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
MARR DO Dia Mes Aio 60 M Dia Mes Aiio
18 11 | 106a | TS 11 02 2025
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Gripe (MedDRA LLT: Gripe - 10016790 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso
2) Secrecidén nasal (MedDRA LLT: Secrecidn nasal - 10028737 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en [](D&USA(()PR(HJ)N(hU
curso UNA HOSPITALIZACION
3) Dolor en las articulaciones (MedDRA LLT: Dolor en las articulaciones - 10000449 (v28.0)) - No
recuperado / no resuelto / en curso I:‘ DISCAPACIDAD O
4) Dolor general en el cuerpo (MedDRA LLT: Dolor general en el cuerpo - 10048971 (v28.0)) - No recuperado INCAPACIDAD
/ no resuelto / en curso SIGNIFICATIVA
5) Nivel hepatico aumentado (MedDRA LLT: Enzimas hepaticas aumentadas - 10014481 (v28.0)) - En O PERSISTENTE
recuperacién / resolucidn
Este caso fue recibido el 12 de febrero de 2025 por medio de un correo electrdénico del Programa de DAMENAZA DE VIDA
soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO de un paciente de 60 afios de sexo masculino que comenzd . .
tratamiento con el medicamento Eligard 22.5 mg liofilizado para suspensién inyectable a una dosis de 22.5 I:‘ANOMALIA CONGENITA
mg cada tres meses (reporta desde 08 de noviembre del 2023) para la indicacién para cancer de proéstata, EJ(YFRA(NDNDICION
MEDICA IMPORTANTE
I1I. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable (LEUPROLIDE) Inyeccidén, suspensién - Dosis no AL SUSPENDER
modificada EL MEDICAMENTO?
I:‘ SI I:‘ NO I:‘ NA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 22.5 mg cada 3 meses / - 22,5 Miligramos 1) Subcutanea - Subcuténea (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
, AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Céancer de proéstata (MedDRA LLT: Cancer de probstata - 10007113 (v28.0)) E]SI E]NO E]NA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: 08/11/2023 Hasta: UNK - Desde: 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)

Vitamina C Desde: UNK Hasta: UNK
Mega dosis de vitamina C Desde: UNK Hasta: UNK

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagndsticos, alergias, embarazo con fecha de iiltima menstruacion, etc)
Cancer de prostata (MedDRA LLT: Céncer de prdstata - 10007113 (v28.0)) Desde: 2023

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
Asofarma Centroamérica y Caribe Provincia de La Romana, Republica Dominicana

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
DO-ADIUM-DO-0011-20250212 (1)
24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE EESTUDIO
22/05/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro
FECHA DE ESTE REPORTE 25a. TIPO DE REPORTE
14/07/2025 15:26 CJiNIcIAL
M secuiMIENTO
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Hoja de continuacién para
el formato CIOMS-1

No. de control del fabricante: DO-ADIUM-DO-0011-20250212 (1)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1

Reaccidn Gripe (MedDRA LLT: Gripe - 10016790 (v28.0)
Fecha de inicio 11/02/2025

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continuta Si

No. 2

Reaccidn Secrecidén nasal (MedDRA LLT: Secrecidn nasal - 10028737 (v28.0)
Fecha de inicio 11/02/2025

Fecha de término UNK

Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 3
. Dolor en las articulaciones (MedDRA LLT: Dolor en las articulaciones - 10000449
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio 11/02/2025
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 4
) Dolor general en el cuerpo (MedDRA LLT: Dolor general en el cuerpo - 10048971
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio 11/02/2025
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 5
. Nivel hepatico aumentado (MedDRA LLT: Enzimas hepdticas aumentadas - 10014481
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio 2025
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado En recuperacién / resolucidn
Continua Si

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

Este caso fue recibido el 12 de febrero de 2025 por medio de un correo electrdénico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO de un paciente de 60 afos de sexo masculino que comenzd tratamiento con el
medicamento Eligard 22.5 mg liofilizado para suspensidén inyectable a una dosis de 22.5 mg cada tres meses (reporta
desde 08 de noviembre del 2023) para la indicacién para céncer de prdstata, contintia con el medicamento.

Esposa de paciente menciona que paciente el 11/02/2025 inicio con gripe, presenta mocos (mucosidad), secrecién,
dolor en las articulas y dolor muscular, refiriéndose al dolor de cuerpo.
Esposa de paciente menciona que a medida que paciente se ha aplicado las dosis de Eligard, en las analiticas (no

brinda més detalle)
el urdlogo de paciente,
volverd a su normalidad,

realizadas a paciente su nivel hepdtico ha ido aumentado, pero segun informacidén brindada por
eso es provocado por Eligard, pero cuando paciente termine el tratamiento su nivel hepatico
lo cual no es algo con lo que se deba alterar.

Esposa de paciente menciona que paciente lleva 5 dosis aplicadas de Eligard y la sexta dosis que sera

aproximadamente en estos dias,

ya uUnicamente faltarian 2 de las 8 dosis indicadas por médico tratante, segun el

tratamiento de 2 afios.

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: Familiar de Paciente/Consumidor.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES:

Vitamina C: Toma una gomita al dia, para evitar la gripe.

Mega dosis de vitamina C endovenoso: lo aplico hace 1 semana y dias, para evitar la gripe porque ayuda en el
sistema inmunoldégico, desde hace tiempo que se le aplica, normalmente se lo colocan a paciente cada 3 meses,
después que se le detecto el céncer de prdstata.

Tés naturales (hechos en casa): toma té de canela, jengibre.

DO-ADIUM-D0O-0011-20250212 - Fecha de extraccién: 14/07/2025 15:26 CONFIDENCIAL Pagina 2 de 4



El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente. El notificador no provee la relacidén causal entre el/los eventos adversos y el/los
medicamentos.

El Familiar de Paciente/Consumidor acepta que se le contacte para futuros seguimientos y a su médico tratante.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 22 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":

Medicamento: ELIGARD 22,50 Miligramos / 3 Meses, se confirma inicio de terapia: 10 de noviembre de 2023
Lote: 15109CUY
Vence 03/2026

Nombre del evento adverso:Aumento Enzimas Hepaticas

Serio: No

Intensidad: Leve

Inicio / Término: 2025 / UNK

Requiridé tratamiento: Si (N-Acetilcisteina)

Resultado: En recuperacidén / resoluciédn

;Considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? NO

COMENTARIOS: Masculino con diagnostico de céncer de préstata desde 2023, en tratamiento con Eligard 22.5 mg cada 3
meses, refiere aumento de enzimas hepédticas al triple de los valores normales, por lo que requiridé tratamiento con
NAcetilcisteina, comenta han disminuido desde que inicio dicho tratamiento, aungue aun no se encuentran en los
valores de normalidad.

HISTORIA MEDICA: . CANCER DE PROSTATA - Inicio: 2023 - Continua: Si
La fecha de inicio de tratamiento y la fecha de inicio de evento adverso/situacidén especial, se deja descrita como
lo describe la narrativa del 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 no acepta que se le contacte para futuros seguimientos ni
a su médico tratante.

Analisis de causalidad

Gripe / Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Secrecién nasal / Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable Esperabilidad: No esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor en las articulaciones / Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable Esperabilidad:

Esperado ,
Fuente Método Resultado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor general en el cuerpo / Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable Esperabilidad:

Esperado )
Fuente Método Resultado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Nivel hepatico aumentado / Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable Esperabilidad: No

esperado j

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

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

No. 1
Nombre Eligard 22.5 mg, Acetato de leuprolida, Inyectable (LEUPROLIDE)
Presentacidén ELIGARD 22.5 MG x 1 LIO x 2 JER
Formulacidn Inyeccidén, suspensidn
Lote / Vencimiento /
Dosis diaria 1) 22.5 mg cada 3 meses /
2) 22,5 Miligramos cada 3 Meses / 3,00 Meses
Via de administracidn b Subcut?nea
2) Subcutanea
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Fechas del tratamiento

Duracidn

Indicaciones
Accién tomada

1) Desde: 08/11/2023 Hasta: UNK
2) Desde: 10/11/2023 Hasta: UNK
1)
2)

CONTINUA
CONTINUA

1) Céncer de prostata (MedDRA LLT:
Dosis no modificada

Cancer de proéstata - 10007113

(v28.0))

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

tratar la reaccién)

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

(cont.)

1

Vitamina C

No especificado
Desde: UNK Hasta:
Desconocido

2

UNK

Mega dosis de vitamina C

No especificado
Desde: UNK Hasta:
No especificado

3

Té natural

No especificado
No especificado
Desconocido

UNK

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

Cancer de proéstata (MedDRA LLT:

No informado

Céancer de préstata - 10007113
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