
Merional HG
menotropina

75 UI

Frasco-ampola de vidro incolor contendo 75 UI de menotropina.

USO ADULTO 

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR

Cada frasco- -
enchida de diluente .

Cada frasco-
diluente .

is.

II) 

Estudo 04I/HMG10 e 
Estudo 10 EU/HMG02).

O Estudo 04I/HMG10 foi um estudo prospectivo, randomizado, investigador-
cego, controlado, realizado em 157 pacientes, com 78 pacientes randomizados para 
tratamento com Merional HG e 79 pacientes randomizados tratamento com Menopur. 

a
72 pacientes do grupo Merional HG e em 73 pacientes do grupo Menopur. Procedimentos 

ram grupos de tratamento bem balanceados 
dos casais.



Referente de ados), os 
resultados do teste da do intervalo de Schuirmann sugeriram que Merional HG

foi inferior ao Menopur tanto na nal 
HG e Menopur , Merional 
HG e Menopur, respectivamente).

levados

ovariana tratamento (11,3 (1,5) vs 12,3 (2,1), no 
grupo Merional HG
(37,0) vs 238,6 (48,7), p = 0,04) e o total de unidades de hMG utilizadas (2555,8 (635,9) 
vs 2968,7 (854,8), p <0,001) mostraram uma e de Merional HG em 

s fertilizados (2PN mais clivagem no dia 1: 

inado) foram equi estatisticamente 
significativo 

s no segundo dia 

ser 

no grupo de Merional HG, e para 100% (n = 72) 
dos 72 pacientes com taxa OPU positiva grupo de Menopur. A

-hCG (gravidez) e

grupos de tratamento. No total, 52 pacientes tiveram um teste positivo de gravidez na 
urina (25 no grupo Merional HG
confirmada na visita digital final em 20 pacientes por grupo (p = NS).
Muito poucos eventos adversos foram reportados
eventos adversos reportados no grupo Merional HG foram relacionadas com OHSS, uma

nica muito conhecida. Ambos os casos foram de intensidade leve.
Apenas um caso necessitou de classificado como grave. Ambos os casos 
foram resolvidos sem sequelas. O terceiro evento adverso relatado foi um cisto ovariano 

houve a retirada da paciente do estudo.
A tolerabilidade das de hMG foi avaliada em ca
foi relatada

foi sempre julgada
poucos casos de sensibilidade, um pouco mais frequentemente no grupo Menopur. 

O Estudo 10EU / HMG02 foi um estudo de fase III projetado
nal ovariana controlada em pacientes 

submetido oi um estudo randomizado, investigador-cego em 

Um total de 270 pacientes do sexo feminino foram randomizadas e tratada
ITT), com 
grupos de tratamento foram geralmente bem combinados 



que se comumente se .

elevado no grupo Merional HG comparado com o grupo Menopur. No entanto, como o
-inferioridade do Merional HG comparado com 

Menopur e uma vez que o limite inferior do IC de 95% observada (0,43) foi maior do que 
-definida de -2,1, a 

do Merional HG com Menopur foi estabelecida. Resultados semelhantes foram obtidos 
- nal HG

grupo Menopur), com um limite inferior do IC de 95% igual a 0,68.
mento 

Merional HG
nal

HG
no segundo dia foi obtido no grupo 

Merional HG (5.8 (3.8) vs 4,8 (3,7), p = 0,04). 
statisticamente significantes ou clinicamente significativas entre os grupos de 

observados por 
qualq

A t do
no ultrassom de 10-

Merional HG -11
semanas xa de taxa 
de entrega e nascimentos vivos foram relatados nos dois grupos de tratamento.

eventos adversos relacionados com o tratamento (144 e 
127, respectivamente) e as porcentagens de pacientes com estes eventos (17,0% e 18,5%, 

entre os grupos Merional HG e Menopur. Os 
eventos adversos relacionados com o tratamento mais frequentemente relatados foram 
associados c

reportados por 8,9% dos pacientes em ambos os grupos de tratamento. Os 
demais eventos adversos mais frequ
do sistema nervoso ( turas), que foram igualmente relatados em ambos 
os grupos (12,6%). Fadiga e mal-

nto os fogachos foram notificados mais 
frequentemente no grupo Merional HG

entre 
os grupos Merional HG e Menopur (5,9% em ambos os grupos de tratamento). Apenas 4 
eventos em 3 pacientes no grupo Merional HG

ariana
medicamento em estudo. No grupo Menopur, apenas um caso de OHSS foi considerado 
relacionado com o medicamento objeto do estudo.
A t a em ambos os grupos de 
tratamento, com poucas pacientes apresentando
coceira. Nos casos em que ocorreu dor, a intensidade era ligeira e limitada principalmente 

altura da inje



O Estudo 001F/HMG06 

ambos os grupos de 

idez e taxa de g no 
entanto, deve-

No entanto, um uso muito ex

-

1. Study -blind, controlled, clinical 
study of phase III on the clinical efficacy and tolerability of hMG-IBSA (IBSA Institut 

undergoi

2. Alviggi C, Cognigni GE, Morgante G, et al. A prospective, randomised, investigator-
blind, controlled, clinical study on the clinical efficacy and tolerability of two highly 
purified hMG preparations administered subcutaneously in women undergoing IVF. 
Gynecol Endocrinol 2013;29(7):695-9. doi: 10.3109/09513590.2013.788641.

(hMG-IBSA) to a reference produ

4. Gocial et al. 2000; Nichols et al. 2001

A menotropina, que possui

recrutamento folicular e cresc



intramuscular de hMG-
UI de hMG-

FSH

AUC0-

AC

AUC0-

alterados em pacientes com 

-
-

, esterilidade sem comprometimento do desenvolvimento folicular normal 

rcinoma ovariano, uterino ou nos seios, tumor 

5.

andro o

ra gravidez devem ser descartadas. O casal deve 
ser informado que um tratamento de infertilidade com gonadotropinas envolve os 
seguintes riscos:



rescrita for 
segui ovariana deve, dessa forma, 

1%.

apenas produzem efeitos colaterais graves em pacientes que receberam hCG para induzir 
-

com Merional HG deve ser interrompido.

vel de plasma estradiol para mais de 4000 pmol/l ou 110 pg/ml e/ou 

de plasma estradiol excederem 11 nmol/l

a
abster-

r

menstruais seguintes. Casos graves requerem tratamento intensivo.
Durante o 

Neoplasias no sistema reprodutor

ser

gravidezes



ocorrer particularmente em mulhe .

contraindicado

ada. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

o. Guarde-o em sua 
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

de doses ajustadas individualmente de Merional HG, e subsequentemente a induzir a 

desenvolvimento apenas podem ser determinados por meio de exames de ultrassom 

idos com 75 UI por dia (ou 150 UI a cada dois dias). O 
-2,9

nMol/l=300 18 mm) 

Em caso de falta de resposta ovariana, o tratamento pode ser descontinuado ou tentado 
com uma dose maior de 2 frascos de Merional HG 75 UI/dia (=150 UI hMG). Dois ciclos 



de tratamento adicionais usando o mesmo esquema devem ser conduzidos antes que a 
dosagem seja aumentada.

-3 dias) a 
dose do Merional HG deve ser reduzida.
Geralmente, um ciclo de tratamento com Merional HG dura 7-

Geralmente, uma dose de 150 

ruim do paciente), doses mais altas podem ser exigidas.

-

dias, a partir do dia da 

ciclos de tratamento devem ser repetidos antes que doses mais altas sejam administradas.

Muito comum (>1/10), comum (>1/100, <1/10), incomum (>1/1000, <1/100), raro 
(>1/10.000 <1/1000), muito raro (<1/10.000).

r abdominal, sensibilidade nos seios.

, sangramento abdominal, 

pulmonar ou infarto.



descartados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de No
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,

10. SUPERDOSE

Os efeitos de uma dosagem excessiva de

III) DIZERES LEGAIS
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