FORMATO CIOMS

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. INFORMACION DE LA REACCION ADVERSA

Este caso fue recibido el 31 de enero de 2024 por medio de un correo electrénico del Programa de soporte
a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 60 afios de sexo masculino que comenzé tratamiento con

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
ELDA GT Dia Mes Aio 61 M Dia Mes Aiio
3 9 1963 | Afes 28 11 2023
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Cirugia de sustitucidén de cadera (MedDRA LLT: Cirugia de cadera - 10051060 (v28.0)) - Desconocido
2) Sensacién de calor en las plantas de los pies (MedDRA LLT: Sensacién de mucho calor en los pies - DCAUSA(O PROLONGA)
10020405 (v28.0)) - Desconocido UNAHOSPITALIZACION
3) Mucha sensacién de calor (MedDRA LLT: Sensacidén de mucho calor - 10016334 (v28.0)) - Desconocido
4) Cambios de humor (MedDRA LLT: Alteracidén del humor - 10027940 (v28.0)) - Desconocido DDISCAPACIDADO
5) Cese de la terapia (MedDRA LLT: Cese de la terapia - 10065154 (v28.0)) - Desconocido INCAPACIDAD
SIGNIFICATIVA

O PERSISTENTE

el medicamento ELIGARD 45 mg liofilizado para suspensién inyectable a una dosis de 45 mg cada 6 meses D
(reporta como desde el 18 de octubre de 2023) para la indicacién céncer de préstata (continta con el AMENAZA DE VIDA
di to) . . ,
redicanento) [JANOMALIA CONGENITA
Paciente comenta que inicidé con el medicamento de Eligard el 18 de octubre 2023, después de la primera EOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE
I1I. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Eligard 45mg, Inyectable (LEUPROLIDE) Inyeccién, polvo, liofilizado, para suspensién - Droga AL SUSPENDER
suspendida EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 45 mg cada 6 meses / 1) Subcuténea (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
, AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Céancer de proéstata (MedDRA LLT: Cancer de probstata - 10007113 (v28.0)) DSI DNO DNA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: 12/06/2023 Hasta: 22/01/2025 1) 591,00 Dias

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

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

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnosticos, alergias, embarazo con fecha de ultima menstruacion, etc)
Biopsia (MedDRA LLT: Biopsia - 10004720 (v28.0)) Desde: 2022

Prostatectomia radical (MedDRA LLT: Prostatectomia radical - 10050756 (v28.0)) Desde: 09/01/2023
Problema en la cadera (MedDRA LLT: Trastorno 6seo - 10005956 (v28.0)) Desde: 12/2022

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

Asofarma Centroamérica y Caribe Guatemala
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
GT-ADIUM-GT-0063-20240131 (2)
24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE EESTUDIO
07/07/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro
FECHA DE ESTE REPORTE 25a. TIPO DE REPORTE
21/07/2025 18:22 O iNiciaL
M secuIMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: GT-ADIUM-GT-0063-20240131 (2)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No.
Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continuta

No.
Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reacciédn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

1

Cirugia de sustitucién de cadera (MedDRA LLT: Cirugia de cadera - 10051060
(v28.0))

28/11/2023

UNK

Serio

Desconocido

Desconocido

2

Sensacién de calor en las plantas de los pies (MedDRA LLT: Sensacidén de mucho
calor en los pies - 10020405 (v28.0)

UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

3

Mucha sensacidén de calor (MedDRA LLT: Sensacidén de mucho calor - 10016334 (v28.0)
UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

4

Cambios de humor (MedDRA LLT: Alteracidédn del humor - 10027940 (v28.0)
UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

5

Cese de la terapia (MedDRA LLT: Cese de la terapia - 10065154 (v28.0)
22/01/2025

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

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

Este caso fue recibido el 31 de enero de 2024 por medio de un correo electrdédnico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 60 afios de sexo masculino que comenzd tratamiento con el
medicamento ELIGARD 45 mg liofilizado para suspensidén inyectable a una dosis de 45 mg cada 6 meses (reporta como
desde el 18 de octubre de 2023) para la indicacién céncer de proéstata (contintia con el medicamento) .

Paciente comenta que inicidé con el medicamento de Eligard el 18 de octubre 2023, después de la primera dosis
presentd efectos secundarios de que se calientan las plantas de los pies (sensacidén de calor en los pies), muchos
calores (sensacidén de mucho calor) y cambios de humor (alteracidén del humor), paciente adicional menciona que no es
algo de alarmarse ya que también ha estado haciendo mucho calor, indica que le comento al encargado soporte a
pacientes y le sugirid comentarle a su médico tratante, pero su médico tratante no se encontraba ese dia que se
aplicé el medicamento de Eligard, pero habia otro médico que se encontraba y no le supo brindar mayor informacidn
solo le indicé que los sintomas que presentaba se los comunicara a un médico internista paciente menciona que en su
proxima cita se lo dard a conocer a su médico tratante porque paciente cree que no es algo grave ya que
anteriormente el encargado soporte a pacientes le habia dado a conocer los posibles efecto secundarios del

medicamento.

Paciente hace mencidén que lleva 2 aplicaciones del medicamento de Eligard que segun la informacidén brindada por su
medico tratante solo se aplicara 4 dosis de Eligard refiere que dependerd de cdédmo vaya viendo su antigeno
prostatico ahi determinara su medico tratante si continua con mas dosis de Eligard ya que cada vez que va cita de
aplicacién lleva sus exédmenes de PSA libre y total.

En diciembre 2022 diagnosticaron el problema en su cadera, refiere paciente que inicio las radioterapias en junio
2023 y en agosto 2023 termino 35 sesiones de radioterapias luego regreso al hospital donde el 20 noviembre 2023
indica que se realizd una hematologia completa y en el mismo mes el 28 noviembre 2023 intervinieron realizandole

una cirugia sustitucidén cadera

(cirugia de cadera) siendo asi una prétesis en el hospital, lo cual fue un éxito,

refiere paciente que el motivo de la cirugia fue porque habia sufrido una caida hace 10 afos
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Paciente comenta que después de todo el proceso antes mencionado se presentd a su cita con su oncdlogo donde le
indicé que iniciaria con las dosis del medicamento de Eligard que le serviria para dividir la testosterona y evitar
orquiectomia que seria quitar los testiculos.

No utiliza ningln otro medicamento adicional al medicamento de Eligard, refiere que su Ultima aplicacién de Eligard
fue en 17 de enero 2024 y su prbéxima aplicacidén seria el 10 julio 2024.

Paciente aceta ser contactado y medico tratante para futuros seguimiento.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE: Paciente hace mencién que se realizé una biopsia en noviembre 2022, en la biopsia via
rectal ahi extrajeron unas particulas de su prdstata donde les ayudo a determinar a finales de diciembre 2022 le
detectaron el céancer de préstata de alto riesgo donde debia ser operado de emergencia, el 22 de diciembre 2022
médico tratante le informo que lo esperaba el 2 de enero 2023 y el 09 enero 2023 se realizd una prostatectomia
radical que fue una cirugia abierta para la extraccidén de la préstata.

En diciembre 2022 le diagnosticaron a paciente un problema en su cadera, refiere que inicidé radioterapias en junio
2023 y en agosto 2023 termino 35 sesiones de radioterapias.

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 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
proporcionados en el documento fuente.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 16 y 17 de junio 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 un paciente de 61
aflos de sexo masculino en tratamiento con el medicamento Eligard 45 mg liofilizado para suspensidén inyectable a una
dosis de 45 mg cada 6 meses (fecha correcta de inicio: 12 de junio de 2023 hasta el 22 de enero de 2025) para la
indicacién Céncer de préstata.

Finalizacién de tratamiento - 22 de enero de 2025.

Peso (kg): 86,00 - Altura (cm): 172

Categoria del notificante: Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud.

Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud acepta que se le contacte para futuros seguimientos.
Autoriza contacto con médico, pero no informa numero de contacto.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 07 de julio de 2025 por medio de un formulario electrdédnico a través
de la herramienta Jazz Safety del Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Se corrige el correo electrdédnico del notificador.

Analisis de causalidad

Sensacién de calor en las plantas de los pies / Eligard 45mg, Inyectable Esperabilidad: No

esperado j
Fuente Método Resultado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Mucha sensacién de calor / Eligard 45mg, Inyectable Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Cambios de humor / Eligard 45mg, Inyectable Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Cirugia de sustituciédn de cadera / Eligard 45mg, Inyectable Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe No aplica

Cese de la terapia / Eligard 45mg, Inyectable Esperabilidad: No aplica
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe No aplica

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

No. 1

Nombre Eligard 45mg, Inyectable (LEUPROLIDE)
Presentacién ELIGARD 45 MG x 1 LIO x 1 JER

Formulacidn Inyeccidn, polvo, liofilizado, para suspensidn
Lote / Vencimiento /

Dosis diaria 1) 45 mg cada 6 meses /
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Via de administracidén 1) Subcutéanea

Fechas del tratamiento 1) Desde: 12/06/2023 Hasta: 22/01/2025

Duracidn 1) 591,00 Dias

Indicaciones 1) Céancer de prdostata (MedDRA LLT: Cancer de prdstata - 10007113 (v28.0)
Acciédn tomada Droga suspendida

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

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

Biopsia (MedDRA LLT: Biopsia - 10004720 (v28.0)) Desde: 2022

Prostatectomia radical (MedDRA LLT: Prostatectomia radical - 10050756 (v28.0)) Desde: 09/01/2023

Problema en la cadera (MedDRA LLT: Trastorno 6seo - 10005956 (v28.0)) Desde: 12/2022

Radioterapia (MedDRA LLT: Radioterapia - 10037770 (v28.0)) Desde: 06/2023 Hasta: 08/2023
Cancer de préstata (MedDRA LLT: Céncer de prdstata - 10007113 (v28.0)) Desde: 06/2023 Hasta: UNK

No informado
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