Este caso se recibid inicialmente a través de un socio licenciatario (CR-Novartis Pharma AG-
NVSC2024CR004319) el 09 de abril de 2025. La informacidn mas reciente se recibid el 28 de abril
de 2025 y se reenvié a SANDOZ el 07 de mayo de 2025.

El caso n.2 NVSC2024CR004319 es un informe recibido inicialmente de un consumidor el 05 de enero
de 2024, por teléfono, a través de un Programa orientado al paciente (POP): POP20170030
(Programa Viviendo Al Maximo). Este informe hace referencia a una paciente de 59 afios
(identificacion de la paciente en el POP: VM03000741). No se informaron detalles sobre los
antecedentes médicos. Las afecciones previas incluian dolores leves, afecciones en la piel de los
codos, las rodillas, los pies, la cabeza, sensacién de indisposicidn, dolor articular y fatiga o cansancio.
No se informd sobre medicamentos concomitantes. A la paciente se le administré Scapho
(secukinumab), polvo para solucidn en inyeccién en jeringa precargada (dispositivo) de Cosentyx,
para el tratamiento de la psoriasis y la artritis psoridsica desde noviembre de 2023 en una dosis de
150 mg QMO (por via subcutanea), nimero de lote: desconocido; el 05 de diciembre de 2023 en una
dosis de 300 mg QMO (por via subcutanea), nimero de lote: desconocido; desde una fecha de inicio
desconocida en una dosis de 150 mg QMO (via subcutdnea), nimero de lote: desconocido. A la
paciente se le administré metotrexato para el tratamiento de la artropatia psoridsica desde una fecha
de inicio desconocida en una dosis, frecuencia y via desconocidas, nimero de lote: desconocido,
desde febrero de 2025, en 1 forma farmacéutica (tableta) cada 2 dias (QOD) (via oral), nimero de
lote: desconocido. La paciente menciona que en las primeras dosis, el dia 05 de diciembre de 2023,
sintié como dolor en el cuerpo, como si fuera a tener gripe. Luego, menciona que podian ser
sintomas asociados con un resfriado (nasofaringitis). En la misma fecha habia sentido un poco de
dolor de cabeza (cefalea) que no era constante, nada preocupante, como la molestia de un resfriado,
dolor de pierna, como cuando se administra una vacuna, tenia la sensacion de que se estaba
resfriando. Debido a eso, la primera noche de la administracién de la inyeccion la pasé despierta, la
despertd el dolor. Tenia diarrea (Diarrea), aunque ya padecia de eso, no aumentd, como de
costumbre, algo que le generaba malestar. Habia tenido sensacién de calor (sensaciéon de mucho
calor). En ese momento fue y se vacung, y desde el mismo dia, el 05 de diciembre de 2023, comenzé
a tener un dolor fuerte otra vez (dolor en una extremidad y dolor), lo que la sorprendio, porque
cuando se fue a la cama con una rigidez terrible (rigidez musculoesquelética), no podia moverse de
un lado a otro. Pasé la segunda noche después de la vacuna y le volvié a suceder lo mismo, si bien al
dia siguiente logré dormir, aunque no mucho. Siempre con rigidez, desde la cabeza hacia abajo, hasta
la espalda, las caderas, todo. Tenia dolor fuerte en las piernas que al moverlas respondian con tal
rigidez que tenia que quedarse quieta, lo que incluso la llegaba a estresar (estrés). Era un dolor
incapacitante, le impedia la movilidad (trastorno del movimiento), por lo que se movia hacia un lado
con dificultad y permanecia quieta. No lo habia sentido tan agudo. Habia tenido dolor, pero ahora
este era mas intenso. Hacia tiempo que no tenia un dolor fuerte y en ese momento tenia mas rigidez.
En cuanto a las pequefias lesiones (lesién), desde la primera dosis empezd a notar que no
mejoraban. En la segunda ocasion, ya no le picaba la cabeza, parecia que mejoraba incluso con la
tercera dosis. Con la cuarta dosis, sentia como un dolor en el cuerpo y tenia dificultad para caminar
(alteracion de la marcha). A pesar de todo lo que habia sufrido, se levantd y la pierna no le respondid
(trastorno del movimiento), por lo que se preguntaba si habia vuelto a estar mal de la columna
(trastorno de la columna vertebral). Para la cuarta dosis todavia sentia atiin un poco. Se aplicé la
quinta dosis el 02 de enero de 2024, en una dosis desconocida (via de administracidon: desconocida),
numero de lote: desconocido. Podria ser que estuviera teniendo una crisis. Ya se habia aplicado la
quinta dosis. No se habia hecho una revisidn del craneo, debia haber una pequefa capa. En cuanto a
la piel, habia ido mejorando. La rigidez le era sorprendente, y con la quinta dosis, se notaba bastante.



Acostarse le era terrible. A la paciente se le administré Scapho (secukinumab) a partir del 2023, en
una dosis de 150 mg QMO (via subcutanea), nimero de lote: desconocido. La paciente indicé que se
le estaba administrando una dosis (Scapho). Considerd que necesitaba la otra debido a los dolores
que a veces se le presentaban, pero no con la intensidad o el agarrotamiento que antes tenia, lo cual
habia mejorado. Lo que si notd, fue que en la piel tenia un poco de psoriasis entre la cabeza y el
cuello, y bastante en las orejas (psoriasis), era la misma escamacion, o escamacién de la piel, de la
cabeza en la zona del cuello, escamacién en la oreja, escamacién (exfoliacion de la piel) que tenia
antes. Penso que era sequedad (piel seca), uso los medicamentos no especificados y “antialérgicos”
que le dieron, pero no desaparecid. La uiia del dedo gordo del pie izquierdo estaba hasta la mitad
porque no crecian, lo cual parecia ser debido a la psoriasis. Desde que empezd la administracion de
Scapho, lo que tenia en el cuello, la cabeza, las orejas y la ufia habia mejorado. Desde hace un
tiempo notd que si bien aun tiene un poco, todavia necesita mejorar, no desaparece. En una fecha
desconocida, la paciente indicé que en los primeros dias de la administracion del medicamento
Scapho presentd una reaccién, como dolor en el estdmago (dolor en la zona superior del abdomen),
por lo que tuvo que hacerse algunos examenes y todo estaba bien. Agregd que se sentia como
cansada (fatiga) y que la hacia sentir sofiolienta (somnolencia). La paciente informé que todavia tenia
problemas de la piel (trastorno de la piel), habia mejorado bastante, pero alin tenia algunas areas
que necesitaba que mejoren. Noté un poco de picazén en las orejas o picazén en la oreja, le pica
(prurito), (segundo episodio) y una especie de habdn urticarial en la piel (urticaria). En la cabeza, en
la zona del cuello, habia tenido posiblemente una recaida, o exacerbacidn o escamacion en la parte
posterior de la cabeza, en el interior de la oreja y en el cuello (psoriasis). La paciente indicé que la
afeccidn comenzo entre 2011 y 2012. El 26 de febrero de 2025, la paciente informé de una Ulcera en
el interior de la mejilla (ulceracién de la boca). En una fecha desconocida, la paciente informé que las
defensas, sus defensas, habian disminuido (reactividad inmune disminuida). En una fecha
desconocida en marzo de 2025, la paciente indicd que cuando tomé el metotrexato se sintié mal
(sensacién anormal), que le produjo nauseas, pérdida de apetito (apetito disminuido) y vomitos
(vémitos). La paciente informé que preferiria que le aumentaran la dosis de Scapho, ya que con ese
medicamento no tenia esos efectos, y que le retiraran el metotrexato. El médico le indicé tomar

1 tableta cada 2 dias. El informante dijo que era una dosis baja, que a su criterio no le causaria tantos
efectos, pero que a ella siempre le causaba efectos. La paciente informé que, ademas, tenia algunos
dolores leves, fatiga y cansancio, pero estos sintomas los habia tenido desde antes de tomar los
medicamentos Scapho y metotrexato, los cuales ha estado tomando durante toda su vida. Tiene
caida de cabello. La paciente informé que tiene caida de cabello (alopecia), sobre todo cuando
empezo a tomar el metotrexato, si bien entendié que son cosas de la enfermedad. El informante dijo
qgue hubo un momento en que dejé de tomar el metotrexato, pero cuando lo retomé, le pasé lo
mismo. La paciente manifesté que le gustaria hablar con el médico para aumentar la dosis del
medicamento Scapho (Secukinumab), ya que auin presenta psoriasis, se le pela la piel detras de las
orejas, tanto por dentro como por fuera, y un poco en la cabeza. En una fecha desconocida, la
paciente indicé que el médico responsable le receté metotrexato, el cual no puede tomar, ya que le
sienta muy mal (malestar). La paciente recibié una crema no especificada para la escamacion en la
oreja. La paciente informé que esperaba que le aumentaran la dosis, que quizas de esa manera le
ayudaria mas. Habia notado que la escamacion en la oreja habia desaparecido, se habia eliminado
aplicando cremas que ya no usaba. A veces siente que le pica y se escama, y mencioné que debe
hablar con el médico. La accién tomada con Scapho se informdé como “sin cambios” después de que
la paciente presentara los eventos de dolor en la zona superior del abdomen, alopecia, apetito
disminuido, reactividad inmune disminuida, piel seca, fatiga, sensaciéon anormal, ulceracion de la
boca, nduseas, un segundo episodio de prurito, psoriasis, trastorno de la piel, exfoliacion de la piel,
somnolencia, urticaria, vémitos y malestar. Para el resto de los eventos se desconoce la accidn



tomada. La accién tomada con el metotrexato era desconocida para todos los eventos. El resultado
de los eventos de psoriasis y ulceracion de la boca se informoé como “deterioro de la afeccién”; los
eventos de dolor en la zona superior del abdomen, trastorno de la piel y reactividad inmune
disminuida se informaron como “mejora de la afeccién”; los eventos de alteracién de la marcha,
trastorno del movimiento, lesidn, estrés, trastorno de la columna vertebral, nasofaringitis, fatiga,
somnolencia, piel seca, urticaria, sensacién anormal y malestar no se informaron; los eventos de
dolor en una extremidad, dolor, movilidad disminuida, rigidez musculoesquelética, sensacién de
mucho calor, cefalea y diarrea eran desconocidos; y los eventos exfoliacién de la piel, nduseas,
vémitos, apetito disminuido, prurito (segundo episodio) y alopecia se informaron como “afeccidn sin
cambios”. La paciente se recuperé por completo del prurito (primer episodio) en una fecha
desconocida. El consumidor considerd los eventos diagnosticados de dolor en una extremidad, dolor
y movilidad disminuida (discapacidad) como serios. La evaluacién de la seriedad de los eventos
diagnosticados de exfoliacion de la piel, nduseas, vomitos, apetito disminuido y alopecia
(significativos desde el punto de vista médico) se mejord en funcion de la informacion disponible en
los documentos fuente o proporcionada por el consumidor. El consumidor considerd los eventos
diagnosticados de dolor en la zona superior del abdomen, psoriasis, reactividad inmune disminuida,
ulceracion de la boca, prurito (segundo episodio) y trastorno de la piel como no serios. Se desconoce
la seriedad del resto de los eventos diagnosticados. No se informé la causalidad de todos los eventos
gue se presentaron en relacién a Scapho y metotrexato.

Informe de seguimiento recibido por parte de un consumidor, el 22 de noviembre de 2024, a través
de un Programa orientado al paciente: POP20170030 (Programa Viviendo Al Mdximo). Eventos
adicionales (dolor en la zona superior del abdomen, fatiga, exfoliacién de la piel, somnolencia, piel
seca y psoriasis), pauta de administracion de Scapho (150 mg QMO), indicacién de Scapho (artritis
psoriasica). Informe de seguimiento recibido por parte de un consumidor, el 31 de diciembre

de 2024, a través de un Programa orientado al paciente: POP20170030 (Programa Viviendo Al
Maximo). Se agrego el término textual para el evento exfoliacidn de la piel (escamacién en la piel o
en la cabeza, en la zona del cuello) y los otros eventos (trastorno de la piel, segundo episodio de
prurito y urticaria). Informe de seguimiento recibido el 26 de febrero de 2025: se agrego el
medicamento concomitante metotrexato, los eventos de Ulcera, reactividad inmune disminuida y
fecha de inicio del medicamento sospechoso (Scapho) tras la revision interna de los datos recibidos
el 26 de febrero de 2025. Se realizé la siguiente correccidn significativa del caso: se cambio el
sintoma no asociado (dolor en una extremidad), de “sintoma” a “diagndstico”. Seguimiento recibido
el 27 de marzo de 2025 a través de un Programa orientado al paciente: POP20170030 (Programa
Viviendo Al Maximo): se agregaron las afecciones previas (dolor y fatiga), la pauta de administracion
(150 mg QMO) del medicamento sospechoso, Scapho, la indicacién del medicamento concomitante,
el término textual y los criterios de seriedad (significativos desde el punto de vista médico) para el
evento de exfoliacién de la piel y los otros eventos (nduseas, vémitos, apetito disminuido, alopecia 'y
sensacion anormal). Se cambid la accién tomada para el medicamento concomitante, metotrexato
(de “desconocido” a “sin cambios”), el resultado del evento de exfoliacién de la piel (de “no
informado” a “afeccidn sin cambios”) y los antecedentes de eventos de dolor y fatiga (de
“desconocido” a “si”). Seguimiento combinado recibido el 09 de abril de 2025 por parte de un
consumidor: se cambid el criterio para el metotrexato, de “medicamento concomitante” a
“medicamento sospechoso” segun la informacidn registrada en el documento fuente. Se agregd un
evento (malestar).



Informe de seguimiento recibido por parte del consumidor el 28 de abril de 2025: se agrego la pauta
de administracion (fecha: noviembre de 2023) para Scapho, el término textual para el evento de
exfoliacién de la piel, el prurito, las afecciones previas, los trastornos de la piel, el malestary la
artralgia. Se cambié el resultado del evento de prurito (segundo episodio) de “desconocido” a
“afeccidn sin cambios” y la seriedad de “desconocida” a “no serio”. Se agregé el comentario del
informante.

Luego de una revision interna de los datos recibidos el 28 de abril de 2025, se realizé una correccién
de caso significativa (herramienta de control de calidad): se modificé el evento de dolor en la
extremidad de “sintoma no asociado” a “diagnéstico”.

Comentarios de Sandoz: los siguientes eventos son serios: movilidad disminuida (discapacidad),
dolor (discapacidad), dolor en una extremidad (discapacidad), alopecia (significativo desde el punto
de vista médico), apetito disminuido (significativo desde el punto de vista médico), exfoliacion de la
piel (significativo desde el punto de vista médico), vomitos (significativo desde el punto de vista
médico) y nduseas (significativo desde el punto de vista médico). Los siguientes eventos no son
serios: alteracién de la marcha, rigidez musculoesquelética, trastorno del movimiento, piel seca y
psoriasis. Los siguientes eventos no se mencionan en la CDS: movilidad disminuida, dolor, alteracién
de la marcha, rigidez musculoesquelética, trastorno del movimiento, piel seca y psoriasis debido a la
administracion de METOTREXATO (METOTREXATO). Los siguientes eventos se mencionan en la CDS:
dolor en una extremidad, alopecia, apetito disminuido, exfoliacién de la piel, vémitos y nduseas
debido a la administracién de METOTREXATO (METOTREXATO). El apetito disminuido, los vomitos y
las nduseas se consideran sospechosos para METOTREXATO (METOTREXATO) en funcién de la
asociacion temporal factible y el perfil de seguridad ya conocido del METOTREXATO (METOTREXATO).
La movilidad disminuida, el dolor, el dolor en una extremidad, la alopecia, la exfoliacién de la piel, la
alteracion de la marcha, la rigidez musculoesquelética, el trastorno del movimiento, la piel secay la
psoriasis podrian explicarse por las afecciones subyacentes de psoriasis y artropatia psoriasica, por lo
tanto, se evalian como no sospechosos para METOTREXATO (METOTREXATO).



