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*Data da primeira autorizacao de Menopur 75 Ul em Portugal em novembro, de 2004. Disponivel em:
https://extranet.infarmed. pt/INFOMED-fo/index.xhtml. Pesquisa: Menopur. Ultimo acesso: junho de 2026.

1. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 2. Platteau P, et al. Fertil Steril. 2004;81:1401-1404; 3. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 4. Smitz J, et al. Hum Reprod. 2007;33:676-687; 5. Ziebe S, et al.
Hum Reprod. 2007;22:2404-2413; 6. Platteau P, et al. Reprod Biomed Online 2008;17:190-198; 7. van Wely M, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2011;CD005354; 8. Devroey P, et al. Fertil Steril. 2012;97:561-571; 9. Bordewijk EM, et al. Hum Reprod
Open. 2019;2019(3):hoz008; 10. Witz CA, et al. Fertil Steril. 2020;114:321-330. 11. Khair A, et al. Pharmacoeconom Open 2023;7:851-60. 12. Foulk R, et al. F S Rep 2025;6:251-60
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MENOPUR®: MENOTROPINA HUMANA ALTAMENTE PURIFICADA COM BIOATIVIDADE FSH
E BIOATIVIDADE LH DERIVADA DA hCG*

MENOPUR® € uma gonadotropina urindria com bioatividade FSH e LH numa proporcao 1:1

- hCG ¢ o principal contribuidor da bioatividade LH

WV

( ORIGEM HUMANA>

FSH: hormona estimulante do foliculo; hCG: gonadotropina coriénica humana; LH: hormona luteinizante.
1. RCM de Menopur 600 Ul e 1200 UL. Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/servicos-on-line/pesquisa-do-medicamento. Ultimo acesso: junho de 2026.
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O RECETOR LH/hCG PODE SER ATIVADO QUER POR hCG COMO POR LH*?

. Recetor LH/CG
SEMIVIDAS ELIMINACAO LH e hCG unem-se ao mesmo

recetor, ativando diferentes
vias de sinalizacao.**

LH recombinante; [ el il cei =i L

LH urinaria: | ez slei =i C

e @ hCG urinaria; §he{oSelsh ale] = i 0

hCG recombinante; BeleSe(sh ale] =F4

Recetor LH/CG

Figura adaptada de Choai J, et al. 2074."

hCG apresenta maior semivida, mais afinidade com o recetor LH/hCG e mais biopoténcia do que LH,

proporcionando uma bioatividade LH mais sustentada*

Os resultados baseiam-se em estudos por via intravenosa.
CG: gonadotropina coridnica; hCG: gonadotropina coriénica humana; LH: hormona luteinizante.

1. Smitz J, et al. Reproductive Biology and Endocrinology. 2020;18:80; 2. Smitz J, et al. Hum Reprod. 2007;22:676-687; 3. Dhillon S and Keating GM. Lutropin Alfa. Drugs 2008;68:1529-1540; 4. le Cotonnec J-Y, et al. Fertility and Sterility 1998;69:201-
209; 5. le Cotonnec J-Y, et al. Fertil Steril 1998;69:189-194; 6. le Cotonnec J-V, et al. Fertil Steril 1998;69:195-200; 7. Ludwig M, et al. Fertil Steril 2003;79:1051-1059; 8. Trinchard-Lugan |, et al. Reprod BioMed Online 2002;4:106-115; 9. Bagchus W,
et al. Reprod Med Biol. 2017;17(1):52-58; 10. Mannaerts BMJL, et al. Hum Reprod 1998;13:1461-1464; 11. Choi J, et al. Molecular and Cellular Endocrinology. 2014;383:203-213; 12. Bellver J, et al. Reprod Biomed Online. 2026;52(2):105154.
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OS NIVEIS MAIS BAIXOS DE PROGESTERONA SERIQIA CONSEGUIDOS COM MENOPUR®
PODERIAM CRIAR UM PERFIL ENDOCRINO FAVORAVEL*

NiVEL DE PROGESTERONA NIiVEL DE PROGESTERONA SERICA NIiVEL DE PROGESTERONA
SERICA NO DIA 6 DA NO ULTIMO DIA DA SERICA NO DIA DA
ESTIMULACAO ESTIMULACAO (DIA DO TRIGGER) RECUPERACAO DE OVOCITOS
(nmol/1) (nmol/1) (nmol/1)
FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR®
n=368 Nn=363 n=368 N=363 n=368 n=363

o 1 | 4 4

1,5 Ly4 3.4 2,6 36,3 24,5

nmol/l nmol/l nmol/Ll nmol/Ll nmol/l nmol/Ll

P=0,333 P<0,001 p<o,001

Esta avaliagdo é uma andlise retrospetiva do ensaio MERIT. O ensaio MERIT foi um estudo de fase 3, aleatorizado, aberto, multinacional e de grupos paralelos, onde se comparou MENOPUR® (n=363) com
FSHr alfa (n=368). O critério de avaliagao principal foi a taxa de gravidez em curso (27% com MENOPUR® vs. 22% com FSHr alfa; OR 1,25; IC 95%: 0,89 a 1,75).2 O perfil enddcrino foi um critério de

avaliagdo secundario. A interpretacéo dos critérios de avaliagdo secundarios tem caracter exploratério, dado que 0 estudo apenas contava com poténcia estatistica calculada para o seu objetivo principal.
IC: intervalo de confianca; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; OR: odds ratio.

1. Smitz J, et al. Hum Reprod. 2007;22:676-687; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227.
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MAIORES NiVEIS §ERICOS DE hCG RELACIONARAM-SE COM UM PERFIL ENDOCRINO
OVARICO FAVORAVEL PARA A PRODUCAO DE EMBRIOES DE ALTA QUALIDADE*

CONCENTRACOES SERICAS DE hCG NO DIA 6 EM ’DOENTES TRATADAS
COM MENOPUR® E RESULTADOS CLINICOS
(TAXA DE GRAVIDEZ EVOLUTIVA, NUMERO DE EMBRIOES DE ALTA QUALIDADE E DOENTES COM EMBRIOES DE ALTA QUALIDADE)

Doentes com
embrioes
de alta
qualidade

Taxa de N.° de embrioes

hCG sérica no dia 6 gravidez de alta
evolutiva qualidade

<25% (n = 87) 15% 06 33% Maiores niveis séricos de
e 25-50% (n = 88) 25% 0.8 48% hCG no dia 6 foram
associados de forma

50-75% (n = 90) 33% 12 49% estatisticamente

o 1 . . significativa a uma maior
>75% (n = 90) 33% - 57% percentagem de doentes
Valor de p, analise de tendéncia? 0,008 0,002 0,003 com embrides de alta

qualidade.

Valor de p, andlise de tendéncia® 0,081 0,004 0,009

@Analise ajustada por faixa etaria.
bAnalise ajustada por faixa etéria, causa principal de infertilidade, duragéo da infertilidade e parametros enddécrinos séricos do dia 1.

Esta avaliagdo é uma andlise retrospetiva do ensaio MERIT. O ensaio MERIT foi um estudo de fase 3, aleatorizado, aberto, multinacional e de grupos paralelos, onde se comparou MENOPUR® (n=363) com
FSHr alfa (h=368). O critério de avaliagao principal foi a taxa de gravidez em curso (27 % com MENOPUR® vs. 22% com FSHr alfa; OR 1,25; IC 95%: 0,89 a 1,75).2

*Um embrido de alta qualidade foi definido como 4-5 células no dia 2, 7 ou mais células no dia 3, blastémeros de igual tamanho e fragmentacéo <20% no dia 3 e auséncia de multinucleacéo.
q g g G

FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; hCG: gonadotropina coridnica humana; IC: intervalo de confianga; OR: odds ratio.

1. Smitz J, et al. Hum Reprod. 2007;22:676-687; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227.
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MENOPUR® CONSEGUIU UMA MAIOR PROPORCAO DE EMBRIOES DE ALTA
QUALIDADE POR OVOCITO RECUPERADO, COMPARATIVAMENTE COM FSHr ALFA*

EMBRIOES DE ALTA QUALIDADE POR OVOCITO RECUPERADO (%)
AVALIACAO LOCAL PELO EMBRIOLOGO

FSHr alfa MENOPUR®

0 9,0 11,3 o

DIFERENCA: 2,25%
IC 95%: 0,06; 4.44
p=0,044

Esta avaliagdo é uma andlise retrospetiva do ensaio MERIT. O ensaio MERIT foi um estudo de fase 3, aleatorizado, aberto, multinacional e de grupos paralelos, onde se comparou MENOPUR® (n=363) com
FSHr alfa (h=368). O critério de avaliagao principal foi a taxa de gravidez em curso (27% com MENOPUR® vs. 22% com FSHr alfa; OR 1,25; IC 95%: 0,89 a 1,75).? A qualidade embrionaria foi adicionalmente
avaliada por um painel central de embridlogos, utilizando imagens representativas de cada embrido. As observacdes do painel central foram na mesma diregcao (MENOPUR® 9,5% vs. FSHr alfa 8,0%), mas
na&o foi atingida significancia estatistica.

*Um embrigo de alta qualidade foi definido como 4-5 células no dia 2, 7 ou mais células no dia 3, blastémeros de igual tamanho e fragmentagéao <20% no dia 3 e auséncia de multinucleagéo.

IC: intervalo de confianga; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; OR: odds ratio.

1. Ziebe S, et al. Hum Reprod. 2007;22:2404-2413; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227.
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MENOPUR® CONSEGUIU TAXAS DE IMPLANTACAO E DE NADOS VIVOS
SIGNIFICATIVAMENTE SUPERIORES A FSHr ALFA QUANDO FORAM TRANSFERIDOS
APENAS EMBRIOES DE ALTA QUALIDADE*

TAXA DE IMPLANTAGCAO EM CURSO (%) TAXA DE GRAVIDEZ EVOLUTIVA (%) TAXA DE NADOS VIVOS (%)
COM TRANSFERENCIA COM TRANSFERENCIA COM TRANSFERENCIA
APENAS DE EMBRIOES DE APENAS DE EMBRIOES DE APENAS DE EMBRIOES DE
ALTA QUALIDADE ALTA QUALIDADE" ALTA QUALIDADE"
0 27% 41» 32& 48") 32% 48 o
FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR®
n=30/112 N= 44/107 N=24/74 n=236/75 N=24/74 n=236/75
OR (IC 95%): 2,02 (1,14; 6,60) OR (IC 95%): 2,04 (1,04; 4,05) OR (IC 95%): 2,04 (1,04, 4,05)
p=0,032 p=0,038 p=0,038

Esta avaliagdo é uma analise retrospetiva do ensaio MERIT. Menopur® cumpriu o critério de avaliacao principal de n&o inferioridade (taxa de gravidez em curso) no ensaio MERIT. A taxa de nados vivos e
as taxas de implantacdao em curso foram critérios de avaliacdo secundarios. A interpretacao dos critérios de avaliagdo secundarios tem caracter exploratério, dado que o estudo apenas contava
com poténcia estatistica calculada para o seu objetivo principal.

*Um embrio de alta qualidade foi definido como 4-5 células no dia 2, 7 ou mais células no dia 3, blastémeros de igual tamanho e fragmentagdo <20% no dia 3 e auséncia de multinucleac&o.

IC: intervalo de confianga; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; OR: odds ratio.

1. Ziebe S, et al. Hum Reprod. 2007;22:2404-24183.
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MENOPUR® DEMONSTROU TAXAS DE GRAVIDEZ EM CURSO/CICLO CONSISTENTES vs.
FSHr ALFA/BETA EM 4 ESTUDOS PIVOTAIS (CRITERIO DE AVALIACAO PRINCIPAL)*4#

TAXA DE GRAVIDEZ EM CURSO
EISG*
FSHr alfa - MENOPUR®

MERIT?
FSHr alfa MENOPUR®
22% 25% ‘

22% 27 %

IC 95% INFERIOR: >-10%

IC 95%: 0,89;1,75
Populagédo: PP*: B 317 p=0,17 344 Populagéo: ITT*: 8 368 p=0,204 363
Doselnicial:, M 225U 225 Ul Doseinicial: M 225U 225 Ul
e Protocolo longo com agonista de GnRH Protocolo longo com agonista de GnRH

MEGASET: MEGASET-HR*4®

FSHr beta MENOPUR® FSHr beta MENOPUR®

N
Bi

Desenho dos
estudos

27% 297% 30,7% 35,5%

IC 95%: -4,2%; 8,6%

/=

374 Populagdo: ITTm*: 8 309 310 Taxa de
Dose inicial: W 150Ul 150 Ul Dose inicial: m 150Ul 150 Ul nados vivos
Protocolo com antagonista de GnRH

IC 95%: -2,7%; 12,1%
Populagado: ITT™: E. 375

Protocolo com antagonista de GnRH

*Subgrupo de doentes com, pelo menos, um ovdcito inseminado. *A interpretacéo destes dados deve considerar as diferencas metodoldgicas entre 0s ensaios, nomeadamente a @
transferéncia em estadio de clivagem (EISG/MERIT) vs. transferéncia Unica de blastocisto (MEGASET/MEGASET-HR). SO estudo MEGASET-HR avaliou exclusivamente uma populacao de Aborto
doentes com previsao de alta resposta ovarica (AMH =5 ng/mL).

FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; GnRH: hormona libertadora de gonadotropina; IC: intervalo de confianga; ITT: intengao de tratar; ITTm: intengao de tratar modificada; PP: por protocolo; Ul: unidades internacionais. R

1. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 3. Devroey B, et al. Fertil Steril. 2012;97:561-571; 4. Witz CA, et al. Fertil Steril 2020;114:321-330.
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N

DESENHO DOS ESTUDOS @

MEGASET MEGASET-HR
Fase 33+ Fase 44

MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR® FSHr beta MENOPUR® FSHr alfa
(n=373) (n=354) (n=363) (n=368) (n=374) (n=375) (n=310) (n=309)

PROTOCOLO LONGO COM AGONISTA DE GnRH PROTOCOLO COM ANTAGONISTA DE GnRH

Critério de avaliacao principal:

taxa de gravidez em curso por ciclo em fresco

*Estudo comparativo, aleatorizado, aberto, multicéntrico, multinacional e de grupos paralelos. Dose inicial de Menopur®: 225 Ul/dia durante os primeiros 5 dias. A taxa de gravidez em curso foi definida
como uma gravidez clinica confirmada por ecografia 10 semanas apos a retirada do ovécito. Foram transferidos 1 a 3 embrides normalmente desenvolvidos na consulta 7." fEstudo comparativo,
aleatorizado, aberto, multicéntrico, multinacional, com avaliador oculto e de grupos paralelos. Dose inicial de Menopur®: 225 Ul/dia durante os primeiros 5 dias. A taxa de gravidez em curso foi definida
como uma gravidez clinica confirmada por ecografia 10-11 semanas apoés a transferéncia do embrigo. Foram transferidos 1 a 2 embrides no dia 3.2 *Estudo de n&o inferioridade, aleatorizado, aberto,
multicéntrico, multinacional, com avaliador oculto e de grupos paralelos. Dose inicial de Menopur®: 150 Ul/dia durante os primeiros 5 dias. A taxa de gravidez em curso foi definida como uma gravidez
clinica confirmada por ecografia 10-11 semanas apds a transferéncia do embrido. Foi realizada a transferéncia de um Unico blastocisto no dia 5.2 SEstudo de néo inferioridade, aleatorizado, aberto,
multicéntrico, multinacional, com avaliador oculto e de grupos paralelos. Dose inicial de Menopur®: 150 Ul/dia durante os primeiros 5 dias. A taxa de gravidez em curso foi definida como uma gravidez
clinica confirmada por ecografia as 10-11 semanas de gestacao (8-9 semanas apds a transferéncia do blastocisto em fresco). MEGASET-HR apenas incluiu doentes previstas como sendo altas
respondedoras (AMH em soro =35,7 pmol/l [5,0 ng/ml]). Foi realizada a transferéncia de um unico blastocisto no dia 5.4

AMH: hormona antimilleriana; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; GnRH: hormona libertadora de gonadotroping; Ul: unidades internacionais.

1. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 3. Devroey P, et al. Fertil Steril. 2012;97:561-571; 4. Witz CA, et al. Fertil Steril 2020;114:321-330.
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a N

MENOPUR® DEMONSTROU TAXAS DE NADOS VIVOS CONSISTENTES vs. FSHr
ALFA/BETA NOS ESTUDOS PIVOTAIS*

TAXA DE NADOS VIVOS POR CICLO INICIADO (%) TAXA DE NADOS VIVOS POR CICLO INICIADO (%)
EISG (N=727) MERIT (N=731)
Fase 32 Fase 33

18,9% 21,4% 22% 26, W poz
FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR®
Nn=67/354 n=80/373 n=82/368 n=96/363
TAXA DE NADOS VIVOS POR CICLO INICIADO (%) °

MEGASET(N=749)
Fase 34

26 28

FSHr beta MENOPUR®
n=98/375 N=105/374

A taxa de nados vivos foi um critério de avaliagdo secundario ou um critério de avaliagdo posterior ao ensaio. EISG, MERIT e MEGASET nao foram concebidos nem tinham a capacidade
para avaliar resultados baseados em critérios de avaliacao secundarios, pelo que nao foi possivel obter qualquer conclusao final desses resultados.* As populacdes do estudo foram: EISG=
critério de avaliagao de seguimento iniciado para 160 das 727 doentes incluidas no ensaio EISG; MEGASET= por protocolo; MERIT= intencao de tratar.

1. Helmgaard L, et al. Fertil Steril. 2004;82:Suppl;Abstract: P-272; 2. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 3. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 4. Devroey B, et al. Fertil Steril.
\_ 2012;97:561-571.

J
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MENOPUR® DEMONSTROU TAXAS DE NADOS VIVOS CONSISTENTES vs.
FSHr ALFA NO ESTUDO MEGASET-HR*

, 70 ANOS D RESULTADOS
INICI0 EOERIENCI BIOATIVIDADE Li/hCG CLINICOS SEGURANCA RESUMO [ECRCM
[ N

TAXA DE NADOS VIVOS POR TRANSFERENCIA
DE BLASTOCISTO EM FRESCO (%)

MEGASET-HR (N=619)

Fase 4*
DIFERENCA:
e 48,7% K2,2% 3,6%
IC 95%: -6,4; 13,4
FSHr alfa MENOPUR®
Nn=93/191 Nn=105/201

*A taxa de nados vivos foi um critério de avaliacado posterior ao ensaio. O estudo MEGASET-HR né&o foi concebido nem teve a capacidade para avaliar resultados baseados em critérios de
avaliacao secundarios, pelo que nao foi possivel obter qualquer conclusao final desses resultados.” As populacdes do estudo foram: MEGASET-HR= intencéo de tratar modificada. MEGASET-HR
apenas incluiu doentes previstas como sendo altas respondedoras (AMH em soro =35,7 pmol/l [5,0 ng/ml]).

AMH: hormona antimdlleriana; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; IC: intervalo de confianca.

S 1. Witz CA, et al. Fertil Steril 2020;114:321-330.
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4 N

MENOPUR® DEMONSTROU TAXAS ACUMULADAS DE ABORTO PRECOCE
SIGNIFICATIVAMENTE INFERIORES COMPARATIVAMENTE
COM FSHr ALFA NO ESTUDO MEGASET-HR*

ABORTO PRE(;OCE EM ABORTO PRES:OCE ACUMULAQA EM ABORTO PR!ECOCE ACUMULADO EM
TRANSFERENCIA TRANSFERENCIA DE EMBRIOES TRANSFEBENCIA EM FRESCO E DE
EM FRESCO (%) CONGELADOS (%) EMBRIOES CONGELADOS (%)
-9.5 -14.1 -11,0
IC 95%: -19,2,0,2 IC 95%: -26,8;-1,3 IC 95%: -18,8,-3,1
60 60 60
50— 50 50
$ 40- £ 40- £ 40-
S s S
(@] (@) (@]
o o 28,6 o
s s ' s ¥ 255
o) S S
0 Re} Re}
< n=29/122 < <
n=18/126 n=27/186

FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR® FSHr alfa MENOPUR®

O aborto precoce foi um critério de avaliagao secundario do ensaio MEGASET-HR. A interpretacao dos critérios de avaliagao secundarios tem caracter exploratério, dado que o estudo
apenas contava com poténcia estatistica calculada para o seu objetivo principal. O aborto precoce foi definido com dois testes positivos de B-hCG sem gravidez em curso (10-11 semanas de
gestacéao).

*MEGASET-HR apenas incluiu doentes previstas como sendo altas respondedoras (AMH em soro =35,7 pmol/I [5,0 ng/ml]).

AMH: hormona antimtilleriana; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; hCG: gonadotropina coriénica humana; IC: intervalo de confianga.

1. Witz CA, et al. Fertil Steril. 2020;114:321-330. )

o
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MENOPUR® DEMONSTROU UMA TAXA DE NADOS VIVOS SIGNIFICATIVAMENTE
SUPERIOR, COMPARATIVAMENTE COM FOLITROPINA ALFA/BETA: REVISAO
SISTEMATICA E META-ANALISE*

TAXA DE NADOS VIVOS

FSHr Menopur® Risco relativo Risco relativo

Estudo ou Eventos Total Eventos Total Ponderacdao M-H,Fijo,IC 95% Ano M-H, Fixo, IC 95%

subgrupo
EISG 2002 67 386 80 395 17.7% 0,86 (0,64, 1,15) 2002 —+
Kilani 2003 11 50 12 50 2,7% 0,92 (0,45;1,88) 2003 =
Andersen 2006 82 368 97 363 21,9% 0,83 (0,65, 1,08) 2006 ——

e Hompes 2008 71 317 74 312 16,7% 0,94 (0,71, 1,26) 2008 —— 0
Bosch 2008 44 140 48 140 10,7% 0,92 (0,66; 1,28) 2008 —e—
Ye 2012 19 64 28 63 6.3% 0,67 (0,42;1,07) 2012 —_—
Devroey 2012 100 375 107 374 24,0% 0,03(0,74,118) 2012 .-
Total (IC 95%) 1700 1697 100,0% 0,88 (0,78; 0,99) ‘
Eventos totais 394 446
] ] ] ]

Heterogeneidade: Chi2= 2,08, Diferenca=6 (p=0,91);12=0% 0,05 0,2 1 5 20
Teste para efeito global: Z-2,13 (p=0,03) . Favorece MENOPUR® Favorece FSHr X

Agrupando os dados de todos os estudos, ndo existe evidéncia de diferenca na quantidade de gonadotropinas necessarias com MENOPUR® vs, FSHF.

*O critério de avaliagao principal da meta-analise foi a quantidade total de gonadotropinas utilizadas (Ul) por mulher que iniciou um ciclo de fecundacao in vitro/injecao intracitoplasmatica de
espermatozoides por nado vivo. A taxa de nados vivos foi um critério de avaliagcao secundario nesta meta-analise. A interpretacéo dos critérios de avaliagdo secundarios tem carécter exploratério,
dado que a meta-analise apenas contava com poténcia estatistica calculada para o seu objetivo principal.

FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; IC: intervalo de confianga; M-H: Mantel-Haenszel; Ul: unidades internacionais.

1. Bordewik EM, et al. Hum Reprod Open. 2019:hoz008.
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MENOPUR® APRESENTOU TAXAS DE SHO COMPARAVEIS A FSHr ALFA/BETANO
ENSAIO EISG, MERIT E MEGASET, MAS SIGNIFICATIVAMENTE INFERIORES NO ENSAIO

MEGASET-HR™+

5,1%

FSHr alfa
N=354

TAXA GLOBAL DE SHO (TODOS OS GRAUS)

EISG (N=727)"

7,0%

MENOPUR®
n=373

MEGASET (N=749)3

|
3%

FSHr beta
Nn=375

|
3%

MENOPUR®
n=374

MERIT (N=731)

3% 4%

FSHr alfa MENOPUR®

Nn=368 n=363

MEGASET-HR (N=619)+*

By @

9,7%

21.4%

FSHr alfa MENOPUR®

Nn=309 N=310

-11,7%
IC 95%: -17,3;-6,1

A seguranca foi um critério de avaliacdo secundario. EISG, MERIT, MEGASET e MEGASET-HR nao foram concebidos nem tinham a capacidade para avaliar resultados baseados em critérios de

avaliacdo secundarios, pelo que nao foi possivel obter qualquer conclusao final desses resultados.'* Os eventos adversos mais comuns (>1/100 e <1/10) para MENOPUR® foram dor abdominal, distensdo
abdominal, nauseas, reacéo no local da injecao, dor de cabeca, SHO e dor pélvica.®

*MEGASET-HR apenas incluiu doentes previstas como sendo altas respondedoras (AMH em soro =35,7 pmol/l [5,0 ng/mi];* TA incidéncia de SHO foi significativamente inferior com MENOPUR®

comparativamente com FSHr (9,7% vs. 21,4%; diferenca: -11,7%, IC 95%: -17,3%;-6,1%).*

AMH: hormona antimulleriana; FSHr: hormona estimulante do foliculo recombinante; IC: intervalo de confianga; SHO: sindrome de hiperestimulacao ovarica.
1. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 2. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 3. Devroey P, et al. Fertil Steril. 2012;97:561-571; 4. Witz CA, et al. Fertil Steril 2020;114:321-330; 5. RCM de

Menopur.
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Bioatividade FSH e bioatividade
LH/hCG.

As doentes tratadas com
MENOPUR® que apresentaram
niveis superiores de hCG em
soro no dia 6 tiveram mais
probabilidades de desenvolver
embrioes de alta qualidade*

*Data da primeira autorizagao de Menopur 75 Ul em Portugal em novembro de 2004. Disponivel em: https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/index.xhtml. Pesquisa: Menopur. Ultimo acesso: junho de
2026. "Teste para efeito global: Z=2,13 (p=0,03). O critério de avaliagao principal da meta-analise foi a quantidade total de gonadotropinas utilizadas (Ul) por mulher que iniciou um ciclo de fecundacao in
vitro/injecao intracitoplasmatica de espermatozoides por nado vivo. A taxa de nados vivos foi um critério de avaliagao secundario nesta meta-analise. A interpretagéo dos critérios de avaliacdo
secundarios tem caracter exploratério, dado que o estudo apenas contava com poténcia estatistica calculada para o seu objetivo principal.'®

FSH: hormona estimulante do foliculo; hCG: gonadotropina coriénica humana; LH: hormona luteinizante; Ul: unidades internacionais.

1. The European and Israeli Study Group. Fertil Steril. 2002;78:520-528; 2. Platteau P, et al. Fertil Steril. 2004;81:1401-1404; 3. Andersen AN, et al. Hum Reprod. 2006;21:3217-3227; 4. Smitz J, et al. Hum Reprod. 2007;33:676-687; 5. Ziebe S, et al.
Hum Reprod. 2007;22:2404-2413; 6. Platteau P, et al. Reprod Biomed Online 2008;17:190-198; 7. Bosch E, et al. Hum Reprod. 2008;23:2346-2351; 8. van Wely M, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2011;CD005354; 9. Devroey P, et al. Fertil

Steril. 2012;97:561-571; 10. Bordewijk EM, et al. Hum Reprod Open. 2019;2019(3):hoz008.
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