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
FO PA Dia Mes Aio 88 M Dia Mes Aiio
19 1 1937 | Afes 11 06 2022
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) EMUERTE DEL PACIENTE
1) alzheimer (MedDRA LLT: Enfermedad de Alzheimer - 10001896 (v28.0)) - Fatal
2) Infarto a consecuencia del alzheimer (MedDRA LLT: Infarto NEOM - 10021762 (v28.0)) - Fatal ECAUSA(OPROLONGA)
3) No puede caminar (incapacidad para caminar) (MedDRA LLT: Incapacidad para caminar - 10017581 (v28.0)) UNA HOSPITALIZACION
- Desconocido
4) Se le bajo el potasio (potasio bajo) (MedDRA LLT: Potasio en sangre disminuido - 10005724 (v28.0)) - EDISCAPACIDADO
besconocido INCAPACIDAD
5) INFECCION URINARIA (MedDRA LLT: Infeccién del tracto urinario - 10046571 (v28.0)) - Desconocido SIGNIFICATIVA
6) Neumonia en el pecho (neumonia) (MedDRA LLT: Neumonia - 10035664 (v28.0)) - Desconocido O PERSISTENTE
7) Presidén alta (presidén arterial alta) (MedDRA LLT: Presidén arterial aumentada - 10005750 (v28.0)) -
Descono;%do i . . DAMENAZA DE VIDA
8) Presidén alta (MedDRA LLT: Presidén arterial alta - 10003168 (v28.0)) - Desconocido
9) Hospitalizacién (MedDRA LLT: Hospitalizacién - 10054112 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en DANOMALiACONGENITA
curso
10) No podia respirar (MedDRA LLT: Dificultad para respirar - 10006338 (v28.0)) - No recuperado / no EOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) ELIGARD (LEUPROLIDE) Inyeccidén, polvo, liofilizado, para suspensién - Lote: No refiere - Desconocido AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 45 Miligramos (mg) / cada seis (6) meses / 1) Subcuténea (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

1) Desde: 23/01/2021 Hasta:

24/10/2024

19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) 1371,00 Dias

III. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y ANTECEDENTES RELEVANTES

UNK Hasta:
UN

Ibersartan de 300 mg Desde:
Angiotrofin 180 mg Desde: UNK Hasta:

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

UNK
K

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej

Hija de paciente menciona que paciente adicional al cancer, mucho tiempo antes ya padecia de la presidén, Alzheimer y de

. otros diagndsticos, alergias, embarazo con fecha de ultima menstruacién, etc)

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE
Asofarma Centroamérica y Caribe
Panama

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
PARTICULAR
Victoriano Lorenzo,
Panama

Distrito de Panama&, Provincia de

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
PA-0060-20220617 (3)

24c. FECHA DE RECEPCION
POR EL FABRICANTE
12/05/2025

24d. FUENTE DEL REPORTE

M EsTupio

CJLITERATURA

[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD

Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
23/05/2025 10:46

25a. TIPO DE REPORTE
CJiNIcIAL
M secuiMIENTO
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Hoja de continuacién para
el formato CIOMS-1

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. de control del fabricante: PA-0060-20220617 (3)

No. 1

Reaccidn alzheimer (MedDRA LLT: Enfermedad de Alzheimer - 10001896 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Fatal

Continuta Desconocido

No. 2

Reaccidn Infarto a consecuencia del alzheimer (MedDRA LLT: Infarto NEOM - 10021762 (v28.0)

Fecha de inicio

UNK

Fecha de término 01/05/2025

Seriedad Serio

Resultado Fatal

Continua Desconocido

No. 3

Reaccidn No puede caminar (incapacidad para caminar) (MedDRA LLT: Incapacidad para caminar
- 10017581 (v28.0))

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continua Desconocido

No. 4

Reaccidn Se le bajo el potasio (potasio bajo) (MedDRA LLT: Potasio en sangre disminuido -
10005724 (v28.0))

Fecha de inicio 11/06/2022

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continua Desconocido

No. 5

Reacciédn INFECCION URINARIA (MedDRA LLT: Infeccién del tracto urinario - 10046571 (v28.0)

Fecha de inicio 11/06/2022

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continua Desconocido

No. 6

Reaccidn Neumonia en el pecho (neumonia) (MedDRA LLT: Neumonia - 10035664 (v28.0)

Fecha de inicio

11/06/2022

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continuta Desconocido

No. 7

Reaccidn Presidén alta (presidén arterial alta) (MedDRA LLT: Presidén arterial aumentada -
10005750 (v28.0))

Fecha de inicio 11/06/2022

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continua Desconocido

No. 8

Reaccidn Presidén alta (MedDRA LLT: Presidn arterial alta - 10003168 (v28.0)

Fecha de inicio 20/12/2023

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Desconocido

Continta Desconocido

No. 9

Reaccidn Hospitalizacidén (MedDRA LLT: Hospitalizacién - 10054112 (v28.0)

Fecha de inicio

17/12/2024

Fecha de término UNK
Seriedad Serio
Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
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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.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continua

No.
Reacciédn

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continta

No.

Reaccién

Fecha de inicio
Fecha de término
Seriedad
Resultado
Continuta

Si

10

No podia respirar (MedDRA LLT: Dificultad para respirar - 10006338 (v28.0)
UNK

UNK

Serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

11

Dolor (MedDRA LLT: Dolor - 10000424 (v28.0)
UNK

UNK

Serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

12

Presidén baja (MedDRA LLT: Tensidén arterial baja - 10005753 (v28.0)
UNK

UNK

Serio

No recuperado / no resuelto / en curso

Si

13

encamamiento por 3 afios (MedDRA LLT: Postrado en cama - 10048948 (v28.0)
UNK

UNK

Serio

Desconocido

Desconocido

14

Derrame cerebro vascular y a causa de ello tenia mucha secuela. (MedDRA LLT:
Accidente cerebrovascular - 10000374 (v28.0)

UNK

UNK

Serio

Desconocido

Desconocido

15

No hacia servicio (MedDRA LLT: Estrefiimiento - 10010774 (v28.0)
No especificado

No especificado

No serio

No recuperado / no resuelto / en curso

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

No puede caminar

(incapacidad para caminar):

meses (no refiere fecha de inicio de tratamiento) para la indicacidén céncer de prdstata (continta con el

medicamento) . Familiar refiere que el paciente no puede caminar (incapacidad de andar) y utiliza silla de ruedas
El Familiar refiere que paciente fue hospitalizado el 11 de junio de 2022 por
presidén alta, se le bajo el potasio y neumonia en el pecho. E1l dia 15 de junio de
le indicaron gye el paciente esta recuperandose y esta conciente,

(no reporta fecha de inicio).
problemas de infeccidén urinaria,
2022 (el reporta como ayer)

examenes (el no refiere gque examenes). Reporta que se familiares se comunicaran con el oncélogo para darle a
conocer la situacidén y que el medico les diga si aplicara el tratamiento de ELIGARD en septiembre (ultima

aplicacién: marzo) .

Familiar no brinda més informacién.

Familiar indica que le realizaran nuevos exdmenes (no refiere gque exdmenes) y le daradn nuevos resultados.

Ultima fecha de aplicacién de ELIGARD: marzo 2022.

En el documento fuente no se especifica fecha de inicio de tratamiento, lote y fecha de vencimiento del medicamento
ELIGARD. Familiar refiere que le indicaron que el paciente ya esta mejorando, pero no indica la finalizacidén de los
por lo gque se consigna "desconocido". El documento fuente reporta fecha de inicio 11 de junio de

eventos adversos,

2022, esta fecha corresponde a la fecha de hospitalizacién cuando ocurrieron los eventos adversos.

Familiar refiere que le prescriben medicamento ANTIBIOTICOS (no refiere nombre, fecha de inicio de tratamiento)

MEDICAMENTOS PARA LA PRESION (no refiere nombre y fecha de inicio de tratamiento).

—————————— El 20 de diciembre de 2023 se recibe nueva informacidén sobre el caso a través de correo electrdnico del

Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO". Hija de paciente refiere que ha paciente le estéan dando

medicamento para la presiédn
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(presidén arterial alta) en cépsulas, se lo dan por la mafiana y por la tarde, pero

Este caso fue recibido el 16 de junio de 2022 por medio de un correo
electrénico del Programa de Paciente "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 85 afios de sexo masculino gque comenzd
tratamiento con el medicamento ELIGARD 45 mg liofilizado para suspensidén inyectable a una dosis de 45 mg cada 6

le realizaran nuevos



paciente no puede tomar la pastilla completa y para tomarla se la diluyen en agua, pero paciente no quiere abrir la
boca para tomédrselo, porque paciente indica que lo siente muy amargo, por tal motivo hijo de paciente con el dedo
le coloca en la boca miel para que se le pase el sabor amargo del medicamento. Hija de paciente no brinda més
informacién del caso.

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: Familiar del Paciente/Consumidor.

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
proporcionados en el documento fuente.

———————— El 20 de diciembre de 2024 se recibe informacidén de seguimiento por parte del Programa de Soporte a
Pacientes “ASOFARMA A TU LADO” refiere lo siguiente:

Hija de paciente menciona que paciente el 17 de diciembre 2024 fue hospitalizado porque ya casi se moria, al
momento que ingreso al hospital lo lograron estabilizar y que le llegard el oxigeno al cerebro, menciona que
paciente no podia respirar y paso toda la noche quejandose (todo le dolia), comenta que paciente ya tenia dos dias
que se quejaba, le realizaron unos exdmenes (no especifica) los médico que chegqueaban a paciente le realizarian 1
examen de cultivo pero refiere que no se logrd realizar porque paciente presentaba problemas de la prdstata, cree
que se trataba de inflamacidén porgque paciente estaba mal pero desconoce porque solo el doctor es quien tiene la
informacidén, refiere que la presidédn la tenia muy baja y tiene complicaciones, pero gque paciente ya se encuentra en
urgencia.

Comenta que paciente iba para 8 dias que no hacia servicio (refriéndose a que paciente no habia podido hacer sus
necesidades) por tal motivo le pusieron un enema el cual hizo que paciente lograra hacer sus necesidades por la
tarde y en la noche, pero paso toda la noche quejandose. Actualmente paciente se encuentra en urgencia, comenta que
los médicos indicaron que esperardn unos 20 minutos para verificar como reaccionaba paciente, porque ha ido poco a
poco recibiendo oxigeno al cerebro y la presidén le subid un poco, desconoce si paciente ya se encuentra recuperado
ya que aun le estén aplicando tratamiento (no especifica) para salvarlo. Estd estabilizandose poco a poco. Hija de
paciente menciona que paciente se encuentra delgado.

En medicamento concomitantes no especifican Unicamente que toma medicamentos para la presién y en historia clinica
relevante refiere que paciente adicional al céncer, mucho tiempo antes ya padecia de la presidén, Alzheimer y de
convulsiones.

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.

La fecha de inicio de tratamiento se consigna segtin CRM.

Este caso es recibido 20 de diciembre de 2024 y se reporta el 23 de diciembre de 2024 (dia siguiente hébil), segin
SOP corporativos

Este caso es recibido el 20 de diciembre de 2024 y se reporta el 23 de diciembre de 2024 (dia siguiente hébil),
segun SOP corporativos.

ACLARACIONES GENERALES:

(1) El1 documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento.

(2) Las fechas de inicio/finalizacidén 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.

—————————— Esta nueva informacién fue recibida el 12 de mayo de 2025 por medio de un formulario electrdnico a
través de la herramienta Jazz Safety del Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO":

Medicamento: ELIGARD, ACETATO DE LEUPROLIDA DE 45 MG para céancer de prdstata. Inicio: 23/01/2021 Término:
24/10/2024

Nombre del evento adverso:Infarto a consecuencia del alzheimer

Serio: Si

Criterios de seriedad: Amenaza de vida; Discapacidad / Incapacidad; Muerte

Intensidad: Severo

Inicio / Término: UNK/01/05/2025

Requiridé tratamiento: No

Resultado: Fatal

;Considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Nombre del evento adverso:alzheimer

Serio: Si

Criterios de seriedad: Amenaza de vida; Discapacidad / Incapacidad; Muerte

Intensidad: Severo

Inicio / Término: UNK

Requiridé tratamiento: No

Resultado: Fatal

;Considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Nombre del evento adverso:presién alta
Serio: Si
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Criterios de seriedad: Amenaza de vida; Muerte

Intensidad: Severo

Inicio / Término: UNK

Requirié tratamiento: No

Resultado: Fatal

;Considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Nombre del evento adverso: derrame cerebrovascular y a causa de ello tenia mucha secuela

Serio: Si

Criterios de seriedad: Amenaza de vida; discapacidad/incapacidad; Muerte

Intensidad: Severo

Inicio / Término: UNK

Requiridé tratamiento: No

Resultado: Fatal

;Considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

Ibersartan de 300 mg -600,00 Microgramos / 12 Horas- presidén alta- oral
Angiotrofin de 180 mg -180,00 Miligramos / 12 Horas- presidén alta - oral
Concor -oral- para problema del desgaste del cerebro de las neuronas
Keppra

Magnesio

Ion-K de potasio

Rosuvastatina

Vitaminas

OTROS COMENTARIOS

Hija de paciente refiere que el paciente fallecié el 1 de mayo de 2025, a causa de un infarto asociado al
alzheimer. Comenta que hace muchos afios, no recuerda la fecha, el paciente recibidé su primera dosis de Eligard y la
Ultima aplicacién fue el 24 de octubre de 2024. No cuenta con la informacidén sobre la fecha de vencimiento y el
nimero de lote de esta Ultima aplicacidén porque enfermdé del Centro Uroldgico del San Fernando (lugar), que era el
inico que aplicaba y no le brindaba esta informacidén. Menciona que el paciente estuvo encamado durante 3 afios, sin
referir la fecha exacta. La hija del paciente menciona que el alzheimer lo padece desde hace muchos afios, sin
especificar la fecha. Comenta que el paciente padecia de presidén alta desde hace muchos afios, sin precisar la
fecha. El paciente tomaba muchos medicamentos, entre ellos para las convulsiones. No proporciona mas informacidn
sobre los gramos ni las dosis de los medicamentos, porque ya descartd los medicamentos para la angustia y depresidn
(debido al fallecimiento del paciente). Tampoco puede brindar fechas en las cuales fueron recetados los
medicamentos mencionados, ya que hace muchos afios que los tomaba.

La hija del paciente acepta ser contactada junto con el médico tratante para futuros seguimientos.

Analisis de causalidad

No puede caminar (incapacidad para caminar) / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Se le bajo el potasio (potasio bajo) / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

INFECCION URINARIA / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Neumonia en el pecho (neumonia) / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Presién alta (presién arterial alta) / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Presién alta / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

No podia respirar / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica & Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor / ELIGARD Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica & Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible
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No hacia servicio / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica & Caribe

Presién baja / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica & Caribe

Hospitalizacién / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

encamamiento por 3 afios / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método Resultado
Escala de Probabilidad de Naranjo Posible
Método Resultado
Escala de Probabilidad de Naranjo Posible
Método Resultado
Método Resultado

Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

alzheimer / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Derrame cerebro vascular y a causa de ello tenia mucha secuela.

esperado
Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Resultado
No relacionado

Método
Escala de Probabilidad de Naranjo

Método
Escala de Probabilidad de Naranjo

Resultado

No relacionado

Infarto a consecuencia del alzheimer / ELIGARD Esperabilidad: No esperado

Fuente

Asofarma Centroamérica y Caribe

Método
Escala de Probabilidad de Naranjo

Resultado
No relacionado

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

No.

Nombre

Presentacién
Formulacidén

Lote / Vencimiento
Dosis diaria

Via de administracién
Fechas del tratamiento
Duracidn

Indicaciones

Accién tomada

1

ELIGARD (LEUPROLIDE)

ELIGARD 45 MG x 1 LIO x 1 JER

Inyeccién, polvo, liofilizado, para suspensidén
No refiere /

) 45 Miligramos (mg) / cada seis (6) meses /
) Subcuténea

) Desde: 23/01/2021 Hasta: 24/10/2024

) 1371,00 Dias

) Céncer de prodstata (MedDRA LLT: Cancer de prdstata - 10007113 (v28.0)
esconocido

/ ELIGARD Esperabilidad:

No

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

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Acciédn tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
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(cont.)

1

Ibersartan de 300 mg
No especificado
Desde: UNK Hasta: UNK
No especificado

2

Angiotrofin 180 mg

No especificado
Desde: UNK Hasta: UNK
No especificado

3

Concor

No especificado
No especificado
No especificado

4

Keppra

No especificado
No especificado
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Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidén

Fechas del tratamiento
Accidédn tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidédn tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No.

Nombre

Formulacidn

Fechas del tratamiento
Accidén tomada

No especificado

5

Magnesio

No especificado
No especificado
No especificado

6

Ion-K de potasio
No especificado
No especificado
No especificado

7

(Rosuvastatina)
No especificado
No especificado
No especificado

8

Vitaminas

No especificado
No especificado
No especificado

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

Uultima menstruacién, etc) (cont.)

Hija de paciente menciona que paciente adicional al céncer, mucho tiempo antes ya padecia de la presidén, Alzheimer
y de convulsiones, paciente toma medicamento para la presidén, pero no brinda nombre.
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