FORMATO CIOMS

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. INFORMACION DE LA REACCION ADVERSA

1. INICIALES DEL 1a. PAIS 2. FECHA DE 2a. EDAD | 3.SEXO 4-6 INICIO DE LA REACCION I8-12 VERIFIQUE TODO LO QUE
PACIENTE NACIMIENTO CORRESPONDA CON LA
REACCION
RRV CR Dia Mes Aio 55 F Dia Mes Aiio
4 4 1970 | Afes 20 10 2023
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Inflamacidén de la mano derecha (MedDRA LLT: Inflamacidén articular - 10023217 (v28.0)) - No recuperado
/ no resuelto / en curso DCAUSA (O PROLONGA)
2) Dolor de la mano derecha (MedDRA LLT: Dolor de mano - 10019116 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto UNA HOSPITALIZACION

/ en curso
3) Dedo gordo del pie izquierdo inflamado y color morado (MedDRA LLT: Inflamacién localizada - 10021958 EDISCAPACIDADO

(v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso INCAPACIDAD

4) Fractura de miembro inferior (MedDRA LLT: Fractura de miembro inferior NEOM - 10050271 (v28.0)) - No SIGNIFICATIVA

recuperado / no resuelto / en curso O PERSISTENTE

5) Molestias abdominal (MedDRA LLT: Molestia abdominal - 10000059 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto

/ en curso . . DAMENAZADE VIDA

6) Dolor en la pierna derecha (MedDRA LLT: Dolor de pierna - 10024130 (v28.0)) - No recuperado / no

resuelto / en curso [J ANOMALiA CONGENITA

7) Mal de estdémago (MedDRA LLT: Trastorno gastrointestinal - 10013225 (v28.0)) - Recuperado / resuelto

8) Dosis modificada de verzenio una pastilla diaria de 150 mg (MedDRA LLT: Frecuencia de la dosificacién DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Verzenio 150 mg capsula (ABEMACICLIB) Capsula - Lote: D629171 - Vencimiento: UNK/10/2025 - Dosis AL SUSPENDER
reducida EL MEDICAMENTO?
I:‘ ST I:‘ NO I:‘ NA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 150 mg al dia / - 150 Miligramos cada 24 1) Oral - Oral (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
, AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Céncer de mama (MedDRA LLT: Cancer de mama - 10006187 (v28.0)) DSI DNO DNA
18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: UNK Hasta: UNK - Desde: 20/10/2023 1) CONTINUA - CONTINUA

III. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y ANTECEDENTES RELEVANTES

22. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir aquellos usados para tratar la reaccién)

Anastrozol 2.5 mg,
Gotas (vitaminas)

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagndsticos, alergias, embarazo con fecha de iiltima menstruacion, etc)

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
Asofarma Centroamérica y Caribe Provincia de Heredia, Costa Rica
Costa Rica

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
CR-ADIUM-CR-1270-20231031 (3)
24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE EESTUDIO
21/07/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro
FECHA DE ESTE REPORTE 25a. TIPO DE REPORTE
22/07/2025 12:13 [ iNicIAL
M secuiMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: CR-ADIUM-CR-1270-20231031 (3)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1
. Inflamacién de la mano derecha (MedDRA LLT: Inflamacidén articular - 10023217

Reaccidn
(v28.0))

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continta Si

No. 2

Reaccién Dolor de la mano derecha (MedDRA LLT: Dolor de mano - 10019116 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 3

Reaccidn Dedo gordo del pie izquierdo inflamado y color morado (MedDRA LLT: Inflamacidén
localizada - 10021958 (v28.0))

Fecha de inicio 31/10/2023

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 4

Reaccion Fractura de miembro inferior (MedDRA LLT: Fractura de miembro inferior NEOM -
10050271 (v28.0))

Fecha de inicio 30/10/2023

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 5

Reaccién Molestias abdominal (MedDRA LLT: Molestia abdominal - 10000059 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 6

Reaccidn Dolor en la pierna derecha (MedDRA LLT: Dolor de pierna - 10024130 (v28.0)

Fecha de inicio 10/03/2024

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continta Si

No. 7

Reaccién Mal de estdémago (MedDRA LLT: Trastorno gastrointestinal - 10013225 (v28.0)

Fecha de inicio 20/10/2023

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Recuperado / resuelto

Continua No

No. 8

Reaccidn Dosis modificada de verzenio una pastilla diaria de 150 mg (MedDRA LLT: Frecuencia
de la dosificacién fuera de indicacidén - 10076395 (v28.0)

Fecha de inicio 20/10/2023

Fecha de término UNK

Seriedad Desconocido

Resultado Desconocido

Continta Desconocido

No. 9

. desgaste en la espalda (MedDRA LLT: Trastorno musculoesquelético NEOM - 10028379

Reaccidn
(v28.0))

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK
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Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 10
. Caida de piezas dentales inferiores (MedDRA LLT: Caida de diente - 10044045
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio 2024
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

7 + 13 DESCRIBA LA (S) REACCION (ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) (cont.)

Este caso fue recibido el 31 de octubre 2023 por medio de un correo electrédnico del Programa de soporte a Pacientes
"ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 53 afios de sexo femenino que comenzd tratamiento con el medicamento VERZENIO
150 mg comprimidos recubiertos a una dosis una vez al dia desde fecha desconocida para la indicacién céncer de mama
(continta con el medicamento, lote: D629171 fecha de vencimiento: Octubre 2025 ).

Paciente refiere que el 30 de octubre 2023 tropezd con una maquina para hacer ejercicio y se lastimo el dedo gordo
del pie izquierdo, no le tomo importancia porgque paciente podia caminar. E1 31 de octubre 2023 acudir al médico
porque su dedo gordo del pie izgquierdo estaba inflamado y de color morado, médico le indicd que tenia una fractura
y no era solo un golpe, no le colocaron yeso porque segun orden medica no era necesario, solo le colocaron una
venda. Los medicamentos que se le recetd fueron acetaminofén y ibuprofeno, 1 capsula cada 8 horas de ambos
medicamentos para el dolor. Comenta que tendrd cita el 07 de noviembre 2023 y 14 de noviembre 2023 para el cambio
de vendas y el 21 de noviembre 2023 le realizaran un examen de placas para el seguimiento y tener nueva informacién
sobre la fractura.

Paciente hace mencién que desde el primer dia que inicio con el tratamiento de Verzenio, no recuerda fecha, ha
sentido molestias estomacales, hace mencidén que no es frecuente, pero gque por el motivo ya antes mencionado le
consultd a su médico tratante si podia realizar el cambio de horario. La dosis que se le receto desde el inicio del
medicamento de Verzenio fue 1 capsula al dia de 150 mg, que lo tomaba a las 11:00 am 1 hora antes de almuerzo, pero
qgue ahora por el motivo ya antes mencionado se realizdé el cambio de horario de 1 capsula al dia de 150 mg a las 6:
00 pm 1 hora antes de cena.

Acepta ser contactada y a medico tratante para futuros seguimientos.

Medicamentos concomitantes:

e Anastrozol 2.5 mg, 1 capsula al di/ se le receto por 7 afios/ cancer de mama/ continlla con tratamiento.

¢ Gotas, no recuerda nombre/ cualquier horario/ Son vitaminas/ contintia con tratamiento.

¢ Acetaminofén e Ibuprofeno/ Para el dolor de la operacién del pecho izquierdo/ Lo utiliza cuando siente dolor.

Historia médica relevante:

El 08 de febrero 2023 paciente fue operada, le quitaron el pecho izquierdo, le realizaron una Mastectomia. E1 31 de
octubre 2023 le realizaron un ultrasonido en el pecho derecho para descartar algin signo de inicio de céancer en el

pecho derecho, porque desde la operacidédn le quedo una pelotita, en sus resultados medico le indico que estaba todo

bien.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. La fecha de inicio de tratamiento y
la fecha de inicio de evento adverso/situacién especial, se deja descrita como lo describe la narrativa del
documento fuente. Categoria del notificante: Paciente/Consumidor.

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente.

—————————— El 16 de abril de 2024 se recibid nueva informacidédn de seguimiento. La paciente refiere que desde el 10
de marzo de 2024 presenta dolor en la pierna derecha que le molesta mucho, tiene cita préxima para comentarle la
situacién a su médico tratante.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 28 de mayo de 2025 por medio de un formulario electrdnico a
través de la herramienta Jazz Safety del Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de paciente de 55
aflos de sexo femenino en tratamiento con el medicamento Verzenio 150 mg comprimidos recubiertos a una dosis de 150
mg cada 24 horas (reporta desde el 20 de octubre de 2023) para la indicacién céncer de mama, continGa con el
medicamento.

Nombre del evento adverso: Mal de estdédmago

Serio: NO

Inicio / Término: 20 de octubre de 2023

Requiridé tratamiento: No

Resultado: Recuperado / resuelto

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? Si

Nombre del evento adverso: Dosis modificada de verzenio una pastilla diaria de 150 mg
Serio: NO

Inicio / Término: 20 de octubre de 2023

Requiridé tratamiento: No

Nombre del evento adverso: Inflamacidén de mano derecha
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Serio: NO

Intensidad severo

Inicio / Término: UNK

Requirié tratamiento: No

Resultado: No recuperado / no resuelto / en curso

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Nombre del evento adverso: dolor de la mano derecha

Serio: NO

Intensidad severo

Inicio / Término: UNK

Requirié tratamiento: No

Resultado: No recuperado / no resuelto / en curso

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? Si

Nombre del evento adverso: Desgaste de espalda

Serio: NO

Inicio / Término: UNK

Requirié tratamiento: No

Resultado: No recuperado / no resuelto / en curso

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

COMENTARIOS ADICIONALES: La paciente refiere gque cuando inicio el tratamiento presento mal de estdémago pero que
soluciona toméndose la pastilla a las 6pm y que actualmente no presenta este problema. Ademés, refiere gque su
oncéloga tratante le indico verzenio solo 1 pastilla de 150 mg diaria. Refiere que ha estado con la mano derecha
inflamada y que tiene dolor en su mano derecha y que esto le imposibilita poder trabajar porque es muy intenso el
dolor. Su oncdbéloga le dijo gque esto no estéd relacionada a su area sino al area de ortopedia. Que en el pasado (no
refiere fecha especifica) habia tenido el mismo problema en su mano izquierda y que la infiltraron y se soluciond
pero que ahorita tiene afectada la derecha. También refiere que tiene un desgaste en la espalda, no tiene la fecha
especifico de dicho diagnéstico.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. La fecha de inicio de tratamiento y
la fecha de inicio de evento adverso/situacidén especial, se deja descrita como lo describe el documento fuente.
Categoria del notificante: Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente.

El Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud acepta que se le contacte para futuros seguimientos, pero
no a su médico tratante.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 21 de julio de 2025 por medio de un formulario electrdénico a
través de la herramienta Jazz Safety del Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Nombre del evento adverso: Caida de piezas dentales inferiores

Serio: NO

Inicio / Término: 2024

Requirid tratamiento: Si (extraccidédn de piezas dentales y limpieza de sarro)

Resultado: No recuperado / no resuelto / en curso

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Se hace seguimiento presencial en visita domiciliar el dia 21 de Julio del 2025, paciente refiere gque continua con
dolor de la mano derecha y la inflamacién de la mano derecha. Ademéds menciona que tiene problemas dentales, ya que
tuvo perdida de piezas dentales inferiores debido a que su cuerpo genera mucho sarro y también la higiene.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. La fecha de inicio de tratamiento y
la fecha de inicio de evento adverso/situacidén especial, se deja descrita como lo describe el documento fuente.
Categoria del notificante: Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente.

El Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud acepta que se le contacte para futuros seguimientos, pero
no a su médico tratante.

Analisis de causalidad

Dedo gordo del pie izquierdo inflamado y color morado / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad:

No esperado ,
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Fractura de miembro inferior / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Molestias abdominal / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado
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Asofarma Centroamérica y Caribe

Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor en la pierna derecha / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Resultado
Posible

Método
Escala de Probabilidad de Naranjo

Mal de estémago / Verzenio 150 mg capsula FEsperabilidad: No esperado

Fuente Metodo Resultado
Reporter Relacionado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dosis modificada de verzenio una pastilla diaria de 150 mg / Verzenio 150 mg capsula

Esperabilidad: No aplica

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método Resultado

No aplica

Inflamacién de la mano derecha / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado

Fuente
Reporter

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método Resultado
No relacionado
Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor de la mano derecha / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado

Fuente
Reporter

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método Resultado
Relacionado
Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

desgaste en la espalda / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado

Fuente
Reporter

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método Resultado
No relacionado
Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Caida de piezas dentales inferiores / Verzenio 150 mg capsula Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Reporter

Método
Escala de Probabilidad de Naranjo

Resultado
Posible
No relacionada

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) (cont.)

No.

Nombre
Presentacidn
Formulacidn

Lote / Vencimiento

Dosis diaria

Via de administracién

Fechas del tratamiento

Duracién

Indicaciones
Accién tomada

1

Verzenio 150 mg capsula (ABEMACICLIB)
VERZENIO 150 X 14 X BLT

Capsula

D629171

1) 150 mg al dia /

2) 150 Miligramos cada 24 Horas / 24,00 Horas
1) Oral

2) Oral

1) Desde: UNK Hasta: UNK

2) Desde: 20/10/2023

1) CONTINUA

2) CONTINUA

1) Céncer de mama (MedDRA LLT: CAncer de mama - 10006187 (v28.0)

Dosis reducida

22. TRATAMIENTO (S) CONCOMITANTE (S) Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir aquellos usados

tratar la reacciédn)

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Acciédn tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada
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(cont.)

1

Anastrozol 2.5 mg,
No especificado
No especificado
Desconocido

2

Gotas (vitaminas)
No especificado
No especificado
No especificado

CONFIDENCIAL
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No. 3

Nombre Acetaminofén e Ibuprofeno/
Formulacidn No especificado

Fechas del tratamiento No especificado

Accién tomada Desconocido

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnésticos, alergias, embarazo con fecha de
ultima menstruacién, etc) (cont.)

No informado
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