Slsterna Regional de Farrnacavlgllancla Daton de
Reacciones A a Medi it

FACEDR/ 2

Sistema de Notificaciéon en Linea: NOTI-FACEDRA

Pais: Panama
Numero de Notificacion: NCA94957
Fecha de Notificacién: 13/06/2025
Seguimiento: No

PACIENTE

Nombre y Apellidos: NPJ

N° de expediente clinico:

Sexo: Femenino Edad: 69 Ao
Peso (kg): Altura (cm):

MEDICAMENTO

Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

MEDICAMENTO1

Sospecha: Sospechoso Tipo: Medicamento
Medicamento: ACIDO ZOLEDRONICO

Motivo de la prescripcion:

Lote y fecha de caducidad:

Dosis y Posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA
Fecha inicio: Fecha final:

¢ Estaba embarazada en el momento de la medicaciéon?: No.
Fecha de consulta:

Centro de Salud donde se realiz6é consulta:

MEDICAMENTO2

Sospecha: Sospechoso Tipo: Medicamento
Medicamento: FULVESTRANT

Motivo de la prescripcion:

Lote y fecha de caducidad:

Dosis y Posologia:

Via de administracion:
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Medidas tomadas: DESCONOCIDA

Fecha inicio: Fecha final:

¢ Estaba embarazada en el momento de la medicacién?: No.
Fecha de consulta:
Centro de Salud donde se realiz6 consulta:

MEDICAMENTO3

Sospecha: Sospechoso Tipo: Medicamento

Medicamento: Kisgali

Motivo de la prescripcion:

Lote y fecha de caducidad:

Dosis y Posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA

Fecha inicio: Fecha final:

¢ Estaba embarazada en el momento de la medicaciéon?: No.
Fecha de consulta:
Centro de Salud donde se realiz6 consulta:

REACCIONES

Reacciones que comunica...
No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave
Tipo de Notificacion: Espontanea

Informacién sobre lareaccion adversa (pueden ser varias)
translation.REACCION1

Reaccion adversa: Metastasis en el hueso(Sin codificar)

Fecha inicio: 01/01/2025 Fecha final:

Desenlace: translation.DESCONOCIDO

translation.REACCION2

Reaccion adversa: Metastasis en el pulmén(Sin codificar)

Fecha inicio: 01/01/2025 Fecha final:

Desenlace: translation.DESCONOCIDO
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translation.REACCION3

Reaccion adversa: Disminucion de la respuesta inmunitaria(Sin codificar)

Fecha inicio: 01/01/2025 Fecha final:

Desenlace: translation.DESCONOCIDO

translation.REACCION4

Reaccién adversa: Taquicardia(Sin codificar)

Fecha inicio: 01/01/2025 Fecha final:

Desenlace: RECUPERADO / RESUELTO

translation.REACCIONS

Reaccion adversa: Ansiedad(Sin codificar)

Fecha inicio: 01/01/2025 Fecha final:

Desenlace: translation.DESCONOCIDO
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Observaciones ID Global: SDZ2025PA037286

adicionales:
Este caso se recibio inicialmente a través de un socio licenciatario (nimero de
referencia: PA-002147023-NVSC2025PA08526) el 23 de mayo de 2025. La
informaciéon mas reciente se recibié el 6 de junio de 2025 y se reenvié a SANDOZ
el 12 de junio de 2025.

El n.° de caso NVSC2025PA085266 corresponde a un informe enviado
inicialmente por un consumidor el 23 de mayo de 2025 a través de un programa
orientado al paciente: POP20221079 (Juntos por ti). Este informe se refiere a una
paciente de sexo femenino de 68 afios no embarazada (identificacion del POP de
la paciente: ONQO7174). Detalles sobre sus antecedentes médicos. No se informé
la medicacion concomitante. La paciente recibié comprimidos recubiertos de
Kisqali (ribociclib) para el tratamiento del cancer metastasico de mama desde
abril de 2025 con una dosis de 600 mg 1 v/d (via oral), con nimero de lote:
desconocido y desde una fecha de inicio desconocida en dosis desconocida (via:
desconocida), con numero de lote: desconocido. A la paciente se le administré
fulvestrant (fabricante desconocido) para un tratamiento desconocido desde una
fecha de inicio desconocida en una dosis desconocida (via: desconocida),
namero de lote: desconocido. La paciente recibié Zometa (acido zoledrénico)
para el tratamiento de una indicacién desconocida desde una fecha de inicio
desconocida y en dosis desconocida (via: desconocida), nimero de lote:
desconocido. En fecha desconocida, la paciente desarrollé6 metastasis / en los
huesos (metéastasis en hueso), metastasis / en un pulmén (metastasis en
pulmén). La paciente inform6 que el médico le habia reducido la dosis de los
comprimidos. En ese momento ella estaba tomando dos comprimidos porque el
medicamento estaba disminuyendo sus defensas inmunitarias (reactividad
inmune disminuida), lo cual el médico explicé que era esperable. Habia estado
tomando carvedilol debido a una taquicardia de larga duracién. Aunque la
taquicardia se habia resuelto, ella mencioné que presentaba sentimientos de
angustia (ansiedad). Las electrocardiografias que se realizaron arrojaron
resultados normales. Se habia estado inyectando Fulvestrant y ese dia le
correspondia su dosis de Zometa. La paciente recibié carvedilol para el
tratamiento de la taquicardia. Se informé que la medida tomada con Kisgali era
desconocida tras la aparicién de metastasis en hueso y pulmén. En una fecha
desconocida, se redujo la dosis de Kisgali después de que la paciente presentara
ansiedad, reactividad inmune disminuida y taquicardia. La accién tomada con
Zometa y fulvestrant se informé como desconocida después de que la paciente
presenté ansiedad, reactividad inmune disminuida, metastasis en hueso,
metastasis en pulmén y taquicardia. No se informo el resultado ni la seriedad del
evento de ansiedad, se desconocen los correspondientes a los eventos de
metastasis en hueso, metastasis en pulmoén y reactividad inmune disminuida. La
paciente se recuperé por completo de la taquicardia en una fecha desconocida.
La evaluacion de la seriedad de los eventos diagnosticados de metastasis en
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hueso y metastasis en pulmén se informé como desconocida, pero se actualizé a
seria (médicamente significativa) con base en la Lista de eventos médicos
importantes de la Agencia Europea de Medicamentos. La causalidad de la
ansiedad con Kisgali y Zometa se informé como sospechosa, la reactividad
inmune disminuida con Kisqali y Zometa como sospechosa, la metastasis en
hueso con Kisqali y Zometa como no evaluable, la metastasis en pulmén con
Kisqgali y Zometa como no evaluable, la taquicardia con Kisqali y Zometa como no
evaluable. No se informé la causalidad de todos los eventos con fulvestrant. No
se proporciond consentimiento para contactar al informante con fines de
seguimiento. Este caso se perdio durante el seguimiento porque no se permitio el
mismo. Se recibio el informe de seguimiento del consumidor el 06 de junio de
2025: se agrego el analisis de laboratorio (electrocardiografia, concomitante
(fulvestrant), medicamento de tratamiento (carvedilol), régimen de dosis de
Kisgali (400 mg), se agregaron los eventos (reactividad inmune disminuida,
taquicardia, ansiedad).

El informante no permitié continuar con el seguimiento.

Comentario de Sandoz: los siguientes eventos se consideran ?serios?:
Metastasis en hueso (significativo desde el punto de vista médico) y metastasis
en pulmon (significativo desde el punto de vista médico). Los siguientes eventos
no aparecen en la CDS: Metastasis en hueso y metastasis en pulmén para
ACIDO ZOLEDRONICO (ZOMETA) y FULVESTRANT (FULVESTRANT). La
metastasis en hueso y la metastasis en pulmén podrian explicarse por un cancer
metastasico de mama subyacente, por lo que se evaluaron como no
sospechosos para ambos eventos.

Aclaracién: Se desconoce la fecha de inicio de los eventos cuya fecha fue
ingresada como "01/01/2025". Se incluyé dicha informacion a fin de poder
realizar el reporte.
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NOTIFICADOR

Informacién sobre la persona que hace la notificaciéon

Nombre y Apellidos: lleana Cuevas Williams

Profesion: Farmacéutico/Quimico farmacéutico

Especialidad:

Pais: Guatemala

Provincia/Departamento: Guatemala

Tipo de centro:

Nombre del centro de trabajo: Sandoz Pharmaceuticals Panama S.A

Direccion del lugar de trabajo: Financial Park Tower, Oficina 3528, Piso 5, Boulevard Costa
Teléfono de contacto: 525545116190

INDUSTRIA FARMACEUTICA

‘

Nombre del Laboratorio: Sandoz Pharmaceuticals Panama S.A
Cdédigo: 115117
Correo electrénico: patient.safety.cac@sandoz.com
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