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
GISP HN Dia Mes Aio 72 F Dia Mes Aiio
26 11 | 1952 | Afes 24 08 2024
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Sin respuesta a estimulos (MedDRA LLT: Insensible a los estimulos - 10045555 (v28.0)) - No recuperado
/ no resuelto / en curso ECAUSA (O PROLONGA)
2) Deshidratacién (MedDRA LLT: Deshidratacién - 10012174 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en UNA HOSPITALIZACION
curso
3) Debilidad (MedDRA LLT: Debilidad - 10047862 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso E]DISCAPACIDAD()
4) Mareos (MedDRA LLT: Mareo - 10013573 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso INCAPACIDAD
5) Falta de apetito (MedDRA LLT: Falta de apetito - 10003017 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en SIGNIFICATIVA
curso ‘ . ‘ . O PERSISTENTE
6) Frecuencia de las deposiciones aumentada (MedDRA LLT: Frecuencia de las deposiciones aumentada -
10021656 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso DAMENAZA DE VIDA
7) Hipotensién (MedDRA LLT: Hipotensién - 10021097 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso
8) Acumulacién de gases (MedDRA LLT: Gas en estémago - 10017738 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / I:‘ANOMALiA CONGENITA
en curso
9) Dolor abdominal (MedDRA LLT: Dolor abdominal - 10000081 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en IEﬁO11QA(H)NDlClON
MEDICA IMPORTANTE
I1. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Verzenio 150 mg tabletas (ABEMACICLIB) Comprimido, recubierto - Desconocido AL SUSPENDER
2) Verzenio 100 mg (ABEMACICLIB) Céapsula, recubierto - Desconocido EL MEDICAMENTO?
D ST D NO D NA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 1 tableta cada 12 horas / - 1 tableta cada 1) Oral - Oral - Oral (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
. AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Céncer de mama metastédsico (MedDRA LLT: Cancer metastdsico de mama - 10027475 (v28.0)) E]SI E]NO E]NA
2) Céncer de mama (MedDRA LLT: Céncer de mama - 10006187 (v28.0))

18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: 20/08/2024 Hasta: 16/09/2024 - Desde: |1) 28,00 Dias - Desconocido - 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)

Perivasc
Concor

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagndsticos, alergias, embarazo con fecha de iiltima menstruacion, etc)
Arritmia cardiaca (MedDRA LLT: Arritmia cardiaca - 10007518 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK
Insuficiencia venosa (MedDRA LLT: Insuficiencia venosa - 10057320 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK
Estrefiimiento crénico (MedDRA LLT: Estrefiimiento crénico - 10063582 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
Asofarma Centroamérica y Caribe Honduras
Honduras

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
HN-ADIUM-HN-0379-20240826 (11)
24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE EESTUDIO
11/06/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro
FECHA DE ESTE REPORTE 25a. TIPO DE REPORTE
25/06/2025 15:08 CiNicIAL
M seGuIMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: HN-ADIUM-HN-0379-20240826 (11)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1
., Sin respuesta a estimulos (MedDRA LLT: Insensible a los estimulos - 10045555
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio 15/09/2024
Fecha de término UNK
Seriedad Serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continta Si
No. 2
Reaccién Deshidratacién (MedDRA LLT: Deshidratacién - 10012174 (v28.0)
Fecha de inicio 15/09/2024
Fecha de término UNK
Seriedad Serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 3
Reacciédn Debilidad (MedDRA LLT: Debilidad - 10047862 (v28.0)
Fecha de inicio 24/08/2024
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 4
Reaccidn Mareos (MedDRA LLT: Mareo - 10013573 (v28.0)
Fecha de inicio 24/08/2024
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si
No. 5
Reacciédn Falta de apetito (MedDRA LLT: Falta de apetito - 10003017 (v28.0)

Fecha de inicio

24/08/2024

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 6

Reaccidn Frecuencia de las deposiciones aumentada (MedDRA LLT: Frecuencia de las
deposiciones aumentada - 10021656 (v28.0)

Fecha de inicio 24/08/2024

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continta Si

No. 7

Reaccién Hipotensién (MedDRA LLT: Hipotensién - 10021097 (v28.0)

Fecha de inicio 24/08/2024

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

No. 8

Reaccidn Acumulacidén de gases (MedDRA LLT: Gas en estdémago - 10017738 (v28.0)

Fecha de inicio

24/08/2024

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continta Si

No. 9

Reaccidn Dolor abdominal (MedDRA LLT: Dolor abdominal - 10000081 (v28.0)
Fecha de inicio 24/08/2024

Fecha de término UNK

Seriedad
Resultado
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Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continuta

No.
Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continta

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.
Reacciédn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad

Si

10

Hormigueo en la lengua (MedDRA LLT: Hormigueo en la lengua - 10049373 (v28.0)
31/08/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

11

Sensacién de inflamacién de la lengua (MedDRA LLT: Inflamacién de la lengua -
10043961 (v28.0))

31/08/2024

UNK

No serio

Recuperado / resuelto

No

12

Ronquera (MedDRA LLT: Ronquera - 10020201 (v28.0)
31/08/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

13

Diarrea (MedDRA LLT: Diarrea - 10012727 (v28.0)
31/08/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

14

Visién borrosa (MedDRA LLT: Visidén borrosa - 10005886 (v28.0)
31/08/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

15

Agotamiento y fatiga (MedDRA LLT: Fatiga - 10016256 (v28.0)
31/08/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

16

Pérdida stbita del habla (MedDRA LLT: Pérdida del habla - 10041470 (v28.0)
15/09/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

17

Letargica (MedDRA LLT: Letargico - 10024262 (v28.0)
15/09/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

18

Somnolienta (MedDRA LLT: Somnolencia - 10041349 (v28.0)
15/09/2024

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

19

Estado bastante delicado de salud (MedDRA LLT: Deterioro general del estado fisico
- 10049438 (v28.0))

15/09/2024

UNK

No serio
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Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

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
Continta

No.

Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continta

No.

Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continuta

No.

Reaccidn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad

No recuperado / no resuelto

Si

20

Nadusea (MedDRA LLT: NAuseas

15/09/2024
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto

Si

21

Vémito (MedDRA LLT: Vémitos

15/09/2024
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto

Si

22

Disminucién del marcador tumoral

10076403 (v28.0))
03/10/2024

UNK

No serio

/ en curso

- 10009165 (v28.0)

/ en curso

- 10047700 (v28.0)

/ en curso

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

23

Moscas volantes (MedDRA LLT: Moscas volantes

03/10/2024
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

24

Dolor de oidos (MedDRA LLT:

15/10/2024
UNK
No serio

Dolor de oidos

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

25

Alergia (MedDRA LLT: Alergia - 10001738

15/10/2024
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

26

Defecacién irregular

15/10/2024
UNK
No serio

(MedDRA LLT:

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

27

Retorcijones (MedDRA LLT:

15/10/2024
UNK
No serio

Célico -

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

28

Inflamacién en la laringe

15/10/2024
UNK
No serio

(MedDRA LLT:

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

29

Caida (MedDRA LLT: Caida -
26/10/2024

UNK

No serio
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Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si
No. 30
Reaccion Disminucién de la dosis de un farmaco (MedDRA LLT: Disminucidén de la dosis de un
fdrmaco - 10064928 (v28.0))
Fecha de inicio UNK
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado Desconocido
Continua Desconocido
No. 31
. Aumento de la creatinina (MedDRA LLT: Creatinina en orina aumentada - 10050757
Reaccidn
(v28.0))
Fecha de inicio UNK
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continuta Si
No. 32
Reaccidn Estrefiimiento (MedDRA LLT: Estrefiimiento - 10010774 (v28.0)
Fecha de inicio UNK
Fecha de término UNK
Seriedad No serio
Resultado Recuperado / resuelto
Continua No

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

Este caso fue recibido el 26 de agosto de 2024 por medio de un correo electrédnico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 71 afios de sexo femenino que comenzdé tratamiento con el
medicamento Verzenio 150 mg comprimidos recubietos a una dosis de 1 tableta cada 12 horas desde el 20 de agosto de
2024 para la indicacidén de Cancer de mama metastdsico, contintia con el medicamento.

La paciente comenta que desde el sabado siente debilidad, mareos, falta de apetito, 1 evacuacidn por dia
consistencia semi sélida, refiere ser una persona con un estrefiimiento crénico previo a iniciar terapia. Su patrén
de evacuacién normal es defecar dia de por medio generalmente ayudada por la dieta alta en fibra y en algunas
ocasiones medicamentos para evacuar (Frecuencia de las deposiciones aumentada) .

La paciente también reporta sintomas de Hipotensidén (90/65), acumulacién de gases y dolor abdominal.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES
Perivasc, Concor, magnesio, AERO OM, Enalam, Nexium, loperamida, Anastrazol, Fulvestran.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa.

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

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 02 de septiembre de 2024 por medio de un correo electrénico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

La paciente reporta via telefénica, la aparicién de los siguientes sintomas al dia 11 de iniciado su tratamiento
con 150mg de Verzenio dos veces al dia:

Hormigueo y sensacién de inflamacién en la lengua, ronquera sin llegar a la disfonia, no refiere sensacidén de
obstruccidén de via aérea ni dificultad para respirar. E1 dia sébado por la noche tuvo dos deposiciones liquidas
(diarrea) para lo cual toma la Loperamida indicada por médico tratante; inicio stbito de visidén borrosa y ve en las
paredes como “puntitos u hormigas caminando”. La paciente con historia previa de radioterapia en regidn cerebral, y
segln evaluacidédn médica posterior habia tenido dafio ocular.

La paciente refiere agotamiento, fatiga y debilidad con el menor esfuerzo o ejercicio realizado. La inapetencia ha
mejorado, comiendo en porciones pequefias durante el dia.

Continua la acumulacién de gases y dolor abdominal leve.

MEDICAMENTOS CONCOMITANES
Perivasc, Concor, Magnesio, AERO OM, Enalam, Nexium, Loperamida, Anastrazol, Fulvestran

HISTORIA MEDICA RELEVANTE
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa.

Recibié 10 radioterapias previas a nivel cerebral.
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Se hace la correccién de la fecha de nacimiento de la paciente, ya que por error involuntario se coloca 16 de
noviembre de 1952, siendo la correcta 26 de noviembre de 1952..

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
recibidos del documento fuente.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 19 de septiembre de 2024 por medio de un correo electrédnico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Familiar de la paciente indica que el lunes 16 septiembre de 2024 que la paciente fue trasladada a urgencias por
que inicia el 15 de septiembre de 2024 con perdida subita del habla, no respondia a todos los estimulos, letérgica,
somnolienta y en un estado bastante delicado de salud.

Familiar de la paciente indica que el domingo defeco en 3 ocasiones consistencia semiliquida, por lo gque paciente
inicio loperamida y suero oral, pero tenia nduseas y no confirma si hubo episodios de vomito (familiar cree que
si).

Familiar de la paciente indica que el lunes su condicidén ya era delicada y la ingresan para realizarle TAC
cerebral, exdmenes control y al encontrarla con signos de deshidratacién la trasladan a sala de hospitalizacidén
(donde permanece) para manejo de liquidos intravenosos. Y para realizarle electroencefalograma.

Familiar de la paciente indica que médico tratante desea continuar evaluando a la paciente por su historia previa
de radioterapia en regidén cerebral. Refiere que la paciente no estaba ingiriendo su dieta, ya que desmejoro
nuevamente su apetito y no deseaba comer nada.

Le suspenden la dosis del medicamento desde el lunes 16 de septiembre de 2024.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES
Perivasc, Concor, Magnesio, AERO OM, Enalam, Nexium, Loperamida, Anastrazol, Fulvestran.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa

Recibidé 10 radioterapias previas a nivel cerebral.
Familiar de la paciente acepta ser contactado para futuros seguimientos.

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: Familiar de paciente/consumidor.

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

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 07 de octubre de 2024 por medio de un correo electrédnico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

La paciente refiere que ha tenido que acudir a recibir atencidédn hospitalaria la semana anterior, 03 de octubre de
2024, por aparente estado de deshidratacién, le administraron sueros via intravenosa, paciente continua con
Inapetencia, y comenta que volvidé a ver puntitos negros como hormigas en las paredes (moscas volantes).

La paciente reinicio la terapia el dia 01 de octubre de 2024. A pesar de sentirse débil, la paciente decide retomar
su tratamiento, pues su marcador tumoral bajdé en el primer mes de terapia no da un dato exacto pues no lo recuerda.

Esta pendiente confirmar resultados de marcador tumoral.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES
Perivasc

Concor

Magnesio

AERO OM

Enalam

Nexium

Loperamida

Anastrazol

Fulvestran

Varigestrol 160mg Cada dia

HISTORIAL MEDICO RELEVANTE
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa.

Recibié 10 radioterapias previas a nivel cerebral.
La paciente acepta ser contactada para futuros seguimientos.

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
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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.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 14 de octubre de 2024 por medio de un correo electrédnico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" derivado de un seguimiento solicitado por el licenciante:

Por favor, trate de obtener la siguiente informacién para los eventos de hipotensidén e hinchazén de la lengua del
notificador:

1. ;Cuéndo empezd6 la hipotensidén y la lengua hinchada?

El 31 de agosto de 2024 inicidé la sensacidén de inflamacidén en la lengua, la Hipotensidn no recuerda dia que refirid
ese sintoma.

2. ¢Cudl fue el diagnéstico principal del caso de hipotensién e hinchazén de la lengua?
La paciente no acudié a unidad de salud, comenta se automedico con Diclofenaco 50mg una sola dosis.

3. ¢Fue hospitalizado el paciente por este evento de hipotensidén y lengua hinchada?

4. :;Se suspendidé el medicamento? En caso afirmativo, indique la fecha. Si se suspendid, ¢se resolvid el evento?
No interrumpié la dosis de Verzenio por esos sintomas.

5. ¢Se reinicidé el tratamiento? En caso afirmativo, indique la fecha. En caso afirmativo, indigque la fecha.

No aplica.

6. Proporcione detalles de cualquier tratamiento correctivo.

Diclofenaco potéasico 50mg una sola dosis.

7. ¢Cudl fue el resultado del episodio de hipotensidén e hinchazdédn de la lengua?

Con el medicamento administrado mejord el evento.

8. ¢Se considerd que el acontecimiento estaba relacionado con el medicamento de Lilly? Por favor, justifique la
evaluacién de la relaciédn.

La paciente relaciona el evento, pero no reporto a su médico tratante. al momento de recibir el reporte como
Encargada del PSP, ya no habia vuelto a ocurrir, pues fue un solo dia.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 16 de octubre de 2024 por medio de un correo electrédnico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

La paciente reporta: dolor de oidos, mareo, alergia en forma de pequefias ronchitas oscuras en las piernas, ha
estado defecando un dia de por medio 2 veces por dia consistencia semi sélida, cantidad moderada, aunque no define
que sea diarrea siempre tomo su dosis de loperamida y suero oral. También presenta retorcijones casi todos los
dias. También reporta ronquera, se ha automedicado Diclofenaco, ya que manifiesta que siente gque se debe a
inflamacién en la laringe y con ese medicamento se siente mejor, no ha acudido a consulta médica por ninguno de los
sintomas anteriores.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES
Perivasc, Concor, Magnesio, AERO OM, Enalam, Nexium, Loperamida, Anastrazol y Fulvestran.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa.

Ha estado alimenténdose mejor, no refiere nduseas, vémitos ni fiebre.

Su préximo control médico serd el 23 de octubre de 2024 y comentard a su médico tratante estos sintomas.

La paciente indica que suspendié el medicamento el lunes 16 septiembre de 2024 y no recuerda bien, pero cree haber
reiniciado dosis lunes 07 de octubre 2024; en el reporte anterior la paciente indica que inicia tratamiento el 01
de octubre de 2024. Actualmente en cumplimiento de dosis 150mg c/12hrs c/dia.

La paciente acepta ser contactada para seguimientos.

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
recibidos del documento fuente.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 31 de octubre de 2024 por medio de un correo electrédnico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":
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La paciente reporta que se ha estado sintiendo débil y mareada, tuvo dos caidas, una el sdbado 26 y otra el lunes
28 de octubre de 2024, cayd sentada y se golped la cabeza, la mantuvieron en vigilancia en casa sin presentar algo
de consideracidén para llevarla a un centro asistencial.

Hubo cambio de medico tratante y realizo una reduccidén de dosis de Verzenio, a 150mg por dia EL 23 de octubre de
2024.

Ella refiere que bajaron sus marcadores tumorales a 143 U/ml y le aumento de Creatinina (no recuerda niveles)

Refiere tener un estrefiimiento severo en este momento, con defecacidén de cada 3 dias aprox. Su medico le recomienda
inicie Metamucil. La paciente continua con Inapetencia, pero intenta comer por lo menos dos veces por dia.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE:
Arritmia cardiaca, insuficiencia venosa

OTRA INFORMACION RELEVANTE:
Recibidé 10 radioterapias previas a nivel cerebral.

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
recibidos del documento fuente.

La paciente acepta que se le contacte para futuros seguimientos.

——————— Esta nueva informacién fue recibida el 14 de noviembre de 2024 por medio de un correo electrdénico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

La paciente comenta que la Doctora le indico el 12 de noviembre de 2024 gque suspendiera Verzernio temporalmente,
por la reaccidén que le provocd, ya que paciente se encuentra muy deshidratada y débil por tal motivo actualmente se
estd aplicando suero, aunque paciente menciona que la tienen en pendiente, pero menciona que entiende que si
continuard utilizando Verzenio, pero no de la medida que estaba tomédndolo si no gque més baja, hace mencidédn que
Verzenio si le realizd un efecto positivo ya que segun el marcador tumoral le ha bajado.

La paciente menciona que a finales del mes tendréd su prdéxima cita con médico tratante.

La paciente al momento de realizarle la consulta si deseaba ser contactada para futuros seguimiento, indico que la
persona encargada de verificar su salud esta al pendiente de ella y lo cual ya no brinda informacidén y corta
llamada.

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
recibidos del documento fuente. El notificador no provee la relacidén causal entre el/los eventos adversos y el/los
medicamentos.

——————— Esta nueva informacién fue recibida el 18 de noviembre de 2024 por medio de un correo electrdénico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" derivada de un seguimiento solicitado por el licenciante:

El programa refiere que segun lo que ellos conversaron con la paciente, la paciente no ha sido evaluada por el
servicio de Oftalmologia; a pesar de haber comentado que iria a realizarse su revisidén anual luego de presentar el
sintoma descrito. Comenta que la paciente lo tiene pendiente por cuestiones econdmicas. Por lo tanto, no tiene
ningin estudio/ prueba diagndstica.

———————— Esta nueva informacién fue recibida el 03 de diciembre de 2024 por medio de un correo electrdénico del
Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" derivada de un seguimiento solicitado por el licenciante:

El programa confirma gque no se tienen los datos del médico tratante para realizar el seguimiento.

——————— Esta nueva informacién fue recibida el 10 de enero de 2025 por medio de un correo electrdnico del Programa
de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" derivada de un seguimiento solicitado por el licenciante.

El programa refiere que no cuenta con mas informacién del caso.

Este caso es recibido 10 de enero de 2025 y se reporta el 13 de enero de 2025 (dia siguiente hébil), segun SOP
corporativos.

——————— Esta nueva informacién fue recibida el 11 de junio 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" de un paciente de 72 afios:

La paciente comenta por llamada telefdédnica que suspendid tratamiento durante 10 dias aproximadamente, porgue no
habia abastecimiento en el IHSS SPS, en esos dias de suspensidn, la paciente presento un cuadro de estrefiimiento
severo que llevo a la paciente a sangrar un poco manchando el papel al limpiarse.

Estrefiimiento severo, fecha de inicio 04 de junio de 2025, requiridé laxante como tratamiento y el resultado fue
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recuperado/resuelto.

Sangrado por estrefiimiento, fecha de inicio 04 de junio de 2025 y el resultado fue en recuperacidén/en resoluciédn.

Historia médica relevante:
Hipertensidén arterial (continta).

Medicamentos concomitantes:
Concor, para la hipertensidén arterial.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. Categoria del notificante:
o familiar u otro no-profesional de la salud.

Paciente

Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud no acepta que se le contacte para futuros seguimientos.

Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud no acepta que se contacte a su médico tratante.

Analisis de causalidad

Debilidad / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Mareos / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Falta de apetito / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Frecuencia de las deposiciones aumentada / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado

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

Hipotensién / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Acumulacién de gases / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor abdominal / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Hormigueo en la lengua / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Sensacién de inflamacién de la lengua / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado

Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Ronquera / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Diarrea / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Visién borrosa / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Agotamiento y fatiga / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Pérdida subita del habla / Verzenio 150 mg tabletas FEsperabilidad: No esperado
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Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Sin respuesta a estimulos / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Letargica / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Somnolienta / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Estado bastante delicado de salud / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Ndusea / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Vvémito / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Deshidratacién / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Disminucién del marcador tumoral / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Moscas volantes / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor de oidos / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Alergia / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Defecacién irregular / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Retorcijones / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Inflamacién en la laringe / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Caida / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Aumento de la creatinina / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Estrefiimiento / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado
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Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Disminucién de la dosis de un farmaco / Verzenio 150 mg tabletas Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe No aplica

Debilidad / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Mareos / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Falta de apetito / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Frecuencia de las deposiciones aumentada / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Hipotensién / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Acumulacién de gases / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Dolor abdominal / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Hormigueo en la lengua / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Sensacién de inflamacién de la lengua / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Ronquera / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Diarrea / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Visién borrosa / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Agotamiento y fatiga / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Pérdida subita del habla / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Sin respuesta a estimulos / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Letargica / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado

Fuente Método Resultado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado
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Somnolienta / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Estado bastante delicado de salud / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Ndusea / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Vémito / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Deshidratacién / Verzenio 100 mg Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Disminucién del marcador tumoral / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Moscas volantes / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Dolor de oidos / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Alergia / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Defecacién irregular / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Retorcijones / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Inflamacién en la laringe / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Caida / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Disminucién de la dosis de un farmaco / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe No aplica

Aumento de la creatinina / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

Estrefiimiento / Verzenio 100 mg Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) (cont.)

No. 1
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Nombre
Presentacidn
Formulacidn

Lote / Vencimiento

Dosis diaria

Via de administracién

Fechas del tratamiento

Duracidn

Indicaciones

Accién tomada

No.

Nombre

Presentacidn
Formulacidn

Lote / Vencimiento
Dosis diaria

Via de administracién
Fechas del tratamiento
Duracién

Indicaciones

Accidén tomada

Verzenio 150 mg tabletas

VERZENIO 150 X 14 X BLT
Comprimido, recubierto

/

150 mg por dia /
Oral
Oral
Oral

28,00 Dias
Desconocido
Desconocido

W NEFE WNhEFE WN P W

1) Céncer de mama metastésico

(v28.0))
Desconocido

2

1 tableta cada 12 horas /
1 tableta cada 12 horas /

Desde: 20/08/2024 Hasta:
Desde: 01/10/2024 Hasta:
Desde: 23/10/2024 Hasta:

16/
UNK
UNK

Verzenio 100 mg (ABEMACICLIB)

VERZENIO 100 X 14 X BLT
Capsula, recubierto

/

Oral

[

)
)
)
) Desconocido
)
e

Desconocido

Desde: UNK Hasta: UNK

Cadncer de mama (MedDRA LLT:

(MedDRA LLT:

(ABEMACICLIB)

09/2024

100 Miligramos cada 12 Horas / 12,00 Horas

Cancer de mama -

10006187

Cancer metastasico de mama -

(v28.0))

10027475

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

tratar la reaccién)

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacién

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.
Nombre
Formulacidén
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1

Perivasc

No especificado
No especificado
Desconocido

2

Concor

No especificado
No especificado
Desconocido

3

Magnesio

No especificado
No especificado
Desconocido

4

AERO OM

No especificado
No especificado
Desconocido

5

Enalam

No especificado
No especificado
Desconocido

6

Nexium

No especificado
No especificado
Desconocido

7
Loperamida
No especificado
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Fechas del tratamiento
Acciédn tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No especificado
Desconocido

8

Anastrazol

No especificado
No especificado
Desconocido

9

Fulvestran

No especificado
No especificado
Desconocido

10

Varigestrol

No especificado
Desde: UNK Hasta: UNK
Desconocido

11

Diclofenaco potasico 50 mg
No especificado

No especificado
Desconocido

12

Metamucil

No especificado
No especificado
No especificado

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

Arritmia cardiaca (MedDRA LLT:

Arritmia cardiaca - 10007518 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK

Insuficiencia venosa (MedDRA LLT: Insuficiencia venosa - 10057320 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK

Estrefiimiento crénico

Radioterapia a nivel cerebral
Dafio ocular (MedDRA LLT:

Hipertensién arterial

No informado
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LLT: Estrefiimiento crénico - 10063582 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK
(MedDRA LLT: Radioterapia - 10037794 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK
ocular - 10082127 (v28.0)) Desde: UNK Hasta: UNK

LLT: Hipertensién arterial - 10020775 (v28.0))
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