FORMATO CIOMS

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. INFORMACION DE LA REACCION ADVERSA

Este caso fue recibido el 21 de abril de 2025 por medio de un correo electrdénico del Programa de soporte
a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 22 afios de sexo masculino que comenzé tratamiento con
el medicamento Amgevita 40 mg inyectable a una dosis desconocida desde 16 de abril de 2021, hasta finale
del 2022 y principios del 2023, para la indicacién Enfermedad de Crohn (uso fuera de indicacién para
indicacién no aprobada) .

Paciente comenta que tiene mas de 2 afios que ya no utiliza el tratamiento de Amgevita, debido a que
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14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
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1) Desde: 16/04/2021 Hasta: UNK
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III. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y ANTECEDENTES RELEVANTES

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

No informado

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

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE
ASOFARMA
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis
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Hoja de continuacién para
el formato CIOMS-1

No. de control del fabricante: PA-ADIUM-PA-0039-20250421 (0)

Informacidén sobre la reaccidédn (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

1

Uso fuera de la indicacién para indicacidén no aprobada (MedDRA LLT: Uso fuera de
la indicacidén para indicacidn no aprobada - 10084345 (v28.0)

16/04/2021

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

2

Cambio de terapia farmacoldgica (MedDRA LLT: Cambio de terapia farmacoldgica -
10052706 (v28.0))

UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

3

Efecto de medicamento disminuido (MedDRA LLT: Efecto farmacoldégico disminuido -
10013680 (v28.0)

UNK

UNK

No serio

Desconocido

Desconocido

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

Este caso fue recibido el 21 de abril de 2025 por medio de un correo electrdénico del Programa de soporte a
Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 22 afios de sexo masculino que comenzd tratamiento con el
medicamento Amgevita 40 mg inyectable a una dosis desconocida desde 16 de abril de 2021, hasta finales del 2022 y

principios del 2023,

para la indicacién Enfermedad de Crohn (uso fuera de indicacién para indicacidn no aprobada) .

Paciente comenta que tiene mds de 2 afios que ya no utiliza el tratamiento de Amgevita, debido a que médico tratante
se lo cambio por otro tratamiento, no recuerda nombre, porque paciente hace menciona que la dosis que se aplicaba
de Amgevita no era la adecuada y luego le aumentaron la dosis y de igual manera no le funciono, por tal motivo se
pasd a otro medicamento con seguro privado, paciente comenta que el tratamiento de Amgevita si le realizo efecto,
pero no el que el Doctor esperaba.

Paciente refiere que inicidé con el tratamiento de Amgevita entre el mes de abril y mayo del afio 2021, asi mismo
menciona que la ultima dosis que se aplicd de Amgevita fue a finales del 2022 y principios del 2023, paciente
comenta que por ahora tiene entendido que el tratamiento de Amgevita ya no lo retomara.

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.

Anédlisis de causalidad de fallo terapéutico: Uso inadecuado.

Anédlisis de causa raiz: Desde Farmacovigilancia Asofarma Centroamérica y Caribe se realiza un andlisis de causa
raiz para este caso con la informacidén disponible. 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.

INFORMACION ADICIONAL

Se coloco la fecha de inicio de tratamiento que se tiene en el CRM, aunque paciente menciona que inicid Amgevita
entre el mes de abril y mayo del afio 2021.

Paciente no acepta ser contactado para futuros seguimientos y médico tratante.

Analisis de causalidad
Uso fuera de la indicacién para indicacién no aprobada / Amgevita 40mg, Adalimumab,

Inyectable. Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado

Cambio de terapia farmacolégica / Amgevita 40mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado
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Efecto de medicamento disminuido / Amgevita 40mg, Adalimumab, Inyectable. Esperabilidad: No
aplica

Fuente Método Resultado

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

No. 1

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

Lote / Vencimiento UNK

Dosis diaria 1) Desconocido /

Via de administracidn 1) Subcutéanea

Fechas del tratamiento 1) Desde: 16/04/2021 Hasta: UNK

Duracidn 1) Desconocido

Indicaciones 1) Enfermedad de Crohn (MedDRA LLT: Enfermedad de Crohn - 10011401 (v28.0)
Accién 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
tltima menstruacién, etc) (cont.)

No informado
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