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
Desconocido PA Dia Mes Aio 80 M Dia Mes Aiio
Anos UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) EMUERTE DEL PACIENTE
1) Anemia grado IV (MedDRA LLT: Anemia - 10002272 (v28.0)) - Fatal
2) Cancer (Progresién de neoplasias malignas) (MedDRA LLT: Progresién de neoplasia maligna - 10051398 DCAUSA(O PROLONGA)
(v28.0)) - Fatal UNA HOSPITALIZACION
Este caso se recibidé el 05 de junio de 2025 por correo electrdnico del licenciante Astellas a quien
Pfizer le envia el reporte de un médico. El caso se carga en Jazz Safety para el tracker local y se DDISCAPACIDADO
notifica a la Autoridad Sanitaria. lSngII;?(C:L[')I‘?\II)A
Este caso espontdneo fue recibido por Pfizer, socio comercial de Astellas, el 30 de mayo de 2025, de un O PERSISTENTE
médico en Panamé, y en Astellas, de Pfizer, el 4 de junio de 2025. Se trata de un paciente masculino de D
80 afios que recibia enzalutamida (indicacién desconocida). La indicacién de uso fue cancer de préstata AMENAZA DE VIDA
resistente a la castracién. I:‘ANOMALiA CONGENITA
El paciente recibidé enzalutamida para el céncer de prdstata metastdsico avanzado resistente a la DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico)

20. LA REACCION, ;CEDIO

Cancer de proéstata resistente a la castracién
(v28.0))

(MedDRA LLT: Cancer de préstata resistente a la
castracidén - 10076506

1) Enzalutamide (Enzalutamide, Enzalutamide (ENZALUTAMIDA) Cépsula - Desconocido AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
Osr Owo Owa
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) Desconocido / 1) Desconocido (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
17. INDICACION(ES) AL MEDICAMENTO?
. A
1) Osr Owo Oua

18. FECHAS DE TRATAMIENTO
1) UNK Hasta: UNK

19. DURACION DEL TRATAMIENTO

Desde: 1) Desconocido

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

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

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

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE
ASOFARMA
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis

Panama

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
PA-ADIUM-PA-0059-20250605 (0)

24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE

POR EL FABRICANTE L Eestupio
05/06/2025 L] LITERATURA
PROFESIONAL DE LA SALUD
CJ AUTORIDAD
Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
16/06/2025 07:33

25a. TIPO DE REPORTE
INICIAL
] SEGUIMIENTO

PA-ADIUM-PA-0059-20250605 - Fecha de extraccién: 16/06/2025 07:33 CONFIDENCIAL

Péagina 1 de 3



Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: PA-ADIUM-PA-0059-20250605 (0)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1

Reaccidn Anemia grado IV (MedDRA LLT: Anemia - 10002272 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Fatal

Continta Desconocido

No. 2

Reaccidn Cancer (Progresidén de neoplasias malignas) (MedDRA LLT: Progresidén de neoplasia
maligna - 10051398 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Fatal

Continua Desconocido

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

Este caso se recibidé el 05 de junio de 2025 por correo electrdnico del licenciante Astellas a quien Pfizer le envia
el reporte de un médico. El caso se carga en Jazz Safety para el tracker local y se notifica a la Autoridad
Sanitaria.

Este caso espontédneo fue recibido por Pfizer, socio comercial de Astellas, el 30 de mayo de 2025, de un médico en
Panamé&, y en Astellas, de Pfizer, el 4 de junio de 2025. Se trata de un paciente masculino de 80 afios que recibia
enzalutamida (indicacidén desconocida). La indicacién de uso fue cancer de préstata resistente a la castracidn.

El paciente recibidé enzalutamida para el céncer de préstata metastédsico avanzado resistente a la castracién, segin
la siguiente pauta posoldgica: (fecha de inicio no proporcionada) - (fecha de finalizacidén no proporcionada), via
de administracién, dosis y frecuencia desconocidas.

El paciente recibidé talazoparib para el cancer de préstata metastdsico avanzado resistente a la castracidn, segun
la siguiente pauta posoldgica: (fecha de inicio no proporcionada) - (fecha de finalizacidén no proporcionada), via
de administracién, dosis y frecuencia desconocidas.

Las medidas tomadas con enzalutamida y talazoparib en respuesta a los eventos fueron: No aplicable.

El médico indicdé que el paciente desarrolld anemia de grado IV, que requiridé multiples transfusiones.
Lamentablemente, el paciente fallecid a causa del céncer. La causa de muerte reportada fue anemia de grado IV y
cancer. Se desconoce si se realizd autopsia. No se dispuso del certificado de defuncidén.

No se reportaron antecedentes médicos.

No se reportaron medicamentos previos.

No se reportaron medicamentos concomitantes.

No se reportaron datos de laboratorio relevantes.

El médico evaludé los siguientes eventos con respecto a enzalutamida y talazoparib: - - Anemia de grado IV
(gravedad: Grave (Muerte); causalidad: No evaluada) - Céncer (gravedad: Grave (Muerte); causalidad: No evaluada)

Se denegd el consentimiento para contactar al médico para obtener informacidén de seguimiento. No se dispone de
informacidén adicional.

Seguimiento de cambios: 30 de mayo de 2025: Se recibié la informacidén inicial. Observaciones de la compafiia
(Comentarios del remitente): Informacién del evento: La anemia y la progresién de la neoplasia maligna se evaluaron
como graves debido a la muerte. La anemia de grado IV se codificd como anemia y el cancer como progresién de
neoplasia maligna debido a los LLT disponibles mé&s cercanos en MedDRA. Producto: Enzalutamida. Astellas evalud la
progresién de neoplasia maligna como no relacionada, dado que la progresién es inherente a la naturaleza de la
neoplasia maligna subyacente. La anemia se evalué como no relacionada, ya que, con base en la informacidn
disponible, no se puede establecer una posibilidad razonable de sugerir una relacidn entre el farmaco sospechoso y
el evento. El1l factor de riesgo fue un paciente de edad avanzada con neoplasia maligna metastasica avanzada
subyacente.

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: Médico

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

No es posible obtener méds informacidn ya que el médico no acepta que se le contacte para futuros seguimientos.
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Andlisis de causalidad

Anemia grado IV / Enzalutamide (Enzalutamide, Enzalutamide Esperabilidad: No esperado

Fuente Método Resultado
Reporter No relacionada
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Cancer (Progresién de neoplasias malignas) / Enzalutamide (Enzalutamide, Enzalutamide
Esperabilidad: No esperado

Fuente Método Resultado
Reporter No relacionado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

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

No. 1
Nombre Enzalutamide (Enzalutamide, Enzalutamide (ENZALUTAMIDA)
Presentacién XTANDI 40 MG x 120 CAP x 30 END
Formulacidn Capsula
Lote / Vencimiento /
Dosis diaria 1) Desconocido /
Via de administracidn 1) Desconocido
Fechas del tratamiento 1) Desde: UNK Hasta: UNK
Duracidn 1) Desconocido

. . 1) Céancer de prostata resistente a la castracidn (MedDRA LLT: Cancer de prdstata
Indicaciones ) .

resistente a la castracidén - 10076506 (v28.0)

Accién tomada Desconocido

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

No. 1

Nombre Talazoparib
Formulacidn No especificado
Fechas del tratamiento No especificado
Accién tomada Desconocido

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

No informado
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