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
EJ PA Dia Mes Aio 81 M Dia Mes Aiio
31 3 1943 | Afes UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Calor (MedDRA LLT: Sensacién de mucho calor - 10016334 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en
curso I:‘ CAUSA (O PROLONGA)
2) Estrefiimiento (MedDRA LLT: Estrefiimiento - 10010774 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso UNAHOSPITALIZACION
Este caso fue recibido el 17 de diciembre de 2024 por medio de un correo electrdénico del Programa de
Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" referente a un paciente de 83 afios de sexo masculino en DDISCAPACIDADO
tratamiento con XTANDI 40 mg cépsulas blandas a una dosis de 160 mg al dia desde el 01 de abril de 2024 lSngII;?(C:L[')I‘?\II)A

(fecha del CRM) para la indicacidén de céncer de préstata, continua en tratamiento.
O PERSISTENTE

El documento fuente refiere en la seccidén de acciones tomadas con el medicamento “sin cambios” y

“desconocido” en el sistema se asigno “sin cambios”. DAMENAZADE VIDA
Paciente refiere que desde que inicio a tomar Xtandi (fecha no confirmada por el paciente) padece de I:‘ANOMALIA CONGENITA
calor, el cual hace mencidén que ya no aguanta, también comenta que presenta estrefiimiento, pero en fecha DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE
I1I. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) Xtandi 40 mg, Enzalutamida, C&psulas Blandas (ENZALUTAMIDA) - Dosis no modificada AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 160 mg al dia / 1) Oral (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: 01/04/2024 Hasta: UNK 1) 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)

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

Paciente refiere que desde fecha desconocida padece de diabetes y presidén alta, por lo que toma medicamentos.

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

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

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

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE

PA-ADIUM-PA-0066-20241217 (2)
24¢c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE EESTUDIO
20/04/2025 CJLITERATURA
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Ootro
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: PA-ADIUM-PA-0066-20241217 (2)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1

Reaccidn Calor (MedDRA LLT: Sensacidén de mucho calor - 10016334 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continta Si

No. 2

Reaccidn Estrefiimiento (MedDRA LLT: Estrefiimiento - 10010774 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso

Continua Si

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

Este caso fue recibido el 17 de diciembre de 2024 por medio de un correo electrdénico del Programa de Soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" referente a un paciente de 83 afios de sexo masculino en tratamiento con XTANDI 40 mg
capsulas blandas a una dosis de 160 mg al dia desde el 01 de abril de 2024 (fecha del CRM) para la indicacién de
cancer de préstata, continua en tratamiento.

El documento fuente refiere en la seccidén de acciones tomadas con el medicamento “sin cambios” y “desconocido” en
el sistema se asigno “sin cambios”.

Paciente refiere que desde que inicio a tomar Xtandi (fecha no confirmada por el paciente) padece de calor, el cual
hace mencidén que ya no aguanta, también comenta gque presenta estrefiimiento, pero en fecha desconocida Urdlogo le
indica a paciente que estos sintomas son normales, comenta que se estuvo chequeando con el Urbélogo, no indica
fechas, pero que los sintomas de estrefiimiento y calor han ido bajando, refiere que Ultimamente debe de consultarlo
con el Urbélogo. Hace referencia que para los calores no toma medicamento, uUnicamente que se mantiene bajo el aire o
utiliza abanico hasta que se le pase el calor

Paciente refiere que le recetaron Xtandi por 1 afio.

El documento fuente refiere en la seccidén de acciones tomadas con el medicamento “sin cambios” y “desconocido” en
el sistema se asigndé “dosis no modificada”.

En medicamentos concomitantes refiere:

(1) Anara, dos pastillas al dia UGnicamente cuando quiere ir al bafio, lo utiliza para el estreflimiento y le han
hecho muy buen efecto, contintia con tratamiento.

(2) Januvia de 100 mg, la mitad de una pastilla, todos los dias, porque anteriormente la tomaba completa, pero se
le baja demasiado el aztcar y por decisién propia la toma a la mitad y se siente bien, continta con tratamiento.
(3) Norvasc de 5 mg, lo consume todos los dias para la presidén alta, contintia con tratamiento.

(4) Aprobel de 300 mg, una al dia para la presidén alta, contintia con tratamiento.

(5) Eligard 45 mg, Acetato de Leuprolida, Inyectable, lo utiliza para el céancer de préstata, contintia con
tratamiento. No cuenta con informacidén de fecha de inicio y de la Gltima aplicacidn.

En historia clinica relevante menciona que desde fecha desconocida padece de diabetes y presién alta, por lo que
toma medicamentos.

En fecha de inicio de tratamiento se consigna la informacidén del CRM del programa de soporte a pacientes. Segun
informacién de familiar la Gltima aplicacidén fue en octubre 2024 y la primera aplicacién fue en el 2022.

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.

Categoria del notificante: Paciente. El notificador no acepta que se le contacte para futuros seguimientos y a
médico tratante.

Aclaraciones:

(1) El documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento.

(2) Las fechas de inicio/finalizacién de tratamiento y evento adverso/situacidn especial se consignan como lo
describe el documento fuente. En el caso donde solo especifica mes/afio, mes o afio el documento fuente se consigna
UNK.

(3) El nombre del medicamento en la narrativa se consigna segun el nombre aprobado del producto en la pais.

———————— El 06 de enero de 2025 tras una revisidén interna se detecta que las iniciales y la edad de el paciente son
incorrectas, se corrige iniciales: EJ y edad: 81 afios.

———————— El 20 de abril de 2025 se realiza una revisién del caso: se elimina "esponténeo" de la narrativa.
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Andlisis de causalidad

Calor / Xtandi 40 mg, Enzalutamida, Capsulas Blandas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica & Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Estrefiimiento / Xtandi 40 mg, Enzalutamida, Capsulas Blandas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica & Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

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

No. 1

Nombre Xtandi 40 mg, Enzalutamida, Cépsulas Blandas (ENZALUTAMIDA)
Presentacidn XTANDI 40 MG x 120 CAP x 30 FND

Formulacidn

Lote / Vencimiento /

Dosis diaria 1) 160 mg al dia /

Via de administracidn 1) Oral

Fechas del tratamiento 1) Desde: 01/04/2024 Hasta: UNK

Duracién 1) CONTINUA

Indicaciones 1) Céncer de prostata (MedDRA LLT: Cancer de prdstata - 10007113 (v28.0)
Accidén tomada Dosis no modificada

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.)

Paciente refiere que desde fecha desconocida padece de diabetes y presidén alta, por lo que toma medicamentos.
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