Este caso se recibié de forma inicial a través de un socio de licenciatario (nimero de referencia:
PA-Novartis Pharma AG-NVSC2020PA296945) el 03 de noviembre de 2020. La informacién mas
reciente se recibio el 21 de agosto de 2025y se remitid a SANDOZ el 27 de agosto de 2025.

El caso numero NVSC2020PA296945 es un informe recibido inicialmente de un consumidor a
través de un programa orientado al paciente: POP20190683 (enlace de vida Kisqali) y
POP20221079 (Juntos por ti) el 03 de noviembre de 2020. Esto se refiere a una paciente de sexo
femenino de 70 afios de edad (ID de paciente POP: EVKPA044/30000031). No se informaron
afecciones histéricas. La paciente fue sometida a cirugia el 04 de diciembre de 2009y a una
segunda cirugia conservadora el 12 de enero de 2010 (en tratamiento por metastasis), cirugia
de brazo y cirugia de mama en fecha desconocida. Las afecciones actuales incluian dolor en la
mama izquierda, dolor en la cadera y dolor en el lado derecho del abdomen (comenzé hace 3
anos). La paciente no puede levantar nada; su brazo y hombro se encuentran inutilizados desde
hace 3 0 4 afios y es diestra. Los medicamentos concomitantes incluyeron alprazolam, Versatis
("lidocaine" [lidocaina]), Cal Mag D ("calcium carbonate" [carbonato de calcio], colecalciferoly
"magnesium oxide" [6xido de magnesio]) y fulvestrant PFS con Safetyglide (fulvestrant). La
paciente recibié comprimidos recubiertos con pelicula de Kisqgali (ribociclib) para tratar el
cancer metastasico de mama desde el 27 de octubre de 2020 en 600 mg, 1 v/d (oral); desde el
28 de octubre de 2020 en 600 mg, 1 v/d (oral); desde el 31 de octubre de 2020 en 600 mg, 1 v/d
(oral); desde el 31 de octubre de 2020 en 400 mg, 1 v/d (oral). La paciente recibié anastrozol
para tratar una indicacion desconocida desde una fecha y dosis desconocidas (via
desconocida); desde una fecha de inicio desconocida con una dosis de 1 mg 1 v/d (oral). La
paciente recibi6 "gabapentin” (gabapentina) para tratar el dolor debido al cancer desde una
fecha de inicio desconocida en 2009 en una dosis desconocida (via desconocida). La paciente
recibio tramadol para tratar el dolor debido al cancer desde una fecha de inicio desconocida en
2009 en una dosis desconocida (via desconocida). La paciente recibié "morphine" (morfina)
para tratar los dolores desde una fecha y dosis desconocidas (via desconocida). EL 28 de
octubre de 2020, la paciente desarrollé cancer de mama que hizo metastasis en la cadera; el
cancer de mama se extendid al esterndn y presentd metastasis 6seas alrededor de la escapula,
acercandose al rindn. Presentaba metastasis en la cadera por el cancer en la cadera
(metastasis en hueso). El cancer de mama se disemind a la columna vertebral (metdstasis en la
columna vertebral) y a la espalda (metdstasis). Se informd de una patologia incorrecta para la
paciente. En una fecha desconocida, la paciente presenté presion (presion arterial anormal),
estrefimiento, quiste en el higado (quiste hepatico), dolor en la costilla derecha (dolor
musculoesquelético en el pecho), dolor de garganta (dolor orofaringeo), no se encontraba bien
(malestar), sentia dolor en la columna (dolor espinal), sentia dolor incluso al toser (tos). El dolor
se extendia hacia adelante, alrededor de la vesicula biliar (célico biliar) y tuvo varias caidas
durante la noche. En fecha desconocida, la presion era anormaly la escenografia era anormal,
la tomografia computarizada era desconocida (el cancer se habia detenido), los exdmenes no
especificados eran desconocidos (buenos) y la gammagrafia era desconocida (el cancer se
habia detenido). La paciente fue tratada con perindopril e "indapamide" (indapamida) para
tratar la presion que sufria. La paciente fue tratada con "lactulose" (lactulosa) para tratar el
estrefimiento. En noviembre de 2020, la paciente recibié Kisqali en 600 mg 1 v/d (via
desconocida). EL 27 de noviembre de 2020, la paciente tuvo calambres (espasmos
musculares), alergia (hipersensibilidad), dolor en el lado izquierdo de la cabeza (cefalea),
inflamacién de los dedos de las manos y los pies (dacilitis) e inflamacién de las plantas de los
pies, con apariciéon de un espoldn en el talén (fascitis plantar), se enfermé gravemente, vomito,



tuvo nduseas, mareos, no podia siquiera caminar (incapacidad para caminar), perdi6 el apetito
(disminucién del apetito), se le quitd el sueiio, la morfina no le permitia dormir (insomnio),
presentaba ampollas, pequefas llagas debajo de la lengua y las encias, con presencia de pus
(glosodinia) (glositis infecciosa), lo que le impedia alimentarse (trastorno alimentario). La
paciente fue tratada con antibidticos por glosodinia, glositis infecciosa y trastorno alimentario.
La paciente fue tratada con venoclisis, medicamentos no especificados para la hipertensién
arterial, liquidos y realizacidon de enjuagues con vinagre y sal para mejorar su afeccién. En
diciembre de 2020, la paciente presentd oscurecimiento progresivo de la piel en manos y pies
(cambio de color de la piel), ademas de desprendimiento de la piel en dichas zonas (trastorno
de la piel). En una fecha desconocida, se realizé un analisis de sangre no especificado (bueno),
la presion se desconoce (estable) y la tomografia computarizada se desconoce. El tratamiento
con Kisqgali estaba en curso. La paciente se sentia bien, no presentaba demasiado dolory
estaba haciendo radioterapia. EL 19 de febrero de 2021, comenzd a presentar dolor en la
cadera, dolor en la rodilla izquierda, con incremento progresivo del dolor, especialmente en
ambas rodillas y en la cadera, donde el dolor era intenso. Se observaba desgaste articular en
las rodillas. El dolor en la cadera se intensifico, predominantemente del lado derecho
(artralgia), y llevaba ya una semana con ese dolor. Ademas, referia dolor en la misma mama
(dolor de mama). La paciente indicé que la medicacion no hizo efecto (fArmaco ineficaz).
Presentaba aumento del dolor en el esterndn (esguince de ligamento), metastasis en pulmony
dolor en el pulmén en el costado de la mama, en el lado derecho (dolor pulmonar). La paciente
comenzod a pensar que estaba recibiendo radioterapia, entendié que era para reducir el cancer,
y le indicaron que era para el dolor. Sentia dolor en la garganta, aunque la radioterapia no
estaba relacionada con esa molestia, la cual le resultaba incdémoda. Para tratar el dolor tomd
tramadol, un medicamento no especificado, "gabapentin" (gabapentina) y utilizé parches para
la mama, lo que casi eliminé el dolor en la misma mama, como antes. La paciente comenté
que estaba tomando cartilago de tiburdn, cartilago de magnesio y hierbas. Terminé la
radioterapia el dia jueves. Se informo que la paciente estaba proxima a recibir una vacuna. ELl
oncodlogo le indicé que podia ponérsela, pero en el lugar donde debia administrarsela le
recomendaron no hacerlo debido a que, al 19 de febrero de 2021, presentaba defensas bajas
(reactividad inmune disminuida) y la vacuna no seria efectiva. Le indicaron esperar hasta
finalizar la radioterapia para administrarla posteriormente, y el médico le entregd una nota
médica. La paciente sefalé sentir dolor persistente detras de la cadera, en la region lateral, y en
la parte anterior, donde se encuentra la vesicula biliar (no tiene vesicula). Fue tratada con
medicamento no especificado para el dolor. Reporté que el dolor era constante, pero que al
tomar un analgésico el dolor en la cadera y la columna vertebral disminuian. Como también
tenia cancer en la region lateral de la cadera, el dolor se irradiaba hacia el rifidn (dolor renal).
Este malestar la aquejaba desde hace tiempo y desde hace mds de un mes se presentaba con
mayor frecuencia. Se alivié un poco cuando tomé sus medicamentos. La paciente recibio
nuevamente ribociclib el dia de hoy; se inicié un nuevo ciclo el 29 de julio de 2021. Tuvo que
retirarse porgue le administraran una inyeccion similar a la quimioterapia por via intravenosa,
una inyeccion para el dolor 6seo (todos los meses). Le bajaron la dosis a 2 comprimidos, ya que
le estaba dando taquicardia y una sensaciéon similar a dolor en el corazén. También sentia dolor
en la rodilla izquierda, asociado a un desgaste. Hubo confusién con Kisqali y no descansé
durante 7 dias (inquietud). También sentia dolor de garganta, por lo que se le ordend la
realizacion de una endoscopia. La paciente tomé tramadol y "gabapentin” (gabapentina), 2
comprimidos adicionales. El informante sefialé que la paciente usaba bastdn, se sentia maly le
faltaba un poco el aire. Se indic6 a la paciente la realizacién de una radiografiay una
gammagrafia. Presentaba dolor con mayor frecuencia. EL 25 de marzo de 2021, la paciente



informd que las cosas no estaban muy bien, se sentia mal, con mucho dolor en la garganta
(dolor orofaringeo), tenia una sensacion similar a dolor en el corazén (angina de pecho),
taquicardiay dolor en el lado derecho de la cadera (artralgia). Tenia mucho mareo (segunda
aparicion de mareo). EL médico le indicé dejar de tomar Kisgali durante un mes, no
"anastrozole" (anastrozol). EL 23 de marzo de 2022, la paciente volvié a experimentar dolor en la
caderay dolor pulmonar. EL 23 de marzo de 2022 sintié dolor en la parte delantera, donde solia
estar la vesicula biliar (dolor en la zona superior del abdomen). ELl 26 de mayo de 2022, se
realizé a la paciente el siguiente examen de laboratorio significativo: electrocardiografia. El
mismo dia, aparentemente se presentd una arritmia y la paciente referia dolor en el lado
izquierdo, con dolor intenso en el centro del pecho, a nivel del esternén (dolor toracico). En
2022 estaba perdiendo el cabello (alopecia) y tenia las ufas duras (trastorno de las ufas). El
médico la envid a un cardiélogo. En una fecha no especificada le pusieron una inyeccion para
los huesos, ella indicé que le produjo dolor (dolor en la zona de inyeccidn), presenté cefalea
(segunda aparicion de cefalea). Sentia dolor en la garganta y la vio como llena de pus
(faringitis). La radioterapia que le realizaron le provocé ardor y sensacion de quemadura
(quemadura térmica). Le habian indicado 10 sesiones y ya las habia completado. Ademas,
estaba ronca (disfonia). Tomé "acetaminophen" (acetaminofén) para el dolor; no le recetaron
ningln medicamento, solo "calcium" (calcio), esa inyecciéon y "anastrozole" (anastrozol). En
esos dias tomo una aspirina para nifios. Usaba bastén. En fecha desconocida, la paciente
desarrollé COVID-19, con dificultad respiratoria leve (disnea), trastorno de pulmon, taquicardia
y arritmia. Indicé sensacioén en el corazén similar al dolor (arritmia), molestia muy intensa,
expectoracion (tos productiva) y molestias en el estdmago (molestia abdominal). EL 21 de
diciembre de 2022, la paciente indic6 que sentia mucho dolor, como en el centro del pecho, en
el esternén. El médico le cambié el "anastrozole" (anastrozol) para observar. Ahora le indicé
fulvestrant junto con Kisqgali. La paciente recibi6 fulvestrant (fabricante desconocido) para una
indicaciéon desconocida, en una fecha y dosis desconocidas (via desconocida). En fecha
desconocida, la paciente presentoé dolores. Tenia muchas cefaleas, desde la semana pasada,
eso si, dormia bien. También, refirié dolor de tipo pulmonar, de cardcter momentaneo. La
paciente informé sentir en los huesos (dolor 6seo), con predominio en las caderas. Informé que
luego de la inyecciodn sintiéo mas rigidez (rigidez musculoesquelética). Sefiala que sus venas se
colapsaron (segun lo informado), aunque en esta oportunidad no ha presentado tantas
molestias. La paciente desarrollé una lesidn de rodilla (lesidn articular), con dolor asociado.
Presentd molestia en la extremidad, siendo la rodilla derecha la mas afectada (molestias en
miembros). Presentaba cojera (alteracidon de la marcha) y dolor pulmonar. La accién tomada
con Kisgali, "anastrozole" (anastrozol), tramadol, fulvestranty "gabapentin" (gabapentina) fue
desconocida, mientras que con morfina se informé que no hubo cambios. El evento de
esguince ligamentario evoluciond con deterioro clinico, mientras que el dolor pulmonar se
resolvié con recuperacion completa. Otros eventos como espasmos musculares,
hipersensibilidad, dactilitis, fascitis plantar, enfermedad, incapacidad para caminar, insomnioy
malestar abdominal mostraron una evolucién favorable con mejoria de la condicién. En
contraste, no se reportd el desenlace clinico para eventos como metastasis en pulmon,
metastasis en hueso, fairmaco ineficaz, glosodinia, glositis infecciosa, trastorno de la
alimentacion, trastorno de la piel, artralgia, disnea, trastorno pulmonar, malestar, tos
productiva, dolor de cefalea (segundo episodio). Asimismo, el desenlace de eventos como
caida, dolor espinal, dolor inespecifico, angina de pecho, metastasis, metdstasis en la
columna vertebral, taquicardia, dolor musculoesquelético toracico, quiste hepatico, alteracion
de la presion arterial, disminucién de la respuesta inmune, trastorno éseo, dolor en el sitio de
inyeccion, faringitis, quemadura térmica, disfonia, dolor renal, inquietud, estrefimiento, dolor



orofaringeo, mareo (segundo episodio), arritmia, dolor dseo, rigidez musculoesqueléticay dolor
toracico fue clasificado como desconocido. En cuanto a eventos como malestar general,
alopecia, decoloracién cutanea, dolor mamario, tos, célico biliar, trastorno unguealy COVID-
19, se informd que la condicién permanecid sin cambios. La gravedad de los eventos
diagnosticados, como disnea, lesidn articular, malestar en la extremidad y trastorno de la
marcha, fue considerada clinicamente significativa, segin el documento fuente. El dolor
pulmonar (02) se clasificé como no grave, y la gravedad de los demads eventos no fue reportada.
La evaluacion de la gravedad de los eventos diagnosticados metastasis en hueso, metastasis
en pulmodn, angina de pecho, metdstasis en la columna vertebral y metastasis fue reclasificada
como grave (clinicamente significativa), conforme a la lista de eventos médicos importantes de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La causalidad de la angina de pechoy la
taquicardia en relacion con gabapentina fue reportada como sospechosa. En cambio, la
causalidad de metastasis, metastasis en la columna vertebral y falta de eficacia del
tratamiento en relacién con Kisgali fue informada como no sospechosa. No se informé la
causalidad del dolor toracico musculoesquelético, quiste hepatico, dolor orofaringeo,
estrefiimiento, presion arterial anormal, glosodinia, dolor abdominal superior, arritmia, glositis
infecciosa, decoloracién de la piel por trastorno alimentario, trastorno cutdneo, metastasis en
hueso, malestar, dolor espabilado, tos, célico biliar, metdstasis en pulmones, angina de pecho,
taquicardia, esguince de ligamentos, dolor pulmonar, disnea, COVID-19, trastorno pulmonar,
malestar, tos productiva, malestar abdominal con Kisgali. No se informd la causalidad de
metastasis, metastasis en hueso, metastasis en la columna vertebral, dolor toracico
musculoesquelético, quiste hepatico, dolor orofaringeo, estrefiimiento, presién arterial
anormal, glosodinia, glositis infecciosa y decoloracidn de la piel, trastorno cutaneo, malestar,
dolor espinal, tos, metastasis en pulmones, esguince de ligamentos, célico biliar ineficaz al
farmaco, caidas, disnea, COVID-19, trastorno pulmonar, malestar, tos productiva, malestar
abdominal con "anastrozole" (anastrozol) y "gabapentin” (gabapentina). No se informé la
causalidad del evento espasmos musculares, hipersensibilidad, primera aparicién de dolor de
cabeza, dacilitis, fascitis plantar, dolencia, vomitos, nduseas, primera aparicién de mareos,
incapacidad para caminar, disminucién del apetito, insomnio con Kisqali, "anastrozole"
(anastrozol) y "gabapentin" (gabapentina). No se inform¢ la causalidad de dolor orofaringeo,
artralgia, segunda aparicién de mareos, trastorno 6seo, dolor en el lugar de la inyeccion,
segunda aparicion de cefalea, faringitis, guemadura térmica, dolor renal, inquietud, disfonia,
malestar, dolor espinal, tos, célico biliar, caidas, trastorno ungueal, dolor con "anastrozole"
(anastrozol), "gabapentin" (gabapentina) y tramadol. Tampoco se informé con Kisgali, excepto
caidasy artralgia. No se informé la causalidad de todos los eventos con morfina, excepto dolor
toracico. No se inform¢ la causalidad de los eventos de dolor toracico, alopecia, lesiéon
articular, molestias en las extremidades, alteracion de la marcha, dolor pulmonar (ambos) con
Kisgali, "anastrozole" (anastrozol), "gabapentin" (gabapentina), "morphine" (morfina) y
tramadol. No se informé la causalidad de caidas, artralgia y dolor con Kisqgali. No se informé la
causalidad del evento de dolor 6seo y rigidez musculoesquelética con todos los farmacos
sospechosos. No se informé la causalidad de todos los eventos con fulvestrant como no
evaluable para el dolor. El caso adicional de este paciente fue PA-002147023-
NVSC2020PA297968. El informe de seguimiento fue recibido del consumidor el 19 de
noviembre de 2020: Se afadio la pauta de administracién de Kisgali, asi como los farmacos
sospechosos ("anastrozole" [anastrozol] y "gabapentin” [gabapentina]). También se
incorporaron los medicamentos en tratamiento concomitante ("lactulose" [lactulosa],
perindopril e "indapamide" [indapamida]). Se agregaron antecedentes médicos relevantes,
datos de laboratorio, medicacion concomitante (tramadol, alprazolam, Versatis 5%, Cal Mag



D), También se afiadieron los eventos (estrefiimiento, dolor toracico musculoesquelético,
quiste hepatico, presion arterial anormal, dolor orofaringeo). Se actualizé el resultado de Kisqgali
(de desconocido a sin cambios). El informe de seguimiento fue recibido del consumidor
(paciente) el 15 de diciembre de 2020: Se afladié una nueva pauta de administracion para el
medicamento sospechoso Kisgali. Asimismo, se incorporaron nuevos eventos (espasmos
musculares, hipersensibilidad, dactilitis, fascitis plantar, dolencia, incapacidad para caminar,
insomnio, cefalea, vomitos, nauseas, mareos, apetito disminuido, glosodinia, glositis
infecciosay trastorno alimentario) y comentarios del informante. Se actualizé el término textual
(dolor de garganta) del evento de dolor orofaringeo. El informe de seguimiento fue recibido del
consumidor (paciente) el 11 de enero de 2021: Se afiadieron eventos (cambio de color de la piel
y trastorno de la piel) y se cambié el medicamento concomitante al medicamento sospechoso
(Tramadol). Se actualizé el resultado de los eventos (cefalea, vomitos, nduseas, mareos y
apetito disminuido), pasando de afeccién en mejoria a recuperacién completa. El informe de
seguimiento fue recibido del consumidor (paciente) el 26 de febrero de 2021: Se afadié el
procedimiento (radioterapia), los eventos (dolor en la cadera, dolor de mama y reactividad
inmune disminuida) y los detalles de los primeros episodios de dolor de garganta. Elinforme de
seguimiento fue recibido del consumidor (paciente) el 26 de marzo de 2021: Se afiadid
medicacion de tratamiento adicional ("acetaminophen” [acetaminofén], "calcium" [calcio] y
"aspirin" [aspirina]), eventos nuevos (angina de pecho, taquicardia, segunda apariciéon de
mareos, trastorno éseo, dolor en la zona de inyeccidén, segunda aparicion de cefalea, faringitis,
quemadura térmica y disfonia). El informe de seguimiento fue recibido del consumidor
(paciente) el 26 de julio de 2021: Se afiadieron eventos (dolor renal e inquietud). Se actualizé el
término textual (dolor en la rodilla izquierda) del evento de artralgia. Asimismo, se actualizé la
causalidad informada para los eventos angina de pecho y taquicardia, pasando de no evaluable
a sospechosa. El informe de seguimiento fue recibido del consumidor (paciente) el 21 de
septiembre de 2021: Se afiadieron un exadmen de laboratorio (tomografia computarizada), pauta
de administracion de Kisqali (el 31 de octubre de 2020 en 400 mg 1 v/d) y nuevos eventos
(malestar, dolor espinal, tos, célico biliar y caida). Se actualizé el resultado de los eventos
(metastasis en hueso y artralgia) de desconocido a condicién sin cambios. El informe de
seguimiento fue recibido del consumidor el 25 de noviembre de 2021: Se afiadié la condiciéon
actual (usuario de bastén) y los eventos (metastasis en pulmén, dolor pulmonar, farmaco
ineficaz, esguince de ligamento). Se actualizé el término textual de evento de metdstasis en
hueso (se cambid a metastasis en la cadera; la paciente la presentaba en el hueso), evento de
artralgia (se cambié a mas dolores, especialmente en la cadera, con mucho dolor en las
rodillas y desgaste articular en ambas rodillas), evento de dolor espinal (se cambié a mas
dolores, en la columna). El resultado de los eventos de metdstasis en hueso (se cambid de
condicién sin cambios a no informado), artralgia y dolor espinal (se cambié de condicién sin
cambios a condicion deteriorada). La causalidad de los eventos de angina de pechoy
taquicardia (se cambid de sospechada a no evaluable). El informe de seguimiento fue recibido
del consumidor el 22 de febrero de 2022: Se afadieron eventos (disnea, COVID-19, trastorno de
pulmén, molestia, tos productiva, molestia abdominal). Elinforme de seguimiento fue recibido
del consumidor el 06 de abril de 2022: Se afiadieron exdmenes de laboratorio (gammagrafia por
radioisétopos y estudio complementario). Asimismo, se afadié un farmaco sospechoso
concomitante ("morphine" [morfina]). Se agregaron eventos (dolor en la zona superior del
abdomen y arritmia) y se actualizaron los términos textuales de dolor de cadera a artralgia;
dolor pulmonar a dolor pulmonar; cancer en la regién lateral de la cadera a metastasis en
hueso; arritmia, sensacion similar al dolor en el corazén a angina de pecho; y la morfina no deja
dormir a la paciente a evento de insomnio. Elinforme de seguimiento fue recibido del



consumidor el 26 de mayo de 2022: Se afiadié un examen de laboratorio (electrocardiografia) y
un evento (dolor toracico), y se actualizé la fecha de inicio del evento de arritmia (26 de mayo
de 2022). Elinforme de seguimiento fue recibido del consumidor el 27 de junio de 2022: Se
afadio el término textual (dolor en la cadera) para el evento de artralgiay (dolor en la columna
vertebral) para el dolor espinal. Se afiadié informacidn sobre el tratamiento del dolor
(medicacién no especificada). Se actualizé el resultado de los eventos de artralgiay dolor
espinal, cuya condicion empeoré a desconocida. Elinforme de seguimiento fue recibido del
consumidor (paciente) el 21 de julio de 2022: Se afiadié un evento nuevo (alopecia). Elinforme
de seguimiento fue recibido del consumidor (paciente) el 09 de septiembre de 2022: Se afiadid
una pauta de administracion para "anastrozole" (anastrozol), "gabapentin” (gabapentina), asi
como del medicamento en tratamiento ("oxycodone" [oxicodona]). Se incorporé el evento
(trastorno de las ufias). Se actualizé el desenlace de los eventos alopecia, cambio de color de
la piel y dolor (de desconocido a condicién sin cambios). Asimismo, se modificé el término
textual del cambio de color de la piel (cambié a piel de manos y pies que comenzé a
ennegrecerse poco a poco, pies y tobillos negros). El informe de seguimiento fue recibido del
consumidor (paciente) el 22 de noviembre de 2022: Se afadié la identificacion POP
(POP20221079). Se actualizé el término textual (la paciente se cayd anoche) del evento de
caiday artralgia (tiene mas dolor en la cadera). El informe de seguimiento fue recibido del
consumidor (paciente) el 21 de diciembre de 2022: Se afiadié un farmaco sospechoso
(fulvestrant) y el término textual del evento (mucho dolor como en el centro del pecho, en el
esterndn) del evento de dolor en el pecho. El informe de seguimiento fue recibido del
consumidor (paciente) el 10 de agosto de 2023: Se afiadié un evento (dolor). Se actualizé el
término textual (tiene muchas cefaleas) a cefalea. El desenlace del evento (segundo episodio
de cefalea) del evento dolor de cabeza (segundo episodio) cambié de desconocido a no
informado. Se actualizé el término textual del evento (también le produjo dolor en el pulmén) a
dolor pulmonar. El informe de seguimiento fue recibido del consumidor el 12 de marzo de 2024:
Se anadié6 el evento (dolor 6seo y rigidez musculoesquelética). El informe de seguimiento fue
recibido del consumidor el 21 de agosto de 2025: Se afiadieron los eventos lesién articular,
molestias en miembros, alteracion de la marcha. También se registraron los procedimientos
cirugia en el brazo y cirugia de mama, asi como la afeccién actual de deformidad de la rodilla.
Se documenté una nueva pauta de administracion de Kisqgali a partir del afo 2023.

Comentarios de Sandoz: Los eventos metdstasis, metastasis en hueso, metdstasis en pulmon,
metastasis en la columna vertebral y dolor 6seo se explican mejor por la via patoldgica natural
de la malignidad mamaria subyacente y la naturaleza inherente de la enfermedad de hacer
metastasis debido a la proliferacion continua de células de manera descontrolada. Por lo tanto,
se evaluo la causalidad de los eventos como no sospechada con todos los medicamentos
sospechosos. Debido a la falta de informacidn sobre trastornos cardiacos preexistentes,
etiologia precisa, antecedentes médicos relevantes, tiempo de inicio del evento (para arritmia)
y curso clinico del evento, pruebas y exploraciones complementarias relevantes. La causalidad
de los eventos angina de pecho, arritmia, espasmos musculares, lesidon articular, malestar en
las extremidades, alteracién de la marcha, procedimiento de cirugia de brazo, cirugia de mama,
hipersensibilidad, dactilitis, fascitis plantar, dolencia, incapacidad para caminar, insomnio, no
se puede evaluar con todos los medicamentos. No se pudo evaluar el evento de farmaco



ineficaz debido a ausencia de detalles sobre los antecedentes médicos relevantes, el
cumplimiento del tratamiento con el medicamento sospechoso y las exploraciones
complementarias tales como los niveles terapéuticos en sangre. Por lo tanto, la causalidad con
todos los farmacos sospechosos se mantiene como no evaluable. El evento de disnea se puede
explicar mejor por el estado actual del paciente y las metastasis en pulmon; por lo tanto, se
evalué como no sospechoso para todos los medicamentos sospechosos. El evento de COVID-
19 puede evaluarse como no sospechoso debido a la pandemia en curso. Basandose en la
temporalidad plausible, la plausibilidad farmacoldgica y la consistencia del perfil de seguridad
delfarmaco, la alopecia es un efecto indeseable y no se puede descartar. Por tanto, se evalla
la causalidad como sospechosa con "anastrozole" (anastrozol).



