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
MB PA Dia Mes Aio 57 F Dia Mes Aiio
12 9 1967 | Afos UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Dosificacidén fuera de indicacién (MedDRA LLT: Dosificacidén fuera de indicacidén - 10074165 (v28.0)) -
Desconocido I:‘ CAUSA (O PROLONGA)
2) Ronchas (MedDRA LLT: Ronchas - 10047918 (v28.0)) - Recuperado / resuelto UNAHOSPITALIZACION
Este caso fue recibido el 17 de octubre de 2024 por medio de un correo electrdénico del Programa de
soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 57 afios de sexo femenino que comenzd DDISCAPACIDADO
tratamiento con el medicamento Amgevita 40mg/0.8 mL Solucidén inyectable a una dosis de 40 mg cada mes INCAPACIDAD
(dosis fuera de indicacién), reporta desde el 01 de febrero de 2023 para la indicacién de Psoriasis, SIGNIFICATIVA
medicamento suspendido. O PERSISTENTE
La paciente menciona que le suspendieron el tratamiento de Amgevita porque aproximadamente hace 2 o 3 DAMENAZADE VIDA
meses, ya no presenta ronchas, paciente menciona que tiene la piel bien limpia, como que nunca le viera . .
salido ronchas, paciente comenta que desconoce cudnto tiempo le suspenderd el tratamiento porque el I:‘ANOMALIA CONGENITA
doctor le comento que Unicamente le suspenderia el tratamiento por un tiempo, pero no le brindo durante DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Amgevita 40 mg inyectable (ADALIMUMAB) Inyeccidén, solucién - Lote: UNK - Vencimiento: UNK - Droga AL SUSPENDER
suspendida EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 40 mg cada mes / - 50 mg cada mes / - 40 mg |1) Subcutédnea - Subcutdnea - Subcuténea (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
, AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Psoriasis (MedDRA LLT: Psoriasis - 10037153 (v28.0)) DSI DNO DNA
18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: 01/02/2023 Hasta: UNK - Desde: UNK 1) Desconocido - 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)
UNK Hasta: UNK
UNK

Instituto Espafiol Urea locidén hidratante - Una vez al dia
Instituto Espafiol piel atdépica - Una vez al dia (Locidn)

(Locidén) Desde:
Desde: UNK Hasta:

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

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

Asofarma Centroamérica y Caribe
Panama

Panama

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
PA-ADIUM-PA-0060-20241017 (1)

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

POR EL FABRICANTE M EsTupio

23/04/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
12/05/2025 15:34

25a. TIPO DE REPORTE
CJiNIcIAL
M secuiMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: PA-ADIUM-PA-0060-20241017 (1)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1

Reaccidn Dosificacidédn fuera de indicacidn (MedDRA LLT: Dosificacién fuera de indicacidén -
10074165 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Desconocido

Continuta Desconocido

No. 2

Reaccidn Ronchas (MedDRA LLT: Ronchas - 10047918 (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 17 de octubre de 2024 por medio de un correo electrédnico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 57 afios de sexo femenino que comenzdé tratamiento con el
medicamento Amgevita 40mg/0.8 mL Solucidén inyectable a una dosis de 40 mg cada mes (dosis fuera de indicacién),
reporta desde el 01 de febrero de 2023 para la indicacién de Psoriasis, medicamento suspendido.

La paciente menciona gque le suspendieron el tratamiento de Amgevita porque aproximadamente hace 2 o 3 meses, ya no
presenta ronchas, paciente menciona que tiene la piel bien limpia, como que nunca le viera salido ronchas, paciente
comenta gque desconoce cuanto tiempo le suspenderd el tratamiento porque el doctor le comento que Unicamente le
suspenderia el tratamiento por un tiempo, pero no le brindo durante cudnto tiempo seria. Paciente comenta que se
aplica cremas hidratantes para la piel y no utiliza medicamento del Seguro.

La paciente menciona que la Gltima dosis que se aplicd de Amgevita fue aproximadamente como el julio o agosto 2024,
y en esas mismas fechas se le suspendidé el tratamiento de Amgevita a paciente, porque en ese entonces ya presentaba
mejoria, tenia una que otras rochas, y de repente se le desaparecieron, es decir ya no contaba con ronchas, al
verificar doctor decididé suspender Amgevita, para asi después de un tiempo ver si no se volvia a llenar de ronchas,
pero paciente hace mencidén que no se ha vuelto a llenar de ronchas y que espera en Dios gque no se le vuelvan a
presentar las ronchas.

La paciente comenta que uUltimamente se estaba aplicando Amgevita 1 por mes, aunque al principio paciente menciona
que utilizaba 2 aplicaciones por mes, pero al notar el doctor la mejoria de paciente le suspendido una dosis y
tnicamente le aplicaba una al mes, para dar tiempo a que el tratamiento cumpliera su funcién de eliminar por
completo las ronchas en paciente.

La paciente menciona que su préxima cita con el dermatdlogo es cada 4 meses, aproximadamente a mediados de
diciembre 2024, ya que paciente se encuentra bien limpia de su piel, refiere que no necesita visitar tan seguido a
dermatédlogo. No cuenta con el nimero de lote ni fecha de vencimiento de Amgevita porgque ese dato menciona que esta
en el expediente de la clinica.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 22 de abril de 2025 por medio de un correo electrédnico del
Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Paciente menciona que (segun el evento que reporto el 17/10/2024) aun continta con la suspensién del tratamiento de
Amgevita, debido a gque Doctor estd esperando que paciente presente alguna reaccidn, pero paciente menciona que no
ha presentado ninguna reaccidén (como de ronchas segin la informacidén que brindo en el evento anterior 17/10/2024),
hace menciona que se encuentra recuperada, porque ya no tiene ni una sola (roncha) en el cuerpo, esas rochas se
disolvieron y no han salido mé&s. Paciente comenta que desde la Gltima vez que brindo el evento (del 17/10/2024)
donde refiere que se le habia suspendido el tratamiento menciona que esa misma suspensién es la gque aun continuta.

Paciente comenta gque no recuerda cuando fue la ultima dosis que se aplico de Amgevita, hace mencidén que cualquier
evolucidén o reaccidén que presente se lo comunicard a la enfermera gquien le brinda seguimiento en el pais. No cuenta
con la fecha de vencimiento y numero de lote de la Gltima caja de Amgevita, porque no lo cuenta a la mano.

Paciente menciona que al principio del tratamiento se aplicaba 40mg cada mes, pero después se aplico 50mg cada mes,
porque se estaba llenando cada dia més y mads (de ronchas).

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Se coloco la fecha de inicio de tratamiento que se tiene en el CRM.

Paciente no acepta ser contactada para futuros seguimiento y médico tratante.

Se procesa este caso del producto Amgevita 40 mg inyectable en dosis de 40 mg, este producto no cuenta con registro
sanitario en Panamd, se procesa y notifica para el cumplimiento del SOP corporativo.
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Andlisis de causalidad

Ronchas / Amgevita 40 mg inyectable Esperabilidad: Esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Dosificacién fuera de indicacién / Amgevita 40 mg inyectable Esperabilidad: No aplica
Método Resultado

Fuente

Método Resultado

Algoritmo de Karch y Lasagna
(modificado)

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

No.

Nombre
Presentacidén
Formulacidén

Lote / Vencimiento

Dosis diaria

Via de administracién

Fechas del tratamiento

Duracidn

Indicaciones
Accién tomada

1

Amgevita 40 mg inyectable (ADALIMUMAB)
AMGEVITA 40 MG en 0.8 ML x 1 INY x 1 JER
Inyeccidn, solucidn

UNK

=

40 mg cada mes /

50 mg cada mes /

40 mg cada mes /

Subcutanea

Subcutanea

Subcutanea

Desde: 01/02/2023 Hasta: UNK
Desde: UNK Hasta: UNK

Desde: 28/02/2023 Hasta: UNK
Desconocido

Desconocido

Desconocido

1) Psoriasis (MedDRA LLT: Psoriasis - 10037153 (v28.0)
Droga suspendida

N

WNEFE WNE WP W

Condicional

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

tratar la reaccién)

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

(cont.)

1

Instituto Espafiol Urea locidén hidratante
Locidn

Desde: UNK Hasta: UNK

Dosis no modificada

2

Instituto Espafiol piel atédpica
Locidn

Desde: UNK Hasta: UNK

Dosis no modificada

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnésticos, alergias, embarazo con fecha de

ultima menstruacién, (cont.)
No informado
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