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Overzicht

Deze handleiding bevat instructies over het gebruik van het adrreports.eu portal om in EudraVigilance
toegang te krijgen tot meldingen van vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen. De toegang tot
informatie over vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen is vastgelegd in het EudraVigilance-
toegangsbeleid.

Via het adrreports.eu portal kunnen webrapporten worden gegenereerd die informatie bieden over
vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen die zijn goedgekeurd in de Europese Economische
Ruimte (EER).

In deze handleiding worden de bijzonderheden van de webrapporten beschreven, waaronder de
beschikbare browse-/zoekfuncties, de indeling van de rapporten en de gepresenteerde
gegevenselementen voor veiligheidsrapporten over individuele gevallen (Individual Case Safety
Reports, ofwel ICSR's). De richtsnoer voor het interpreteren van spontane meldingen van
vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen is hier beschikbaar.




1. Achtergrondinformatie

Het portaal adrreports.eu biedt het publiek toegang tot meldingen van vermoedelijke bijwerkingen in
het EudraVigilance-systeem die zijn ingediend door nationale regelgevende instanties inzake
geneesmiddelen en farmaceutische bedrijven die houders zijn van handelsvergunningen voor
geneesmiddelen in de Europese Economische Ruimte (EER).

Het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) speelt een belangrijke rol bij de bewaking van de
veiligheid van geneesmiddelen - aangeduid als geneesmiddelenbewaking - in de Europese Unie (EU).
De belangrijkste taken van het Geneesmiddelenbureau op dit terrein zijn ondersteuning van de
codrdinatie van het Europese systeem van geneesmiddelenbewaking en het verstrekken van advies
over veilig en doeltreffend gebruik van geneesmiddelen. Hierbij is het EMA verantwoordelijk voor de
ontwikkeling, het onderhoud en de codérdinatie van EudraVigilance, een systeem voor het melden van
vermoedelijke bijwerkingen van een geneesmiddel. Ga voor meer informatie naar de website van het
EMA.

Gegevens in EudraVigilance worden elektronisch ingediend door nationale regelgevende instanties
inzake geneesmiddelen en door farmaceutische bedrijven die houders zijn van handelsvergunningen
voor geneesmiddelen. EudraVigilance-gegevens worden gepubliceerd in de Europese database van
meldingen van vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen, het portaal adrreports.eu, in 26 talen.
Op dit portaal kunnen gebruikers alle ingediende veiligheidsrapporten over individuele gevallen, ook
wel aangeduid als ICSR's (Individual Case Safety Reports), bekijken die in EudraVigilance zijn
ingediend voor geneesmiddelen die in de EER zijn toegelaten. Het EMA publiceert de beschikbare
gegevens op adrreports.eu met het doel belanghebbenden, ook het publiek, toegang te geven tot
informatie die door Europese regelgevende instanties kan wordt gebruikt om de veiligheid van een
geneesmiddel of werkzame stof te beoordelen.

De op het portaal beschikbare gegevens zijn gebaseerd op bijwerkingen die spontaan zijn gemeld door
patiénten, professionele zorgverleners of andere bronnen, die vervolgens in de vorm van een ICSR
door nationale regelgevende instanties inzake geneesmiddelen of door farmaceutische bedrijven
elektronisch zijn ingediend in EudraVigilance.

Het portaal adrreports.eu biedt op basis van vooraf gedefinieerde zoekopdrachten toegang tot de
verzamelde output van gegevens. Deze output wordt beschikbaar gesteld in de vorm van
webrapporten die bestaan uit een aantal tabbladen waarin gebruikers de gegevens op verschillende
manieren kunnen vinden, filteren en openen. Daarnaast wordt in overeenstemming met de EU-
wetgeving inzake de bescherming van persoonsgegevens toegang geboden tot overzichtslijsten van
individuele gevallen en individuele rapporten.

2. Verklaring van niet-aansprakelijkheid

De informatie over vermoedelijke bijwerkingen die via het adrreports.eu portal toegankelijk is, mag
niet worden geinterpreteerd in de betekenis dat het geneesmiddel of de werkzame stof het
waargenomen effect zou veroorzaken of niet veilig voor gebruik zou zijn. De informatie op het portaal
heeft betrekking op vermoedelijke bijwerkingen, dat wil zeggen medische voorvallen die na het gebruik
van een geneesmiddel zijn waargenomen, maar die niet noodzakelijk gerelateerd zijn aan of
veroorzaakt zijn door het geneesmiddel. Het aantal vermoedelijke bijwerkingen in EudraVigilance mag
niet als basis dienen voor het vaststellen van de mate van waarschijnlijkheid dat een bijwerking
optreedt.

De ICSR's in EudraVigilance weerspiegelen niet alle beschikbare informatie over de voordelen en
risico's van een geneesmiddel en mogen niet op zichzelf staand door professionele zorgverleners
worden gebruikt als basis voor besluiten ten aanzien van de behandelingsmethode van een patiént;
andere informatiebronnen, zoals de product-/voorschrijvingsinformatie, moeten ook worden
geraadpleegd.




3. Gegevenselementen voor de verzamelde webrapporten
(dashboardrapporten)

Voordat een ICSR bij EudraVigilance wordt ingediend, vult de rapporteur de relevante
gegevenselementen in en geeft hij informatie over de vermoedelijke bijwerking(en) die na het gebruik
van een of meerdere geneesmiddelen is/zijn waargenomen. Deze vermoedelijke bijwerkingen zijn niet
noodzakelijk gerelateerd aan of veroorzaakt door het geneesmiddel (zie Guidance on the interpretation
of spontaneous case reports of suspected adverse reactions to medicines (richtsnoer voor het
interpreteren van spontane meldingen van vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen)).

In de webrapporten die kunnen worden geraadpleegd via adrreports.eu portal kunnen gegevens over
ICSR's, die deel uitmaken van ieder individueel geval dat in EudraVigilance is opgenomen, op
verschillende manieren worden weergegeven. De voor gebruikers van het portaal beschikbare
gegevenselementen worden vastgesteld overeenkomstig het EudraVigilance-toegangsbeleid.

Voor de verzamelde webrapporten (dashboardrapporten) geldt het volgende:

e De elementen 'leeftijdscategorie' en 'geslacht' bevatten informatie over de individuele persoon die
de vermoedelijke bijwerking heeft ervaren.

¢ 'Type melding' bevat informatie over de indeling van een melding door de afzender (bijv. spontane
melding).

e 'Ernst' bevat informatie over het vermoedelijke bijwerking; de bijwerking kan worden ingedeeld als
‘ernstig’ als deze overeenkomt met een medisch voorval dat de dood tot gevolg heeft,
levensbedreigend is, leidt tot ziekenhuisopname, leidt tot andere medisch belangrijke
omstandigheden of een verlengde ziekenhuisopname, leidt tot aanhoudende of significante
invaliditeit of arbeidsongeschiktheid of een congenitale afwijking/geboorteafwijking. Er zijn ook
andere belangrijke medische voorvallen die misschien niet onmiddellijk levensbedreigend zijn of de
dood of ziekenhuisopname tot gevolg hebben maar die de patiént wel in gevaar kunnen brengen of
die een ingreep/behandeling noodzakelijk maken teneinde een van bovengenoemde resultaten te
voorkomen. Voorbeelden daarvan zijn allergisch bronchospasme (een ernstig
ademhalingsprobleem) dat behandeling op de afdeling spoedeisende hulp of thuis vereist alsook
toevallen/convulsies en ernstige bloeddyscrasie (bloedziekten) die niet tot ziekenhuisopname
leiden.

e 'Geografische herkomst' bevat informatie over de locatie van de indiener.
e 'Indienergroep' bevat informatie over de kwalificatie van de indiener.
e 'Resultaat' bevat informatie over de laatst gemelde status van de vermoedelijke bijwerking.

e 'Gemelde vermoedelijke reactie' bevat informatie over de bijwerking(en) die een patiént volgens de
indiener heeft ervaren.

Onderstaande tabel toont de gegevenselementen in het webrapport en de mogelijke waarden.

Gegevenselement Mogelijke waarden

Leeftijdscategorie (afgezet tegen ‘Leeftijd  Niet opgegeven

op tijdstip van aanvang van 0-1 maand
reactie/voorval’, op basis van de gemelde 2 maanden - 2 jaar
leeftijd van de patiént of berekend op 3-11 jaar

basis van het verschil tussen 12-17 jaar
‘Geboortedatum’ en ‘Aanvangsdatum 18-64 jaar

eerste reactie’ (indien beschikbaar in een 65-85 jaar
geldige datumnotatie dd/mm/jjjj) Ouder dan 85 jaar




Gegevenselement Mogelijke waarden

Vrouw
Geslacht Man
Niet opgegeven
Type melding Spontaan
Niet opgegeven
Ernst Ernstig
Niet ernstig
Europese Economische Ruimte (EER)
Geografische herkomst Buiten de Europese Economische Ruimte (niet-EER)
Niet opgegeven
Professionele zorgverlener
(Arts, apotheker of andere professionele
zorgverlener)
Indienergroep Anders dan professionele zorgverlener
(Advocaat, consument of vakman/vakvrouw buiten de
gezondheidszorg)
Niet opgegeven
Hersteld/opgelost
Herstellende/wordt opgelost
Niet hersteld/niet opgelost
Resultaat Hersteld/opgelost met nasleep
Fataal
Onbekend
Niet opgegeven
Door de indiener gemelde bijwerking (vermoedelijke
bijwerking)
Termen voor bijwerkingen zijn gecodeerd
overeenkomstig het woordenboek voor medische
terminologie dat wordt gebruikt voor het indelen van
klinische informatie
Door de indiener gemelde reactiegroep op basis van
de indeling
Termen voor bijwerkingen zijn afkomstig uit het
Reactiegroepen woordenboek voor medische terminologie dat wordt
gebruikt voor het indelen van klinische informatie; ze
worden in groepen ingedeeld op basis van de
klinische betekenis
Actuele totaal van individuele gevallen die in
EudraVigilance zijn opgenomen

Gemelde vermoedelijke reactie

Aantal individuele gevallen

De elementen 'gemelde vermoedelijke reactie' en 'reactiegroepen voor een rapport' zijn afgeleid van
het woordenboek van medische termen dat wordt gebruikt voor het indelen van klinische informatie.
Het gebruikte woordenboek is de Medical Dictionary for Regulatory Activities(MedDRA®).

Het element 'gemelde vermoedelijke reactie' komt overeen met de MedDRA-voorkeursterm voor de
reactie en de 'reactiegroepen' komen overeen met de MedDRA-systeem/orgaanklassen (SOC) van de
reactie.

De tabel bevat voorbeelden van de MedDRA-indeling:

Gemelde vermoedelijke reactie Reactiegroep

(Voorkeursterm in MedDRA) (Systeem/orgaanklasse in MedDRA)
Hoofdpijn Zenuwstelselaandoeningen
Oorinfectie Infecties en parasitaire aandoeningen

Ga voor meer informatie over het woordenboek op de pagina 'veelgestelde vragen' (FAQ) van
adrreports.eu naar ‘Wat is de Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®)".




4. Aanvullende informatie over gegevenselementen voor de
verzamelde webrapporten (dashboardrapporten)

Een individueel geval kan slechts één waarde vermelden bij de gegevenselementen 'leeftijdscategorie’,
'geslacht’, 'type melding' en 'geografische herkomst'; voor 'indienergroep’, 'ernst' en 'resultaat' kunnen
meerdere waarden beschikbaar zijn.

Een individueel geval heeft immers slechts betrekking op één enkele patiént. 'Leeftijdscategorie’,
'geslacht' en 'geografische herkomst' kunnen dus uitsluitend door één enkele waarde worden
gekenmerkt.

Een individueel geval kan echter worden gemeld door een consument en door een arts, die tot
verschillende indienergroepen behoren; het resultaat van een vermoedelijke bijwerking kan ten tijde
van het initiéle rapport zijn gemeld als ‘herstellend’, maar wordt na een update mogelijk gemeld als
‘onbekend’.

In antwoord op dergelijke eventualiteiten en ter voorkoming van het als gevolg daarvan dubbeltellen
van het aantal individuele gevallen in de webrapporten, worden de volgende regels toegepast:

4.1. Regels voor het geval er voor een individueel geval meer dan één
indiener is

Als ten minste één van de indieners geregistreerd is als ‘arts’, ‘apotheker’ of ‘andere professionele
zorgverlener’, wordt als indienergroep ‘professionele zorgverlener’ gehanteerd. In het andere geval, als
de indieners zijn geregistreerd als ‘advocaat’, ‘consument of ‘vakman/vakvrouw buiten de
gezondheidszorg’, wordt als Indienergroep ‘anders dan professionele zorgverlener’ gehanteerd.

Indiener(s) Indienergroep

Individueel geval 1  Apotheker Professionele zorgverlener
Individueel geval 2 Arts; Advocaat of Consument Professionele zorgverlener
Overige persoon anders dan Anders dan professionele

Individueel geval 3 .
professionele zorgverlener zorgverlener

4.2. Regels voor het geval er voor een individueel geval meer dan één
vermoedelijke bijwerking met verschillende resultaten is

Als ten minste een van resultaten fataal is, wordt als resultaat voor het individuele geval van de
gemelde reactie ‘fataal’ gehanteerd; als geen van de resultaten fataal is, wordt als resultaat voor het
individuele geval van de gemelde reactie ‘onbekend’ gehanteerd.

Gemelde vermoedelijke Resultaat in webrapport
bijwerkingen en

resultaat/resultaten

Dezelfde reactie is niet tweemaal .
gemeld: Reactie A -> Hersteld/opgelost

Reactie A -> Hersteld/opgelost Reactie B -> Niet opgegeven
Reactie B -> Niet opgegeven

Individueel geval 4




Gemelde vermoedelijke Resultaat in webrapport
bijwerkingen en

resultaat/resultaten

Dezelfde reactie is tweemaal gemeld:

Reactie C -> Herstellende/wordt
opgelost Reactie C -> Fataal
Reactie C -> Fataal

Individueel geval 5

Dezelfde reactie is tweemaal gemeld:
. Reactie D -> Hersteld/opgelost Reactie D -> Onbekend
Individueel geval 6 poctie D -> Hersteld/opgelost met
nasleep

5. Indeling

Het webrapport bestaat uit zeven tabbladen.

5.1. Tabblad 1 - Aantal individuele gevallen

Het tabblad toont het actuele totaal van individuele gevallen in EudraVigilance tot het einde van de
voorafgaande maand.

Het tabblad presenteert de informatie over het aantal individuele gevallen op leeftijdscategorie,
geslacht en geografische herkomst.




5.2. Tabblad 2 - Aantal individuele gevallen dat in de loop der tijd werd
ontvangen

Op het tabblad wordt het aantal individuele gevallen dat de afgelopen 12 maanden werd ontvangen
uitgesplitst naar geografische herkomst, d.w.z. gevallen die optraden in EER-landen tegenover
gevallen van buiten de EER.

De grafiek op dit tabblad bevat ook een trendlijn die het totaal van individuele gevallen in de loop der
tijd weergeeft.

ber of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for (up to May 2016)

Number of Individual Cases received over time

400 16K
350 14K
300 12K
250 10K
200 8K
150 6K
100 4K
S0 2K
0

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015 Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

W EEA Cases Il Non-EEA Cases— Trend

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

NB: Het totale aantal gevallen in de loop der tijd wordt uitgedrukt in duizendtallen (K), dus 4K
betekent 4000.

5.3. Tabblad 3 - Aantal individuele gevallen in EER-landen

Het tabblad toont het aantal individuele gevallen in EER-landen voor het geselecteerde geneesmiddel
of de geselecteerde stof

De kaartweergave toont het percentage van het totale aantal gevallen in EER-landen per land.

In de grafiekweergave wordt het totaal van individuele gevallen per land weergegeven.

Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for (up to May 2016)

The country is not displayed if the number of cases is less or equal to 3 for that country

% Cases (Color Fi) 7
CHe —

Ws1-100 United Kingdom of Great Britain and Northern Irel

300 600 900 1,200 1,500 1,800
o%-20% Jan-son [Jon-eon [Jon-on [Jon-oom Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Omuwille van de gegevensbescherming en om het risico op her-identificatie van patiénten/indieners te
voorkomen wordt er een drempel gehanteerd als het aantal individuele gevallen dat voor een bepaald
land beschikbaar is, minder dan drie bedraagt. In dat geval wordt het desbetreffende land niet in de
grafiek weergegeven.




Door middel van een kleurcodering wordt het percentage gevallen in een land weergegeven.

5.4. Tabblad 4 - Aantal individuele gevallen per reactiegroep

Het tabblad toont een grafiek met het aantal individuele gevallen per reactiegroep.

Er zijn vijf verschillende weergaven beschikbaar, waarmee gebruikers de gegevens over de
reactiegroep op dit tabblad kunnen uitsplitsen naar leeftijdscategorie, geslacht, ernst, indienergroep en
geografische herkomst.

ByAgeGroup ' BySex | BySeriousness  ByReporterGroup By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Reaction Groups

Number of individual cases

 0-1 Month 2 Months - 2 Years m 3-11 Years 12-17 Years = 18-64 Years 65-85 Years More than 85 Years

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.5. Tabblad 5 - Aantal individuele gevallen voor een specifieke
reactiegroep

Het tabblad toont het aantal individuele gevallen voor een specifieke, door de gebruiker gedefinieerde
reactiegroep.

Voor een geselecteerde reactiegroep zijn drie webrapporten beschikbaar; het eerste presenteert de
gegevens op leeftijdscategorie & geslacht, de tweede op indienergroep en de derde op geografische
herkomst.




Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin

Reaction Groups

Age Group & Sex

1,000 2,000 3,000 &, 5,000 6,000 7,000 8,000
Number of individual cases
ecified

Wfemale  WMale -

11,013

Reporter Group

K 6K (3
Number of individual cases

Geographic Origin

0 1,500 3,000 3,500

500 6,000 7,500 9,000
Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.6. Tabblad 6 - Aantal individuele gevallen voor een specifieke reactie

Dit tabblad toont het aantal individuele gevallen voor een specifieke, door de gebruiker gedefinieerde
reactie.

Voor een geselecteerde reactie zijn drie webrapporten beschikbaar; het eerste presenteert de
gegevens op leeftijdscategorie & geslacht, de tweede op indienergroep en de derde op resultaat.

Thoose 3 Reaction Group and then 3 Reported Suspected Reaction to see the number of Inddual cases 1dentfied In Eudravigiance for T0p to May 2016)

umber of individual cases Group & Sex. Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction eonommuche s ool e dcmeckio,

For the interpretation of the resuls, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.7. Tabblad 7 — Overzichtslijsten

Het tabblad bevat de overzichtslijst van individuele gevallen die zijn gemeld in EudraVigilance voor een
gespecificeerd(e) product of stof. Gegevenselementen worden weergegeven naargelang de
toegangsrechten van het publiek volgens het EudraVigilance-toegangsbeleid.

De hieronder genoemde gegevenselementen kunnen worden gebruikt voor het filteren van de
overzichtslijst:




Ernst

Geografische herkomst
Indienergroep

Geslacht

Leeftijdscategorie
Reactiegroepen

Indiener vermoedelijke reactie
Datum gateway

Zie paragraaf 7.6. voor uitgebreide instructies over het filteren van de overzichtslijst.
De gegevenselementen in de overzichtslijst worden samengevat in de onderstaande tabel:

ICH

Gegevenselementen E2B(R3) Beschrijving Voorbeeld

overzichtslijst Elementref
erentie

Lokaal nummer EudraVigilance; dit
is het identificatienummer dat is

Lokaal hummer EU N.v.t. toegekend aan de ICSR in EU-EC-12345

EudraVigilance
. Datum Gateway EudraVigilance;

g;i;evr;%/stdatum S gl mee N.v.t. dit is de ontvangstdatum van de 01/01/2014
ICSR in EudraVigilance

Type melding C.1.3 Type melding Spontaan
Kwalificatie van de primaire bron:

Kwalificatie van de primaire C.o.r4 ingedeeld als 'professionele Professionele

bron B zorgverlener' of 'anders dan zorgverlener

professionele zorgverlener'
Primaire bron voor

C.2.r.5 regelgevingsdoeleinden, EER
weergegeven als EER/niet-EER

Primair bronland voor
regelgevingsdoeleinden

Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
crossover
ultrasonographic
study. Hasuo H1,
Kusunoki

H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
2015 feb

De literatuurverwijzing(en) voor
vermoedelijke bijwerkingen die in

Literatuurverwijzing(en) C4.r.1 de literatuur worden beschreven
en de bijbehorende ICSR's in
EudraVigilance

Afgezet tegen ‘leeftijd op tijdstip

van aanvang van reactie/voorval’,

op basis van de gemelde leeftijd

van de patiént of berekend op

D.2.2a basis van het verschil tussen

Leeftijdscategorie patiént ‘geboortedatum’ en 18-64 jaar
‘aanvangsdatum eerste reactie’
(indien beschikbaar in een geldige
datumnotatie dd/mm/jjij)
‘Leeftijd op tijdstip van aanvang
van reactie/voorval (eenheid)’
‘Leeftijdscategorie patiént’
(volgens indiener)
‘Geslacht’ (geslacht van de
patiént)
Aangeven indien deze melding
betrekking heeft op een ouder en

D.2.2b

Leeftijdscategorie patiént

A Volwassene
(volgens indiener)

D.2.3
Geslacht van de patiént D.5 Vrouw

Ouder/Kind N.v.t. Ja




ICH

Gegevenselementen E2B(R3) e .
overzichtslijst Elementref Beschrijving Voorbeeld
erentie
een kind
. ‘MedDRA-voorkeursterm voor
E.i.2.1b - ;
reactie / voorval
E.i.6a/b ‘Duur van reactie / voorval’ .
‘Resultaat van reactie / voorval op ;':écel:i'c';stla_g (2
E.i.7 het mom_ent,van laatste levensbedreigend,
waarr.1enj|ng veroorzaakte /
De criteria voor de ernst van de verlengde
Voorkeursterm reactielijst gemelde reactie, bijvoorbeeld 'met  _. :
= ziekenhuisopname)
(Duur - Resultaat - criteria Ei3.2 de dood tot gevolg’,
voor ernst) E:32E: 'Ievensbedr_eigend',_'veroorzalakte/ Misselijkheid (1d -
E.i.3.2c ve_rlengde m_eken_ht_usppnanje ! opgelost)
. ! 'leidend tot invaliditeit' / 'leidend
L2126, tot arbeidsongeschiktheid'
E.i.3.2¢, . . L b Hoofdpijn (3d - niet
E.i.3.2f CergEmE ‘?.fV\.”Jk'ng / opgelost)
'geboorteafwijking', 'andere
medisch belangrijke
omstandigheden'
Karakterisering van ‘rol van
geneesmiddel’, gedefinieerd als
verdacht, interacterend,
gelijktijdige toegediend of niet
toegediend.
Op basis van dit gegevenselement
G.k.1 worden twee verschillende
‘geneesmiddelenlijsten’
aangemaakt:
- voor verdachte en interacterende
geneesmiddelen
- voor gelijktijdig toegediende en
niet toegediende geneesmiddelen
Geneesmiddelenlijst Gemelde geneesmiddelen, E.ROD.F’CT [Stof] (S -
(eigenschappen geneesmiddel - gehercodeerd weergegeven op EEpn, RESTHEI =
voorkeursterm indicatie - basis van het Extended geneesmiddel
genomen maatregelen - [duur EudraVigilance Medicinal Product mgetrokkeln— [1d - 0,5
- dosis - toedieningswijze]) o Dictionary voor centraal toegelaten Mg ~ oraal])

producten (voor niet-centraal
of toegelaten geneesmiddelen wordt
de gehercodeerde stof alleen
weergegeven wanneer deze wordt
gemeld)
Stof / Gespecificeerde naam van
de stof, gehercodeerd
weergegeven op basis van het
Extended EudraVigilance Medicinal
Product Dictionary (indien dit niet
het geval is, dan wordt deze
weergegeven zoals gemeld)
Indicatie van het als MedDRA-
voorkeursterm beschreven
geneesmiddel
‘Toedieningsduur geneesmiddel’,
zoals gemeld of op basis van
‘Aanvangsdatum toediening
geneesmiddel” en ‘Einddatum’
Dosering van het geneesmiddel
Toedieningswijze van het
geneesmiddel

of

PRODUCT [Stof] (S -
kiespijn, hoofdpijn -
geneesmiddel
ingetrokken- [1d - 0,5
mg - oraal - meer in
ICSR])

Geneesmiddelenlijst
(eigenschappen geneesmiddel -
voorkeursterm indicatie -
genomen maatregelen - [duur
- dosis - toedieningswijze -

meer in ICSR]) G.k.2.3.r.1

G.k.7.r.2b

G.k.4.r.6a

G.k.4.r.1a/b
G.k.4.r.10.2




Ontbrekende gegevens worden weergegeven als ‘blanco’ of ‘niet beschikbaar’.

Standaard worden de individuele gevallen aflopend gesorteerd op basis van de ‘Ontvangstdatum EV
Gateway’, d.w.z. het meest recentelijk ontvangen geval dat voldoet aan de filtervoorwaarden is het
eerste geval in de overzichtslijst. Gebruikers die de overzichtslijst anders willen sorteren kunnen dit
doen door de gegevens te exporteren naar een geschikte applicatie (zie paragraaf 7.6. instructies over
het exporteren van de overzichtslijst).

Line Listing Report

Primary Source Country Parert

U Local | Wordde Uniqoe e |V Gty | Premary Source () 20 Lreature | Patent Age |Patent Age Group Patient | T | Reaction Lt PT (Duwation - Outcome - Seiouiness  Suspectiteracting Drug Lt (Orug Char - Indcation PT - | Concomitant/Not Adeisered Drg Lt (Orug Ch - ndiation PT - 1SR
umber | 1denticaton Recet Dote VP | Quaidcaton (@ = Refererce (Gow (s perreporter) Sex | Greer) Acton taken - (Ouration - Oose - Route]) Acton taken - (Duration - Dose - Rxte]) fom
UL NonEEkfratyes /1013 Sportanecus Mesthcare |Non Eurcpean Not avadatle |3-11 Yews |Ghld Fomaie Mo Parcrestis (na - Unknown - Cousad/Proonged

7455603 | Saqubb Company- 19847243 Professonal | Econome Area oot

EU-EC- Non EEA-Bristol-Myers. 19/12/2013 Spontanecus Hesthcare Non Eurcpean Not svailable | 18-64 Years Adult Female No Insomeia (nVa - Unknown - Other Medically Important RAZOOONE HCL [TRAZODONE HCL] (C - Va - Not Avaddable - (/e - IS8
7432575 | Saqubb Company- 19502665 Professocal  Ecorome Area Condton

Paychomotor hyperactty (rVa - Urknown - Other
Medically Important Condtion)

(V2 - Unknown - Other Medicaly Important

EUEC-  [EEASrstolMyes Squbb | 18/12/2013 | Spontanecus Hesthcare Europesn Economic | Not avadable | 18-64 Years | Aduk Female o
7427794 |Company-19897735 Professcal | Ares

Hypothyrom - Nt

18/12/2013 | Spontanecus Non Hesithcare | Non Eurcpesn Not avalable |12-17 Years | Adclescent Female Mo Amnesis (314 - Recovered/Reschved - CousedProlkonged
Professcnal | Economic Area Hospeakaatn)

Tremor (24 - Recovered/Resolved - Caused/Prokonged
SEPRS

e EEALRS- 164655 Sportanecus Hesthcare Europesn Economic | Not avadable |18-64 Years | Akt Female |Yes (OUANZAPINE TABLET SMG (OUANZAPINE] (C - a - Not Avadable - [ICS8
418: Professcral | Ares (s - Smg - ORAL])

EUEC- | Non EEA-BrstolMyers Spontanecus Non Heslthcare | Non Eurcpesn Not avalable | 18-64 Years Aduk M (N0 ot reported =3
7389950 |Squibb Company-19857457 Professonal | Econom Ares

Wrong techniaue in product usage process
Unknown - Other Medicaly Important Conditon)

Aangezien het niet mogelijk is alle gegevenselementen voor een ICSR in de overzichtslijst op te
nemen, is er ook een ICSR-formulier beschikbaar voor verdere beoordeling.

In het ICSR-formulier worden de gegevenselementen voor een individueel geval gepresenteerd
overeenkomstig het EudraVigilance-toegangsbeleid (toegang van het publiek).

Gegevenselementen in het formulier worden gegroepeerd in logische rubrieken (bijv. geneesmiddel,
reactie, medische voorgeschiedenis) zodat de gebruiker de beschikbare informatie eenvoudig kan
bekijken.




Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-1234586

Sender type Pharmaceutical company
Sender's Organisation Beta-lactam Antibiotics
Type of Report Spontansous

Primary source country Non-EEA

Reporter’s qualification Physician, consumer
Casze senous? Yes

Patient
Age Age Group Sex
2 months — 2 years Infant Male

Reaction / Event
MedDRA LLT Duration Outcome Seriousness®
Stomach pain 2 day Recovered Hospital., other

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose WUnits in Interval Action taken
5 Dirug name 3 day 0.5 mg Every 12 hours Drug withdrawn

Drug Information (cont.)
Info# Drug Indication Pharm. Form Route of Admin.

Drug nams Favear Cral solution Oral

Rechallenge matrix table
Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge?/Reaction recurred?
Stomach pain Chrug name Yes/Yes

Literature Reference

Tolerable pain reduces gastric fundal accommeodation and gastric matility in healthy subjects: a crossowver ultrasonographic study. Hasue H1, Kusunoki
H2, Kanbara K1, Abe T1, Yuncki N3, Haruma K2, Fulkunaga M1. Biopsychosoc Med, 2015 Feb)

6. Interpretatie van webrapporten

Het actuele totaal van individuele gevallen op Tabblad 1 - Aantal individuele gevallen en Tabblad 2 -
Aantal individuele gevallen dat in de loop der tijd werd ontvangen is de waarde die moet worden
gebruikt voor het kwantificeren van het totale aantal individuele gevallen dat in EudraVigilance is
gemeld voor een geselecteerd geneesmiddel of een geselecteerde werkzame stof.

De informatie op Tabblad 3, Tabblad 4, Tabblad 5 en Tabblad 6 houdt rekening met de in een
individueel geval gemelde vermoedelijke bijwerking(en); omdat elk individueel geval betrekking kan
hebben op meerdere vermoedelijke bijwerkingen, weerspiegelt de informatie op de Tabbladen 3, 4, 5
en 6 NIET het totale aantal individuele gevallen dat is gemeld in EudraVigilance, maar het aantal
gerelateerde bijwerkingen.

De tabel geeft een voorbeeld van het aantal individuele gevallen volgens het actuele totaal van
individuele gevallen (Tabblad 1) en hoe deze informatie wordt weergegeven op de Tabbladen 3, 4, 5
en 6.




Aantal Gemelde vermoedelijke Aantal individuele gevallen Aantal individuele
individuele bijwerking en overeenkomstige per reactiegroep gevallen per gemelde
gevallen reactiegroep(en) vermoedelijke

(Tabblad 4 en Tabblad 5) bitwerkin
(Tabblad 1) ! g

(Tabblad 6)

1 geval voor Reactie

1 individueel Reactie A -> Reactiegroep X . A
. . 1 geval voor Reactiegroep X )

geval Reactie B -> Reactiegroep X 1 geval voor Reactie

B
1 geval voor Reactie

1 individueel Reactie A -> Reactiegroep X 1 geval voor Reactiegroep X A
geval Reactie C -> Reactiegroep Y 1 geval voor Reactiegroep Y 1 geval voor Reactie

C

In dit voorbeeld toont het webrapport twee individuele gevallen voor het geneesmiddel of de werkzame
stof geselecteerd in Tabblad 1; op basis van de indeling van MedDRA zijn de vermoedelijke
bijwerkingen gekoppeld aan de overeenkomstige reactiegroepen.

Op Tabblad 3 en Tabblad 4 is het aantal individuele gevallen dat wordt weergegeven afhankelijk van
het aantal reactiegroepen in elk individueel geval; hetzelfde individuele geval wordt net zo vaak
weergegeven als er onderscheiden reactiegroepen zijn.

Op Tabblad 6 is het aantal individuele gevallen dat wordt weergegeven afhankelijk van het aantal
vermoedelijke bijwerkingen in elk individueel geval; hetzelfde geval wordt net zo vaak weergegeven
als er onderscheiden vermoedelijke bijwerkingen zijn.

7. Webrapportfunctionaliteiten

7.1. Navigatie algemeen

Gebruikers van het portaal adrreports.eu hebben toegang tot bijzonderheden over de in EudraVigilance
ingediende ICSR's op naam van geneesmiddel (voor centraal toegelaten geneesmiddelen) of op naam
van de werkzame stof voor niet-centraal toegelaten geneesmiddelen). Gebruikers kunnen via de
zoekpagina van adrreports.eu rapporten raadplegen door een geneesmiddel of een werkzame stof te
selecteren uit het alfabetische overzichtsmenu.




ICc s Gloss;
European database of suspected i
adverse drug reaction reports | English (en) |~

Home About Understanding reports Search Medicine safety

Search
For centrally authorised medicines, access to reports is granted both by the name of the medicine or the name of the active substance.

For non-centrally authorised medicines, access is granted based on the name of the active substance only.

Suspected adverse drug reaction reports Suspected adverse drug reaction reports
for Products for Substances

Browse A - Z
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o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Zodra een product / werkzame stof is geselecteerd, wordt in de browser een webrapport gelanceerd.
Klik op het gewenste tabblad boven in het venster om tussen tabbladen te navigeren.

Number of Individual Cases  Number of Individual Cases received over time ~ Number of Individual Cases by EEA countries

7.1.1. Grafiek-/Rasterweergave

Door op het pictogram te klikken kan binnen het webrapport snel heen en weer worden geschakeld
tussen een grafiekweergave en een rasterweergave.

Mot Specified

0-1 Menth

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 ears

18-54 Years

55-85 Years

Maore than 85 vears

Switch to table .

0 20 40 60 a0 T 120 140 150




Number of individual cases

Age Group\Sex Female Male Not Specified gkt

Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 0
2 Months - 2 Years 0 0 0 0
3-11 Years 0 4 1 <
12-17 Years 3 9 1 13
18-64 Years 78 61 1 140
65-85 Years 21 7 0 28
More than 85 Years 0 1 0 1
Total 115 90 19 224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Legenda

In grafiekweergave is het mogelijk relevante informatie te visualiseren door met de muis over de

grafiek te bewegen.

Not Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 Years

18-64 Years

65-85 Years

More than 85 Years

Age Group: 18-64 Years
Sex: Female
Cases: 78

40

60 80 100 120 140

160

7.2. Navigatie in Tabblad 2 - Aantal individuele gevallen dat in de loop der
tijd werd ontvangen

Individuele gegevenspunten over de in Tabblad 2 beschikbare trendlijnen kunnen worden bekeken
door de muis op de trendlijn boven een positie te houden die correspondeert met de gewenste maand.

(up to May 2016)

Number of Individual Cases received over time

500
450
400

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for
Month: Dec 2015
Trend: 12202

| 10K

. 8K
6K

4K

2K

0K

Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015 Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016
M EEA Cases

350

300

250
200
150
100

0

Jun 2015

0w o u
o

Il Non-EEA Cases— Trend

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu




7.3. Navigatie van Tabblad 4 — Aantal individuele gevallen per reactiegroep

Hier kunt u door middel van het gewenste tabblad de variabele voor de gegevens over de reactiegroep
kiezen.

By Age Group By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigatie van Tabblad 5 - Aantal individuele gevallen voor een
geselecteerde reactiegroep

Hier kunt u een reactiegroep kiezen en erop klikken om de overeenkomstige informatie te bekijken.

Reaction Groups

[ Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac disorders

7] Congenital, familial and genetic disorders

[] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[ Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

[[] General disorders and administration site conditions
] Hepatobiliary disorders

] tmmune system disorders

[ infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ investigations

[7] Metabolism and nutrition disorders

[] Musculoskeletal and connective tissue disorders
[[] Meoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
MNervous system disorders

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
[ Psychiatric disorders

[ renal and urinary disorders

7] Reproductive system and breast disorders

] Respiratory, thoracic and mediastinal diserders
] skin and subcutaneous tissue disorders

[[] social circumstances

7] Surgical and medical procedures

[ vascular disorders

7.5. Navigatie van Tabblad 6 - Aantal individuele gevallen voor een
geselecteerde bijwerking

Een interactief selectiehulpmiddel maakt het mogelijk een reactiegroep en een gemelde vermoedelijke
bijwerking te selecteren.

De reactiegroep en de gemelde vermoedelijke bijwerking kunnen worden gekozen uit het MedDRA-
woordenboek en behoren tot dezelfde indeling:

1. Hier kunt u een reactiegroep kiezen en erop klikken:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders 52

 Blood and lymphatic system disorders

m

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %

e




2. De lijst van tot die groep behorende gemelde vermoedelijke bijwerkingen wordt
dienovereenkomstig bijgewerkt;

3. Hier kunt u een gemelde vermoedelijke reactie kiezen en erop klikken om de overeenkomstige
informatie te bekijken:

Reaction Groups
Eye dizorders j

Reported Suspected Reaction

Abnormal sensation in eye -
Accommodation disorder
Age-related macular degeneration
Angle closure glaucoma
Binocular eye movement disorder
Blepharospasm
Blindness

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperaemia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Ciry eye

Erythema of evelid
Excessive eye blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye haemorrhage

Eye irritation

Eye movement disorder
Eye oedema

Eye pain

Eve swelling

Eyelid disorder

Evelid function disorder
Eyelid oedema

Evelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

Als geen reactiegroep of vermoedelijke reactie wordt gevonden, zijn voor dit geneesmiddel of deze
werkzame stof nog geen spontane rapporten van de bijwerking ingediend in EudraVigilance; er zijn
hierover dus geen individuele gevallen bekend.

7.6. Navigatie in Tabblad 7 - Overzichtslijst

7.6.1. Overzichtslijst filteren

Er is een lijst met negen filtervoorwaarden beschikbaar om een aangepaste overzichtslijst aan te
maken van individuele gevallen met betrekking tot het geselecteerde geneesmiddel of de
geselecteerde werkzame stof. Als meer dan één filtervoorwaarde wordt geselecteerd, is de logische
voorwaarde een ‘EN’-voorwaarde. Door op een filtervoorwaarde te klikken wordt een lijst van alle
mogelijke filteropties geopend, die via het juiste selectievakje kunnen worden geselecteerd.




Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Seriousness --Select Value--
Geographic Origin --Select Value--
Report Type --Select Value--
Reporter Group --Select Value--

Sex --Select Value--

(K K KB I I K

Age Group |--Select Value--

[«

Reaction Groups --Select Value--
Reported Suspected Reactior] [_] Blood and lymphatic system disorders A
= Gateway Datd || Cardiac disorders

m

[F] Congenital, familial and genetic disorders
[¥] Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders
For the interpretation of the results,| || Eve disorders (Endocrine disorders } ~ frts.eu
Gastrointestinal disorders

condition

rch...

Op deze manier kunnen meerdere filtervoorwaarden worden gespecificeerd. Dit is ook mogelijk via het
geavanceerde waardekeuzemenu. Dit menu kan worden geopend door onder in een filteroptielijst op
het veld 'Search...' te klikken (zie het rode vak in de bovenstaande afbeelding). Als de optie ‘Match
Case’ wordt geselecteerd, wordt de zoekopdracht uitgevoerd voor de specifieke tekenreeks in het vak
‘Search’.

Dit venster bevat uitgebreide filtercriteria voor zoekfuncties, zoals de mogelijkheid te zoeken naar
waarden die beginnen of eindigen met de ingevulde tekens of die de ingevulde tekens bevatten en de
mogelijkheid om meerdere opties te selecteren/deselecteren. Gebruikers kunnen in dit venster ook
handmatig een filtervoorwaarde invoeren door te klikken op het potloodicoon (zie het groene vakje in
de onderstaande afbeelding) en door de filtervoorwaarde in het tekstvak te typen.

select Values () ]
Available |H| Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders
[#] Match Case
Blood and lymphatic system disorders ol

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders

‘General disorders and administration site conditions HE
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

I'\iesoplasms benign, malignant and unspecified {ind oysts and poly
ps

Elv

Mawe All
g

3

Denau s, sustem disncders

0K Cancel

Voor numerieke filtervoorwaarden zoals de EV Gateway-datum kunnen gebruikers in het geavanceerde
keuzemenu zoeken naar alle mogelijke waarden binnen de opgegeven parameters (zie onderstaande
afbeelding).




Select Values @8

Values ﬁ‘

@ Search results are not limited to values in the browse list

Between
Search

2016 -

2015
2014
2013
2012
2011
2010

m

2009
2008
2007
2006
2005
2004
2003
2002 -

ﬂ Cancel

Als alle gewenste filters zijn geselecteerd, kunnen gebruikers de overzichtslijst van alle desbetreffende
gevallen openen door op 'Run Line Listing Report' te klikken.

7.6.2. Overzichtslijsten en functionaliteit van ICSR-formulieren

Zodra een gebruiker zijn filtercriteria heeft ingevoerd, wordt er een overzichtslijst weergegeven van
gevallen die in EudraVigilance zijn ingediend. Bijzonderheden van de gegevens die in deze
overzichtslijst worden weergegeven kunnen worden verkend in paragraaf 5.7. In de geopende
overzichtslijst worden maximaal 25 rapporten weergegeven die overeenkomen met de door de
gebruiker opgegeven filtercriteria. Als er meer dan 25 gevallen zijn, kan de gebruiker met behulp van
de knoppen onderaan iedere pagina door de gegevensset navigeren:

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 .
the first |+ O @ P $ Rows26-50
25 rows "\
Displays
the previous 25
rows

Gebruikers kunnen met de knoppen onder in iedere pagina ook andere functies selecteren:

Returmn - Refresh - Print - Export

Door op Return te klikken navigeert de gebruiker terug naar het filtermenu voor de overzichtslijst dat
wordt beschreven in paragraaf 7.6.1.

Door op Refresh te klikken wordt het systeem gevraagd de eerder gedefinieerde filtervoorwaarden
ophnieuw toe te passen voor de huidige EudraVigilance-gegevensset.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Met Print wordt de overzichtslijst op basis van de voorkeur van de gebruiker weergegeven in een
afdrukbaar pdf- of html-formaat.




T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data |

Door op Export te klikken kan de gebruiker de gegevens uit de overzichtslijst downloaden in een van
de in de onderstaande tabel weergegeven bestandsformaten:

Exportcategorie Exportoptie Soort bestand

PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Werkboek compatibel met Excel 2003 xls
Excel
Werkboek compatibel met Excel 2007+  .xIsx

Presentatie compatibel met PowerPoint

.ppt
2003 PP
Powerpoint i . )
Presentatie compatibel met PowerPoint b
2007+ PP
Webarchief MIME-HTML-webarchiefbestand .mht
Bestand met door komma's gescheiden csv
waarden ’
Gegevens Bestand met door tabs en komma's cov
gescheiden waarden ’
XML-format xml

Downloaden is beperkt tot 13 000 rijen voor Excel 2003/2007 en PDF/PowerPoint en 100 000 rijen
voor CSV, tab-delimited-formaat en XML. Door in de laatste kolom van de overzichtslijst in de
geraadpleegde overzichtslijst op ICSR-formulier te klikken, kan voor ieder rapport ook een ICSR-
formulier worden geopend.

|pken - ICSR

Deze formulieren kunnen als .pdf-bestand worden gedownload en bevatten gegevenselementen uit het
ICSR overeenkomstig het EudraVigilance-toegangsbeleid (toegang van het publiek). Zie paragraaf 5.7.
voor verdere informatie over de gegevenselementen in het ICSR-formulier.

8. Lijst van in het document gebruikte afkortingen

Afkorting Betekenis

Csv Bestand met door komma's gescheiden waarden




Afkorting Betekenis

EER Europese Economische Ruimte

EMA Europees Geneesmiddelenbureau

EU Europese Unie

EV EudraVigilance

HTML HyperText Markup Language

ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals

for Human Use

ICSR Veiligheidsrapport over individueel geval

MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities

MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

NCA Nationale bevoegde instantie van een EER-lidstaat
PDF Portable Document Format

PT Voorkeursterm

SOC Systeem/orgaanklasse

XML Extensible Markup Language

9. Ondersteunende documenten

Richtsnoer voor het interpreteren van spontane meldingen van vermoedelijke bijwerkingen
van geneesmiddelen

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

EudraVigilance-toegangsbeleid -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR-implementatiegids -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf




