ACTUAI.ITES ‘ par Sandra Friedrich

L'APPROCHE £CHO DU Dr JEAN-CHARLES CROMBEZ

«Chaque individu porte en lui les mécanismes de sa

LA SOUFFRANCE EST UN DEBORDEMENT. SUBMERGE PAR L’ANNONCE DE SA MALADIE, LE PATIENT SE RECROQUEVILLE. SON ESPACE INTERIEUR SE RETRECIT
COMME UNE PEAU DE CHAGRIN. DEPUIS 25 ANS, LE DR JEAN-CHARLES CROMBEZ, MEDECIN PSYCHIATRE, PSYCHANALYSTE ET CHEF DU SERVICE

DE CONSULTATION-LIAISON DU DEPARTEMENT DE PSYCHIATRIE DE L’HOPITAL NOTRE-DAME DE MONTREAL, TRAVAILLE A UNE APPROCHE NON SPECIFIQUE
QUI VISE A ACCENTUER LES PROCESSUS DE GUERISON INHERENTS A CHAQUE INDIVIDU. C’EST L’APPROCHE ECHO.

ans une situation trauma-

tique, cest bien connu, le

monde sécroule. La respi-

ration de la patiente qui
vient de recevoir un diagnostic se
bloque. Les pensées les plus lugu-
bres défilent dans son cerveau. Le
praticien a beau expliquer les traite-
ments a venir, la patiente nentend
plus. Elle est débordée par cette an-
nonce. Elle voudrait étre ailleurs.
Elle est entierement dans sa souf-
france; pire, dans celle quelle se re-
présente. Elle est sidérée et nest plus
capable de ressentir. La patiente ne
parvient pas a exprimer cet incom-
municable.

Cette rétraction est une réaction
innée et normale de survie. Cela
devient pathologique quand le mal-
étre s'installe de fagon durable. Le
Dr Jean-Charles Crombez préfére
parler de mal-étre que de dépres-
sion essentielle, car « tous les patients
comprennent ce terme». Alors que
tout est mis en place pour soigner la
souffrance physique, la douleur psy-
chique se répand. La vie intérieure
anéantie suspend tous les processus
vitaux de guérison. En plus de com-
battre son cancer, la patiente devrait
entamer une thérapie pour soigner
cette sidération. Cest trop ! Et cest
sur ce trop que repose lapproche

ECHO (espace, circulation, harmo-
nie, ceuvre).

Des années dentrevues cliniques
ont amené le Dr Crombez a s'inté-
resser «a ce quon ne voit pas des
maladies, mais qui existe pourtant.
Les médecins soccupent surtout des
symptdmes visibles, d’autant plus
que les patients sont enfermés dans
leur souffrance physique», dit le
médecin psychiatre. La méthode
ECHO consiste a laisser les gens nai-
tre & eux-mémes. S'intéressant au
mal-étre qui accompagne souvent
les phases de vie et s'appliquant &
donner aux gens des outils qu’ils
peuvent ensuite utiliser en toute

autonomie, cette méthode se veut
simple d’acces.

Sortir de la sidération
«Cette approche sest imposée a par-
tir de la déclaration souvent formu-
lée quil ny avait plus rien a faire ni
méme plus rien a dire. Le patient est
dépassé par ce qui lui arrive, et I'in-
tervenant a déja tout essayé: les trai-
tements, les conseils, les encourage-
ments, ’écoute bienveillante»,
raconte le Dr Crombez. LECHO part
d’un postulat: chaque individu porte
en lui les mécanismes de sa guéri-
son. « Comme les moyens de savoir
ce qui se passe dans la zone non
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AndroGel

testostéron USP 1 % gel
Hormone androgéne

INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE : AndroGe!® st indigué en thérapie de remplacement chez les suiets masculins
dans les cas de pathologies associes & une déficience ou a une absence de testostérone endoggne, notamment : 1.
Hypagonadisme primaie (congénial ou acauis) : insufisance testiculaire, notamment cryplorchidie, torsion biletérale,
orchit, anorchidie, orchicectomie, syndrome de Klinefeler, chimiothérapie ou Iésions torgues dues a falcool ou aux
meaux lourds. Chez ces hommes, on constte ces concentrations d estostérone sérique faibles, mas associées & des
concentratons supérieures & a normale de gonadotrophines (FSH, LH. 2. Hypogonadisme secondaire (congénital ou
acquis) : déficience de fa qonadoréling idiopathigue (GnRH) ou ésions hypathalamo-piutaires dues & une tumeur, & un
raumatisme ou  lradiation. Chez ces hommes, on constate de falbles concentratons sériques de testostérone bien que
les concentrations de gonadotrophines basales puissent atteindre des valeurs qui sont normales ou faibls. 3. Dans les
¢as de dysfonction sexuelle ou d'andropause, quand la patholagie est due & une déficience mesurée ou documentée en
testostérone. Pédiatrie (< 18 ans) : L'innocuté et [eficacité d' AndroGel® chez les patiens en pédiarie n'ont pas été
glablies. CONTRE INDICATIONS : Les aoOgres som confre-indigués chez les hommes aux prises avec Un
e aprostae. AndroGel® (gel e estostérone) nst pas indigué
chez Jes femmes ou les enfants, ef Son usage n'a pas 64 évalué chez ceur-ci. AndroGel® ne doitpas Eire utlisé chez les
fermes. - Les femmes, surout celles enceintes, doivent éviter le contect de peau & peau avec les sites dapplicaion
AndroGe!® chez homme. La testostérone peut ére nacive au foefus, partculiremen au début de a grossesse, f peut
enirener une masculinisaon (développement de carectristigues mascuines) chez e foetus féminin en développement.
L'imporance du phénomene de masculinisation semble Bire fiée & a dose recue de Ihomone androgéne. En ces de
Hransfert maternel de testostérone pr contact de peau & peau avec les stes d'application chez [iomme, la zone générale
e contact chez [a femme dot Etre avee au savon et & Ieau s que posswb\e Dap res les études in virosur la peau de
cadavres humains, es résidus de testostérone (e fasurace de la peau par avage au savon et eal.
AndroGel® est contre-indiqueé chez les patients qui ont des antécédents d'hypersensibilité & [un de ses ingrédients, y
compris 2 testostérong  USP,  laquelle est  synthétisée  chimiquement & parr du soya.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS : Généraliés: Le e estinflammale. Suivant 'application o' AndroGel®
(oel de testostérone), laissez le gel sécher complgtement avant de fumer ou de vous approcher d'une flamme
nue. Le médecin doit demander aux patiets de signaler la présence de ['un ou Fue des symptoms Suivants :

o Erecions rop fiéquentes ou persistanes.
 Nausees, vomissements, changement dé fa couleur de 2 peau ou oedbme des chevilles.
© Perturbations respiratoires, notamment celles associées au sommel.

Le médecin ou professionnel s Soins de santé doit informer es patients de ce qui suit

© AndroGel® ne dot pas éfre appliqué au scrofum,

© AndroGel® dot tre anpliqué une fis per jour sur une peau Seche et propre.

 Actuellement, on ne sait pas combien de temps il faut atfendre pour prende une douche ou faire de fa
atation aprés (applicaton  AndroGel®. Pour une absorption optimum de latestostérone, il semble
raisonnable d'atendre au moins 5.2 6 heures aprés Iapplicaion avant de prendre une douche ou de s
baigner. Quoi qu'l en sof, prendre une douche ou fae de [a nataion 1 heure aprés ne deviat enfraner
que des effets minimes sur a quantié o AndroGel® absorbé, si cela demere plutdt rae.

 Tout contact direct prolongé ou vigoureux de peau & peau o une autre personne sur le ste dapplication
ot ire it car on a constaté un transfert dermique de testostérone aux partenaires féminings au cours
s essals clinigues.

© Le port dune chemise pour counri e ou les sites d application évie tout ransfert dAndroGel® de
homme traié & la parenaire féminine

Lusage prolonge de fortes doses d'androgenes 17-alpharalkylés adminisirés par voie oale (p. ex, la méthytestostérone)

6.2 0o graves effets héatiques indésirables (péliase hépatique, néoplases hépafiques, hépaite cholestaioue
et ictire). La péliose hépatique peut s avérer ére une complication gravissime, voire fatal. Le ratement de longue durée
par énanthate d festostérane, qui a pour efet ' Elver les taux sanguins sur des périodes prolongées, a occasionné de
nombreux adénomes hépatiques. AndroGe!® riest pas un agent connu pour produire ces efes indésirables. Chez les
patients tratés pour hypogonadisme, il peut fréquemment se developer une gynécomastie qui, occasionnellement,
persistera. Le traitement des hommes hypogonadiques aux esters de testostérone peut potentialiser une apnée du
sommeil (inferruption e fa respiration pendant le sommeil) ou I'yperension chez cerins pafients,
particuliérement cew qui ont des facteurs de risque, par exemple ubw oy ks malad\es pulmonaies chroniques. Le
raltement par androgénes pedt exacerber ne hypercalciur st lignes). I faut
vérifier périodiquement e taux dhémoglobine et hématocrite des petients quw re\;olvem unfraitement par les androgénes
afin de deceler toute polyglobulie. I faut érifie périodiquement fa fonction hépatique, Iantigéne prostatique spécfique
(APS), le cholestérol e es ipoprotéines de haut densité. Pour facilter 4tablissement de Ia posologie adéquate, on doit
mesurer les concentrations sérigues de festostérone (voir POSOLOGIE ET ADMINISTRATION). Cancérogenése et
mutagenése : Données animales : La testostérone a &t testée en injection sous-Cutanée et implantation chez ces souris
ek des rafs. Chez les sours, implant a incut des tumeurs au col utéi, aveg méfastases dans certins cas. Ceraines
preuves semblent indiquer que Injection de testosterone chez certaines souches de souris femelles augmente leur
susceptibilté  un hépatome. On sait auss que a testostérone provoque une augmentation du nombre de fumers et une
baisse du degré de différenciation des carcinomes d origing chimique du fole chez les rats. Données humaines : on a
signale des carcinomes hépatocellulaires chez des patients recevant e iérapie orele prolongée par androgénes a fores
doses. Le refat du médicament n'a pas provogué [a régression des fumedrs dans tous les cas. En gériarie, ls ptients
Hrités par androgénes peuvent courr un risque accru de développer e hypem\asle pmsta e ou i cacinome

Testostérone par fa mee par contactde pea & peau avec des stes d'applicaion dAndroGe chez homme, pariculiérement au
(hut de la grossesse, peut ére nocif pour e foetus (voir CONTRE-INDICATIONS). Femmes qui allaitent - Allatement :
AndroGel® n'est pas indiqué chez les femmes et ne ot pas ére utlsé chez celle qui allaent. Pédiatrie (< 18 ans) : Linnocuité
o leffcacité dAndroGel” chez les pefients en pécliarie nont pas été éablies. Gériatre (> 65 ans) - Les patients en gérafrie
Hraités pr androgénes peuvent courtr un risque accru de développer une hyperplesie prostatique ou de voir S'intensifer un
Drostatique, mais on manque de preuves concluantes sur ce point, Les patients en riatie et les autres patients ayant
s caractristigues clinigues ou démagraphiques que 'on sait associées  un risque accru de cancer de [a prostate doivent subir
Ges examens pour déceler fa présence d'un cancer de fa prostae, avant [instauration de fa thérapie de remplacement a la
Testostérone. Chez les hommes qui ecoivent un ratement de remplacement de la testostérone, lfaut assurer une surveilance
(u cancer de fa prostate conforme aux méthodes actuellement employées chez les hommes eugonadiques. Des augmenmmns
e [APS sérique par apport aux valeurs de épart ont été notes chez environ 18 % des sulets dans e cadre dune é
(e 162 hommes hypogonadiques sous tratement parAndee\ pendaml un maximum de 42 ois, Ces augmertafons, pour 2
plupar, avaent ¢ relevées au cours de la premire amée u tafement. (Voir EFFETS INDESIRABLES) EFFETS
INDESIRABLES : Aoercu des effels mdesmb\es a medmmen Fffets mdesmb\es abservés lors Oes essais
clinigues : Comme s taux de réactions incésirables g
ysonfenreglstres peuvent e pas. rel/erer s aux observes en pratique e ne doivent pas e comparés aux taux obsens dans
e cade dessais cliniques portant sur un autre mécicament. L information sur les efés indésirables s 4 [emploi dun
médicament tirée des études cliniques sert & reconnaitre Ies effes céfavorables du taitement ef a éiablir la féquence
approximafie des fels indésiabes. Dens une éude clinioue conrdiée, on it par AndroGel® (gel de testostirone)
154 pafients pendant une période llant jusqu'a 6 mois (voir Etudes cliniques). Le Tableau 1 présente les efets indésirables
éventuellement, probablement ou cerainemen liés | uflisation d AndroGel et signalés par > 1% des pafents. Les quelre efefs
indBsirables es plus fréquents Sont: acné (1 &8 %) esutats anormaux des ests de laboratoire™ (32 6 %) réactons au(y) site(s)
depplication (325 %) et roubles prostatiques (385 %).
Tableau 1. Effets indésirables éventuellement, probablement ou certainement liés a I utiisation ' AndroGel®
en essai clinique contrdl sur une période de 180 jours

Effets indésirables 5000=71) 750(n=40) 10g(n=78)
Aoné 1% 3% 8%
Alopécie 1% 0% 1%
Réactions au(v) ite(s) dapplication 5% 3% 4%
Asthénie 0% 3% 1%
Dépression 1% 0% 1%
Labilt émotionnelle 0% 3% 3%
Gynécomastie 1% 0% 3%
Céphalée 4% 3% 0%
Hypertension 3% 0% 3%
Résultas anormaux des tests de laboratoire” 6% 5% 3%
Baisse de fa lbido 0% 3% 1%
Nevosié 0% 3% 1%
Seins doulourewx 1% 3% 1%
Troubles prostatiques' 3% 3% 5%
Troubles testiculaires 3% 0% 0%

* Ona obtenu des résulats anomaux lors des analyses e laboratoirechez neut paents, soit un ou plusieurs des incidents
suivants: taux leveé d'hémoglobine ou d'hématocrite, hyperlpidémie, triglycérides élevés, hypokaliémie, baisse des HOL, élé-
vation du glucose, élévation de la créainine ou élévation de la bilirubine tofal.
+ On a constaté des troubles prosiatiques, Soit cing patients qui ont eu un rossissement de fa prostate,
1 patient, une hypertrophie de [a prostate, et 1 patient, un APS (anfigéne prostatique spéciiique) élevé
Les manifestations indésirables qui suivent et éventuellement lies & [ tlisation d'AndroGel® ot &6 observées chez moins
de 1% des pafients : amnésie, anété, altération de la couleur des cheveux, élourdissements, sécheresse de la peau,
hirsutisme, hostiié, altération de la fonction urinaire, paresthésie, troubles péniens, oedéme périphérique, transpirafion et
vasodilatation. Dans cet essai clinique ' AndroGel”, on a signalé a l'occasion des réactions cutanées aux sites d application
(u produt, mals aucun cas n'a &1 assez grave pour exiger un tatement ou at du médicament. Chez six patients (4 %) e
\essa\ 0n a 0bserve des effts indésirables qui onl entreiné [amét ' AndroGel”. I faut mentionner : hémorragle céréorale,
Isions (aucun cas n'a &6 considéré al'adminisiration d AndroGel"), dpression, tistesse, peres de mémoire,
augmemanon de [antigene prostaique spécifigue et hypertension. Aucun des patients sous AndroGel” na d cesser le
Hraitement & cause de réactions cutanées. Dans une étude phamacocingtique non controlée chez 10 patients, on a obsenvé
deux réactions indésirables associées a AndroGel®, & savair asthénie et dépression chez un patient et augmentation de la lbido
ef hyperkinésie chez |autre. Dans d'autres éfudes portant sur 17 pal \ems on a constaté un 025 e chacun des symp (omes

maximale atteinte de IAPS était < 2 ng/mL. La premidre occurrence dune augmentation préstipulée post-valeur de
départ du taux GAPS sérique a ét notée au 126 mois de tratement, ou avant ce mois-1a, chez/a plupart des patients qui
avaent répondu & oe critée (23 sur 29; 79 %). Quatre patiens ont répondu & e crtée, Soi un taux sérique JAPS > 6
ng/ml. et, pami ceux-ci, les valeurs sériques maximales du taux dAPS étaient de 62 ng/mL, de 6,6 ng/m., de 6,7
ng/mL et de 10,7 ng/mL (chez les paients traités par AndroGel®). Chez deux de ces patients sous taftement par
AndroGe!*, a biapsie a r&vélé un cancer de la prostate. Dans le cas du premier patient, les taux dAPS étaient de 4,7
ng/mL et de 6,2 ng/mL respectivement au départ et au Mois 6/ernier mois. Quant au dewéme pafent, ses faux dAPS
laient de 4,2 ng/mL, de 52 ng/mL, de 5,8 ng/mL et de 6,6 n/mL respectivement au départ, au Mois 6, au Mois 12 et
au demier mois. Effets indésirables signalés depuis la commercialisation du produit : En plus des efels
indésirables signlés pendant les essais cliniques, il faut mentionner queloues reactions indésirables identiiées
pendant [utlisaion fAndroGel suivant sa mise en marché. Efant donné que ces réactions ont & signalées
volontairement parmi une population d'une taille incertaine, il n'est pas toujours possible d'estimer avec fiabilié leur
fréquence, ni d'établi un rapport de cause a efet ave I'exposition au médicament : Qrganisme entier - Réaction
allergique, douleurs abdominales, baisse du taux de testostérone, malaises; Appareil digestit: Nausée; Métabolisme et
‘nutiion : G de poids, oedéme; Systbme nerveux : Troubles de fa personnalit, confusion, insomnie; Appereil
tespiratoire : Dyspnée; Peau et annexes cutanées : Uticaire, éruption vésiculo-bulleuse, prurt, éruptions cutanées;
Aoparei génito urinaie : Afrophie testiculare. De plus, fun des ptients a menfionné une meladie sérique et un aute,
avoir un hépatome et une polykystose rénale. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES : Apercu : Inferactions
médicamenteuses Oxyphenbutazone : L'administration simultanée doxyphenbutazone et dandrogénes peut
entrener des concentrations Sériques levées d oxyphenbutazone. Insuling : Chez les patients diabéfiques, les efets
métaboliques des androgénes peuvent réduire Ie taux de glucose sanguin e, par conséguent, e besain dinsuline.
Propranolol: Dans une étude pharmacocingtique publiée sur des produits de testostérone injectable, on mentionne que
I'administafion de cipionate de testostérone a enirainé une augmentafion ce la lairance du propranolol chez la majorité
des hommes évalués. Coricostéraides - L'administation simultanés de testostérone et d hormone adrénocorticotrope
(ACTH) ou de coricostéroides pe favoriser la formation dogcémes; ainsi, il ne faut administer ces médicaments
Quaveg précaution, partculiérement chez les patients ayant une maladie cardiaque ou hépatique. Anticoagulants : Les
Qérivés alkylés de testostérane, par exemple, la méhandrasténolone, ont 6 signalés comme réduisant le besoin
(anticoagulant chez les patients qui prennent des par voie orale. Les patients prenant des anficoagulants
en {héraple orale exigent une éoite survellance, perticuliérement lors de [instauration ou de ' des androgénes.
Interactions avec les épreuves de laboratoire : Les androgénes peuvent réduire les concentrations de globuline
fiant a thyroxine, enrenant une baisse des concentrations sériques tofales de T et une augmentaton de a fxtion de
Ta et Ty sur une ésing échangeuse dions. Les concentrations d hormones thyroidennes libres demeurent par contie
inchangées, et on n'a pas obenu de prewves cliniques de dysfunction thyridienne. POSOLOGIE ET
ADMINISTRATION : AndroGel® est un gel excipient aqueux a base d'alcool rensparent, incolore et inodore contenant
1% de testostérone. AncroGel® permet une libéation transdermique confinue de festostérone, qui est le principal
androgéne endogéne circulant, pendant 24 heures apres une seule application sur a peau propre, séche et inacte des
paules, la partie Supérieure des bras e/ou de fabdomen. Une application quofidienne de 5 ¢, de 75 g ou de 10 g o'
AndroGe!* (qel de testostérone) fournit respectivement 50 mg, 75 mg ou 100 my de testostérone par jour aa surface
(e la peau. Environ 10 % de fa dose de testostérone appliquée est absorbée par une peau de peméabilté moyenne sur
une période de 24 heures. AndroGel® procute (es concentrations physwologlques (e testostérone donnant ey & des
ons d testostérone circulants aux concentrafions qui prévalent nomalement (10,38 36,2

nmol/L ou 300 1000 ng/dL) chez les hommes sains. Posologie recommandée et adaptation posologique : La
posologie iniiale et usuelle recommandée pour AndroGel® est de 5 g (pour générer 50 mg de testostérone) en
application quotidienne unique (de préférence le malin) sur une peau séche, propre et intact, Soit es épaules, la parte
supérieure des bras ef{ou) Iabdomen. Comme cerains patients peuvent firer des bienfaits de doses plus levées, i
convient de mesurer les concentrafions sériques de testostérone aprés [nstauration du traitement pour faciliter
|‘éfablissement de fa posologle adéguate. Sila réaction clinique voulug st pas obtenue ou si les concentraons
sériques de testostérone sont inférieures 4 la limite inférieure de [a normale (1[]3 nmolL ou 300 ng/dL), on peut
auqmemer la poso\og\e quofidienne dAndroGel® a 1 % de 5 9a 7.5 g ou de 1 H U q AndroGel® et présent en
(25,0 g de gel, ainsi quen pompes ad Chague

acionnement du menamsme &h pompe (piston comp\elemen enfoncé) libére 1 i de (¢!, Administration : Les
patients qui ont recours & AndroGel® en pompe & dose mesurée devraient lre avisés damorcer la pompe avant de
['utiliser pour la premigre fols. Il peut ére nécessaire effectuer usqua cing actionnements complets de la pompe pour
n chasser tout air avant que Ie gel ne commence & gicler. On dewrait ¢ défaie du gel obtenu fors des deux premiers
actionnements producits d 2 pompe afin dassurer une fibération précise de fa dose. Ce gel peut éfe jté dans les
ordures ménagéres, mais dlune fagon écuritaire, pour prévenr Iapplication ou lngestion accidentelle du gel par
autres membres du foyer, notamment les femmes enceintes ou qui alfatent et es enfants. Une fois fa pompe amorcée,
|e patient doit complétement enfoncer e piston de Ia pompe une fois (1 actionnement) pour obtenir 1,25 g du gel
nécessaire afin d'ateindre la posologie quotidienne prescrit. Faire gicler e gel directement dans la paume d'une main
puis [appliquer sur les sites dapplication souhaitables; au cholk, on peut appliquer la quamilé que libé chaque
actionnement jusqua concurrence de fa dose quotidienne, ou encore, faire giclr toute la quantié corespondant & la
dose quo tdienne et \apphquer On peul assi apphquer \e produwl d\reclemen sur \es sies dapphca mn Lapphca ion

suivants : acné, érythéme au niveau du tharax et adénome prostatique bénin, associés & une formulation de geld

2,5 % en application dermique. Par aileurs, cent-soixante- deux (162) ual\ems ont regu AndroGel® sur des Périodes allant
Jusqua 3 ans dans le cadre dune étude de Suivi & long terme des patients qui avdent leminé [essa clinique controlé. Le
Tableau 2 résume les efets indésirables éventuellement, probablement ou certainement liés  lutiisation d AndroGel® et
signalés par 2 sujets ou plus dans au moins un roupe de raitement dans I cadre dune utlisation prolongée d AndroGer”.
Tableau 2 : Incidence d'effets indésirables éventuellement, probablement ou certainement

liés & I'utlisation ' AndroGel® dans I'extension de I'essai clinique ouvert de 3 ans

Catégorie/Classification des effets indésirables Groupe de traitement n = 162 (%)

prostatique. Les pafients en gériare et les autes petients ayant c éi quefon
sait associées & un risque accru de cancer de fa prostate doivent subi des examens uaur Céceler 2 présence d| un cancer
de fa prostae avant Iinstauration d Ia thérapie de remplacement & a testostérone. Chez les hommes qui regoivent un
ratement de remplacement de fa testostérone, i faut assurer une survellance du cancer de la prostate conforme aux
ms’lhodes amue\lemem employees chez es hommes eugonadiques. Des augmemalmns e TAPS sérigue par apport aux
6 signalées chez environ 18 % des sulets individuels ayan recu I ratement pendant Ln maximum

de 42 mois dans Ie contete dune étude ouverte de Finnocui du produi. (Voir EFFETS INDESIRABLES ) Apparell
cardio-vasculaire : Loedeme, avec ou sans insufisance cardiaque congestive, peut étre une complication grave chez es
patients souffrant 2 d'une maladie cardiaque, rénale ou hépatique. En plus de [t du médicament, un traement
diurétique peut simposer. Dépendance/tolérance : AndroGel® confient de fa testostérone, substance contrilée de
[Annere G selon la defintion de fa Lo sur les aliments et drogues. L'ingestion d ANDROGEL nentrainera pas de
concentraion de testostérone sérique imporiante sur e plan clinique, en raison dun long métabolisme de premier
passage. En njecton inframusculaire, fatestostérone ne:générera pas de concentration sérque adéquate decefte hormone:
€0 raison de sa courte demi-ve (environ 10 minutes). Peau - Il peut y avoir ransfert de testostérone & une autie
personne, notamment un enfant, lorsquiil y a contact vigoureux de peau & peau avec le site dapplicaion. Voici les
précauions recommandées pour réduire les risques de fransfert de testostérone d'une peau tratée par AndroGel® & une
aufre personne
© Se laver es mains imméditement au savon et & eau aprés fapplicaion d'AndroGe”.
o Gouvrr g ou es sites d'application dfun vetement aprés séchage du gel (p. ex., une chemise).
o D/res les études in viro sur fa peau de cadavres humains,les résidus de testostérone sont éiminés de fa

stuface de a pea par lavage au savon et leau. i un site 'application o AndroGel® non lavé ou non couvert vt

en contact irect avec fa peau d une autre personne, celle-c doit s que possible laver 2 égion générale de sa peau

(Qui est enfrée en conlact
© Consuler un médecin en cas de changement de [a istribution pileuse cororell, daugmentaion imporante

e Iacné ou d'autres signes de virlisation de a partenaire ou de toute auire personne (enfant compris) expostes

un contact de peau & peau
Populations particuliéres : Femmes enceintes : Grossesse (voir CONTRE INDICATIONS) : Efels téraogénes
AndroGel® 'est pas indiqué pour les femmes e ne doit pas Etre iisé chez les femmes enceintes. Le tranert de
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Reésultas anormaux des épreuves de laboratoire” 15(93)
Sécheresse de la peau 3019
Réactions au(x) sie(s) d'application 9(56)
Acné 501
Prurt 3(19)
Hypertrophie de la prostate 19(117)
Carcinome de [a prostate 2(12)
Symptomes urinaires* 6(37)
Gynécomastie 4(25)
Troubles tesficulaires” 3(19
Anémie 4(29)

+ Des résulats anomeaux des épreuves de laborataire ont été notés chez quinz patients, consistant en [ ou plusieurs des
événements suivans : élévations des taux GAST, dALT, de testostérone, dhémoglobine ou hématocrite, de cholestérol, du
rapportcholestérol/LDL, s triglycérides, des HDL ou de fa créafining sérique.

§ Les symptomes urinaires comprenalent nyclure, retard de la micton, incontinence urinaie, rétenfion Urinaire, miction
impérieuse et jet urinaire faibl.

1 Les troubles testiculaies touchaient trols patients, Soit deu cas de testicules non palpables et un cas de Iégére sensibilté
au niveau du esticule doft

Deux patients ont rapporté de graves événements indésirables considérés comme pouvant e relés au tritement, soit une
thrombose veineuse pmlonde (TVP)lun toubleprostetite ayanl nécessité e resenlmn rensurélrale de a postate (RTUP).
Neuf patients ont pour cause d effets indésirabl t e eliés au traitement
par AndroGel”, don deux patients ayant acousé des réactions au(x) sie(s) d'application, un cas dinsufisance rénale et cing
casde 1roumes prostatiques (y compris 4 cas d'augmentafion de [APS et 1 cas d augmentation du taux sérique GAPS avec
ypertrophie de la prostate). Tous les pafients qui avaient il abandonner le raitement en raison ce [augmentafion de leur aux
sérique GAPS s'en étaient reirés avant le Jour 357. Au cours de fa période initale de 6 mois de ude, la variation moyenne:
des taux FAPS a affché une augmentation statistiguement sgnificative de 0,26 ng/mL. Les taux sérigues dAPS ont donc, par
[a sult, été mesurés tous les 6 mois. Bien quiaucune augmentation Satisiuement significatve du taux moyen dAPS n'ait
é notée du 6e mois jusqu fa fin du 36e mois de raitement par AncroGel® pami I'ensemble cu groupe de 162 pafients
inscrits dans cefte extension d'étude a long temne, on a observé ne augmentation du taux sérique dAPS chez environ 18 %
des sujets. Dans [extension d'étude & long terme, 2 varation globale moyenne des valeurs sériques de [APS par rapport au
début de [étude a été de 0,1 ng/mL pour le groupe enfer. Ving-neu (29) (18 %) patients ont répondu au critére du
profocole en cours quanta augmentation de TAPS sérique, défini comme ant une valeur > 2 fois a valeur de départ ou une
valeur distincte absolue > 6 ng/mL. Vingi-cing de ces patients ont par aileurs répondu & ce critére en vertu d'une valeur
post-départ dau moins deux fois [a veleur de référence au départ. Dans fa plupart de ces cas (22/25), la valeur sérique

surles sites peut évter la prt de lapaume
de fa main sur les sies dapplication. Consu\ ter Ie tableau qui suit pour conmﬂre les directives posologiques
particuliéres relaivement a Iuiisation de fa pompe AndroGe™

Dose quotidienne prescrite Nombre d actionnements complets de la pompe

509 4
759 6
1009 8

Si onarecours & un sachet unidose d AndoGel®, on doit presser dans fa paume de la main la mité (1/2) du contenu
du sachet et |'appliquer immédiatement aux endrafts choisis. Aprés avoir appliqué la premitre moifié du sachet,
anpliquer la deuxiéme moitié de la méme manibre. Les sites d'application doivent sécher pendant quelques minutes
avant que le pafient ne s véte. On doit se faver les mains au savon et & ['eau immediatement aprés |'application
('AndroGel®. On peut évite tout ransfert  AndroGel* & une autre personne en couvrant d ung chemise Ie ou les Site(s)
application. Ne pas appliquer AndroGel® sur les parties génitales. SURDOSAGE : On afaitétat d'un cas de surdosage
i par injecton o nanthate de testostérone: es concentration de testostérone, jusqu'a 396 nmol/L, ont ét mises en
cause dans un accident oérébro-vasculaie | exise aucun antidote spécifque. ENTREPOSAGE ET STABILITE :
Conserver & fempérature ambiante confrilée (enire 15° et 30°C). INSTRUCTIONS PARTICULIERES DE
MANIPULATION : Aucune. FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT :
Présentation des formes posologiques : AndroGel® (ge! de testostérone) est présenté en pompes non-aérosol a dose
mesurée. La pompe st composée de plastique ef d'acier inoxydable, comportant un revetement intérieur en papier
daluminium/PEBD encastré dans du plastique rigide et munie d'un capuchon en polypropyléne. Chague pompe
('AndroGel® peut déliver soixante doses de 1,25 . AndroGel® est &galement présenté en sachefs unidoses sous
pellcule d'aluminium en bofes de 30. Chague sachet contient 2.5 g ou 5 g de gel, soit 25 mg ou 50 mg de festostérone
respectivement. AndroGel® est pésent comme suit

Format

1% (25 mg de testostérone) 30 sachets : 25q de gel par sachet

1% (50 g de testostérone) 30 saches: 5,0 g de gel par sachet

1% Deux pompes a dose mesurée permettant 60 actionnements :
1,25 de gel par actionnement

Monographie du produt fourni sur demnde. 50 Columbia Wey, Suite 102, Markham, Ontario L3R 0C9 @ Margue
déposée de Unimed Pharmaceufcals, Inc; Sous i par Solvay Phama Inc.

REFERENCE :

1. Monographie d’AndroGel®, janvier 2006, Solvay Pharma Inc. 2. Wang C et al. Transdermal
testosterone gel improves sexual function, mood, muscle strength, and bady composition
parameters in hypogonadal men. J Clin Endocrinol Metab 2000;85(8):2839-2853. 3. Données
internes : AndroGel New Drug Submission. Volume 9 of 43, Part 4, Sectional Reports. Solvay
Pharma Inc.

Teneur

Solvay
Pharma www.solvaypharma.ca "CPEY (D)

uérison»

Le Dr Jean-Charles Crombez est médecin,
psychiatre, psychanalyste et chef

du service de consultation-liaison

du département de psychiatrie de
I'Hopital Notre-dame du CHUM.

consciente sont limités, il faut créer
un terrain de jeu avec un joueur et
des joués, et devenir un témoin qui
accepte tout ce qui Sy passe », expli-
queleDr Crombez. LECHO<s adresse
spécifiquement a ces patients qui ne
veulent pas analyser leur mal-étre et
encore moins entreprendre un tra-
vail analytique a long terme.

Le fait d’étre témoin déclenche,
selon le médecin, le processus de
guérison. Cest pour cette raison, dit-
il, que la compréhension des méca-
nismes sous-jacents nest pas indis-
pensable. Le changement sopeére de
lui-méme. Un processus complexe
est a feeuvre, mais le psychiatre juge
encombrant d'en expliquer les res-
sorts. Jacinthe a mis une année a
comprendre comment agissait cette
technique. Technicienne de labora-
toire a la retraite, elle voulait suivre
PECHO a titre préventif, mais surtout
par curiosité. Depuis, elle utilise Tap-
proche pour prendre conscience «de
chaque instant sans [s]’en faire avec
des choses sur lesquelles [elle n’a]
aucun pouvoir. CECHO [lui] a per-
mis de vivre [son] changement de
situation professionnelle et dappren-
dre a étre bien », témoigne-t-elle.

Une patiente sur son lit de mort
demande au Dr Crombez de la guérir
de sa maladie incurable. « Cest une
bonne idée», dit le psychiatre, qui a
ramené cette requéte & une question:
«Etcomment vous sentez-vous quand
vous avez cette idée ?» «Je me détends,
docteur.» Aidée du Dr Crombez, la
patiente a utilisé la détente comme un
objet et a appris, durant les quelques
heures qu'il lui restait a vivre, a étre
apaisée dans le moment présent.
D'une certaine maniére, cette patiente
est morte guérie, «car elle a trans-
formé le mal-étre qui habitait en
bien-étre. Elle wa pas guéri son cancer,
mais elle est partie sereine, se rap-
pellele Dr Crombez.

Transformer la douleur

en un objet

Lobjectif de 'TECHO est de créer un
espace d’interaction et de jeu entre
l'intérieur et lextérieur. Ce qui inté-

Suite a la page 24 »
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resse le médecin, ce nest pas de
savoir pourquoi la personne est
déprimée, mais ce quelle fait de sa
dépression. « Comme cette patiente
qui me disait que son anxiété la ser-
rait comme si elle était dans un étau.
On est parti de cet objet et on a joué
aserrer-desserrer », poursuit-il. Tous
les objets concrets sont valables
pour peu que la patiente les intério-
rise et «laisse jaillir en elle les effets
de ce qui se passe. Plus la patiente va
laisser faire les choses, plus ¢a va
changer, plus ce sera efficace. Cest
curieux de voir les changements qui
ont cours et qui échappent a la
volonté. On ne fait qu'atteindre des
processus naturels de guérison. Les
enfants le savent bien. Ils jouent, et a
un autre niveau, un niveau machi-
nal, le travail se fait», confie le psy-
chiatre. La patiente redevient actrice
de son existence. Elle nest plus sa
souffrance qui, désormais, devient
une des composantes de sa réalité,
une parmi d’autres.

DEPUIS 25 ANS, L’APPROCHE ECHO EST ENSEIGNEE AUX PERSONNES
SOUFFRANT DE TROUBLES SOMATIQUES OU MENTAUX A LA SUITE
D’EVENEMENTS TRAUMATIQUES OU A TITRE DE PREVENTION

Lapprentissage des quatre princi-
paux outils de TECHO, soit le témoin,
le mouvement, I'interaction et la créa-
tion, dure 15 heures. Cela peut se faire
en groupe (il ne s'agit surtout pas
d’une thérapie de groupe) ou de fagon
individuelle. Le processus thérapeuti-
que est rapide, mais il ne sagit pas
d'un traitement. «Il y a certaines per-
sonnes qui, a partir de la, décident de
commencer une thérapie, mais ce
nest pas obligatoire», avance le Dr
Crombez. Par contre, la présence dun
intervenant est cruciale. Le Dr Crom-
bez a formé des dizaines de moni-
teurs qui travaillent en ECHO. Cer-
tains sont médecins, d’autres sont
psychanalystes, travailleurs sociaux,
thérapeutes, etc. Les moniteurs per-
mettent de contenir, d’interroger et
d’amorcer le mouvement de chaque

participant. Car TECHO est une théra-
pie de Faction: la personne doit bou-
ger elle-méme ses objets pour déclen-
cher la guérison, sinon, «tout le
monde perd son temps ».

Simplicité des facteurs non
spécifiques

Avant de partir pour une tournée
européenne qui le ménera en
France et en Belgique afin de pré-
senter son approche, le Dr Crom-
bez a donné une conférence dans
son milieu, a 'Hopital Notre-Dame
du Centre hospitalier de I'Univer-
sité de Montréal (CHUM), en avril
dernier. 11 a, bien entendu, abordé
les facteurs dits non spécifiques,
dont on sait qu’ils jouent un role
majeur dans lefficacité de toute
thérapie.

Le fait détre témoin, sans néces-
sairement chercher a saisir les
tenants et les aboutissants du pro-
cessus, et de se mettre en mouve-
ment pour recouvrer la santé diverge
de ce qui se passe dans les techni-
ques plus classiques de thérapie. Les
dimensions de cette approche diffe-
rent également parce quaucun des
participants ne se fixe dobjectif thé-
rapeutique. Le bien-étre est, certes,
dans la ligne de mire, mais les
moyens pour y parvenir varient
d’un individu a l'autre. Cette flexibi-
lité est possible parce quaucun sub-
terfuge st utilisé pour parvenir a
la guérison. Les gens sont simple-
ment présents et ils apprennent a se
laisser aller. «Ils s’allongent par
terre, et a partir d'ou ils sont, on
joue», indique le psychiatre. Voila

certainement le coté subversif de
PECHO: sa simplicité.

Le Dr Crombez croit que TECHO
agit en deca de et a travers les diffé-
rentes techniques utilisées dans les
thérapies traditionnelles. A THopital
Notre-Dame du CHUM, devant le
mal-étre de leurs patients, certains
médecins utilisent cette approche, et
dautres font quotidiennement appel
au Dr Crombez. En soi, TECHO est
une approche intégrée et complé-
mentaire de la santé. La médecine
soigne, tandis que 'approche ECHO
recrée une liberté intérieure et ouvre
les portes de la guérison. <

LE RESEAU LE PLUS FIABLE AU PAYS'

Le moins d’'appels interrompus | La réception la plus claire et nette

Peu importe a qui vous parlez, nous veillons a ce que notre réseau soit le plus fiable possible. En fait, il a été
démontré par une firme indépendante que nous avons le réseau avec le moins d'appels interrompus et la
réception la plus claire et nette au pays. Alors, ou que vous soyez, il est clair que notre réseau sans-fil ne vous
laissera pas tomber.

Pour en savoir plus, composez le 1-888-ROGERS2
ou visitez rogers.com/fiable
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O ROGERS

"«Le réseau le plus fiable» fait référence aux résultats de tests menés par Rogers et une firme de recherches indépendante quant a la clarté des appels et aux appels
interrompus dans la majorité des centres urbains au Canada, a l'intérieur de la zone de couverture de Rogers Sans-fil, et comparant le service de voix des principaux
fournisseurs de service sans-fil. ““Marques de commerce de Rogers Sans-fil S.E.N.C. ou de Rogers Communications inc. utilisées sous licence. © 2007

Des
retrouvailles
avec soi-méme

PFoan-Crart s Caooani

La personne

en ECHO

a Dre Michelle Dallaire, MD, mé-
decin chef du service des soins

palliatifs a |'Hopital Notre-Dame du
CHUM, a suivi la formation de I'ECHO
en 2005. «Cette approche aide 3
identifier en soi un espace qui n'est
pas directement accessible a la
conscience. Mais le fait de sarréter et
de se placer dans le présent et de
laisser monter les images, les odeurs,
etc., cest comme des retrouvailles
avec soi-méme», révele-t-elle. Du-
rant les 15 heures d'apprentissage,
«j'ai appris a me mettre en contact
avec ma douleur physique, que jai
travaillée dans mon imaginaire.
Quand je voyais ma douleur briilante,
je la mettais dans de la glace. Quand
elle était terriblement contractée, je
m'imaginais que je I'étirais. »

Convaincue des bienfaits de I'FCHO,
la médecin chef a instauré une ren-
contre mensuelle réunissant tous les
intervenants (médecins, infirmiéres,
gens de la pastorale, bénévoles, etc.)
du service des soins palliatifs. Chaque
mois, le Dr Crombez, auteur de
l'ouvrage La personne en ECHO, est
invité a explorer avec le groupe inter-
disciplinaire les difficultés rencon-
trées au quotidien. Pour le moment,
il s'agit davantage de «gérer ce qui
nous fait souffrir comme profession-
nels. Ensemble, nous regardons les
choses de maniere égalitaire et
devenons capables de créer cet
espace en nous. Cela a des répercus-
sions sur la qualité de notre travail »,
expose-t-elle. Lobjectif a moyen
terme est de mettre I'ECHO en prati-
que aupres des patients.

Parallélement a son actuelle
formation en accompagnement
psychospirituel, [a Dre Dallaire est
trés impliquée depuis quelques
années dans les événements
entourant la Semaine nationale
des soins palliatifs, qui a lieu chaque
année en mai. <




