’'on suggére une inflammation/une douleur/une irritation/une géne au niveau de la
vessie.

Conclusion

Compte tenu des éléments mentionnés ci-dessus, la Commission mixte considére que les produits avec
une concentration de D-mannose supérieure a 750 mg par jour peuvent avoir un effet physiologique
significatif. Il s'agit d’une indication importante que le produit peut relever de la définition du médicament
par fonction. Compte tenu de la présence de D-mannose dans les denrées alimentaires courantes, la
présentation doit également étre prise en compte, et les produits qui apportent plus de 750 mg par jour
de D-mannose et qui contiennent une référence a la fonction urinaire et apparentés (voir ci-dessus)
peuvent &tre considérés comme des médicaments.

Il ne faut pas oublier que méme si un produit apporte 750 mg ou moins de D-mannose par jour, il peut
toujours étre considéré comme un médicament par présentation lorsque des indications thérapeutiques
sont utilisées (telles que cystite, inflammation, douleur...). La ligne directrice de la Commission mixte

« Liste indicative d’allégations considérées comme ne décrivant pas des propriétés curatives ou
préventives » peut servir de guide pour éviter I'utilisation d’indications thérapeutiques dans tous les cas.

Il est souligné que cette ligne directrice n’est qu’une régle générale et qu’en cas de doute, conformément
a la jurisprudence de la Cour de justice de I'Union européenne, il convient d’évaluer au cas par cas si un
produit répond ou non a la définition d'un médicament. Cette ligne directrice a été élaborée dans le
contexte des connaissances scientifiques actuelles et peut étre modifiée a la lumiére de nouvelles
connaissances.
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