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
DLEO PA Dia Mes Aio 63 F Dia Mes Aiio
2 6 1962 | Afes 21 04 2025
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Dolor general (MedDRA LLT: Sensacién de dolor generalizada - 10018074 (v28.0)) - Recuperado / resuelto
2) Dificultad para dormir (MedDRA LLT: Dificultad para dormir - 10012804 (v28.0)) - Recuperado / resuelto DCAUSA(O PROLONGA)
3) Dolor de hombro (MedDRA LLT: Dolor articular con afectacién de la regidén del hombro - 10033442 UNAHOSPITALIZACION
(v28.0)) - Recuperado / resuelto
4) Dolor de cuello (MedDRA LLT: Dolor de cuello - 10028836 (v28.0)) - Recuperado / resuelto DDISCAPACIDADO
5) No le realizd ningln efecto (MedDRA LLT: Farmaco ineficaz - 10013709 (v28.0)) - Desconocido INCAPACIDAD
6) Dolor en la cintura (MedDRA LLT: Dolor lumbar - 10024998 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en SIGNIFICATIVA
curso , ‘ O PERSISTENTE
7) Cansancio (MedDRA LLT: Cansancio - 10043890 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso
8) "nuditos" o quistes en el seno (MedDRA LLT: Quiste mamario - 10006220 (v28.0)) - Desconocido DAMENAZADE VIDA
9) dolor en las articulaciones del cuerpo (MedDRA LLT: Dolor en las articulaciones - 10000449 (v28.0)) -
No recuperado / no resuelto / en curso I:‘ANOMALiA CONGENITA
Este caso fue recibido el 17 de enero de 2025 por medio de un correo electrénico del Programa de soporte DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico)

20. LA REACCION, ;CEDIO

1) (MedDRA LLT: Artritis reumatoidea - 10003268 (v28.0))

1) Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. (ADALIMUMAB) Inyeccidén - Lote: 1174976 - Vencimiento: AL SUSPENDER
UNK/09/2026 - Dosis no modificada EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) Se lo aplica cada 15 dias. / - 40 Miligramos |1) Subcutdnea - Subcuténea (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
17. INDICACION(ES) AL MEDICAMENTOQO?
. A
Artritis reumatoide DSI DNO DNA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO
1) 15/07/2024 Hasta:

19. DURACION DEL TRATAMIENTO

Desde: 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)

Leflunomida Desde: UNK Hasta: UNK

Mapera

(Arava)
(Actemra)

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

operacién en su tobillo (MedDRA LLT: Cirugia de tobillo - 10049012 (v28.0)) Desde: 2010
hipertensién (MedDRA LLT: Hipertensién arterial - 10020775 (v28.0))
hipotiroidismo (tiroides) (MedDRA LLT: Hipotiroidismo - 10021114 (v28.0))

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION

/ San Miguelito,
Provincia de Panama,

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

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

Distrito de San Miguelito
Panama

DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
PA-ADIUM-PA-0003-20250117 (4)

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

POR EL FABRICANTE M EsTupio

17/06/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
07/07/2025 08:58

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

el formato CIOMS-1

No. de control del fabricante:

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

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
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1

Dolor general (MedDRA LLT: Sensacién de dolor generalizada - 10018074

UNK

UNK

No serio

Recuperado / resuelto
No

2

Dificultad para dormir (MedDRA LLT: Dificultad para dormir - 10012804

UNK

UNK

No serio

Recuperado / resuelto
No

3

Dolor de hombro (MedDRA LLT:
hombro - 10033442 (v28.0)
UNK

UNK

No serio

Recuperado / resuelto

No

4

Dolor de cuello (MedDRA LLT:
UNK

UNK

No serio

Recuperado / resuelto

No

5

No le realizdé ningun efecto
UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

6

PA-ADIUM-PA-0003-20250117

(v28.0))

(v28.0))

Dolor articular con afectacidén de la regidn del

Dolor de cuello - 10028836 (v28.0)

(MedDRA LLT: Fadrmaco ineficaz - 10013709

Dolor en la cintura (MedDRA LLT: Dolor lumbar - 10024998 (v28.0)

21/04/2025
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

7

Cansancio (MedDRA LLT: Cansancio - 10043890 (v28.0)

UNK
UNK
No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

8

"nuditos" o quistes en el seno (MedDRA LLT: Quiste mamario - 10006220

UNK

UNK

No serio
Desconocido
Desconocido

9

(v28.0))

(v28.0))

dolor en las articulaciones del cuerpo (MedDRA LLT: Dolor en las articulaciones

10000449 (v28.0))
2025

UNK

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso
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Continua Si

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

Este caso fue recibido el 17 de enero de 2025 por medio de un correo electrénico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 62 afnos de sexo femenino que comenzd tratamiento con el
medicamento Amgevita 40 mg inyectable a una dosis cada 15 dias, desde 15 de julio de 2024, para la indicacidn
Artritis Reumatoide (contintia con el medicamento) - Lote: 1174976 - Fecha de vencimiento: 09/2026.

La paciente menciona que en el mes de septiembre y octubre el tratamiento de Amgevita no le realizd ningun efecto,
sintié como si no hubiera recibido ningUn tratamiento, porque la mejoria que habia tenido en el mes de julio y
agosto 2024 ya no la sentia, se sentia muy mal, le dolia todo, refiere que presento mucho dolor en lo hombros,
menciona que fue espantoso porque no la dejaba dormir, ni acostada, ni sentada, le dolian los codos, paciente hace
mencidén que estuvo 15 dias con el dolor en el hombro izquierdo, le dolia el cuello, hace mencién que el dolor que
presentd en el hombros izquierdo, en el brazo, el ante brazo y la parte trasera donde esta el lomo plato, era
fuerte, porque del dolor sentia volverse loca y el dolor que sentia no se comparaba ni con el dolor de parto
(expresidn de paciente), por tal motivo estaba desvelada, refiere que por su experiencia sabe lo que es sentir
dolor y aguantarlo, comenta que no tomd nada (medicamentos) para el suefo, durante esos 15 dias.

La paciente comenta que quiere pensar que la falta de efecto de Amgevita se debid a que los meses antes mencionados
(septiembre y octubre) estaban cerca a la fecha de vencimiento de Amgevita que era noviembre 2024 y eso influyo
mucho del porque no le efectivo el tratamiento en esos dos meses, aunque paciente refiere que siempre continto
aplicédndoselo y en el mes de noviembre ya se sintié mejor e incluso el 15 de enero de 2025 se aplico su dosis y
menciona que se siente bien (recuperada), ella menciona que lleva 13 dosis aplicadas de Amgevita.

La paciente comenta que, en la cita del mes de diciembre 2024, le consulto lo que le habia acontecido con el
tratamiento de Amgevita, y le indicdé que si se sentia bien y desea continuar con el tratamiento de Amgevita estaba
bien.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES:

e Leflunomida (Arava): toma 3 veces a la semana, para la Artritis reumatoide, indica que es una quimioterapia en
tabletas, se utiliza casado (junto) con bioldédgico que se ponga, en este caso con Amgevita. (Continua con
tratamiento) .

¢ Mapera (Actemra) subcutdneo (casa farmacéutica Roche): era como una monoterapia ya que con este medicamento dejo
de usar leflunomida porque le funciono bien a pesar de que Mapera (Actemra) era un medicamento bioldgico.
(Descontinuado) .

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.

Anédlisis de causalidad de fallo terapéutico: Informacidédn insuficiente.

Andlisis de causa raiz: Desde Farmacovigilancia Asofarma Centroamérica y Caribe no es posible realizar un andlisis
de causa railz para este caso, debido a la falta de informacién importante (lote de fabricacidén, otras
comorbilidades necesarias para el anadlisis). Sin embargo, Asofarma Centroamérica y Caribe seguird controlando las
notificaciones de eventos adversos con el medicamento incluida la sospecha de fracaso del tratamiento, mediante
actividades rutinarias de Farmacovigilancia.

La paciente acepta que se le contacte y a su médico tratante para futuros seguimientos.

Este caso es recibido 17 de enero de 2025 y se reporta el 20 de enero de 2025 (dia siguiente hébil), segun SOP
corporativos.

—————————— Esta nueva informacidén fue recibida el 06 de marzo de 2025 derivado de seguimiento local de falla
terapéutica recibido a través de correo electrdénico de Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO"

Se confirma, a través de formulario de informacién faltante de fallo terapéutico, la siguiente informacién:

Se confirma peso (212 libras) y altura (167 cm) de paciente.

El paciente cumplidé con las indicaciones de administracién, seguin le fueron indicadas: SI

Si olvido tomar el tratamiento o no se entregd a tiempo el medicamento, que accidén realizo el paciente: N/A

El paciente consume bebidas alcohdélicas: NO

El paciente fuma cigarrillos: NO

Cudl es la temperatura de almacenamiento del medicamento: REFRIGERA

Cuél es la condicidén de almacenamiento del medicamento: paciente menciona que el medicamento lo mantiene en la
refrigeradora.

Cudl es la condicién de almacenamiento del medicamento: LEJOS DE HUMEDAD, Porque menciona paciente que asi como se
lo brinda lo mantiene en la refrigeradora.

El medicamento requiere de una intervencidén especifica y/o entrenamiento especifico para su uso y administracidn:
sf, paciente menciona que la enfermera de la reumatologia le brindo un entrenamiento.

Paciente menciona que hace 25 afos atréds utilizaba el medicamento de Embrel siempre para tratar la patologia de
Artritis reumatoide, hace mencién con relacidén a Leflunomida que siempre se utiliza con algun medicamento bioldgico
o biotecnolbégico, en este caso que lo utiliza con Amgevita siempre para la patologia antes mencionada.

Paciente comenta que actualmente se siente bien y que continua con el tratamiento de Amgevita, sin ningun problema,
pero hace mencidén que el tratamiento no es tan eficiente como cuando utilizaba el medicamento original de Mabthera
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(rituximab) el cual lo utilizo aproximadamente por 16 afios, el cual fue el 100% totalmente de su salud.

Paciente refiere gque siempre cumple las indicaciones y los patrones de los medicamentos, segun el inserto, ya que
no es el primer medicamento bioldgico que se debe de inyectar.

Paciente comenta que antes de inicio con Amgevita, padecia de hipertensidén, lo cual para ello toma ibersartan.

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (por prescripcidén médica)

1- Leflunomida 20 mg (quimioterapia en pastilla);Toma 1 tableta, 3 veces a la semana, a las 11 de la mafiana; Oral;
paciente retomo el medicamento de Leflunomida) a principios del afio 2024, porque menciona que lleva tiempo usando;
Lote/Vence: Julio 2027

2- IBERSARTAN 300mg; toma 1 al dia; oral

3-Embrel Mapera

Andlisis de causalidad de fallo terapéutico: Uso inadecuado

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

Paciente menciona que desde el 21/04/2025 tiene un viento (aire) en la cintura refiere que tiene 24 horas (de
presentar el aire en la cintura) y que no aguanta el dolor ya que es horrible, no le permite enderezarse, refiere
que ayer se sentia muy cansada, lo cual se recostd en la cama, no brinda més detalle, paciente comenta que como
estd mala con el dolor en la cintura se demora al caminar, comenta que espera que se pueda recuperar pronto del
aire gque presenta en la cintura, porque no puede utilizar Aines antiinflamatorios no esteroideos que regularmente
toman los pacientes que cuentan con el padecimiento de la Artritis, menciona que ella no los puede tomar porque le
provocarian una hemorragia en el colon, que le puede causar hasta la muerte.

Paciente refiere que su aplicacidén reciente fue el 15/04/2025 y su prdéxima aplicacidén de Amgevita le corresponde el
30/04/2025.

LOTE: 1174976; VENCE: 09/2026

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

e Tailex (Tylex) 750mg: toma 2 al dia, paciente menciona el 21/04/2025 lo tomdé en la noche, refiere que es un
analgésico y no es mas que tylenol, solo gque Unicamente es mads fuerte Tailex (Tylex) refiere que normalmente son de
500mg pero este de 750 es mejor para el dolor intenso en la cintura.

e Ibersartan 300mg: toma 1 en la mafiana a las 9:30 am después de desayunar, para la hipertensién.

¢ levotiroxina 50mg: toma media tableta en ayunas al dia, para el hipotiroidismo.

HISTORIA MEDICA RELEVANTE

Paciente comenta que en el 2010 se le realizd una operacidn en su tobillo y a causa que la anestesidloga utilizo
una metodologia innovadora preoperatoria que le hizo un dafio muy grande que casi la mataba, ya que en ningun
momento le solicitaron su anuencia a ese tipo de método, porque paciente comenta que casi le daba un infarto ya que
se le subid6 la presidn a 200 sobre 100, debido a esa practica que realizo la anestesidloga paciente padece de la
hipertensidén aunque actualmente la tiene controlado.

Paciente menciona que hace 26 afos gque padece de hipotiroidismo (tiroides), actualmente lo tiene controlado.
Paciente menciona que hace 15 afios padece de diverticulosis (Diverticulitis) crénica, cuando era joven se realizd
muchas operaciones, las cuales hoy en dia no le permiten debido a su salud a que se pueda realizar una colonoscopia
como es debido, para el padecimiento de diverticulosis (Diverticulitis) crénica a lo cual paciente menciona que él
(medico) sospecha que se le desarrolle un céncer en el colon, eso estd afectando su salud y se le ha complicado un
poco, porque para descartar esa posibilidad del céncer de colon, el Proctdlogo le indico a paciente que se
realizara varios estudios, (como se adjunta en la orden médica), pero paciente hace mencién gque uno de los examenes
que le solicito el medico es muy caro. Paciente refiere que si lo resultados de los estudios o exdmenes salen
positivos tendran que operarla y cortar parte de su intestino grueso, para evitar que se desarrolle un cancer,
indica que presenta diverticulos en el area del duodeno del intestino grueso, adicional a ellos menciona que
también padece de venas varicosas. Paciente hace mencidén que si le llegaran a realizar la intervencidén desconoce
que tanto podria variar el tratamiento de (Amgevita) ya que es menos invasivo y prejudicial en su salud, refiere
que antes de iniciar con Amgevita ya padecia de la diverticulosis (Diverticulitis) crénica y de las venas
varicosas, y que ya por la edad se ha ido complicando.

INFORMACION ADICIONAL

Se colocd la fecha de inicio de tratamiento que se tiene en el CRM, paciente menciona la misma fecha que se tiene
del inicio de tratamiento de Amgevita.

Paciente acepta ser contactada para futuros seguimiento y médico tratante.

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.

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

———————— El 20 de mayo de 2025 se recibe informacién del primer intento de seguimiento solicitado localmente por
medio de un correo electrénico del Programa de soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Paciente menciona que el 20 de mayo de 2025 se realizara un ultrasonido de seno por indicacién de la doctora, para
poder descartar que se trate de alguin cancer de mama, ya que en los estudios que se realizo hace 8 meses, en la
mamografia salidé que paciente presentaba unos (nuditos) o gquistes en el seno (no refiere que seno si izgquierdo o
derecho), por tal motivo la doctora le indico que se realizara el ultrasonido y la mamografia cada 6 meses, aungue
paciente indica que en Panamé& se realizan un ultrasonido y una mamografia anual, hace mencién que dependiendo del

PA-ADIUM-PA-0003-20250117 - Fecha de extraccién: 07/07/2025 08:58 CONFIDENCIAL Pégina 4 de 7



resultado del ultrasonido que se realizara el 20 de mayo de 2025 se debe de realizar un mamografia aproximadamente
a fin de afo.

Paciente menciona que el dolor por el aire, aun no se encuentra recuperada ya que aun lo presenta, indica que el
doctor le indico que se realizar urgente unos estudios de andlisis de sangre y otros de heces los cuales se
realizara la otra semana, para que se pueda descartar que se trate de algln céancer en el colon, ya que paciente
cuenta con diverticulosis crénica y eso es lo que producen esas cosas (no brinda mas detalle).

Paciente comenta que le tratamiento de Amgevita tiene momento que es eficiente pero que en ocasiones no lo es, vya
que paciente lo continua utilizando pero se ha sentido un poco mal en general de la artritis, porque a presentado
mucho dolor en la manos, dedos, codos, hombros, desconoce gue pasa con Amgevita porque resulta ser un medicamento
bueno pero luego resulta que ya no esta dando el mismo efecto (Farmaco ineficaz).

Paciente hace mencidén que su aplicacidén mas reciente fue el 15 de mayo de 2025, refiere que no cuenta con numero de
lote, ni fecha de vencimiento de Amgevita,
Paciente comenta que debido a muchas lluvias, afectan mucho la humedad.

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.

Paciente menciona que no desea ser contactada para futuros seguimientos ni a medico tratante, ya que paciente esta
a la espera de la cita de agosto 2025 con su medico.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 17 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":

Paciente en tratamiento con Amgevita 40 mg a una dosis de 40 miligramos cada 15 dias.Inicio de terapia el 24 de
mayo de 2024. Continta con el tratamiento.

Nombre del evento adverso: Dolor en las articulaciones del cuerpo

Serio: No

Intensidad: moderado

Inicio / Término: 2025 / UNK

Requiridé tratamiento: No

Resultado: No recuperado / no resuelto / en curso

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

COMENTARIOS ADICIONALES: 17/6/2025 paciente refiere que a veces le inicia los dolores en las articulaciones aunque
se apligque su tratamiento como estéd indicado, mientras tanto, otras veces al aplicarse su terapia mejora los
dolores en las articulaciones. Refiere que su doctor esta enterado y que le indico que continte con la terapia.

Se solicita seguimiento local a PSP para confirmar fecha de inicio de tratamiento con el medicamento.

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 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.

No es posible obtener méds informacidén ya que 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

Dolor general / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dificultad para dormir / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor de hombro / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor de cuello / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible
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No le realizé ningin efecto / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: No aplica

Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Not applicable

Dolor en la cintura / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Cansancio / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

"nuditos" o quistes en el seno / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad:
esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

dolor en las articulaciones del cuerpo / Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad:

Esperado ,
Fuente Método Resultado
Reporter No relacionado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

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

No. 1

Nombre Amgevita 40 mg, Adalimumab, Inyectable. (ADALIMUMAB)
Presentacién AMGEVITA 40 MG en 0.8 ML x 1 INY x 1 JER
Formulacidn Inyeccidn

Lote / Vencimiento 1174976

1 1 14 15 di .
Dosis diaria ) Se lo aplica cada dias. /

2) 40 Miligramos cada 15 Dias / 15,00 Dias
p o L 1) Subcutéanea
Via de administracidén 2) Subcutanea
Fechas del tratamiento 1) Desde: 15/07/2024 Hasta: UNK
2) Desde: 24/05/2024 Hasta: UNK
Duracién 1) CONTINUA
2) CONTINUA
Indicaciones 1) Artritis reumatoide (MedDRA LLT: Artritis reumatoidea - 10003268 (v28.0)
Accién tomada Dosis no modificada

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

tratar la reaccién) (cont.)

No. 1

Nombre Leflunomida (Arava)
Formulacidn No especificado
Fechas del tratamiento Desde: UNK Hasta: UNK

Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accién tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accién tomada

Dosis no modificada

2

Mapera (Actemra)
No especificado
No especificado
No especificado

3

Ibersartan 300 mg

No especificado
Desde: UNK Hasta: UNK
Desconocido

4

Tailex (Tylex) 750mg

No especificado

Desde: 21/04/2025 Hasta: UNK
No especificado
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No. 5

Nombre levotiroxina 50mg
Formulacidn No especificado
Fechas del tratamiento No especificado
Accién tomada No especificado

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

operacidén en su tobillo (MedDRA LLT: Cirugia de tobillo - 10049012 (v28.0)) Desde: 2010
hipertensién (MedDRA LLT: Hipertensién arterial - 10020775 (v28.0))

hipotiroidismo (tiroides) (MedDRA LLT: Hipotiroidismo - 10021114 (v28.0))

diverticulosis (Diverticulitis) crdénica (MedDRA LLT: Diverticulitis crdnica - 10008858 (v28.0))
venas varicosas (MedDRA LLT: Venas varicosas - 10047001 (v28.0))

La paciente comenta que tiene 12 afios de padecer de higado graso, menciona que médico tratante le bajo la dosis de
Leflunomida, actualmente la toma 3 veces a la semana porque le estaba afectando como tumbandole el cabello (es
decir se le estaba cayendo) y le afecto la transaminasa y el higado, pero con la nueva dosis paciente refiere que
se siente bien ya no se le cae el cabello, menciona que ha sido efectivo porque trabaja bien con Amgevita.

La paciente comenta que hace 1 afio y 7 meses que presenta Artrosis en la rodilla, no refiere cual, uUnicamente
menciona que la deben de operar para reemplazar la rodilla, refiere que eso la tiene mal, hace mencidén que esta en

la lista de espera para la operacidédn ya que tantos percances han retardado la operacidn.

La paciente menciona que padece de artritis reumatoide hace 30 afios.
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