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Formulation topique dermatologique

Les silicones: toujours trés présents

Lapparition des silicones dans les produits cosmétiques débute dans les années 1950, Parfois, “silicone” est
employé de la mauvaise maniére comme terme collectif pour tous les types de composés organosiliciens, y
comprisles silanes (SiR), polysilanes ((SIR "), silazanes et polysilazanes (R, Si-NH- SiR ) siliciumates (RSIO,)
et dautres. Mais selon la définition largement acceptée dans la communauté scientifique, le terme “silicone”
fait référence a la classe des matériaux synthétiques basés sur une chaine polymérique dorganosiloxane
constituée datomes de silicium et doxygene alternés avec des groupes organiques attachés aux atomes de

silicium®.

es silicones, notamment ceux
L du type polydiméthylsiloxane,

sont largement utilisés dans
I'industrie pharmaceutique depuis
des décennies, en particulier dans
les applications topiques. Dans le
domaine dermatologique, en plus de
fournir des avantages texturaux et
sensoriels indéniables, ils peuvent
jouer des fonctions importantes dans
les propriétés physicochimiques, la
stabilité et le comportement biophar-
maceutique de ces formulations?.
Leur utilisation apparait également
dans un grand nombre de produits
cosmétiques. Environ 60 % des pro-
duits de soins de la peau d’aujourd’hui
contiennent désormais des types
de silicone considérés comme sfirs
et connus pour fournir un agréable
“toucher soyeux”, non gras, et une
sensation de non-tache!'.
Selon I'INCI le diméthicone ou polydi-
méthylsiloxane (PDMS) est un silicone
qui n’est soumis a aucune restriction
européenne. C’est aussi le silicone le
plus utilisé dans les produits cosmé-
tiques. Son rdle est de produire un
film de surface autour du cheveu et
sur la peau, afin de les protéger par la
suite (effet occlusif). Cet effet permet
de protéger la peau et les cheveux des
agressions extérieures en créant une
couche protectrice. Cette couche sili-
conée peut-étre plus ou moins résis-
tante au lavage, il faut par conséquent
veiller & bien se nettoyer le visage et a
se démaquiller tous les soirs. Pour les
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cheveux, il ne faut pas laisser poser trop
longtemps un aprés-shampoing a base
de silicone et ne pas utiliser de sham-
poings trop chargés en silicone pour
éviter d’alourdir le cheveu®!.

Structure des silicones

Les silicones (siloxanes) sont des com-
posés synthétiques qui contiennent des
liaisons siloxanes, c’est-a-dire l'unité
répétée -Si-O- avec des groupes latéraux
organiques tels que le méthyle, I’éthyle,
le propyle, le phényle, le fluoroalkyle,
l'aminoalkyle, ’hydroxy, le mercapto,
I’hydrogene et le vinyle attachés aux
atomes de silicium. Ils ont la capacité de
créer des oligomeres et des polymeéres
organosilicones courts, longs ou com-
plexes. La liaison siloxane en silicone
est tres solide et trés stable avec des

propriétés non toxiques, non cancéri-
genes et hypoallergiques. Les composés
du silicone sont devenus I'un des ingré-
dients clés de divers produits de soins
de la peau, a savoir les hydratants, les
écrans solaires, les cosmétiques de cou-
leur, les shampoings, etci.

Les silicones présentent de nombreu-
ses caractéristiques utiles, et la sécurité
de ces agents prend en charge leurs
nombreuses applications; leur biocom-
patibilité est due en partie a leur faible
réactivité chimique, I’énergie de sur-
face faible et leur hydrophobicité. Les
silicones sont utilisés a la fois comme
ingrédients actifs et comme excipients''.

Types de silicone
Il existe plusieurs catégories de silicones,
dont certains sont employés dans »»»
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»»»> l'industrie cosmétique. Ces sili-
cones comprennent les silicones vola-
tils, qui sont des composés siloxanes a
faible poids moléculaire, qu’ils soient
cycliques ou linéaires. On trouve éga-
lement les élastomeres, qui sont des
réseaux siloxanes réticulés ; les résines,
qui forment des réseaux siloxanes
tridimensionnels : les fluides, qui se
composent de siloxanes linéaires avec
ou sans fonctionnalités; ainsi que les
gommes, qui sont des siloxanes a poids
moléculaire élevé. Les PDMS regroupent
les fluides et les gommest!.

Les types de silicones utilisés dans I'in-
dustrie cosmétique s’étendent cepen-
dant bien au-dela des polymeéres dimé-
thylsiloxanes linéaires et représentent
une gamme large et diversifiée de pro-
duits®. Silicones volatils ou fonction-
nalisés, polyéthers, cires, élastomeéres,
résines, silicones phénylés ou aminés
sont utilisés depuis plusieurs années et
les fournisseurs développent constam-
ment de nouvelles technologies qui
offrent au formulateur des options sup-
plémentaires. Les silicones résultants
de diverses modifications de struc-
tures (cyclisation, réticulation) ou de
greffage de groupements fonctionnels
(polyéthers, alkyles, phényles, aminés
etc.) peuvent avoir des propriétés tres
éloignées de celles de la chaine initiale,
se traduisant dans les formulations cos-
métiques par différents bénéfices, et
doivent étre indiqués sur nos produits
de beautél©l.

Etiquetage des produits
cosmétiques

La DGCCREF rappelle que I'étiquetage
des produits cosmétiques répond a
des exigences réglementaires dans le
but de protéger le consommateur et
de lui délivrer une information loyale
et transparente. Elle encourage les
consommateurs a la lecture complete
des étiquetages des produits”.

Les autorités de contrdle doivent
s‘appuyer, pour exclure certaines allé-
gations, sur les criteres communs du
réglement (UE) n°655/2013 du 10 juil-
let 2013 et sur les dispositions du code
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de la consommation qui encadrent
I'information précontractuelle du con-
sommateur et la loyauté®. Rappelons
qu'une longue liste d’allégations « sans »
ou « 0 % » ne garantit pas un produit de
qualité ou plus sfir. Ces allégations sont
d’ailleurs, pour la plupart, interdites.
Seule la lecture de la liste des ingré-
dients vous apportera une information
utile et non trompeuse'”..

vie ou de leurs convictions (qu’elles
soient d’ordre éthique, environnemen-
tal, spirituel...), souhaitent éviter une
substance ou une catégorie de subs-
tances'®’; on trouvera ces mentions au
dos de la bouteille du produit cosmé-
tiquel”.

La mention «sans silicone» peut étre
considérée comme apportant une infor-
mation utile dans la mesure ou cette

« Environ 60 % des produits de soins de la peau
d’aujourd’hui contiennent des types de silicone
considérés comme siirs et connus pour fournir
un agréable “toucher soyeux”, non gras,

et une sensation de non-tache »

Certaines allégations « sans... » peuvent
étre acceptables lorsqu’elles apportent
une information utile aux personnes,
qui, compte tenu de leurs problémes de
santé particuliers (allergies, peau sen-
sibilisée par des traitements, accidents
ou interventions) ou de leur mode de

mention met en avant un produit dont
les ingrédients ou le mode de fabrica-
tion sont susceptibles de présenter un
intérét qualitatif ou d’étre innovants
en comparaison de produits ayant la
méme finalité. Cette utilité est renforcée
quand ces substances sont difficilement

—
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identifiables a la lecture de la seule liste
INCI. Ce questionnement sur le carac-
tére d’information 1égitime des consom-
mateurs est essentiel pour statuer sur la
licéité des allégations « sans... »!,

Un réel bénéfice méme

pour les peaux fragiles ?

Bien que des formulations en silicone
aient été utilisées pour le traitement des
plaies, des ulcéres et des briilures, une
mise en évidence de I'utilisation d’une
solution de silicium pour le traitement
de I'eczéma est nécessaire. De plus, une
formule pour la dermatite atopique (AD)
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A Les silicones, méme s'ils dérivent du sable, sont

des composés synthétiques, mais ne sont pas
biodégradables et sont jetés dans nos eaux usées

et dans nos océans, s'accumulant dans la faune et

dans la flore. Cela souléve de nombreuses préoccupations
dans 'imagination commune.

aété concue en vue d’améliorer le traite-
ment de ce trouble cutané complexe qui
nécessite des modalités de traitements
multidisciplinaires pour améliorer au
mieux les résultats de la maladie. Des
propriétés de la thérapie par envelop-
pement humide avec des composants
de la formule en silicone pourraient
présenter des avantages potentiels de

l'application de cette formule pour le
traitement de ’AD a I'avenir®.

Deux des silicones les plus utilisés
dans les applications pharmaceutiques
sont des excipients officinaux, a savoir
la diméthicone et la cyclométhicone,
en raison de leurs propriétés uniques
telles que la protection de la peau, le
caractére émollient et la faible tension
superficiellel®,

Malgré leur nature hautement hydro-
phobe, plusieurs types de matériaux
silicones ont été incorporés avec suc-
ces dans des produits a base d’eau sous
forme d’émulsions. Si I'industrie »»»
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»p>» cosmétique en a largement
profité, les silicones ont également
apporté une contribution impres-
sionnante aux applications pharma-
ceutiques d’administration de médica-
ments. Toutefois, d’autres excipients
non officinaux sont également utilisés
dans les applications pharmaceuti-
ques topiques. Selon une estimation
récente, plus de 50 % des produits de
soin de la peau actuels contiennent au
moins un matériau siliconé"?.

Le silicone étant utilisé a des fins de
traitements de la peau a la suite d’af-
fection ou de sensibilité, son utilisation
s’est avérée utile pour les peaux sen-
sibles ou sujettes a des affections telles
que l'eczéma ou la dermatite atopique
par exemple.

Les effets sur les cicatrices
hypertrophiques

Les cicatrices hypertrophiques causées
par la sternotomie (section chirurgicale
du sternum, longitudinale ou transver-
sale)®™ sont répandues chez les Asia-
tiques. Lefficacité du gel de silicone
dans la prévention des cicatrices peut
influencer la décision des chirurgiens
et des patients concernant son utili-
sation de routine pendant la période
postopératoirel™,

Aprés un essai clinique prospectif ran-
domisé, contrdlé par placebo, en double
aveugle, de gel de silicone dans la pré-
vention du développement de cica-
trices hypertrophiques dans une plaie
de sternotomie médiane; I'effet du gel
de silicone est prometteur. Il n'y a pas
d’effets secondaires et la conformité
des patients est satisfaisante. Cette
étude peut populariser l'utilisation
du gel de silicone dans tous les types
de chirurgie pour minimiser la forma-
tion de cicatrices hypertrophiques au
début de la période postopératoiret.
Cet exemple nous permet de montrer
une fois encore un avantage qui s’avere
prometteur du fait de I'utilisation des
silicones4 151161171,

Une récente revue systématique et une
méta-analyse ont rapporté que, par
rapport a l'absence de traitement ou
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de gels placebo, le gel de silicone fluide
était associé a la fois a des effets pro-
phylactiques et curatifs sur les cica-
trices hypertrophiquest® ),

Bien que le mécanisme d’action des
produits en gel de silicone ne soit pas
completement compris, on sait qu’ils
réduisent la perte d’eau transépider-
mique et augmentent I’hydratation de
la couche cornée®!20],

De plus, le gel de silicone a un avantage
potentiel en matiere de sécurité par
rapport aux feuilles de silicone, car il ne
peut pas étre avalé entier par les bébés,
avec le risque d’obstruction gastro-in-
testinale ou de compromis respiratoire
qui en résulte?!,

Dans I’étude des cicatrices, des feuilles
de silicone topique ont été utilisées,
mais peuvent s’avérer difficiles a appli-
quer aux cicatrices dans certaines
zones, telles que les articulations. Les
bandages en silicone peuvent égale-
ment entrainer une irritation cutanée,
en particulier dans les climats chauds,
entrainant I'arrét du traitement. Cepen-
dant, il a été montré que le gel de sili-
cone topique est efficace dans la pré-
vention des cicatrices hypertrophiques,
avec des résultats bénéfiques similaires
a ceux fournis par les feuilles de gel de
silicone et les pansements compressifs.
Les avantages d’un gel de silicone sont
sa facilité d’application et un entretien
sans effort'??,

La plupart des silicones utilisés pour
une utilisation topique semblent
avoir un faible potentiel toxique
envers les humains. Cependant, étant
donné que les PDMS sont des maté-
riaux particuliérement stables, en
raison de leur forte inertie chimique
et biologique, il est particulierement
pertinent de se demander s’il existe
un risque environnemental associé a
leur utilisation.

Les silicones présentent-ils

un risque environnemental ?

L'une des premiéres et rares études
visant a évaluer ce risque environne-
mental a été publiée en 1975 par Keplin-
ger et al®!,

Malgré les avancées notables qui peu-
vent étre attribuées a la famille des
silicones, la réputation de ces compo-
sés est assez mauvaise.

En effet, les silicones, méme s’ils déri-
vent du sable, sont des composés
synthétiques, mais ne sont pas biodé-
gradables et sont jetés dans nos eaux
usées et nos océans, s’accumulant
dans la faune et dans la flore?%. Cela
souleve évidemment de nombreuses
préoccupations dans I’imagination
commune'?,

Apres avoir exploré les différentes
applications des excipients en sili-
cone dans les formulations dermato-
logiques topiques avec un accent par-
ticulier sur les avancées récentes qui
ouvrent des perspectives a couper le
souffle pour les applications dermato-
logiques, ce document met en lumiére
les défis spécifiques liés a la prépara-
tion du médicament a base de silicone
ainsi que le comportement in vivo de
ces polymeres, les risques toxicolo-
giques et environnementaux associés
aleur application?.

Conclusion

Les silicones et en particulier le dimé-
thicone représentent une classe d’ex-
cipient pour la fabrication de produits
dermatologiques a usage topique.
En raison de leurs propriétés physi-
co-chimiques exceptionnelles, ils
offrent de nombreuses possibilités
d’applications pour les formulations
pharmaceutiques a usage cutané. En
plus d’améliorer les propriétés esthé-
tiques et sensorielles, ils peuvent amé-
liorer les propriétés essentielles de for-
mulations telles que leur stabilité. Le
diméthicone apporte de la douceur aux
produits et rend agréable l'utilisation
des cremes et shampoings. Ce compo-
sant inerte ne pose aucun probleme
pour la santé humaine®.

Sur l'aspect écologique, les silicones
peuvent avoir un impact trés négatif
puisqu’ils sont trés peu biodégradables
et sont toujours au cceur d’études en
cours, notamment quant a leur évalua-
tion en écotoxicologie. ®
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