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Jde soussigné, Docteur TFOUCQUIER, Chef de Service 3 1Mi6pital

Notre-Dame du Perpétuel Sccours, déclare avoir expérimentd au
point de vue clinique le solutd injectable R, 2580 qui m'a été
confié par les Laboratoirves ROUSSEL. '

Form:le du médicament :

Hexahydrobenzyl carbonate de 3-oxo
17 P-hydvoexy 4,9,11-eslradiene 76,000 mg

Alcool benzyligue

Alcool éthylique absolu

,

Huile dfarachide neutralisde q.s.p.

1

i ampoule de 1,500 ml

Référence de fabrication : 7.11.598

Conformément aux dispositions en vigucur, j'ei pris cennaissence *
“des travavx réelisdés par mes coliéoues experts analvsite (Monsseur '
' g : Y
PESEZ) el pharmaccologue toxicolorcue (Mensiecur JEOTIER).
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Paris, le 28 Décembre 19687




I - CHOTX DES MALADES

1 — Selon 1'fige et lc. sexe

1 ) ' Les 44 malades treitds par le R. 2580, anabolisant injectable,
se répartissent de la fagon suivante :

—~ 20 hommes dont :

~

. 8 Agés de 19 a 40 ans
. 7T 8gds de 40 & GO ans

. 5 Agdés de plus de 60 ans

- 24 femmes donl

skl

fgdes de 20 & 40 ans

2
. « 3 fgdes de 40 & 60 ans
i9

dgdes de plus de GO ans

La moyenne d'dge des malades {raités esi de 59 ans,

e 2 = Belon les indicalions clinigues

e

Cliniquement, ces paladgs présentent les affeciions suivantes

~ amaigrissements posl—op@ratoires (o vocsaces 8 cas

- amaigrissements observds au cours des
affcctions digestives de bous tymes ..ovevene. T cas

~ amaigrissementsobservés au cours des
affections médicales aigués ou chroniques .... 29 cas
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PROTOCOLE D'ETUDE

Avant toule thdérapeulique et durant une période variable de
8 jours & 1 méis, nous avons consigné avec soin le poids,
l1tappétit, le psychisme, llactivité et le bien-&tre de chaque

malade. ' .

Iy -

o

Nous avons ensuite déterminé chaque Tois que cela était possi-
ble, 1'effel du R. 2580 sur ces dif{drents paramctres.

La tolérance a fait 1'objet dtune dtude approfoudie :

- toldérance locale : réactions doulcureuses dventuelles au point
d'injection. ‘

— tolérance générale : nous ncus sommes dans ce chapitre
particulierement attachés & étudier les effetls virilisants
éventucls, ainsi qufune possible atteinte des fonctions
hépatiques (dosage des transeminases), de tels effets
ayant ¢té rvapportés antérieurcment dens la littcérature
avec les médicaments anabolisants.

Paralleélement, d*zutres invesligations biologiques ont
é1é pratiquées 1 urde, glycdémic, hémogramme.

POSOLOGIE

L.es malades soumis i ce traitemend ont recu une injection
intra—musculaire d'une ampoule de R. 2380 dosée & 76 mg

tous les 15 jours, durent une péricde variant de deux semaines
4 lrois mois,
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iV - DNous avons éludié

~ 8 cas de séquelles nutritionnelles posi-opérutoires

(observations 1 & 8)

- 7 cas dtamaigrissements contemporvains dfaffections
médicales digestives (colite - ulcdre - gastrite -
troubles digestifs fonctiommels)

(observations 9 & 15)

- 29 cas d'affecltions wmédicales aiguts ou chreniques

steccompagnant A'ameigrissenent ou de dénutrition

{chscrvations 16 & 44)
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ANALYSE DES RESULTATS

1 - Une __{nrﬂ ior
pnlds nohuaio est congbato“ choz 37 malade

Les résultats varient de fagon sensible seion les patients

~ prises de poids tout & fait claculaires dans 3 cas

. 8,150 kg (obs. n® 3)
. 13,900 kg (obs. n®'22)" ' [
. 7,000 kg (obs. n° 42)

- prises de poids tres favorahles dans 14 cas : prises de
poids variant entlre 4 et 6 kg

Respectivement

. 4,600 kg {(obs. n®
. 4,800 kg (cbs, n°
. 4,000 kg (obs. n°
. 4,000 kg (obs. n°
. 5,400 kg - (obs, no°

n
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. 4,000 kg (obs. n® 19
. « 6,300 kg Tobs, n% 21
. 4,400 kg (obs. n° 24
. 5,000 kg {obs., n® 28
. 5,000 kg (obs. n® 29
. 4,300 kg {(obs. n? 30
. 4,200 kg (obs. u® 33
. 4,200 kg {(obs. n® 38
¢ 5,000 kg lobs. n? 41

¥ait remarguable, 3 malades de ce groupe ont présenié uvm
gain ponddéral de 4 kg ou plus aprés 2 injections sculeme

(obs. S Dy 24 3.

Une malade a pris 5 kg aprés 3 injections seulement (obs.

.
.
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gains de poids nettement o vurwb]os dans 2 cas : prises de

poids supérieures ou dgales & 3 1 gy respectivement

e 3,200 kg (obs. n® 8)
. 3,000 kg (obs. n® 23) en une scule injection

prises de poids favorables dans 8 cas : gains pondéraux
supéricurs ou égaux & 2,000 kg, respectivement :

. 2,800 kg (obs. no
. 2,000 kg (obs. no
. 2,900 kg (obs. n®
. 2,600 kg (obs. no
« 2,900 kg (obq. no
. 2,450 kg (ob 10
. 2,300 kg (ohn.xﬁ
o 2,400 kg (obs. no

o

en 2 ancr{1on* seuleme
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prises de poids moin wrquées chez 10 malades qui ont pré-
senté wn gain de poids infdrieur & 2 kg.

Il faut ajouter que dans sa majorité, ce dernicr groupe de
malades nfa fecu qufune & deux injections. On & méme obienu

une cerlaine prise de poids chez un malade cachectique (obs. 44)
1% méme ol les Lra110mLmL5 anebclisants antdrieuvrs avaient
échouéd.

prises de poids au terme du traitement chez 3 malades
0

(obs. 35 - 37

. 4
Cependart nous avons notd wne prise de poids en cours dc
traitement chez. liun d'ertre eux (+ 2 g apres la 2e injee-
tion - cks. 37), mais & la suite d'un &pisode ¢iarvhéique
dtorigine alimentaire, on i retour au poids initial.
;

L¥échec esl dene toud rela UJJ’

Lees deux aulres mzlades sort atteints dltalffections ,f"""i"f('” :
thyl

senilité avee détérioration psychique et éthylisme d'une part
prise de yoids de aprts la Te 'inject au poids
. . } :

initial ensvits), e tattre

™

& .
1.tement.
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—~ perte de poids chez 3

. minime dans 2 cas :

500 g (obs. no 1

- 900 g (obs. no 31
le traitement un

. plus importante dans un cas

ke,

no

3,00 kg (c

Chez ce malade présentznt un syndrome dépres
ies traitemenils médica

anorexie, tous

‘ntavaient je=xls aboubi. On a agsistd malgré toul, au 1
cours des premivres semaines de traitement & un elfel
favorable sur la courbe penddérale (prise de poids su-
périeure & 1 kg apres la 3e injection), ainsi que sur ;
1tappdtit. E;I]ou1ousvmcnt coel eflfet ne stest pas i
maintenu apres la de injeetion et ultérieurcmenti le ‘

malode a reperdu

- enfin dans un cas (obs.

de U]lli@

wnt diune

lupo-crythémato-—viscdri
1 dh
trait

Jbe sans succes

pal

g
Z - de At subiectil deos malades double l'action
sur Ja cnn‘ho pld'“va!e aons un cerlain nombre de cas
. [}

- 1fappdlit est Torlement ou notablement eugmentdé dans 17 cas

- llaclivitd el le composy Lerent ainsi que lo bien-Ctwe des
malades sonl amélior dans 173 cas

— 1lagthdnie, qui ¢ préoccupante chez 3 ! 26 -
27 - 28), a disparu duns 2 cas et a régress¢ franchement dans

malades

5), Loutefois le
gutune seule injection

insuffisance

malade nlavait recgu

bl

138
diarrhéique

), mais la malade enlé durant

épigode

LYY

35).

T avece
antdéricurs

ux

ds.

du poi

wiade est déeéddée en cours
nale faisant suite &4 une
celluies LI, qui ¢tait

et nydrcxychlcruquino=

n® 20) la

.
=
<

T
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be grave aveo

corticostiroides
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TOLIERANCE
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- Polérance Jocale

Elle a été en tous peints exceilente. Nous n'avons pas au
cours ‘du traitement de ces 44 malades observé de réactions
anormales ouw douloureuses au point dlinjection.

La tolérance clinique a é1é extrémement satisfaisante méme

chez les malades &gds, fragiles, ou chez les tards (les dthyli-
ques traités ont remarquablement bien supporté celie thérapeu—
ti(ple)e

A ce sujet, nous avons recherchdé avee scin dféventbuelles ano-
malies des cxarens biologiques Lépatiques, en particulier une
ascension anormale des lransaminase &, ayanl pris connaissance
dans la litdérature dfalidrations de fCHLLlUH3 hépatiques

'

par d'autres anabolisants.

Les iransaminascs oxalo-acdtiques ot glutomo—-pyruviques, dosdes
avant et apres traiteoment choz 27 malades

- sont demeurdes abselunent normales chez 21 malades 3

; 12 ; P o . 5 o
—= ont subi unc asccnsion légtre, mais qui n'a pas ddpassé les

i

limites physiologiques de la normale dans 6 cas.

Nous avons rec

nale ou androgdnique

hé dealement avece attention une actiocn hormo-

- chez les 20
40 & GO aus,
d*intoldrance

ans, 7 dgés de
h«nb ene

- sur 24 (2 dgdes de 20 & 40 ans, 3 fpdes de
40 2 60 = figées de plus de 60 ans), les seuls iroubles

observés lfont ¢é1¢ chez les deux plus jeunes :
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. aménorrhde dans 1 cas (obs, n° 5)

petits troubles des roegles dans un autre cas (régles
précoceg : 12 jours d'avance - obs. n® 12), encore fauvi-il
savoir que cette malade a des régles habituellement tres
irrégulitres.

IEnfin, chez toutles les femres qui présentaient antdrieurement
au traitement une pilosité acerue, dans aucun des cas cetle
pilosilé nta é44 modifide, ce qui {démoigne de l'absence dfcffeds
vivilisants de la part.du R. 2580.

Infin, il n'a &8¢ noté chez aveune des femmes de modification

de la veix.

- CONT
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On reticndra comme contre-indications av traitement por le R. 2580

ainsi quiil est diusage avec teut anabolizant

— le cancer de la prostate ;

~ 1'hypertrophic prosiatiqgue

Administration du k. 2580 o la femme en période dll(ij“va réni

o
En dépit du petii nombre de femmes jeuncs traitdes dans le cadre de
cettle
i

Xxpel

possible du trai

nt sur les régles, de réduirve le posol

(3 injections environ chez la femme jemne), et dfespacer les injeciions

(une injection Loutes les
dfune injection tous les

ines cu tous les mois av licu

imentation, nous pensons qu'il est sovhaitable, vu le vele




CONCLUSTONS

.
Le produit R. 2580 a été administré par voie intra—musculaire, &
raison d'une injection tous les 15 jours, & 44 malades p préseniant

des amaigrissements de divers types, des dtats de dnnuirjtnon ou
une maigreur constitutionnelle.

Ces malades comprenaient :
20 hommes dgés de 19 & 40 ans (8)

de 40 & 60 ans (7)

de plus de 60 ans (5)

-~ 24 feumes fgdes de 20 & 40 aus (2)
de 40 & 60 ans (3)
de plus de GO ans (19)

Ce traitement a euw pour conséquence d'améliorer la courbe pond
chez la majoritdé des Anluﬂ"s, parfois dlailleurs de facgon 11E
repide, ainsi que 1'état général d'un certain ucmbre d‘enur' eux,
apreés unc cure qui a varidé selon les cas de 15 jours & 3 mois.

erale

Des prises de poids -'ris importantes ou tres app“ ciables ont pu &élre
observées : supérieures & 7 kg dans 3 cas ; omprises entre 4 et 6 kg

dans 14 cas. Un gain ponddéral notable a été obtenu dans 10 autires cas.
at .

Lfaction sur la courbe de poids se double d'un effet positif sur
Atapnét augnenté de facon indiscutable dans 17 cas ; llactivitd,
lg con porucﬂcui et le bLon~ﬁ4re des malades (notablement améliords
dans 13 cas) ; enfin sur:1'asbhénie lorsqulelle est présente (CCJ)J“"
tement éliminde dans deux cas, franchement atiténuée dans un cas).

La tclérance lecale et générale s'est révélée trds honne. En parti-
culier des incidences éventuelles sur la fonction hépatique ont é4é
recherchées avec soin

I




- les transaminases ont é1¢ ddtermindes chez 27 malades avant
et aprés traitement; elles n'ont jamais varidé de facgon signi-
facative et sont toujours demeurées dans des limites physiolc~
giques.

A ]

a st

~ par ailleurs, le corps administré & des malades éthyliques a ¢4
parfaitement supporlé sans aggravation de 1%détat antéricur.

Chez les 20 femmes traitdes, on a observé dans 2 cas des troubles
des regles ; toutefois 1'une d'entre elles présentait déji des régles
irrégulitres avant le trailement.

En ontre, chez aucune des femnes on n'a noté de medification de la
voix ni d'augmentlation de la pilosité anlériecure lorsqué celle—ci
exisltait auparavant..

Le R. 2580 se présente donc comme un corps particulierement intdéressant
tant du point de vue de son efficacitd clinique qu'au point de vue de
sa toldrance, et mérite d'étre prescrit dans les indications suivantes

- états dfamaigrissements des affections médicales aiguls ou
chroniques ;

—~ maigreurs conslitutionnelles ;
& -
~ als dlemaigrissement ou de dénutrition des alfections digesti-
ves, qutil sfagisse de pastrites, d'uichres, de colites ou de

=

troubles digestlifs foncticonmels

- séquelles nutritiomnelles et amaigrissements post—opératoires
ou du post—paitun,

e
A\
bt
»

C'est pourquoi nous estimons que le R. 2580 peut—&ire mis
disposition du corps médical.

L
Paris, lc 28 Décembre 19468
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