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
REM SV Dia Mes Aio 83 M Dia Mes Aiio
27 11 | 1041 | Afes 21 05 2025
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) EMUERTE DEL PACIENTE
1) Fallecimiento (MedDRA LLT: Muerte - 10011906 (v28.0)) - Fatal
Este caso fue recibido el 16 de junio de 2025 por medio de un formulario electrénico a través de la DCAUSA(O PROLONGA),
herramienta Jazz Safety del Programa de Soporte a Pacientes "ASOFARMA A TU LADO" de un paciente de 83 UNA HOSPITALIZACION
afios de sexo masculino en tratamiento con el medicamento Eligard 45 mg liofilizado para suspensién
inyectable a una dosis de 45 mg cada 6 meses (fecha de inicio de tratamiento 09 de febrero de 2024) para DDISCAPACIDADO
la indicacién Céncer de proéstata. lSngII;?(C:L[')I‘?\II)A
Fallecimiento O PERSISTENTE
Serio: Si - Muerte
Fecha de fallecimiento: 21/05/2025 LJAMENAZA DE vIDA
Resultado: Fatal . .
¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto I:‘ANOMALIA CONGENITA
administrado? No DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico)

20. LA REACCION, ;CEDIO

Cancer de proéstata - 10007113 (v28.0))

1) Eligard (LEUPROLIDE) Inyeccién, suspensién - Lote: Desconocido - No aplicable AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 45 Miligramos cada 6 Meses / 6,00 Meses 1) Subcuténea (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
17. INDICACION(ES) AL MEDICAMENTO?
. A
1) Céncer de Prdostata (MedDRA LLT: DSI DNO DNA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO
1) 09/02/2024 Hasta:

19. DURACION DEL TRATAMIENTO

Desde: UNK 1) Desconocido

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

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

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

Accidente Cerebrovascular (MedDRA LLT: Accidente cerebrovascular - 10000374 (v28.0)) Desde: 2019

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

Asofarma Centroamérica y Caribe
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION
Jose Roberto Moran
Departamento de Sonsonate

DEL NOTIFICADOR

El Salvador

’

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
SV-ADIUM-SV-0008-20250616 (0)

24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE

POR EL FABRICANTE M EsTupio

16/06/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
18/06/2025 08:49

25a. TIPO DE REPORTE
INICIAL
] SEGUIMIENTO

SV-ADIUM-SV-0008-20250616 - Fecha de extraccién: 18/06/2025 08:49 CONFIDENCIAL
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: Ssv-ADIUM-SV-0008-20250616 (0)

Informacidén sobre la reaccidédn (cont.)

No. 1

Reaccidn Fallecimiento (MedDRA LLT: Muerte - 10011906 (v28.0)
Fecha de inicio 21/05/2025

Fecha de término UNK

Seriedad Serio

Resultado Fatal

Continuta Desconocido

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

Este caso fue recibido el 16 de junio 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" de un paciente de 83 afios de sexo masculino en
tratamiento con el medicamento Eligard 45 mg liofilizado para suspensidén inyectable a una dosis de 45 mg cada 6
meses (fecha de inicio de tratamiento 09 de febrero de 2024) para la indicacidén Céncer de préstata.

Fallecimiento

Serio: Si - Muerte

Fecha de fallecimiento: 21/05/2025

Resultado: Fatal

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Historia médica relevante:
1. Accidente Cerebrovascular - Inicio: 2019 - Término: NI - Continua: No

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 o familiar u otro no-profesional de la salud.

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente.

Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud acepta que se le contacte para futuros seguimientos vy
Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud acepta que se contacte al médico tratante.

Analisis de causalidad
Fallecimiento / Eligard Esperabilidad: No aplica
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe No aplica

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

No. 1

Nombre Eligard (LEUPROLIDE)

Presentacién ELIGARD 45 MG x 1 LIO x 1 JER

Formulacidn Inyeccidn, suspensioén

Lote / Vencimiento Desconocido /

Dosis diaria 1) 45 Miligramos cada 6 Meses / 6,00 Meses
Via de administracidn 1) Subcutéanea

Fechas del tratamiento 1) Desde: 09/02/2024 Hasta: UNK

Duracidn 1) Desconocido

Indicaciones 1) Céncer de Prdostata (MedDRA LLT: Cancer de prdstata - 10007113 (v28.0)
Accidédn tomada No aplicable

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

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagndésticos, alergias, embarazo con fecha de
ultima menstruacién, etc) (cont.)

Accidente Cerebrovascular (MedDRA LLT: Accidente cerebrovascular - 10000374 (v28.0)) Desde: 2019

No informado
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