Este caso se recibié de forma inicial a través de un socio de licencia (himero de referencia: PA-
Novartis Pharma AG-NVSC2025PA051134) el 24 de marzo de 2025. La informacién mas reciente se
recibié el 08 de mayo de 2025 y se remitié a SANDOZ el 13 de mayo de 2025.

El caso n.2 NVSC2025PA051134 es un informe de una consumidora recibido de forma inicial el 24 de
marzo de 2025 a través de otro mediante el Programa orientado al paciente (POP: POP20221079
(Juntos por ti). Este informe se refiere a una paciente mujer de 46 afios (n.2 de identificacion de
paciente del POP 30022734). No se proporciond informacidn sobre los antecedentes médicos. No se
informd ningln medicamento concomitante. La paciente recibié Kisqali (ribociclib) en comprimidos
con pelicula protectora para el tratamiento del cdncer metastasico de mama desde el 25 de marzo de
2024 a una dosis de 600 mg 1 v/d (por via oral), con nimero de lote desconocido. La paciente recibié
fulvestrant (fabricante desconocido) para el tratamiento de una indicacion desconocida desde una
fecha de inicio desconocida a una dosis desconocida (por via: desconocida). NiUmero de lote:
desconocido. La paciente informé que estuvo hospitalizada desde la fecha de carnaval, el 01 de
marzo, hasta el 18 de marzo. La informante dijo que el dolor en la pierna se apoderé de ella (dolor en
una extremidad), el nervio le paralizé la pierna (monoplejia). Le pusieron medicamentos para el
dolor. Ni siquiera podia caminar (alteracidn de la marcha). Informé que tuvo 10 sesiones de terapia
de radiacién y que interrumpio los medicamentos (ribociclib y fulvestrant). El médico la iba a ver
nuevamente en abril. La paciente informa que falto a la cita por falta de movilidad (movilidad
disminuida) y que no puede caminar. En la actualidad, la paciente no estd tomando nada. Se
recibieron medicamentos no especificados para el evento “dolor en una extremidad”. La paciente se
sometid a terapia de radiacién (tuvo 10 sesiones) en una fecha desconocida. El médico la volvera a
ver en abril. Después de que la paciente presentara movilidad disminuida, la medida adoptada
respecto a Kisqali y fulvestrant se informé como “desconocida”. No se informé el resultado de los
eventos “monoplejia” y “alteracion de la marcha”; se desconoce el resultado de los eventos “dolor
en una extremidad” y “movilidad disminuida”. La consumidora consideré el evento de diagndstico
“monoplejia” (médicamente significativo) la “alteracidn de la marcha” (hospitalizacién) y los
sintomas asociados “dolor en una extremidad” y “movilidad disminuida” (hospitalizaciény
médicamente significativos), como serios. La causalidad de la “alteracion de la marcha” y la
“monoplejia” con Kisgali y fulvestrant se informdé como no evaluable. Un caso adicional de esta
paciente fue el caso PA-002147023- NVSC2024PA085520. No se otorgd consentimiento para
comunicarse con la informante para fines de seguimiento. Este caso se perdio para el seguimiento, ya
que no se permitié llevar a cabo un seguimiento.

Informe de seguimiento recibido de la consumidora el 08 de mayo de 2025: Se agregd un evento
(movilidad disminuida) y el comentario de la informante.

Comentarios de Sandoz: Los siguientes eventos son serios: Monoplejia (hospitalizacion y
médicamente significativo), dolor en una extremidad (hospitalizacion y médicamente significativo),
alteracién de la marcha (hospitalizacién) y movilidad disminuida (hospitalizacidn). Los siguientes
eventos no se mencionan conforme a la ficha técnica (CDS): Monoplejia, alteracion de la marchay
movilidad disminuida con FULVESTRANT (FULVESTRANT). El siguiente evento se menciona conforme
a la ficha técnica (CDS): Dolor en una extremidad con FULVESTRANT (FULVESTRANT).



Debido a la informacién limitada con respecto a la historia clinica pertinente o las afecciones
concurrentes, el curso clinico de los eventos, la informacion sobre el medicamento sospechoso, la
indicacion y las fechas de inicio de los eventos, se considera que los eventos “monoplejia”, “dolor en
una extremidad”, “alteracion de la marcha” y “movilidad disminuida” no son evaluables con respecto
a FULVESTRANT (FULVESTRANT).



