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INTRODUCCION

El problema de Ia esterilidad es tan antiguo como la historia de la humanidad. En el proceso de la
reproduccion, se daba importancia principal al coito y se soslayaba el papel que jugaba Ja mujer, a la que se
consideraba sélo como un vehiculo natural para los fines de la copula y 2 quien se responsabilizaba si no
habia descendencia’. La actitud humana acerca de la reproduccién en el momento actual y en ef mundo estd
matizada por maltiples motivaciones, reticencias, ambivalencias, con esperanzas frecuentemente desmedidas
en la tecniologia y que pueden llevar al difema existencial entre reproducirse o no hacerlo, hasta que grado y
en qué momento.

La esterilidad como vemos se ha atribuido en gran parte a a2 mujer. Sin embargo, en realidad, esto afecta
igualmente tanto a hombres como mujeres. Los factores relacionados con la infertilidad en la mujer
representan el 40%, en el hombre representan el 40%, v el 20% restante se divide en un 10% atribuible a una
combinacién de factores de la pareja y el 10% restante se debe a causas inexplicables® Cualquiera que sea la
causa, manejar €l problema de Ia infertilidad nunca es ficil ya que puede ser una experiencia devastadora v
puede cambiar todos los aspectos de la vida de una persona; la autoestima, los suefios para el futuwo y las
relaciones con otras personas pucden verse afectadas.

Hoy en dia, sin embargo, existen varios firmacos de alta calidad y tecnologia que pueden ayudar 2 concebir a
la mujer estéril por problemas de ovalacién y al hombre 2 mejorar su calidad y cantidad de espermatozoides.
Ademas, existen sofisticadas técnicas de supervision que elevan la probabilidad de use seguro de estos
medicamentos con un peligro minimo para la salud de la mujer y ¢l hombre.

Cabe sefialar que en México existe una gran desinformacién sobre el tema y hay hoy en dia parejas que no
saben a donde recurrir para que sean tratadas, incluso a nivel de seguridad social existen deficiencias de
orientacitn y tratamiento para parejes que legan 2 estos ceniros a pedir ayuda en la solucién de su problema.
Se cuenta con una linea de medicamentos contra la infertilidad, para tratar en la mujer esta condicion
provocada por trastomos ovulatorios y en el hombre para alcanzar los niveles optimos de semen tanto en
cantidad como en calidad del mismo. Esta clase de productos se puede dividir en: sintéticos o de primera
eleccién, ¥ los de origen urinario y recombinantes que son los avances mds prominentes que ha tenido fa

medicina en este campo.

! Vazquez Benitez Efrain .Medicina Reproductiva en México. JGH editores. Impreso en México. 1999, Pagl8



El satisfacer las necesidades de este nicho de mercado e! cual va cada dia en aumento en México y en todo el
mundo es el objetivo de la comercializacion y desarrollo de esta clase de productos farmacéuticos para lograr

¢ tener la satisfuccidn de ser padres.

OBJETIVO

El Objetivo del presente trabajo es el desarrollar el Plan Marketing para el posicionamiento vy
comercializacion de la linez de productos destinados a satisfacer las necesidades en el mercado para
productos destinados al tratamiento de la infertilidad en México, la cual es fundamental para el éxito de la
compafiia Serono de México . El éxito de este plan serd medido en gran parte en términos de participacion de
mercado y rentabilidad del negocio. Desde uego sin olvidar Ia parte de responsabilidad social que tiene Ia
empresa, que ¢s 1a de cristalizar los suefios de una parcja infértil teniendo un bebé en casa y de seguir

brindando educacion médica continuza al cuerpo médico en todo ¢l pais.

ENFOQUE

El enfoque que tendrd el presente trabajo es comercial: como hacer para lograr el posicionamiento de esta
linea de productos destinados al tratamiento de la esterilidad en México en Ia mente del cliente usuario que
en este caso ¢s €] médico especialista(Ginecdlogo, Bidlogo de la Reproduccitn y Endocrinélogo) para asi de
esta manera lograr las prescripciones y por ende Ta venta de los productos que generaran utilidades para lz
compafiia dentro de este nicho mercado. Y por otra parte ¢émo hacer para que Ias pargjas que cuenttan con
este problema en la actualidad tengan la mayor informacién posible sobre el tema, ya que un paciente bien
informado exigira mejores estindares en su atencién médica y por ende de la utilizacion de la terapéutica mds
avanzada que exista en este campo. Asi mismo se planteard el cémo Iz actualizacion médica juega un papel

primordial en uso de nuevas terapias para el tratamiento de Ia infertilidad.

2 Ahued, Ahued . José Ginecologfa Bésica y Aplicada. JGH editores. Impreso en México.1999 Pag 14-17



INFERTILIDAD

La esterilidad conyugal es una entidad con una frecuencia de 8 a 15% en parejas en edad reproductiva.’ E}
trastorno tiene distintas implicaciones identificadas como graves en las esferas psicolégica, bioldgica y social
por las parejas afectadas, Las pacientes afectadas han equiparado el problema de la no reproduccién a Ia
pérdida de un familiar. La definicién de la entidad ha tenido distintos ajustes en la ()fima década, entre las
cuales esta el hecho que existe una tendencia creciente en denominar a la esterilidad como infertilidad, en un
intento de homogeneizar la nomenclatura a nivel mundial , ya que en diferentes paises el término de
esterilidad no existe y solo existe en los paises de habla hispana.

La infertilidad se define como Ia incapacidad para concebir después de 1 afio de relaciones sexuales sin
proteccidn anticonceptiva (después de 6 meses s1 la mujer fiene mas de 35 afios) , o como la incapacidad de
Hevar un embarazo a termino. Es importante conocer que en parejas sanas las posibilidades de embarazo por
ciclo son del 25% y que esta ciffa se incrementa de maneta progresiva y acumulativa, dando como resultado
que las mujeres sanas se embarazan antes de 108 3 meses y en ef 70 al 80% de las parejas expuestas a
embarazarse logran su objetivo entre los 6 y 12 meses siguientes.*

Existen dos tipos de infertilidad, la primaria que se refiere a la dificultad para concebir para una pareja quien
nunca antes ha tenido un bebé, y la secundaria que se refiere a la dificultad para concebir para una pareja
cuando una de las partes ha tenido un bebé previamente.

A, pesar de que Ja infertilidad no es una epidemia, fa época del auge de bebés ha llevado a un aumento en el
niEmero de mujeres en edad de procrear. Debido al estilo de vida de hoy en  dia, muchas de estas mujeres han
pospuesto la procreacion hasta que se encuentran en Tos 30 afios de edad.(La edad de la mujer mexicana en
tener su priteera gestacion se ha incrementado de 17.5 afios en 1990 a 23.5 afios en el 2000°.

Es importante darse cuenta que existen varios niveles de cuidado médico en el tratamiento de Ia infertilidad,
asi como los hay en ofras 4reas de la medicina. El Gineco-Obstetra o el Endocrindlogo son quienes con més
frecuencia inician 1a evaluacion, y en muchos casos estin particularmente interesados en los problemas de
infertilidad y procederan a realizar una prueba inicial. Una Laparascopia diagnéstica y el fratamiento médico

con algunos principios activos basicos para propiciar la ovulacion de Ia paciente

3 Ahued, Ahued . José Ginecologia Basica y Aphcada JGH editores Impreso en México.1999 Pag, 23-26

* Folleto Biblioteca Serono de Educacién para ef Paciente Caminos hacia la paternidad. MB impresores.Impreso en Mexico {999,



Sino ha encontrado una causa que propicie la infertilidad o bien no ha logrado embarazar a Ia paciente con
€éxito en un marco de tiempo determinado, su ginecélogo debe enviarle con un especialisia en infertilidad, el
bidlogo de la reproduccién, el cual es un ginecélogo quien ha completado dos afios mis de capacitacion en los
campos de infertilidad y endocrinologia ¥ es éste quien ofrece su experiencia en dreas tales como
microcirugia, técnicas de reproduccion asistida y en micromanipulacion de gametos, siendo estos fltimos
procedimientos los que han aumentado la tasa de éxito en lograr embarazos en las parejas que suffen de
esterilidad.

6

Las causas mis comunes de infertilidad identificadas en la mujer sen:
e PROBIEMAS OVULATORIOS {30%)
& PROBLEMAS CERVICALES {18%)
&  DANO TUBARICO (30%)
# ENDOMETRIOSIS (13%)
# INEXPLICABLE (10%)
Mientras que las causas mas comunes de infertilidad en el hombre son:
* VARICOCELE {43%)
+  OBSTRUCCION (15%)
= CRIPTORQUIDISMO (14%)
+ INMUNOLOGICO (5%)
» INEXPLICABLE (10%)
=« DISFUNCION EYACULATORIA (5%)
s OTROS (8%)
Cabe sefialar que los tratamientos parz la infertilidad pueden dividirse en: a) procedimientos quinirgicos los
cuales abarcaran para su iratamiento y correccién al 48% de las causas mas comunes de infertilidad tanto en
el hontbre como en la mugjer y b) en procedimientos terapéuticos que son los que utilizan los medicamentos
més prometedores y de alta tecnologia para cotregir el 52% de los casos mas comunes de infertilidad, cabe

sefialar que la utilizacién de estos fltimos debe llevar consigo un estricto control de monitoreo de los

* INEGI .INFORMACION GENERAL DE POBLACION , JUNIO 2000 .



pacientes y por ende un comprothiso por cumplir al pie de la letra los esquemas de dosificacién impuestos por

¢l especialista.

Es en los procedimientos terapéuticos donde se han conseguido los avances mis imporiantes sobre este tema,

en especial, en lo que concierne al tratamiento de los problemas ovulatorios y Ia endometriosis en 1a mujer y

de la calidad y cantidad de espermatozoides sanos en el hombre.

Hablando un poco acerca de algunos aspectos fisiolbgicos implicados en el problema de la infertilidad

tenemos que ¢l eje Hipotalamo-Hipéfisis-Génadas y las hormonas gonadotrdpicas que interactiian

directamente con las génadas(ovarios o testiculos) son los responsables de la maduracion de los gametos que
infervienen en el proceso reproductivo{espermatozoide, dviilo).
Las tres gonadotropinas que juegan un papel esencial en el proceso reproductivo son ™;

* FSH (Hormona Foliculo Estimulante) quien es la responsable de iniciar la maduracion folicular en los
ovarios

* LH (Hormoena Luteinizante) quien es ta responsable de terminar ¢l proceso de maduracién folicular y de
preparar el endometrio donde se recibird al cigoto.

* HCG (Hormona Gonadofropina Coriénica) quien es la responsable de 1a liberacion del dvulo del ovario y
Ia encargada de promover o desencadenar junto con la LH la secrecion de estrégenos y progestagénos
que serdn de gran utilidad para €l adecuado fijamiento del cigoto a la matriz de 1a madre. Sin olvidar que
esta hormona ¢s la que se busca siempre en las pruebas de embarazo ya que Unicamente se detecta en
grandes cantidades cuando una mujer estd embarazada.

En Io que respecta al rubro mas importante en esterilidad que son los problemas ovulatarios tenemos que

éstos se pueden dar debido a cualquier alteracién en el funcionamiento de algunas estruchmas del eje

hipotalamo ~hipofisis-génadas ya sea de torma reversible{disfuncién) o ireversible(falla), que ocasionan el

desajuste de la sintesis y/o secrecion hormonal y el proceso de maderaciéa folicular.

s Perez Pefta efain. Infertilidad, Esterilidsd y Endocrinologia de la Reproduccién,Un Enfoq tegral.. Segunda ¢dicion. Ediorial
7Ciem:ia y Cultora Latinozmericana Imprese en Méxco 1995 P: 12 42 i
Vézquez Benitez Eftain .Medicina Reproductiva en México. JGH editores. Impreso en México. 1999.

Pagds-47



Los productos actualmente utilizados en el tratamiento de la infertilidad contienen cualquiera de estas tres

hormonas ya sea en su forma sola, combinada ¢ bien en principios activos sintéticos que van a dar lugar a la

sintesis y secrecién de las fres hormonas esenciales,

Para la correccidn de esta clase de problemas ovulatorios en la mujer y de calidad de espermatozoides en el

hombre hoy en dia el médico especialista tiene entre los medicamentos mas avanzados para este tipa de

problemas a los siguientes medicamentos:®

CITRATO D E CLOMIFENO(SEROFENE).- El cval es un antiestrégeno no hormonal, cuyo principal
mecanismo de accién con Heva a 1a hipersecrecion indirecta del GnRH el cual a su vez desencadenard la
seerecion de FSH y LH, este medicamento es 80% efectivo para provocar ovulacion en las pacientes con
disfuncion Hipotalamo-Hipofisiaria, 1a dosis habitual de uso estd dentro del rango de 50 a 200 mg diarios
del tercer 2l noveno dia del ciclo reproductivo de la mujer.

Gonadotropinas PostmenopdusicastPERGONAL) v / o FSH pura (FERTINORM HP.) O FSH
recombinante{GONAL-F) .- Estos compuestos hormonales estimulan directamente la foliculogénesis
ovdrica, Son titiles de primera intencién en las pacientes en [as que est4 comprometida la esteroidogénesis
ovérica, En estos casos la dosis inicial en con una o dos ampolietas de 75 U.L diarias y se modifica la
dosis de acuerdo al crecimiento folicular monitorizado por Ultrasonidografia mismo que puede
complementarse con la cuantificacién sérica de beta-estradiol en plasma.

GaRH(RELISORM).~ Este compuesto es 0til cuando se tiene ta segwridad de que la falla estd en el
hipotalamo, sin embargo, la necesidad de su administracién pulsitil hace su uso impréctico.

Agosnistas Dopaminérgices (SEROCRYPTIN). - restablecen ta ovulacion al disminuir la produccion de
Prolactina, independientemente de su causa. En estas condiciones ¢l logro de ovulacién y de embarazo

son muy altos (80-90%).

Todos estos medicamentos pertenecen a misma linea de productos todos ellos orientados a satisfacer la

demanda en 1a solucién de los problemas de la esterilidad , esta clase de productos también pueden utilizarse

como método alternativo de uso en fos desordenes de tipo de endometriosis y posteriores a la cirugia cuando

se tratan dafios tubdricos o cervicales que son la causa principal de infertilidad.

® Diccionario de especialidades Médicas PLM. Ediciones PLM S.A de C.V. Impreso en México.2000.
Pag 345,349,289,328,127



La compafifa lider en productos orientados a la infertilidad es Serono de México 5.A de C.V,, la cual es una
compafifa Suiza establecida en 1906 por su fundador Cesare Serono la cual tenia como principal producto una
lecitina extraida de la clara de huevo para el tratamiento de fa anemia. Serono ha desarroliado a lo fargo de los
afios productos de alta tecnologia e investipacion orientados a cubrir la demanda del mercado de Ia
infertilidad siendo el pionero en este campo y marcando el paso de los productos biotecnologicos en el
mundo. Posee filiales en todo el mundo y en México se establecié en 1987, ya que anteriormente fos

productos se obtenfan por medio de importaciones o bien a través de distribuidores autorizados.

Antes de pasar a consideraciones de mercado para el plan de marketing me gustarfa reflexionar gue:
“Durante el transcurso de la vida, fas decisiones sobre el embarazo y la paternidad seran muy personales, Sin
importar las motivaciones que impulsen a una pareja # tener un hijo, es importante estar bien informado sobre
los componentes biolégicos y psicologicos de [a fertilidad y la capacidad para la maternidad. Existen muchas
ventajas importantes de tener un hijo después de un tiempo determinado. No obstante, es importante fambién
estar listo para considerar otras opciones para la paternidad en caso de un problema de infertilidad.”

*Este mercado es el que comprende a los med de prescripeion por parte del médico ¥ que solo se surten con receta en las
farmaeias, es decir, no son preductos de libre 2cceso come lo son los OTC que por gemplo tenemos 2 la Aspra ®

10



INVESTIGACION DE MERCADO

El Mercado Farmacéutico Mexicano ha tenido un crecimiento importante durante los dltimos afios, para este
mercado en especifico de la infertilidad se ha presentado un crecimiento superior al que muestra el mercado
en general como lo muestran las siguientes graficas , en donde también podemos observar cuanto valen cada
uno de los dos mercados de fos que se compone el mercado farmacéutico y en especial de la clase terapéutica

a la que pertenecen los productos orientados a infertilidad.

MERCADO OTC +-(%)
UNIDADES 326,906,800 29
VALORES (USD) 883,549,000 289
MERCADO ETICO *

UNIDADES 623,647,500 08
VALORES(USD) 3,881,028,000 29.1
FUENTE IMS MARZO 2000

*Este mercado es ¢l que comprende 2 los medicamentos de prescripoién por parte del médico v que solo se surten con receta en las
farmacias, es decir, no son productos de libre acceso como o son los OFC ( o de libre acceso sin receta médica) que por efemplo tenemos

a[a Aspirina ®.




B CLASE G36

WDEMAS

CLASES

TERAPEUTICA

s
MERCADO CLASE (%)
TERAPEUTICA G3G
UNIDADES 996,500 %
VALORES (USD) 16,268,000 14%

FUENTE IMS MARZO 2000

Los productos de Serono de México orientados al tratamiento de la esterilidad compiten dentro de ia clase

terapéutica G3G (gonadotropinas}) ,esta clase terapéutica consta de 17 productos de los cuales Serono cuenta

cont 6 de eftos y con un market share ( también conocido como % de participacion de mercado) del 70.3%

»Stendo sus mayores competidores 2 laboratorios como los son Aventis Pharma y Organon mexicana los

cuales compiten con 2 y 3 productos v con un market share del 17.6% v ef 3.9% respectivamente,

CLASE G3G

B PERGONAL
B FERTINCRM H.P.
CIGONAL-F

@ SEROCRYPTIN
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PRODUCTOS SERONO

PRODUCTO UNIDADES VALORES(USD) % MARKET SHARE
PERGONAL 278,100 5,944,000 457 1
FERTINORM HP. 28,600 1,557,000 106
GONALF 8,300 654,000 7.7
PROFASI 196,300 1,885,000 5.0
SEROFENE £9,100 374,000 13
SEROCRYPTIN 45,709 734,000 0.7
]

Fuente IMS mar 2000

°E1 portafolio de productos de Serono esta conformado por los siguientes medicamentos:

PRODUCTO VALORES |[VALORES |PARTICIPA |CREC99/98 |PART
99 {000 USD) | 98(000 USD) | CION 99 RELATIVA
PERGONAL 6,090 5,853 427 -3 3.68
PROFASI 1,805 1,765 116 26 0.27
FERTINORM H.P. |1,358 1,274 96 1 022
GONAL-F 345 156 4.0 45 0.0%
SEROFENE 356 323 23 21 0.03
SEROCRYPTIN  |203 187 0.8 15 0.01

FUENTE M3 DIC. 98.99

La siguiente grifica es la matriz de Boston Consoulting Group para los productos de Serono para poder

decidir sobre las estrategias 2 tomar dentro del marketing plan en donde se encuentran , a donde se quieren

llevar y cuanto hay que invertir en cada unio de ellos,

% Stanton William ; Etz¢l J. Michael , Walker J Bruce Fundamentos de Marketing [Mécima Edicién Editorial Mac Graw Hilt

Imteramericanz S A de C.V. Impreso en México pag 89-90.



*Esta leyenda es la fuente de los datos (Mercado Farmaceutico Mexicano . IMS Diciembre 1999 Acumulado

12 meses)

PORTAFOLIO DE PRODUCTOS

¢ 45 SERONO

g VALORES CONALF

¢ 35 iMS DIC99 12 MAT* NICHO

M

L‘ 30 %ROFENE

¥ ESTRELLA

L2 cmmommr

b 15 for-)

£ SEROCRYPTIN
10

M

E

R 2

c PERGONAL

A

g VACA PERRQ

13 1.2 1.1 1.0

b5 025 01008 O
PARTICIPACION RELATIVA DE MERCADD
La competencia directa ¢ indirecta de los preductos del portafolio son:

PRODUCTO UNIDADES VALORES (USD) % MARKET SHARE
OMIFIN 168,300 2,057,000 12.6
PUREGON 4200 300,600 1.3
PREGNYL 3,000 26,000 0.2
HUMEGCN 15,400 309,000 1.9
COMPETENCIA
OMIFIN
HPUREGON
D PREGNYL
JHUMEGON
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En cuanto al indice de prescripciones de esta clase tenemos que esta cuenta con wn total de 492,000 de
prescripeiones al afio y sus principales diagnésticos son:'®

+ Infertilidad Femenina 64.5%

» Infetilidad Femenina cansa desconocida  20.5%

s Infertilidad mascolina 10.5%

+ Infertilidad masculina causa desconocida  3.4%

s Otros diagnosticos 1.1%

BILFEMENENA
MILFEMENINA NO
L1LMASC,

CIL.MASC. DESC
BOTROS DIAGNCETICO

Los médicos que prescriben los medicamentos son:'"!

*  Medico General 15%
*  Ginecologo 75%

+ OTROS 10%

¥ Indice Nacional de Terapotitica por Especishdad. MS, 1 qir 2000, ediciones PMM . Impreso e México 2000, Pag 345-378
" ydice Nacional de Terapetitica por Especiatidad IMS. 1 qtr 2000. ediciones PMM . Impreso en México 2000. Pag 345-378

15



La edad y sexo en donde se prescriben esta clase de productos son:

12-19 ) MASCULINO 2%
20-29 48% FEMENINO 73%
30-39 42%
40-54 3%

La regionalizacién de las ventas segim IMS:

PRODUCTO REGION t |REGION2 |REGION3 |REGION4 |REGIONS |REGION 6
PERGONAL 29.37% 24.74% 14.45% 22.81% 5.56% 3.03%
FERTINORM HP. [25352% 27.60% 18.40% 21.36% 4.15% 3.26%
PROFASL 14.56% 26.16% 13.92% 31.86% 8.23% 3.27%
GONAL-F 3.97% 19.21% 21.1%% 52.98% 0% 2.65%
SEROFENE 13.04% 23.91% 11.96% 35.87% 10.87% 5.43%
SEROCRYPTIN 8.93% 25% 25% 35.71% 1710% 1.86%
Fuente IMS regional marzo 2000

En el anexo 1 mostraremos cual es el potencial del mercado metz en México y cual es el estimade de
tratamientos esperados para ¢] 2000 segin la téenica de induccién utilizada, Asi como también el mostrar el

ofganigrama con ¢l que cuenta esta linea de nepocio para poder alcanzar sus objetives de venta.
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MISION

Somos parte de Serono de México dedicados a comercializar y desarrollar productos de alta fecnologia
biotecnioldgica orientades a satisfacer las necesidades del mercado en ¢l tratamiento de la infertilidad.
Establecemos nuestro liderazgo convirtiéndonos en la fuerza dominante de este nicho de mercado. Nuestra
ventaja competitiva se deriva de un desempefio superior y mds alld de la suma de todas las partes. En la
cristalizacién de nuestras metas tratamos de optimizar la rentabilidad de las inversiones de nuestros
accionistas y de satisfacer las necesidades de nuestra gente, de nuestra administracién y nuestros numerosos
asociados: pacientes, comunidades médicas y autoridades de salud. Sin olvidar los valores humanos que
existen denfro v fuera de nuestra compafifa para asf lograr la excelencia en ¢l entendimiento y satisfaceion de

las necesidades de nuestros numerosos asociados.

VISION

Nuestra vision es la de seguir siendo ¢l pilar como linea de negocios més importante para la compadiia, el de
aportar €] margen de contribucitn por ammibe del rendimiento marcado, continuar con el desarrollo de
programas de educacion continua de nuestros numerosos asociados para asi lograr la excelencia de la
atencién médica de los pacientes que suffen de infertilidad. Y sobre todo no perder de vista que nuestros
productos seguirin desarroliando nuevas tendencias de uso en terapias de infertilidad y sobre todo nos

dedicamos a promover, fomentar y putrir la vida.
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OBJETIVOS

o Incrementar el uso de las terapias para infertilidad con gonadotropinas en un 20% en los préximos 12
meses

* Posicionar en la mente del médico que las terapias con gonadotropinas son el estindar a seguir en el
tratamiento de la infertilidad

+ Incrementar & numero de protocolos clinicos sobre infertilidad a nivel institucional piblico y privado

s Incrementar el flujo de pacientes infertiles a los consultorios o clinicas de reproducsion

*  Reducir ef nimere de pacientes que abandonan el tratamiento de infertifidad

+ Incrementar las campafias de informacién a la sociedad en general sobre la infertilidad v fomentar la
creacion de la asociacion de Pacientes Infertiles(APIF)

& Ser considerado por ¢l médico y las ¢lfnicas de reproduccion asistida como el mejor socio en quien pucde
confiar para llevar con éxito su negocio

»  Incrementar la participacién de mercade de Serono de México dentro de la clase G3G de un 70.2% a un
75% en los proximos 12 meses.

s Propiciar ¢l cambio de prescripcitn y uso de gonadotropinas urinarias por gonadotropinas recombinantes
en el ratamiento de Ia infertilidad por la seguridad, eficacia y resultados que estas iltimas presentan.

«  Incrementar Ta capacitacion en el mangjo de cuentas claves ( se consideran cuentas claves a los clientes
que reportan ventas arriba de los 25,000 USD mensuales)

= Impulsar la imagen de Serono como laboratorio lider en educacion continua al cuerpo médico de todo el

pais.
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ANALISIS SITUACIONAL

El mercado de Ia infertilidad tiene una incidencia de un 8 a un 5% en las parejas mexicanas con una

tendencia a crecer en uha proporcidon del 3 al 3.5% por afio. Anualmente se tienen 407,000 ciclos de

Induccién de Ovulacién, 289400 ciclos de inseminacién intrauterina, 76,000 ciclos de fertilizacién in vitro y

43,000 ciclos de téonicas avanzadas de microcirugia ¢ ICSI(Inyeccion Intracitoplasmatica de Esperma). Lo

que grroja una cantidad de 420,500 ampolletas . Realizando el andlisis SWOT de esta unidad de negocios

fenemos:

FUERZAS

LN BN NN NN BN NN NN BN BN TN B AN I

Lider en el campo de 1a esterilidad teniendo mas del 70% del mercado de gonadotropinas
Lider en el desarrollo de productos para infertilidad de tipo bictecnoltgico

Imagen de mejor socio frente al cuerpo médico en el pafs

Fuerza de ventas altamente especializada

Buenas refaciones con los Centros de Reproduceion en todo el pals

Tener a Pergonal como producto lider ampliamente conocido y utilizado desde 1985
Tener la linea completa de tratamiento en la infertilidad

Amplia experiencia en el desarrollo de estudios sobre infertilidad en México

Tener una buena segmentacion del mercado de prescriptores de ¢stos productos
Utilizar una misma campafia promocional a nivel mundial

Programas internos de mejorfa continua de atencidn al cliente

Equipos de Marketing automotivados y autodirigidos

Tener el medicamento adecuado para €l bolsillo adecuado

Contar con las presentaciones estindar de uso a nivel mundial

DEBILIDADES

LI BN K BN Y B I )

No zlcanzar 2 toda la comunidad médica del pais
Comunicacion poco efectiva con los mandos inferiores

Poco estimulo hacia sus vendedores

No cumplimiento de comisiones a los vendedores

Marketing no especializado para hospitales de sector piblico.
Casr en desabasto de producto (materia prima)

No contar con un 4rea meédica especializada de soporte

Poca automatizacion del proceso administrativo
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OPORTUNIDADES

a & 9 9 & 8 @

Las mujeres estin dejando para después la maternidad va no es un punto prioritario en su plan de vida.
Mayor niimerc de centros de reproduccién asistida de tipo privado se establece en nuesiro pais

El niimero de procedimientos de Fertilizacién in Vitro se incrementan a una tasa del 4% trimestral
Gonal-F la alternativa de uso en el tratamiento de fa infertilidad por su alta eficacia y seguridad

Poder lograr la captacion de pacientes que abandonan ¢l esquema de fratamiento

Las compafiias de Seguros financian el costo de los tratamientos de infertilidad en México

Meédicos siempre a Ia vanguardia en el uso de nuevas terapias de infertilidad

Capacitacion continua al médico sobre el uso de nuevas terapias y tendencias de prescripcién de
gonadotropinas

Ser el mejor socio comercial para las cuentas claves a través de ofrecer toda la linea completa de uso en
infertilidad y 1a experiencia en servicio

Incrementar el niimero de pacientes a los centros de reproduccidn a través de programas abiertos
dirigidos a la poblacitn

Lanzamiento de nuevas presentaciones

Ensefiar a controlar los ciclos de estimualcién para evitar la hiperestimulacién ovérica y por ende ¢l
embarazo maltiple.

AMENAZAS

Politica cambiaria flotante, lo cual podria venir a afectar Ia economia de los pacientes vy por consiguiente
el abandono de log tratamientos.
Hibitos de prescripeién médica en hospitales escuela
Desinformacion de la gente sobre el tema
Apreciacion de precios altos por parte del chiente
Entrada de productos genéricos
No uniformidad en mensaje premocional al médico a lo largo del pais
No Comunicacién efectiva entre representante de ventas y marketing
Politicas de mayoristas agresivas
Escasa relacion con las asociaciones médicas(por ejemplo: Asociacion de Ginecologia y Obstetricia)
como civiles(por ejemplo: Asociacion de la madre A C.) del pais
Bajo indice de percepcidn per capita
Este tipo de terapias no sean consideradas como prioritarias
El Sector Salud no cuenta con presupuesto suficiente para la demanda de esta clase de medicamentos que
no son de programas prioritarios de salud
Competencia desleal en politicas de precios y condicionamiento de compra
Apoyo de prescripcitn a cambio de realizacién de eventos, pago de congresos, efc.
Diagnéstico y manejo mal efectuado por parte del médico especialista
Cambio presidencial
Fusiones farmacéuticas
Nuevas formas farmacéuticas en gonadotropinas
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ESTRATEGIA DE MERCADO, IMPLEMENTACION Y CONTROL

Como podemos observar el mercado de las gonadotropinas ha tenido un incremento del 8% en unidades con
respecto al afio 1999 lo cual nos habla que las terapias para infertilidad se han incrementado mas de lo
esperado de acuerdo con la tasa de morbilidad que nos marca la Secretaria de Salud que es del 3.5%, por ko
que hay que seguir invirtiendo en los programas prioritarios de concentrar mayor ndmero de pacientes en los
centros especializados que describiremos a continuacion junio con todas las demds estrategias. As{ mismo
seguir con las cempaiias publicitarias dirigidas a las 4 regiones def pais (norestenoroeste.centro y D.F) que
son el soporfe de las ventas y de impulsar a las dos restantes{suroeste y sureste} a fravés de programas de
educacidén médica y de poblacién. Insistir en la capacitacién de la gente con este problema v atacar
principalmente en los rangos de edad de 20 a 39 afios principalmente del sexo femenino. Existen compafiias

con uno o dos productos pero no cuentan con toda linea de productos para el tratamiento integral de la

infertilidad.
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Cabe seffalar que el tema de las aseguredoras en México puede proporcionar una ventaja competitiva muy

gtande ya que si se logra incluir 2 este tipo de terapias dentro de su cobertura, se tendra Ia posibilidad de

ingresar a mayor cantidad de gente candidata a ufilizar este tipo de terapias en ¢l tratamiento de su

infertilidad.'?

Por iltimo presento el estado de resultados de la compafifa Serono de México S.A. de C.V. al llevar acabo el

programa propuesto: ESTADO DE RESULTADOS ( EN USD)

Ingresos 3 14,500,000
Costo $ 8,500,000
MARGEN $ 6,000,000
Gasto $ 2,200,000
Promocion y publicidad $ 1,400,000
ROYALTTIES 2,000,000

Utilidad de operacion $ 400,000
Impuestos (44%) $ 176,000
Utilidad NETA $ 224,000
ROS 1.54%

ROl 20%

2 periodico Reforma Seccion Negocios. 14 de Mayo de 1999 . México. Pag 4-5

100%
59%
41%

16%
9.6%
13.7%

1.2%
1.54%
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CONCLUSIONES

No hay duda que los productos para ¢l tratamiento de Ia infertilidad tienen todo un mercado por satisfacer
durante los préximos 5 aftos ya que el potencial de crecimiento que presenta este nicho va por arriba de lo
esperado. Las nuevas tendencias en la terapéutica serdn hacia la obtencién de productos de origen
recombinante por su alta eficacia , efectividad y seguridad, desplazando de esta forma a los productos de
origen urinario y sintéticos que come etapa de auge y tecnificacién va eumplieron su cometido. Serono de
Mexico tiene la gran oportunidad de hacer crecer este nicho de mercado a través, més que ofras cosas, de
educacién continua hacia ¢l cuerpe médico mexicano y la orientacibn profesional hacia ia poblacién en
general.

Es muy cierto también poder decir que toda pareja tiene el derecho a tener un bebé de forma natural y que no
importando la prioridad del gobierno mexicano acerca de la planificacién familiar,las parejas que tengan este
padecimiento y cuenten con acceso a servicios de salud institucionales deben exigir que se les trate con las
mids avanzadas técnicas y las mds modernas terapias que existen en este campo.

Las parejas que experimentan el problema de la infertilidad deberian recordar que siempre hay una esperanza,
¥ de hecho el 65% de las parejas infértiles tratadas han logrado tener un bebé.

Con este Plan Marketing la compariia Serone de México asegurarz ¢l llegar a los objetives de ventas y lograr
el posicionamiento de sus productos logrando asi de esta manera la penetracién de mercado que ellos
requieren para seguir manteniéndose como lider dentro de este nicho de mercado donde compiten, Y ante
todo teniendo la mayor rentabilidad de sus inversiones para cada uno de sus asociados y poder de esta manera
seguir siendo un soporte para la obtencién de recursos en e! desarrollo de nuevas terapias para el campo de la

infertilidad.
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RECOMENDACIONES

El campo de la infertilidad en México es virgen todavia, y su potencial de mercado en cuanto a ventas de esta

clase de productos es muy amplia, ¢s cierto, 1os médicos mexicanos se estan preparando pero compardndonos

con ofros paises de Europa todavia nos encontramos en desventaja de conocimiento ¥ educacién sobre el

fema.

Cabe hacer mencién clertas recomendaciones:

L]

Si se crea une asociacion de pacientes infértiles en México ésta podria dar un mayor seporte al hecho
que se necesitan este tipo de tratamientos ¥ que deben ser prioritarios dentro del sisterna de salud & nivel
nacional

Crear una alianza con las aseguradoras mds importantes del pafs haciéndoles ver el costo beneficio de
estas tltimas si entran a cubrir este tipo de padecimientos e sus pélizas ofrecidas de gastos médicos
mayores.

Capacitacién continua a nivel nacional y en el extranjero para los médicos mexicanos especializados en
esta drea de la ginecologia para poder tener un nivel de tipo internacional

Crear ym circulo de especialistas en la materia para poder desarrollar la legislacion mexicana en materia
de reproduccidn hupana y de esta manera aprovechar este campo para introducir 108 medicamentos
como cuadro basico de tratamiento

Desarrollar actividades en zonas marginadas y de no cobertura del Laboratorio en el pais

Fomentar que el paciente tenge la informacidn adecuada sobre los centros especializados en
reproduccion del pais

Fomentar ¢l acercamiento entre el médico especialista y ¢l no especialista en reproduccion para orear asi
de esta manera una red de prescriptores y asf aumentar las ventas de los productos

Desarrollar en Serono un area de asistencia al cliente

Fomentar el uso de paginas de Internet y folleteria para la poblacion en general para asi poder exigir una
consuita de alto nivel.

Impulsar las ventas de los productos en las zomas geogréficas del Sureste del pais y en las franjas

tronterizas.
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ANEXO 1

POTENCIAL DE MERCADO, ORGANIGRAMA

CICLOS ANUALES ESPERADOS
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ANEXO 2
MATRIZ BOSTON CONSULTING GROUP
Ideada por una firma de asesoria perencial la matriz del Boston Conmsulting Group (BCG) tiene
aproximadamente 25 afios de uso dentro del frea de mercadotecnia, por medio de este modelo una
organizacion clasifica sus unidades estratégicas de negocios conforme a dos factores: su participacién en el
metcado en relacién con los competidores y la tasa de crecimiento de la. industria en que funcionan lag
unidades.

PORTAFOLIO DE PRODUCTOS
Boston consulting Group
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PARTICIPACION RELATIVA DE MERCADC

Los cuatro cuadrantes de la rejilla representan distintas categorias de las unidades o bien productos muy
importantes , las categorias no solo difieren en cuanto a la participacion del mercado y la tasa del crecimiento
en la industria , sino también en las necesidades de efectivo y en las estrategias adecuadas,

Por lo regular una empresa no puede influir en la tasa de crecimiento de una industria entera. Si las compafiias
no pueden incidir en la tasa de crecimietito .deben concentrarse en otro factor de lz matriz BCG : la
participacidn del mercado. Por tanto, las estrategias basadas en la matriz tienden 2 concentrarse en obtener o
conservar una participacién en el mercado segin la categoria de las unidades estratégicas que se trate. En el
ambito financiero una empresa debe tener un esquema equilibrado entre las coatro rejillas de la matriz BCG.
Las VACAS productoras de efectivo son indispensables, las ESTRELLAS y los NICHOS son necesarios para
obtener una cartera equilibrada, por que los productos en los mercados en crecimiento determinan el
desempefio de la organizacién a large plazo .Y por ltimo los PERROS que aunque son indeseables rara vez

una compaiiia no tiene yno.
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ANEXO 3

ANALISIS SWOT

SWOT  es un acronimo en ingles para las Fuerzas( Strong), Debilidades ( Weakness),
Oportunidades(Opportunities) y Amenazas {Threats) Fundamentales para !a planeacion estratégica de wna
unidad de negocios.

Uno de los objetivos del analisis de situacién consiste en identificar v analizar las tendencias , fuerzas, y
fenémenos claves que tienen un impacto potencial en la formulacién e implantacion de estrategias. Esto
representa un paso de planeacidn critico ya que algunos cambios en el medio ambiente del negocio tendrén un
fuerte impacto en los negocios de Iz empresa.

Para lograr optimos resultados se deben identificar las fuerzas antes de que puedan temer el impacto. Esta
evaluacién debe ser sistematica .

Este andlisis es un foro para compartir y tratar puntos de vista diferentes hacia cambios ambientales
relevantes. Es til para tratar la situacién actual de la empresa. Este anélisis pretende conocer en donde se
encuentra la empresa y hacia dénde se dirige para decidir que hacer y como hacerlo.

Las estrategias de [a compaitia se basan en el andlisis de sus Fuerzas y Debilidades mientras su proyeccion y

desarrotlo actual en €l mercado lo basan en las amenazas y oportunidades

| DEBILIDADES

OPORTUNIDA
DES AMENAZAS
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR
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NPORMACION ATV

GoONAL F® Serono)

Gown-Gor

Solucion inyactable ﬁmﬁ
(Hormona eshmulante del folicuio
{FSH racombinante])

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACICON
Hecha la mezcla, ta ampolleta contiene:
Hormona estimulante de? foliculo
{FSH recombinante)
Aguamyectable, 1 ml
INDICACIONES TERAPEUTICAS GONAL F, sequzdo
de gonadotroping cortomca (RCGY esta vecomendado pacs
estimular el desarrolio folicular y la ovilacion en muperes
con disfuncien hipotalamica o MUtitane quienes presentan
ohgomenorrea oamenorrez Estés mjeres se clasifican como
pacientes del grupo Il de la OMS ¥ normalmente reciben
citrato de clomifeno como terapia primana. Ellas presen-
tan evideneia de produceion endogena de estrigend por lo
tanto menstruardn de maners eSpontdnea o expenimentatdin
supresidn de sangrade después de la admmistracién de
progestagens, La enfermedad pohguistics ovarnca es pante
de I clasificacion 11 dela OMS v estd presente en ia mayoris
de estas pacientes )
GONAL F, estd indicado en }a estumulacidn del desarrolio
mulufohicular 2n pacientes en quienes se requiere imducir
sobreovulacton para técmiess de reproduccién asistidas
comola fertil.sacm in uitro, transferencis intra-falopiode

I3UT o130V

gameto ylatra- ~eva mtrafalopro de igote,
FARMACOC” A Y FARMACODINAMIA EN
HI{MANOS F, es una preparacion de hormcr:a
estimulante de

: 2, producida medignze la ingemena
geneuu’r]e celu w- < ovano de himster chino {CHO) E1
efects masunportz - 2 como resultado de la adrumstracién
parentéral de HEF es e} desarrollo de foliculos de Graaf
maduros

Después de la admimstracidn wntravenosa, GONAL F se
distribuye en el hquido extracelular con un perodo de vida
medz inimal de alrededor de 2 horas y es ehminado del

cuerpo mediante un penodo devide media terminal de 1 dia
apromadamente. El volumen de distnbucén ¥ de depura-
6n total son:de 101y 0 6 Vb, respectivasente Unectavade
dosis de GOMAL F, eeercreta enlz onme

Después de une adm:nistracidn subrutines o miramuscu

parals evaluaciin dfl embarazo Enpartielar los pacen
tes deberdn ser evaiuados por hapotirodismo deficiencie

adrenocorticel, uperprolaciinemua y tumores er pitutens .

o del hupotdlamo, ssi coma progozeionar un Lrataouento
sapecificoadecuade Ei apego a Ins dosificaciones de GONAL

lar, la biodrsponsbilded absafuta es de sprex:
0% 4 dos:s repetidas GONAL F se scumula por tnplicado
denurpdelus 3 4 das siguentes En muperes cuye secrecién
de gonadatroping endégena se suprune, se ha demostrado
que el GONAL F, ha resultado ser efectrso en la estinulacid
de! desarvolio folicular y de estezoidogenesis, & pasar d¢ los
niveles de LH sumentados

CONTRAINDICACIONES: GONAL F. s¢ contrasndica i

por razonee de seguridad en los sigulentes c2s0s

- Embaraze

+ Agrandamiento ovarico ¢ quiste no relécionade a enfer-
medad ovarca pobiquistica

+ Hemorraas poecolégicas de etiofogia d d
. CBI’CI“{!I‘I\SOV&HW. ULeTiNO 0 MEAMAND
« Tumores deles glandulas hupotalamea o p

Hipersensibiidad s GONAL ¥

Mzlfermacsanes de rganos sexuales incompahbles con
el embarazo, tumores fibrordes del itere incompatibles
con el embarazo

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USOQ
DURANTE EL EMBARAZO ¥ LA LACTANCIA:
GONAL F, no deberd sdmmstzarse en caso de embarszoy
duzante lalectancie

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Se
han reportado reacciones locales en el lugat de I inyecnidn,
fiebre y artratgas. segwdas de la edmimstracién de
urofohtromna y mengtroptna.

Bajoel tratarmento son GONAL F, se debe tomar en conmide-
racibn la posibilidad de una hiperestimulacién ovince. Los
primeros sintomas de la hiperesumulacién ovines son
toloz de la region abd ! baye, posihiement binad
¢on iéusess, vomito ¥ aumentode peso En easas seriss pero
aisladss. el sindrome de hiperestimulacion ovanics con ova-
nosclaramente dados pueden rel zon le po
sible scumulacion §e tigwdoen ¢! abdomen 0 torax, a5l comp

E, qnla lacién ovance
en pactentes by nduccion deavulacion Ls posibihdedde
una ovulacién multiple y de hiperestimulscion aun deberd
considerarse ¥ llevarse s cabo un monitareo minueioso 4
zante el tratamiento s fin de dismmur su frecuencia

El pesgo ge embaraze miluple postenor a un tratamento
con ternologias de reproduccon asisuda se relacions al
numero de oociloslembriones TRemMpiazados Ea otros pa
cientes, la incidencs de embarazos mutt:pies y nacimien

de huperest

tos se incremente mediante GONALF, 851 como otros agen-

tes uttl:zados pars estimular l2 ovulacion. sin embarge. In
mgyoria de concepeiones miitples den como resultado ge-
melas,

La pérdida de embarazo es mayor e lade ba poblacian norral. |
| peroescomparable cot los porcentejes obserados en mue- |
i tesque padenen, otros prohlemas de feruliaad !

100

En quienes ran baja
se observa mediante ultrasonograria el caso de folealo do

munante, y se forms que estin relacionados 2 una lia -

aidencia de hiperestimulacion

En los estudios de mutagenwidad y teraiogen.cidac s0 e
observaren efectos adversos. No se rea «raror o8 2studios
de garcinogemcidad dada fa brevedad ael 250 terapedtice
propueste.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACIGN GONAL F se ~

1 subcutdnea o rmiramuscd )

reconstitwirse de inmediato oon el diluyette pragernora

Eiponvodebe |

do antes de su uso A fin de evitar ja “ovece or de grandes |

volimenes, hasta Jenvases daCONALFde T3 L I 51500 {

se disueiven en 1 ml de diluyente

GONAL T debe admimistrarse en aicies de 1 nwcciones S1a

ras. B tretemiento de pacientes debe comer 23z 2entro de
log prumeros 7 dias del ciclo mensteza.

SOBREDOSIFICACION 0 INGESTA ACCIDEN- ‘

TAL: MANIFESTACTONES Y MANEJO [ANTIDO-
TOS): Los efectos sobre una sobredssis ¢ GONAL F se

de tipa tromboembolicas En ca-
sos eislados este iltymo puede encontrarse de manera inde
pendiente de un sindrome de hiperestimulacién ovinea
Er casode ocurmr 105 Sintomas entes mencionados, e reco-
mrende suspender el tratarvento con GONALF. asicomola
induccidn de 1a ovulacton con HCG y reglizar uh examen
médico minuciosd
La ineidencia de embarazos milupies se Incrementa me-
diante la administracién de GONAL F, asi como con otros.
agentes wtilizados parz esumular la ovulacién Le mayoria
de las concepeiones multiples an dado como resultado ge
melos Enia IVF, loanterior se relaciona al nimerc de em-
briones reemplazados
En cacos eislados, se ha relacionzdo el tromboembolismo
artera) con la terapia de gonadotropine cononica humana’
menotroping. Esto puede suceder con la terapia de GONAL
FIHCG, La perdida de embarazo debido sl malogeodel mus-
m0 0 por eborto s& comparan con los porrentajes eh mujeres
que padecen otros problemes de fertihdad El embaraze
ectapico puede p £ MLeres Con U i
de padecumento tubano antencr
INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS Y DE
OTRO GENERD: El uso concomutante de GONAL F. ¢on
otros agentes utilizados para esnmslar Ja ovulacidn pueden
aumentar la respuesta foliculdr, puesta que el uso concu-
rrente de agomsta GoRH para 1a inducoadn de desensibli-
ZaGi6n pitwitana puede sumentar la dontficuadn de GONAL
F da paza lograr una Tesp ovanca adecugd
No se han reportado ncompatibihdades con olros medica-
mentas
ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATO-
RIO: No 5e han reportado,
PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERA-
TOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Antes de
comenzar el ratamento, deberd valorarse e infertilidad de
Ja pareje como d propiadss y

de sindrome de hiperestimulacion ovarca, & <.1 oe des
cribeen la seocsdn de Reacciones secondz=ac v agversas
PRESENTACION: Caja con una g:3gs, vr3 <o~ e
zadoton T5a 150U T yuna ampolietacnmd, 4ooove
RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENA-
MIENTO: Consérvese en lugar fresee
LEYENDAS DE PROTECCION.
Su ventn requiere receld MEGCE Li £7uarS rriadlG
parg médicos
SERONO DE MEXICOQ. 5 4. d¢ C ¥
Av Rio Churubusco Nur- nhe
03400 Ménce. D T
* Marca registrads
Reg Nitm 36649 5 5 4
A 2310897
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FERTINORM® HP

Solucidn 1nyecrable Wamif
(Urafolitropina [FSH])

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cada ampollete con licfilizado contiens
Urofolitropma . v+ . oo 761001
Cada ampollets con diluyente contiene;

Solucion 1sotonics de ¢loruro de seduo § ml,
INDICACIONES TERAPEUTICAS: FERTINORM HP
esta indicaco para estimulacion del desarrallo foheular La
verapa son FERTINORM HP es nsualmente sepuda dela

admimistracién de gonadotropina coriénica humana
{FROFAS]) pare induair la ovulaciénen.

Al Pacientes con disfh hipatdlame-Bip (clume

Fen

sa deostenhhdad en la pareja La respuesta excestvy estro-
géraca 1 ba urofohitropina no da lugar a efectos secundanos
8100 52 sdmymistrs HCG (PROFAST) paza liberar el dvulo,
Por lo tanto, 1 se detecta esumulacion folicelar excesiva
dehe evitarse la admmustracion de HCG

La pusencia de hormona luteiizante disramuye € nesgo de
hiperestimulacién mtensa, pero no loexcluye del todo Por
cOTSIZUNeHLS, AU BT e5t0s cason 4 Sanveniente n momsoris
zecipn cwidpdosa de ia paciente Monitaren por ultrasonido.
ensayes hortnonales, estudio de mece cervical ¥ expmen
pélvico son esencrales para el seguumients de la respussia
ovirca de FERTINORM HP.

Batudios & 7 ¥ &
" AeCEIENDE pary 4ia oapecitlidad,

ficacrén grupo [ OMS), mujeres con diversos trastornas

del eaclo menstrual (nsufy tutetrea, el

latyrips y amenorrea) con produccidn enddgens de estrd-

genos ycon nivelos de FSH normales s bajos
B Pars estimulacién fohcular oltiple en téomeas de ve-

produtcyon asisuida,
PARMACOCINETICA Y PARMACODINAMIA EN
HUMANQS: FERTINORM HP (urofolitzoping Sercnal es
un preparads de Rormona foliculo estimulante (FSH) sin
actividad hormonal luteinizante sbtenido  partir de Lo or-
ne de mujeres folitroping es \ne
hormana que existe en forma natural en el ozganismo ¥ Jos
ruvelesde FSH que seakeanzanenel plasmua lag dosss que
s¢ sdmunistran en £linica, son del mismea orden que losque
ehsten fiswldgicamente El objeto dela terapra eswducir
el desarvolio de un foliculo de Graaf maduro La liberacidn
del évulo ¢s indeerda por Is administracion de PROFAS]
(gonadotrapina conénica humana} Los estudios metabdlicos
hen demestrado que l2 ehminacion de FSH sigue une curve
b 1. con semunda plasmatic d imad

DOSIS Y V1A DE ADMINISTRACION, Intramustu-
lary subcutinea

La posolope de FSH debe ser adzptada a cada caso, a titule
onentador se refieren los siguentes esquemas posoiogeos:
Esquema 1: Admumsezar 3 empolletasde 75 U I los dias
v 4,2 ampolletas Yos diax b v 6, v 1 ampatiota datdia 7 112
El din 14 aphcar 10,000 U1, de ECG (PROFAST) si se cbusene
¢l deserrolle folicular adecuade.
Esquema : Admuntrer 3ampalietes loadfas 1,3, 6.7y
] d:lcmloysl dia 11 aphiear 10,000 U1 de HCG (PROFASD
Siia paciente d b u end 1nd |
ol dis que s2 admimstre la BCG o al dis sagwiente.
Controles necesarios durante el tratamento: La
dosig de FERTINGEM HP necesana para provocar la res-
puesia deserda veria en cade pacienie, por esle mobyo son
Begesirios 105 Controles perodicos durante e tratamients
Vaiores de estrigencs wotales 2n ls orina de 24 horasmfeno-
res 4,30 pfml o uveles de 1 7 escradsol en plasma par debajo
de 200 pg/m! pueden ser md:cauivos de un desarrolin folieular

2y 14 horas cuando se admimstrs la hormora por vig intra.
muscular La FSH se ehimmna sobre tado pot via renal
CONTRAINDICACIONES: No existen contramdscacio-
n¢s ebsolutas para FERTINORM HP, s erabargo, antes de
iniciar la terapie. las pacientes deben ser evaluadas para
descartar hipentivoidismo, deficiencia adrenocortical, hiper-
prad tamor hipatal hapofisanio,

La terapia con FERTINORM HF esté contramndieada en
embarazo, ipersensibihidad a la urofobtropias v cuando o
se obtiene una respueste efectiva, por ejemplo disgenesia
ovanca, malf de drga les bl
¢on ¢l embare?t, menopausia presutura, hemorraga gne-
colégica de etiologia desconocida, carcinoma ovérico, uteri-
nosmamano, falls evines prupane.
PRECAUCIONES D RESTRICCIONES DE USO
DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
FERTINORM HP nose admimistra & mujeres gestantss, sino
porel contrano. esta terapeutica persigue inducer la ovule.
cion con el fin de obiener embzrazos subsigutentes
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: A
pesar de que fe susenta e actindad hormend lutemzste
Teduce el nesgo de hiperestimulacion ovinea y de ovylacie
nes multples. estas posibhidades deberdz tenerse encuenta,
Elzatamiento debera ser curdadosamente controlado, deter-
minzndo los niveles de estrigenos. bien directamente o por
parametros indirectos En el ease de efectos secundangs como
dalor pélvics, distensidn abdominal 0 aumento del tamafio
ovarico, es Acensejable interrempir el tratamiento con

. FERTINORM HP y nonducar gvalacton con PROFAS] (HCG)

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE

' OTRO GENERO: No ze han descrita

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATO-
RIQ: No ge han reportade

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFEQTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERA-
TOGENESES Y SOBRE LA FERTILIDAD: Antes de

el trat deby ] lquier otra cau:

Por ¢l tontrazo, si los niveles de estrogencs
totales en la.orine de 24 horas son supencres a 140 p¢/ml o
los niveles de 178 estradiol en plasma estan por arnbe de
BlOpg/mlle lacion ovinca ¥ dab
derse la sdminustracién de FERTINOEM HP, Una eleva-
c16n muy brusca de los niveles de estrogencs puads sef 12-
diciy de hrperestimulzeidn {usndo se emplean met
ultrasomens 52 Tendra on cwenta quewn diametro fohellar
de 162 25 mm es indicatzve de un foliculo madure S e
driimetzo fohcular es menar de 16 ol es netesarts sdmumis-
trar més FERTINORM HP Sm embargo, s el diimetro del
folicelo es mayor de 25 mm, exste el niesgo de hparestymu-
lagion ovarica
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDEN-
TAL: MANIFESTACIONES Y MANEJQ (ANTIDQ-
TOS): No se ha descrito ningiin ceso
PRESENTACIONES: Cajz con una ampolleta con liefi-
hizadode 754 130U T yune ampolleta con 1 ml de diuyente.
RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENA-
MIENTO: Conservese en lugar fresco 8 no mas de23°C.
LEYENDAS DE PROTECCION:
Fateratura exelusivg parc méducns.
Su venta requiere recets médue
SERONO DE MEXICO, 8. A de €. V.

Av RioChurubusto Nim 638

09400 Mexio. D F

4 Marca repstrada

Reg Num }30MB8,S 5 A
GEA 1628483
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PERGONAL®

Solucién inyectabla

Inguccién ca fa ovulacidn y ia
espermatogénesis
(Gonadotropina humana
posmenopdusica [HMG])

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
La ampolleta con hofilizado contiene:

Hormona eatimulante del

falicule (FSH) N . 5016007
Hormona lutewnizante (LH} .. . 18615001

La ampolleta con diluyente contiene:

Solucion isoténice de clorure de sodio 1 mi
INDICACIONES TERAPEUTICAS: PERGONAL ags-

a1ado 2 gonadotropina conéruca (PROFASY) es effcaz en el
tratamento de la infertilidad femenina en las sgwentes

con galacto-
1rrea. menorrea ospuerpersl, anovulién con ciclos regu.
ares, ol &

De acuerdo¢on la ciasfieacién de la Organizecién Mundial
dela Sahud (OMS), las pacrenttes apropadas pars Rhe tera-

PRULICE oy gonsdotropines pueden ser dindidas encuatrs
Frupos.
Grupe T Falla del e)¢ iupotilame hipofisanoe
Grupo [I: Alreractén hipotdlame-hupofisatte
Grupo VI: Pacientes con hiperprolactingpma
SGrupo VII: Mujerss amenorrexcas
FARMACOCINETICA ¥ FARMACODINAMIA EN
HUMANOS: PERGONAL ¢5 ponadotropina bumana ata-
wmente purificada, extraida de la onne de las mujeres
posmenopdusicas, Aungque en la HMG la relamiée FSH.LH,
5 1 1 los efectos predominantes de PERGONAL sen Enle
mujer en edad fertil induce el crecumienta y maduracién del
foliculo ovireo, myentras Gue en el hombre comienza y sos-
tiene el process de espermatogenesis
La HMG, ¢s metabolizada en el higado y elirinada priney
paimente por via rensl.
CONTRAINDICACIONES Pubertad precor, cartine
me prostatiee U otras neoplamas dependientes de andré
gends, antecedentes dz hipersenaibilidad a) fermaco Noes
ble su ad 3 & p con evidente
disfuncién tircides, leston orgdmea intracrenesl (tumar
hupofieano}. esterdidad atnbuible 4 caueas no faneiznales
yen hemorragras uterinzs de erigen indeterminado.
PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USQ
DURANTE EL EMBARAZO ¥ LA LACTANCIA:
PERGONAL d rag gestantes, sno que
pretisamente con ests terapéutica se pereigue inducir la
en Rujeres anovatomes, y no se han descrito hasta.
ahora efectos teratgenos en los nriios necidos de madres
tratadas con PERGONAL
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: ElI
tratamiento con HMG guede dar luger 3l engrosemiento del
V&R, ruptura de qwstes svircos y embarszos miltiples,
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO: No se encontraron
ALTERACIONES DE PRUEPAS DE LABORATO-
RI0: No han sido repertadas
PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESES, TERA-
TOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: La pre
cauciénque se debe observar orresponde ala Wyperestimule-
atn ovince que se evidencra parun dolor aguds en la repin
pélca,d bd lveng o de los ova-
nos Les tra de infernihidad f deben ha
<erse siempre bayo esticts Miplencia médic, deben ser
das por medios de controles quinucos y de leborg.
torio (con cantral de estrdgencs unnenes » estradiot
plesminico) o parametrss indicadozes de achividad
estrvgenica coma filtncs ¥ enstalizecion del moeo cervical,
el ultrasorada pueds ser usedo para medir el desarrollo
fobicular (el diametro foliculzr apropiedo para une correcta
ovuluci6n es de 17.22 mm),
3upue's de varios afios de estudiono se he descrito mngin

igenom nse han observado sig-
08 quepud ‘hecer 1a posit d
de aeciones de este hipo

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Le posclogia
de HMG debe ser adaptade 4 cada cuso E) enterio faculta
Vo determunaré la pauts terapéutica a seguir, a tituloanen-
tador se Tefieren los sipuentes esquemas posologieos
Infertilidad femenina:

Esq Altlumarel won PERGONAL des-
deel privser dis de sangrado, continuandohasts of déamo dia
detawclo, unasmpollers e ’PEE.GOI@L 75 dina ?hﬁjlsl& que

jm b
brexn d Hado, Es
too g

Craal

dable practicar eximenes
0t y comzprobacidn decambaos de 1t astinige d
fobiculer. La, apbeacion de dos ampolletas de HCG {gonedo-
{ropma coribruce humang de 5,000 UL debe ser 24 horas des-
pubsdely ditima aphegeén de PERGONAL T5) -
Eiquems A-: Imciar el trewsmiento cop PERGONAL
1650 desde el pruner dia de sangrado, continuando hasta el
dia 100, dal cielo con uns ampollete disne o hasts que las
pruebas de la actividad folirular indiquen un foliculo de
Graztbien desarrollado. Es recomendable practiear exime.
nes les d1enog y & bacién de cambios de actj-
vidadfobculsr, el o HCG debe ser de aruerd
Al ebquema A-],

;
|

|

Infertilidad masey)yng,

Esquema B-L:Administeq,

75endias altermos durapee Un“‘;::’nmi;.“ &
dosron una ampollets e PRopA:g“’uia,E.
diz 1v5derads semang furineq 0ty i

Esquema B-2:Admn

Istrer s
75 diania durante upy sezﬂi:n: ‘-'Ehd! 2]
empellets de PROFAST g poq 17 a“{m:a;
cadasemanaduranlelhlsum cGlgM I
SOBREDOSIFICACION o 1o hig
TAL: MANIFESTACIGNgg GBSy

TO5): A dosis elesadas pueq, R
masde theremmulméz uu::;‘”*rmg
perd le edmanisiraciia Signos oy m“%r’\
crLe w%m;\‘
PRESENTACIONES: Ca cpp
Leadode 756150 UL,y ury oy u‘;‘;
RECOMEXDACIONES pyg, o gl
MIENTO: Censervase en Jugyy fresy &Lnt\
LEYENDAS DE PROTECCign %
Literature exclysg .,
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St ventarequere retelg
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Prorasi®

B Solyerdn myectable Waniit
Estimula la estereldogénesis gonadal
Coadyuvante en Infertilidad
{Gonadolropina goridnica tumana)

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
La ampollea cox liofilizado contiene: Gonadotropma
sonimea humana 500, 1,000, 2,000,5,0005 10000 U L
La ampotleta coz diiuyeate contiene. Solucién
1soténia de cloruro de sodio 1 ml,
INDICACIONES TERAPEUTICAS:
En el nuio: Crupterquidismo, hipogonadismo ¥ eunucar
dismo hxpogonedotropico
En la roujet: Infertihdad anovalatorsa, amenaza de abor-
12, 3borio recurrente.
En el hombre: Bl tratamieato con PROFAST 2sociadoa
PERGONAL est# mdicado en todes aquelles situaciones

togicas del sistema rey hno que cutsen
<on disminuciin de los meles endégenos de nas
Tambrén estd indicado en equelios casos de infertihdad en
Tos que las gonadotropinas ends segn 4p
nov‘:males ¥ 10 £xi5tan elteraciones primartas testicuiares
E] tretamiento ex el vardn ¢sté dirigide a;
1 Estmularly esp é decuadaenp

con déficit de gonadotropinas.

2 Mejorar ia esper B en pach con
deLH y FSH aperentemente normales
3 Aumentar os miveles de teatosterona con los efectas con-
i de vinhzacon, d lla de sexua-

les secundarios, mejor delak

niea ¢ ingremente dela potenaia
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN
HUMANOS: PROFASI es una gonadotrapmes producida
par ta placenta humang, extraida de la onna de mujeres
embarazadas Es punficada por métodos altamente sofistica-
dos, esterilizada y liofilizada Su sccién es andloge ala hor
mana luteinizante {LH) de la hupéfiars y por Jotanto Enel
hombre se traduce en lo estimulzeifn de las célilas
ntersticiales de] testiculo yen |a secracion de Ia testosters-
ra En la muer en ls mduccién de la ovulacién despuds de
la maduracién del foliculo ovénico producide por Ja adm-
nistraciin de dotroping folicul Jante (PER-

Estudios de farmacocinética ban demostrado 2 metabolr
zacion de la hormona a.mive] hepgtico v st ¢as1 total elim:-
nacxdn 4 través de via renal

CONTRAINDICACIONES: Pubertad PLECOZ, CATeTnO-

ma wo P 7 an-
tecedentes de reactiin alérgica a lz gonadotropine condries,
PRECAUCIONES O RESTRICCIQNES DE USO
DURANTE EL EMBARAZO ¥ LA LACTANCIA:
PROFAS] 20 se adnunistra 2 mujeres gestantes sinopor el
' CONATATO COT et teTapéutics pe conmgus Inducr la ovala
cion 2on ¢ fin de obtener embarazos subsecuentes.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Aup-
que varamente, después del tratamiento pueden mamfes-
terse cefglea, intranquilidad, wntabilided y depresién
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERG: No han side reportadas.
ALTERACIONES DE PRUEEAS DE LABORATO-
RIO: No se hap descrita,

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERA-
TOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Li gpan-
abn de signos de pubertad precoz bace L& susp
si0n del trat: to con HCG. La sobreestimulacitn puede
evitarse 51 se siguen adecuadamente lag indicaciones para
¢l PROFASI éndose un contzol es-

s

Pro

ncta sobre jos pacientes Despuda de varics afiog de uso en
repéutica humana no 8 he desento ningtia efecty caneer
rigeno, teratogeno o mutdgeno del producto,

40818 Y VIA DE ADMINISTRACION: [ottaznygey sy
2 subctitdnea
En el hombre el método més nguroso para determungr 1y
posologia estd constituido por 1a medicidn de o6 Riveles de
testogterone hemAncs que se obbiene en regpuesta s vna
determinada dosis En ! prictica lag dosis deberst ser es.
teblecidas segiin el caso, aywaténdose s Jos sigwentes datos:
Infertihdad masculing:  awpolleta de PROFAS] de
2000 U1 losding 1, 8y Sencombinanén con 4 ampalletas de
PERGONAL 75, los dias 1, 3, 5 7 7 de cada semans durante
12616 s¢manas.
Impotencia funcional: Aplicar yna ampollets de
PR&IJLASI de 2,000 U.L. loa dias 2y § e cada semana durante
304

Pubertad retardada: Aplicar une empelleta de
PROFASIde 1,006 U.L losdfns 2, 4 y 6 de cadn semana auypgn.
te 3 meses

Criptorquidia: Aphear una ampollets de PROFASI de
500U, los dias 2 y 5 de cada semana durante 6 semanas
(alguncs autores atonsejam la asocsamém con PERGONALY
Orquidopexia: Después de la curugiy aplicar uta ampo:
Ueta de PROFASI de 500 /.1, én combipacién con una ampo-
leta de PERGONAL 75, los dins 2 y 6 de cada semana y une
sola de PROFAST de 500 UL el din 4 decada semana durante
24 dmeses

Infertilidad anovalatoria: Aplicar 2 ampolistas de '

PROFASI de 5,000 U.I. el din 14 delcielo en combnnacén con
10 ampolietas de PERGONAL una diena del diz 1 al 10de]
saeho (ver PERGONAL 75 esquema A-1)
Infertilidad anovulatoria: Esquema A-2 (ver
ERGONAL).
Amenxza de aborto: Aplicer una ampolleta de PROFASI
de 5,000 U.I. del fa t ul 3y del 12 a] 15 del crclo
Aborto recurrente: Apliear 2 ampolletas de PROFASI
3250001 I enlnterease semans yreviaa ba falta de mens-
Witacion, 2 ampolietas ¢n le séplima semana comprobands
¢l embarazo, contimiands con le apheamén de 2ampolleras
de PROFAS] durante 16 semanas.
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS):
A dosis elevadas y dependiendo de la reaceion mdvidual
pueden aperecer er la mujer si delup lacid
ovinics encuyotaso se intervmpir e admimsranta.
PRESENTACION: Cajn con una empolieta con JioEhza.
dode 500, 1,000, 2,000, 5,000, 10,000 1.1,y una ampolieta con,
diluyente
RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENA-
MIENT(: Consérvese en Jugar fresto y seco.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exluswg para médicos. No se deje of alconee
de los neios Su wenta Yequiere receta médiea.
SERONO DE MEXICO, S, A. de C, V.

Av Rio Churubusca Nom 658
08400 Méxo, D F
¥ Marca regstrady,
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SEROFENE®

Tablstas
Indueclén de ia ovuiactén -
{Cltrato de clemifeno)

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cada TABLETA contiene:

Citrato de clomifeno
Excipiente,c b p 11sblets

INDICACIONES TERAPEUTICAS: SEROFENE esta
indicade er ef tratamento de ia estarihded por falle
ovulatona en pecientes gue dessen emberazo yeuys parejz
es [éxtil y porente. SEROFENE esté indiwado s6lo on pa-
cientes con disfuncién ovirea demostrada (anovulgeidn),
con mveles estrogénicos adecuados y con una funcion
hipotdlamohipofisana yhepiticz normal.

La terapie con SEROFENE noes efectiva vn nquellas pa-
cientes con falla ovirea relacionada a otra causa como. en-
fermedades de tivordes o de Jas glindulas suprarrensies.
FARMACOQCINETICA Y FARMACODINAMIA EN
HUMANOS: El cxtrato de clomfenc es un agente smilar
en 5u estructura quimies a} 17 beta estradiol, o gue le pers
MILE Competir por receplores estrogénucos en ef kipotdlamo,
hupblisis, ovano y Gtero

SERQFENE es una drogs de potencia considerable sobre el
hupotelamo ¥ lo sufinentements déhil en. hum&r@mm

. Bmg

PRECAUCIONES (0 RESTRICCIONES DE USO
DURANTE EL EMBARAZC Y LA LACTANCIA:
Dada la especielidad del producto, la finahdud de yso de!
SEROFENE es ia de lograr el emberaze, por lo queuna vez
onsegda éete, se ddbera derla ad o de
SEROFENE
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Enuten efectos colaterates que rara vez futerfieren con el
tocunndo se admanistran Jas dosws usuales
Loa efectos ocurren fr <on dosis elevadus y
tratamuentos prolongedos pudiéndose presenter uperes-
timulacién pvénes % por Golar abd J, a0
7rado vienno anormal y crécitmento ovirey anormal, ade
wds de viaidn borross, estatomas cettallennsea, sengibili-
dad de las mamas, bochornos, niuseas, vimto, nerviomsmo,
wmeomnio, cefalea, conatipacidn, urtieana, polaquuna,
pérdida del cabeilo y sumenta del mpesito,
La terepia con SEROFENE puede sumentar Iz incidencia
deembarszo miiltiple con 10% detipo gemelary 1% tllisos
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO: No se han reportado hasta |a fecha.
ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATO-
BIO:Ensligunasp se haw raportads tode la
reteticidn de bromosulfialeing sendo por lo general mini-
13, 2 menos que 1a admnistracién de SEROFENE fuese
continus y projongada
También se ha reportado aumerto de Jog mveles de
desmosterol.
PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGERESIS, TERA-
TOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: No se han
reportado hast Ja fecha
DOBIS ¥ VIA DE ADMINISTRACION: SEROFENE
52 adminstra por via oral, mendo la dows recomendyda pers
¢ pnmer tratamieata, 4¢ 50 mg/dia dursnte cinco dias, 1ni-
wande e} guing dis del cicle menstrual (inclusive en el
rado induado) o ea cual Tas pacien-
e Amenorreias.
81 ocurre [a ovulaciin debecontinuarse con la mama dosi-
ficaesén hasta obtaner el eptbarazoo hasta que hayan trans-
cuztida de 6 a 8cdelos.
S oo se obtiene la ovalacion se vepite ol arlo ton 100 myfdia
durante § digs, 30 dias después de terminado ¢l primer ¢
&lo, Ne deberd 1a doss o dyracién dele
terapia mds alld de 100 mg m mis de 5 dias por miclo.
Antes de mciar el tratamiento con SERQFENE es necesa-
2 una cwdadose evaluscén y seleceién dela paciente, asi
como una estneta vegulacién dela doms
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDEN-
TAL: MANIFESTACIONES Y MANEI) (ANTIDO-
TGS}t No se hen reportad de sobredosificanin agu-
da. im embarg, algunas paci indrome &
poliquistico son senaibles & las gonadotropinas y pueden
tecer una respuesis exagerada 3 14 Gosis usnal de SERO-
FENE, p do datos de Baperesti 6r avirica en
cuya caso se deberd suspeader el tratamyentn.
El erecrmuents miximo del ovaro ya aea normal o Saolégico
1o ocurre ino hasta varios dias después de descontinuar ef
tratamitento por io que debe mantenerse a la pacrente en
eatrechy obgervanion hasta que desaparezean Ios sintomas ¥
el aving recapere pu tamafin de antes de i ol et

paza nonterfenr con los niveles enddgenos de estrig
1nductendo ls ovulacidn en la meyorie de las pacientes
L tevapis con SEROFENE podria influir ez: Ia ovilacion
2 través del aumento de 13 liberaridn de gonadotropinas,
esumulando la maduracion y actvidad del foliculo ovinee
¢on el eonsigente desarrollo ¥ funcronemento Hiteo

Ei gumento de lg exeretion urmana de gonadotropinas y
estrogenos sugere que la kipdfis:s estd involucrada,
CONTRAINDICACIONES:

Embaraze

Insuficiencia hepdtics

Neoplasie endometnal

Tumores fibroides del dtere

Tromboflebitis

Quistes pvdncos,

Depresién mental,

h

ta E1 avdnes ¥ 1a formactdn de quistes poste-
nnresa la terapi con SEROFENE deseparecen espantines-
mente algunde diza despues de auspender el tratamiento.
PRESENTACION:

Caya con bhiater con 30 tabletas de 50 mg.
RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENA.
MIENTO: Consérvese en lugar freaco y sece.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Lateratura exlusin pare médicos. No se deye al alognce
de I8 riics. Su venit requiere receta médica,
SERONQ DE MEXICO, 8. A, de C. V.

Av RloChrerybuses Nitn. 658 - 09400 México, D.F,

# Meves registrady
Reg. Nitm, 081M89, 5. 5.4
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SEROCRYPTIN® Garo

Tablatas WIE
inhibider de prolactina
{8romoctipting)
FORMA FARMACEUTICA ¥ FORMULACION:
Cada TABLETA centiene:

Mearlatode bromocriptina equivalente o ........ 25mg

de bromeenpuna base

Excipiente, ¢ p. 1 1ablera.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: SEROCRYPTIN
estd indeadepara ol tratsmyento de mup Tiperpro-
lactinemie gue cursen ¢en a ) Ted,

PRECAUCIONE RESTRICCIONES DE USC
DURANTE EL E?M%.xgazo ¥ LA LACTANCIA
Debidoa que Ja finalideq del tratamientocan SEROCRYP
TIN 25 la de lograr 4] ambaraza, se deben usar anticoncept;
vos de barrera hasts oheener un eiclo normel (pare preveny
un exbarazo desconnedoy v una vez logradoel embarazo er
cast de sospecha se deborg suspender ia admrmstracion de
SEROCRYPTIN

REACCIONES SECUNDARIAS ¥ ADVERSAS. A
Migio del tratamient pusden presentarse niuseas, veErtige
vomuto, cefales. fztiga disrves, congesyién pasal y raramen-
te hipotensidn oriostatica. estos simtomas son por lo genere)
Lransicoriosy no requieren de la mserruperdn det tratamen-
to Con dosis altas st han thservado bocy seca, somnolencia,
estrefiimiento. INCONIMENeld Unnang, perturbaciones vz .
suales. parestesias, ¢alambres museylares, ataxa, disqui-+
nesis, depreston, convulsiones, vasoconstriceion eutinee o
exantama encuyo casoge debe reductrla doss o suspender
¢l tretamiento En pacentes con Perkunson con altas dosis )

. &largo plaze pueden presentarse derrame Pleural o fbrogis *

retroperitoneai.

INTERACCIQNES MEDICAMENTOSAS Y DE L
OTRQ GENERO: La administracién cencomitante con |
erromicina pued 105 mveles plasma
mocripling Eleonsume de eleshel pued]:.; redy

rancia e labn ptinge

wfectos secundanca, H

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATO-
Rk Se puede observar en forma transitone un meremen-
to en las mveles de matrdgeno urexco en sangre, fosfatasa
alealina, uratos, CPK. SGOT, SGPTy GPT,
PRECAUGIONES Y RELACION CON EFECTOS
DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERA-
TGGENESIS Y SGERE LA FERTILIDAD: No se han
observado efectos carcnogénices ra mutagémeos,

Paor su probable efecto teratogénico la droga debe suspen-
derse una vez Jogrado el embarazo.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Cral Por ra
2ones de tolerunciz SEROCRYPTIN siempre debe tomarse

oon alimentos. La prmera dosis debe sdminstrarse de pre-
ferencia enla nocke.

u L
gelactorres, prolactinoma. sindrome premenstrual y en la
sniubicije de Je | prerg

En los hombres con haperprolactinemia que cursen con
dismrinucién de la kiado, ¥ 18 0 hapogo-

andiatmo,

SEROCRYPTIN también esta indicsds en el tratamuentio de
lagnfermedad de Parkinson y comp adyuvante de 1a radiote.
rapia yeirgg de la scromegeha
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN
HUMANOS- SEROCRYPTIN estirmula los receptores
depamaergieos possindpticos, inkahiendo In secrecion de

L 1ss células ) pes de b gliindula patei

¥ reduce Ja preduccidn de dopaming a mivel del watema
mgroestrizdo dand Hados los afartos:

A rea y olig res ¢ob hiperprolacti-
netria; 14 tableta 2 a 3 veces 2l dix, en ceso necesang ge
puede aumentar la dosis & 1 tableta 22 3 veces nldis hasta
restaurer le menstrugedn w0 s ovulacién.

Inhibicion de la lactancia puerperal: 1 tableta de
SERGCRYPTIN dos veces & dia na mds de 24 hores despuss
del parto durante dos semanas, reduciends la dosis & una
tabletz al dia durante una serana,

Sindrome premenstrual, Inciar el tratamiento can
% tableta e] dia 14 del ciclo menstrual, sumentandola dosis
% tableta al dia para obtener una does de 2 tabletas al die
hasta que se presente la menstruacién o gue jos sintomes
desaparesesn

Prolactinomas: Ineiar con % tablete 2 6 3 veces al die,

1 do 1a dosts hests la restauracrén del nivel de
prolaciina en sangre. La dosis de mantemmiento de
SEROCRYPTIN ¢sa menudo de 2 8 10 tabletas el dig, en
clertos casos son suficientos las dosis bajes, pero en otros
¢&s505 pueden ser necesarias dosis mayores.

Hipogonadiemo prolactinodependiente: Se debe 2d.
irinistrar de 1 & 4 tabletasal dia durante 2 & 3 meses hasta
obtener un aumento del némero y movilidad de los
mejoria de Lz libido y capacidad de logrey

Disounuye sig los niveles sanguineos de
prolacting,
Inkibeelnt 4 Y] les de prod
ensangre
Reduce sgnificativi la mnexdencia de seudoembarazo
inducido por estitnwlacién cervicovaginal,
En el hombre ja ab 6n y distrib delab P
i T & By, P
tina sor ripidas, concenl deZadmgml Ta ereccién

de 1 8 2 horas después de ngenr ung dosis de 3 mg

La ¢hminzcuéin del plasma es bifimea, presentandg uaa vida
meda apregmada de § horas pava b fage alfa v de 50 boras
parele fage beta. La. on de bolrtos de b p

ting $¢ have pristipalmente par via bibar (apronmadamente
70%). una paqueiia parte de Ja doss (6-1%) se excreta sin
cambio en 2 prima

CONTRAINDICACIONES: La bromocriptina esté con-
traindiceda en angna de pecho, enfermedad vaseulsr pen-
fencayenp t b bikdad a los alealoid

Trastornos de la fibide ¢ impotencia con hiper-
prolactinemia: % .3 tabletas al diz durante 3 meses hesta
que mejore 1a hindoy la capacided de ioprer s epecsisn,
Enfermedad de Parkinson: Inicier el tratamienta con
% tableta ol dia aumentando ¥ tabletz af dis durgnte uns
semana hasta epumizar el efects terapé
puede lograral eabo do 6 a 8 semanas.
Enle mayaria de los ceses ka dosis es mayor de ls quese usa
en lagia y andrologi

d 1

del cornezuelo de] centeno No debe admnistrarse en pe.
denten con historia de psicosis v& que se he obgervado que
Provece yalugi en ¢

B g2y

§: 3¢ adminisies SEROCRYPTIN combunado conlevodope,
el plan de tratemiento es el msmo, pero la doms de
SEROCRYPTIN es menor
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