O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

10 de marzo de 2017
EMA/754608/2016
Division de Gestion de la Informacion

EudraVigilance - Base de datos europea de presuntas
reacciones adversas a medicamentos: Manual de usuario
para el acceso en linea a través del portal adrreports.eu

Version 2.0

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Indice

2 =T U] 30 1= o 3
1. Informacion de referencCia . ....cucveriererinrriersrneresssrssssesssssssssssnssssnsnssnsnsnnnns 4
2. Exencion de responsabilidades........ccvcveiiiiriirnrenrsnre s s s s s sanas 4
3. Tipos de datos en los informes web agregados (panel de control).......... 5
4. Detalles adicionales sobre los tipos de datos en los informes web
agregados (panel de control) ....ccciiiiiiimsrs s ssse s s s ssasssnsssnssanssansnnnss 7
4.1. Cuando un caso individual ha sido notificado por mas de una persona ...........coevuvuenene. 7
4.2. Cuando un caso individual incluye mas de una presunta reaccién adversa con diferentes
(o 1YY= o] = ol SR 7
I E Y« [ = 1 1 - 8
5.1. Pestafia 1 - NUmero de casos iNdiVIdUAIES .....viviieiiiii i e e raeaees 8
5.2. Pestafia 2 - NiUmero de casos recibidos a lo largo del tiempo ....ovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiaenns 9
5.3. Pestafia 3 - NUmero de casos individuales por paises del EEE........ccvivvviviiiiiiiinieinnnnns 9
5.4. Pestafia 4 - NiUmero de casos individuales por Grupo de reacCiones .........ccvevevevrenennn. 10
5.5. Pestafia 5 - NUumero de casos individuales en un Grupo de reacciones seleccionado....10
5.6. Pestafia 6 - NiUmero de casos individuales para una Reaccion seleccionada................ 11
5. 7. PEStafia 7 — LiStAdOS .. ittt ittt e e 11
6. Interpretacion de los informes web.........c.ccvevimiiiirernsssr s s s nnsanes 15
7. Funcionalidades del informe web .....ccccciiiciiic i snic s s s s snrn s nnn e nnes 16
2 T\ = NV I Tl oY s T =T o 1T = | PP 16
7.1.1. Vista en graficos/tabla... ... 17
2 A Y T4 [ - L PP 18
7.2. Navegacion en la Pestafia 2 - NUmero de casos individuales recibidos a lo largo del

L= oo 1 P 18

7.3. Navegacién en la Pestafia 4 - Niamero de casos individuales por Grupos de reacciones 19
7.4. Navegacién en la Pestafia 5 - NiUmero de casos individuales para un grupo de reacciones

L= 1= o] o =T o 1S 19
7.5. Navegacién en la Pestafia 6 - NUmero de casos individuales para una Reaccion

L= 1=l To] o =T = 19
7.6. Navegacion en la pestafia 7 — LiStadoS ..vuvuiuiriiiiiiiiiiiiiere e e e e 20
7.6.1. Uso de filtros con 10S lIStad0S . .cvviiriiiiiiiii i e e e e ae e aee e 20
7.6.2. Funcién de generacién de listados y formularios ICSR ........cccviiiiiiiiiiiiniiiiiiiie i eaens 22
8. Lista de acronimos utilizados en este documento........ccceveimvrcrnnninane. 23

9. DocumeNntos d€ APOYO .uciremriemrierrntranrrasssasssnsssnssasssasssasssnssanssanssansnnnsnnnnns 24




Resumen

Este manual contiene instrucciones sobre la utilizacion del portal adrreports.eu para obtener acceso en
EudraVigilance a informes de presuntas reacciones adversas (también llamadas efectos adversos o
efectos secundarios) a medicamentos. El acceso a la informacion sobre presuntas reacciones adversas
a medicamentos se define en la Politica de acceso a EudraVigilance.

A través del portal adrreports.eu, se pueden generar informes web con informacion sobre presuntas
reacciones adversas a medicamentos autorizados en el Espacio Econdmico Europeo (EEE).

En este manual se describen con detalle estos informes web. Se explican las funciones de navegacién y
busqueda disponibles, el formato de los informes y los tipos de datos que se presentan en los informes
de seguridad de casos individuales (ICSR). La Guia para la interpretacion de informes espontaneos de
presuntas reacciones adversas a medicamentos puede consultarse aqui.




1. Informacion de referencia

El portal adrreports.eu proporciona al publico en general acceso a los informes de presuntos efectos
secundarios comunicados al sistema de EudraVigilance por las autoridades nacionales reguladoras de
medicamentos y por los laboratorios farmacéuticos titulares de las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos en el Espacio Econédmico Europeo (EEE).

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) desempena una funcién esencial en la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos en la Unidn Europea (UE); es lo que se conoce como farmacovigilancia.
El cometido principal de la Agencia en este ambito es apoyar la coordinacion del sistema europeo de
farmacovigilancia y ofrecer asesoramiento sobre el uso seguro y eficaz de los medicamentos. Como
parte de sus competencias, la Agencia es responsable del desarrollo, el mantenimiento y la
coordinacion de EudraVigilance, un sistema para la notificacién de presuntos casos de reacciones
adversas a un medicamento. Si desea mas informacion, visite la pagina web de la EMA.

Los datos de EudraVigilance son comunicados electrénicamente por las autoridades nacionales
reguladoras de medicamentos y por los laboratorios farmacéuticos titulares de las autoridades de
comercializacion de los medicamentos. Los datos de EudraVigilance se publican en la base de datos
europea de informes de presuntas reacciones adversas a medicamentos, el portal adrreports.eu, en 26
idiomas. Este portal permite a los usuarios acceder a todos los informes individuales de presuntos
efectos secundarios (también llamados informes de seguridad de casos individuales o ICSR)
comunicados a EudraVigilance en relacién con medicamentos autorizados en el EEE. La EMA publica
los datos disponibles en el portal adrreports.eu, de modo que las partes interesadas, entre las que se
incluye el publico en general, puedan tener acceso a informacidn que las autoridades reguladoras
europeas utilizan para vigilar la seguridad de un medicamento o un principio activo.

Los datos disponibles en el portal se basan en reacciones adversas notificadas
espontaneamente por pacientes, profesionales sanitarios y otras fuentes que posteriormente
son comunicadas por via electréonica a EudraVigilance en forma de un ICSR por las autoridades
nacionales reguladoras de medicamentos o por los laboratorios farmacéuticos.

El portal adrreports.eu permite el acceso a informes de datos agregados basados en unos criterios de
busqueda predefinidos. Se presentan en forma de informes web que constan de una serie de pestafias,
cada una de las cuales permite a los usuarios buscar, filtrar y acceder a los datos de una forma
diferente. Ademas, se permite el acceso a listados de casos individuales y a formularios de notificacién
de casos individuales, de conformidad con la legislacidon de la UE sobre la proteccidon de datos de
caracter personal.

2. Exencion de responsabilidades

La informacién sobre presuntas reacciones adversas a la que puede accederse a través del portal
adrreports.eu no debe interpretarse en el sentido de que el medicamento o el principio activo es el
causante del efecto observado o no es seguro de utilizar. La informacion contenida en el portal se
refiere a presuntos efectos adversos, esto es, a episodios médicos observados tras el uso de un
medicamento, pero no necesariamente relacionados con el medicamento o producidos por él. El
numero de presuntas reacciones adversas incluidas en EudraVigilance no debe servir como base para
determinar la probabilidad de que se produzca una reaccidn adversa.

Los ICSR incluidos en EudraVigilance no constituyen toda la informacién disponible sobre los beneficios
y riesgos de un medicamento y los profesionales sanitarios no deben utilizarlos por si solos para tomar
decisiones acerca del tratamiento de un paciente; se deben consultar también otras fuentes de
informacién, como la informacién del producto/ficha técnica.




3. Tipos de datos en los informes web agregados (panel de
control)

Antes de remitir un ICSR a EudraVigilance, la persona que comunica la informacién debe rellenar los
campos de datos aplicables y facilitar informacion sobre las presuntas reacciones adversas (también
Ilamadas efectos adversos o efectos secundarios) que se hayan observado después del uso de uno o
mas medicamentos. Estos presuntos efectos secundarios no estdn necesariamente relacionados con el
medicamento o producidos por él (véase la Guia para la interpretacidon de informes espontaneos de
presuntas reacciones adversas a medicamentos).

Los informes web a los que se puede acceder a través del portal adrreports.eu proporcionan diferentes
vistas de los datos contenidos en los ICSR, que forman parte de cada caso individual comunicado a
EudraVigilance. Los campos de datos a los que pueden tener acceso los usuarios del portal vienen
determinados por la Politica de acceso a EudraVigilance.

Los informes web agregados (panel de control) contienen los siguientes tipos de datos:

e El Grupo de edad y el Sexo facilitan informacidn sobre la persona que ha experimentado el
presunto efecto adverso.

e El Tipo de informe facilita informacion sobre la clasificacién de un informe por el remitente (p.
€j., informe espontaneo).

¢ La Gravedad facilita informacion sobre el presunto efecto adverso; se clasificarda como «grave» si
se corresponde con un episodio médico que provoca la muerte, pone en peligro la vida, exige la
hospitalizacidn del paciente, da lugar a otras afecciones importantes desde el punto de vista
médico, prolonga una hospitalizacidn ya existente, produce una discapacidad/incapacidad
persistente o importante o constituye una anomalia congénita o defecto de nacimiento. Puede
referirse también a otros episodios médicos importantes que pueden no suponer un peligro
inmediato para la vida ni provocar la muerte o la hospitalizacidn, pero que pueden poner en riesgo
al paciente o requerir una intervencién (tratamiento) para evitar alguno de los otros desenlaces
anteriores. Son ejemplos de tales episodios el broncoespasmo alérgico (problema respiratorio
grave) que precisa tratamiento en urgencias o a domicilio, asi como las crisis epilépticas o
convulsiones y las discrasias sanguineas graves (trastornos de la sangre) que no obligan a
hospitalizar al paciente.

o El Origen geografico facilita informacion sobre la localizacion de la persona que comunica la
informacion.

e El Grupo al que pertenece la persona que comunica la informacion facilita informacién sobre
la cualificacion de la persona que comunica el caso.

e El Desenlace proporciona informacidn sobre el Gltimo estado notificado del presunto efecto
adverso.

¢ La Presunta reaccion notificada proporciona informacion sobre los efectos adversos
experimentados por el paciente segun la persona que presenta el informe.

La siguiente tabla presenta los tipos de datos incluidos en los informes web y sus posibles valores.

Tipos de datos Posibles valores

Grupo de edad (se representa frente a No se especifica
«Edad en el momento de la aparicidn de 0-1 mes

la reaccion/episodio», segun la edad del 2 meses-2 afios
paciente declarada o calculada basandose 3-11 afios

en la diferencia entre la «Fecha de 12-17 afios

nacimiento» y la «Fecha de inicio de Ia 18-64 afios




Tipos de datos Posibles valores

primera reaccién» (si esta disponible con 65-85 anos
un formato de fecha valido dd/mm/aaaa) Mas de 85 afios

Mujer
Sexo Varoén

No se especifica
Tipo de informe Espontaneo

No se especifica
Gravedad Grave
No grave
Espacio Economico Europeo (EEE)
No perteneciente al Espacio Econémico Europeo (No
EEE)
No se especifica
Profesional sanitario
(Médico, farmacéutico u otro profesional sanitario)
Profesional no sanitario
(Abogado, consumidor u otro profesional no sanitario)
No se especifica
Recuperado/resuelto
En recuperacién/en proceso de resolucion
No recuperado/no resuelto
Desenlace Recuperado/resuelto con secuelas
Mortal
Desconocido
No se especifica
Cualquier efecto secundario (presunta reaccion
adversa) notificado por la persona que informa sobre
el caso
Los términos de los efectos secundarios proceden del
diccionario de términos médicos empleado para
clasificar la informacion clinica
Cualquier grupo de efectos adversos basado en la
clasificacion notificado por la persona que informa
sobre el caso.
Grupos de reacciones Los términos de los efectos adversos proceden del
diccionario de términos médicos empleados para
clasificar la informacion clinica y se clasifican en
grupos en base a su significado clinico.
Total acumulado del nimero de casos individuales
comunicados a EudraVigilance.

Origen geografico

Grupo al que pertenece la persona
que comunica la informacion

Presunta reaccion notificada

Numero de casos individuales

La Presunta reaccion notificada y los Grupos de reacciones para un informe proceden del
diccionario médico de términos empleados para clasificar la informacion clinica. El diccionario empleado
es el Diccionario Médico para Actividades Reguladoras (MedDRA®, Medical Dictionary for Regulatory
Activities).

La Presunta reaccion notificada corresponde al «Término Preferente (PT)» de la reaccidn del
MedDRA vy los Grupos de reacciones corresponden a la «Clasificacién por érganos y sistemas (SOC)»
del MedDRA.

En la tabla se incluyen ejemplos de la clasificacién del MedDRA:

Presunta reaccion notificada Grupo de reacciones

(Término preferente en el MedDRA) (Clasificacion por érganos y sistemas del MedDRA)
Cefaleas Trastornos del sistema nervioso
Otitis Infecciones e infestaciones

Si desea informacion adicional sobre el diccionario, consulte la pagina de Preguntas frecuentes del
portal adrreports.eu «¢Qué es el Diccionario Médico para Actividades Reguladoras (MedDRA)®?».




4. Detalles adicionales sobre los tipos de datos en los
informes web agregados (panel de control)

Un caso individual solo puede tener un valor para los datos de Grupo de edad, Sexo, Tipo de
informe y Origen geografico; para los datos de Grupo al que pertenece la persona que
comunica la informacion, Gravedad y Desenlace puede aparecer mas de un valor.

Es decir, un caso individual se refiere solo a un paciente; por tanto, el Grupo de edad, el Sexo y el
Origen geografico solo pueden caracterizarse por un valor.

No obstante, un caso individual puede haber sido notificado por un consumidor y por un médico, que
proceden de diferentes Grupos a los que pertenece la persona que comunica la informacion; el
Desenlace de un presunto efecto secundario podria haberse notificado como «en recuperacion» en el
momento del informe inicial y como «desconocido» tras una actualizacion.

Para abordar estas eventualidades y evitar un recuento excesivo del nimero de casos individuales en
los informes web, se aplican las normas siguientes:

4.1. Cuando un caso individual ha sido notificado por mas de una persona

Si se indica que al menos una de estas personas es un «Médico», «Farmacéutico» u «Otro profesional
sanitario», el Grupo al que pertenece la persona que comunica la informacion se define como
«Profesional sanitario». Por el contrario, si las personas que informan sobre una reaccién son
«Abogado» o «Consumidor» u otras que no sean «Profesional sanitario», el Grupo se define como
«Profesional no sanitario».

Persona(s) que comunica(n) la Grupo al que pertenece la
informacion persona que comunica la

informacion

Caso individual

¢ Farmacéutico Profesional sanitario
n.
LT m:ll;ndual Abogado o Consumidor Profesional sanitario
n.
S L L] Otro Profesional no sanitario Profesional no sanitario

n.° 3

4.2. Cuando un caso individual incluye mas de una presunta reaccion
adversa con diferentes desenlaces

Si al menos uno de los desenlaces es mortal, el desenlace para el caso individual de la reaccidn
notificada se define como «Mortal»; si ninguno de los desenlaces es mortal, el desenlace para el caso
individual de la reaccién notificada se define como «Desconocido».




Presuntas reacciones adversas Desenlace en el informe web

notificadas y Desenlace(s)

No se notifica la misma reaccion dos

I veces: Reaccion A ->
Caso individual Reaccion A -> Recuperado/Resuelto ReapEEdeREEvEs
n.° 4 Reaccién B -> No se especifica

Reaccién B -> No se especifica

Se notifica la misma reaccion dos veces:

Caso individual Reaccién C -> En recuperacion/En
n.°5 proceso de resolucion Reaccion € -> Mortal
Reaccion € -> Mortal

Se notifica la misma reaccion dos veces:

Caso individual Reaccion D -> Recuperado/Resuelto Reaccion D -> Desconocido
n.° 6 Reacciéon D -> Recuperado/Resuelto con
secuelas

5. Esquema

Cada informe web esta compuesto por 7 pestafias.

5.1. Pestana 1 - Numero de casos individuales

En esta pestafia se refleja el total acumulado de casos individuales identificados en EudraVigilance
hasta el final del mes anterior.

En esta pestafia se presenta la informacion del nimero de casos individuales por Grupo de Edad,
Sexo y Origen Geografico.

The rumber of indhvichial cases idantrfiad i Eudraviglanca for = 8,898 (up o Jan 2014)

For the interpretation of the resilts, please refer o the key cansiderations at www.adreparts.ou




5.2. Pestana 2 - Numero de casos recibidos a lo largo del tiempo

En esta pestafia se muestra el nimero de casos individuales recibidos en los tltimos 12 meses

desglosados por origen geografico es decir, casos ocurridos en paises pertenecientes al EEE frente a
casos ocurridos fuera del EEE.

El grafico que se muestra en esta pestafa contiene también una linea de tendencia que indica el
numero total de casos individuales a lo largo del tiempo.

Number 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 I Non-EEA Cases— Trend

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

Obsérvese que la leyenda correspondiente al niUmero total de casos a lo largo del tiempo se expresa en
K, esto es, 4K significa 4 000.

5.3. Pestana 3 - Numero de casos individuales por paises del EEE

En esta pestafia se muestra el niUmero de casos individuales en los paises del EEE relacionados con
el medicamento o principio activo seleccionado

En la vista del mapa se muestra el porcentaje de casos totales del EEE en cada pais.

En la vista del grafico se muestra el niUmero total de casos individuales en cada pais.

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
0-20

“ 0 300 600 900 1,200 1,500 1,800
o%-20% Jan-son [Jon-eon [Jon-eon [Jon-om Number of individual cases

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

Por motivos relacionados con la privacidad de los datos y para evitar el riesgo de identificacion del
paciente o de la persona que comunica la informacion, se aplica un valor limite si el nimero de casos
individuales disponibles en un pais en concreto es igual o inferior a 3. Cuando eso sucede, el pais en
cuestion no se muestra en el grafico.




Se ha utilizado un cédigo de colores segun el porcentaje de casos en un pais.

5.4. Pestaina 4 - Numero de casos individuales por Grupo de reacciones

En esta pestafia se muestra el niUmero de casos individuales por Grupo de reacciones.

Se dispone de cinco vistas diferentes que permiten a los usuarios desglosar los datos de Grupos de
reacciones en esta pestafia por Grupo de edad, Sexo, Gravedad Grupo al que pertenece la persona
que comunica la informacién y Origen geografico.

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)

0d and lymphatic system dsorders [N

Reaction Groups

Neopissms bengn

Number of individual cases

 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years 12-17 Years W 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. Pestaia 5 - Numero de casos individuales en un Grupo de reacciones
seleccionado

En esta pestafia se muestra el nimero de casos individuales en un Grupo de reacciones seleccionado,
definido por el usuario.

Existen tres informes web para un Grupo de reacciones seleccionado: en el primero, los datos se
presentan por Grupo de edad y Sexo, en el segundo por Grupo al que pertenece la persona que
comunica la informacion y en el tercero por Origen geografico.




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 4,000 5000 6000 7,000 8000
Number of individual cases
Wfemale  WMale - ecified

11,013

K 6K 8K
Number of individual cases

Geographic Origin

1,500 3,000 3,500 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. Pestaina 6 - Numero de casos individuales para una Reaccion
seleccionada

En esta pestafia se muestra el nimero de casos individuales para una Reaccion seleccionada, definida
por el usuario.

Existen tres informes web para cada reaccion seleccionada: en el primer informe se presentan los
datos por Grupo de edad y Sexo, en el segundo por Grupo al que pertenece la persona que
comunica la informacion y en el tercero por Desenlace.

Thoose 3 Reaction Group and then 3 Reported Suspected Reaction to see the number of Indvidual cases Identiied In Eudravigiance for Tup to May 2016)
Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction ettt = =

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

5.7. Pestana 7 - Listados

La pestafia muestra los listados de casos individuales notificados a EudraVigilance en relacién
con un producto o un principio activo especificados. Los tipos de datos que se presentan
dependen del nivel de acceso permitido al publico en general en la Politica de acceso a EudraVigilance.




Se pueden utilizar los tipos de datos siguientes para filtrar los listados:
Gravedad

Origen geografico

Grupo al que pertenece la persona que comunica la informacién
Sexo

Grupo de edad

Grupos de reacciones

Presunta reaccidn notificada

Fecha de entrada en el Portal

Véase en la seccidn 7.6. instrucciones detalladas sobre los filtros que pueden aplicarse a los listados.
En la tabla siguiente se resumen los tipos de datos reflejados en los listados:

Referencia
a ICH E2B Descripcion Ejemplo

Tipos de datos en los

listados

Numero local de EudraVigilance,
Numero local de la UE N/D que es un identificador asignado al EU-EC-12345

ICSR en EudraVigilance

Fecha de entrada en el Portal de
Fecha de entrada en el Portal EudraVigilance, que es la fecha de

de EV D recepcion del ICSR en LA
EudraVigilance
Tipo de informe C.1.3 Tipo de informe Espontaneo
Clasificacion de la fuente Clasificacion de la fuen_te principal: . -
C.2.r4 agrupada como Profesional Profesional sanitario

rincipal o . .
P P sanitario o Profesional no sanitario

Pais de origen principal para fines
C.2.r.5 reguladores, indicado como EEE
EEE/No perteneciente al EEE

Pais de origen principal para
fines reguladores

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

Referencias bibliograficas sobre las
presuntas reacciones adversas

Referencias bibliograficas C4.r.1 descritas en la literatura médica y
los ICSR correspondientes en
EudraVigilance

Se representa frente a «Edad en el
momento de la aparicion de la
reaccién/episodio», segun la edad
del paciente declarada o calculada

D.2.2a basandose en la diferencia entre la
«Fecha de nacimiento» y la «Fecha
de inicio de la primera reacciéon»
(si esta disponible con un formato
de fecha valido dd/mm/aaaa)
«Edad en el momento de la

D.2.2b aparicion de la reaccion/episodio
(unidad)»

Grupo de edad del paciente «Grupo de edad del paciente»

(segun la persona que D.2.3 (segun la persona que comunica la  Adulto

comunica la informacion) informacion)

Sexo del paciente D.5 «Sexo>» (género del paciente) Mujer

Para indicar si el informe se refiere

PO DD e a un progenitor o a un hijo =

Grupo de edad del paciente 18-64 afios




Tipos de datos en los
listados

Referencia
a ICH E2B

Descripcion

PT de la lista de reacciones
(Duracion - Desenlace -
Criterios de gravedad)

Lista de medicamentos (Caract.

medicamento - PT de la
indicacion - Medida adoptada -
[Duracién - Dosis - Via])

0]

Lista de medicamentos (Caract.

medicamento - PT de la
indicacion - Medida adoptada -
[Duracién - Dosis - Via - Mas
en el ICSR])

E.i.3.2a,
E.i.3.2b,
E.i.3.2c,
E.i.3.2d,
E.i.3.2e,
E.i.3.2f

G.k.1

G.k.2.2

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

Descripcion de la
«Reaccion/Término preferente de
MedDRA para el episodio»
«Duracion de la reaccion/episodio»
«Desenlace de la reaccion/episodio
en el momento de la Ultima
observacion»

Criterios de gravedad de la
reaccion comunicada; p. €j.,
Provoca la muerte, Pone en peligro
la vida, Exige hospitalizacion o
prolonga una ya existente,
Produce una
discapacidad/incapacidad,
Constituye una anomalia
congénita/defecto de nacimiento,
Produce otras afecciones
importantes desde el punto de
vista médico.

Caracterizacion de la «Relacién con
el medicamento», definida como
sospecha, interaccion, uso
concomitante o medicamento no
administrado.

A partir de este dato, se crearan
dos listas diferentes de
«Medicamentos»:

- una para los medicamentos con
sospecha o interaccion

- otra para los medicamentos
concomitantes o no administrados
Medicamento notificado, que
aparece recodificado utilizando el
Diccionario Ampliado de
Medicamentos de EudraVigilance
para productos autorizados por el
procedimiento centralizado (para
los productos no autorizados por el
procedimiento centralizado,
Unicamente aparecera la sustancia
recodificada cuando asi se haya
notificado)

Sustancia/Nombre especificado de
la sustancia, que aparecera
recodificada utilizando el
Diccionario Ampliado de
Medicamentos de EudraVigilance
(de lo contrario, aparecera segln
haya sido notificada)

Indicacion del medicamento
descrito segun el Término
preferente de MedDRA

«Duracion de la administracion del
medicamento» seguin se haya
notificado o segun la «Fecha de
inicio de la administracion del
medicamento» y la «Fecha de
finalizacion»

Dosis del medicamento

Via de administracién del

Erupcién cutanea (3d -
Resuelto -
Potencialmente mortal,
Causo/prolongo la
hospitalizacion)

Nauseas (1d -
Resuelto)

Dolor de cabeza (3d -
No resuelto)

PRODUCTO [Sustancia]
(S -Dolor dental,
Cefaleas -
Medicamento retirado
- [1d - 0,5 mg - via
oral])

0]

PRODUCTO [Sustancia]
(S -Dolor dental,
Cefaleas -
Medicamento retirado
- [1d - 0,5 mg - via
oral - Mas en el ICSR])




Referencia
a ICH E2B Descripciéon Ejemplo

Tipos de datos en los

listados

medicamento
Los datos omitidos se indicardn como «en blanco» o «no disponibles».

Por defecto, los casos individuales aparecen en orden descendente segln la «Fecha de entrada en el
Portal de EV», esto es, el caso recibido mas recientemente que cumpla los criterios de filtrado es el
primero que aparece en el listado. Los usuarios que quieran ordenar los listados de manera diferente
deberan hacerlo exportando los datos a una aplicacién adecuada (Véanse en la seccién 7.6.
instrucciones para la exportacion de listados).

Line Listing Report

v Lol Report Type P Source (erY S0 COUY | peryeize | patient Age (Patient Age Group |Patent |0t | Reaction ListPT (Duraion - Outcome - Seriousness  Suspect/intercting Drug Lt (Orug Chas - Indication PT - Concomitant/Not Admiitered Drug Lt (Orug Char - Indication PT - ICSR
(Number MPETION [quilication ™ [ RAOCHENY Refererce (Group | (as per reporter) Sex Criteria) Action taken - [Duration - Dose - Route]) Action taken - [Ouration - Dose - Route]) Form
Soortaneous Heathcxre Non Ewrcpesn Not avalatie | 3-11 Yewrs |Chid Female [No

Professcnsl | Economc Ares

Sportanecus Hestheare Non Eurcpesn ot avalable | 18-64 Years  Adukt Femsle (N0
Professonal | Economic Area

EUEC-  [EEASratolMyers Squbb | 1/12/2013 | Spontanecus Hesthcare Europesn Economic | Not avalable | 1864 Years | Aduk Female o
b Professcesl | Ares

18/12/2013 | Spontanecus Non Hesithcare | Non Eurcpesn Not avalable |12-17 Years | Adclescent Female o
Professonal | Economic Area

Europesn Economic | Not avaiable |18-64 Years | Aduk Female Yes Wa - Not Avalable - 1G58
s

e [Non Ewrcpesn Not svalable | 18-64 Years Aduk Male (N0
Econome Ares

hrique in product usage process (W8
Unkown - Other Medicaly Important Conditon)

Como no es posible incluir todos los tipos de datos de un ICSR en los listados, se puede acceder
también a un formulario ICSR que contiene informacion mas detallada.

El formulario ICSR presenta los datos de un caso individual, de conformidad con la Politica de acceso a
EudraVigilance (acceso para el publico en general).

Los tipos de datos contenidos en este formulario se agrupan en secciones ldgicas (p. ej., medicamento,
reaccién, historia clinica) de manera que el usuario pueda visualizar facilmente la informacién
disponible.




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 Spontaneous

Primary source country Non-EEA

Reporter’s qualification Physician, consumer
Case 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 Units 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 Oral salution Oral

Rechallenge matrix table
Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge?/Reaction recurred?
Stomach pain Drug 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. Interpretacion de los informes web

El total acumulado de casos individuales que se presenta en la Pestaifia 1- NOmero de casos
individuales y la Pestafia 2 - Niamero de casos individuales recibidos a lo largo del tiempo es
el valor que debera usarse para cuantificar el nUmero total de casos individuales notificados a
EudraVigilance para un medicamento o principio activo seleccionado.

La informacion que se presenta en las Pestaifas 3, 4, 5 y 6 tiene en cuenta los presuntos efectos
adversos (reacciones adversas) notificados en un caso individual; como un caso individual puede
referirse a mas de un presunto efecto adverso, la informacidén que se muestra en las Pestafias 3, 4, 5y
6 NO representa el nUmero total de casos individuales que se han notificado a EudraVigilance, sino el
numero de efectos adversos relacionados.

En la tabla se muestra un ejemplo del nimero total acumulado de casos individuales (Pestana 1) y
cOmo aparece esta informacion en las Pestanas 3, 4, 5y 6.

Numero de  Presuntas reacciones notificadas NUmero de casos NUmero de casos
casos y Grupo(s) de reacciones individuales por Grupos de individuales por

individuales correspondientes reacciones Presunta reaccion

o . - adversa notificada
(GESERERD) (Pestana 4 y Pestana 5)

(GESEIHERS))

Reaccién A -> Grupo de 1 caso para el Grupo de 1 caso para la




Numero de  Presuntas reacciones notificadas NUmero de casos Numero de casos
casos y Grupo(s) de reacciones individuales por Grupos de individuales por
individuales correspondientes reacciones Presunta reaccion

~ - - adversa notificada
(GESCIERD) (Pestana 4 y Pestafa 5)

(CESEHERS))

1 caso reacciones X reacciones X Reaccion A
individual Reaccion B -> Grupo de 1 caso para la
reacciones X Reaccién B
Reaccion A -> Grupo de 1 caso para el Grupo de 1 caso para la
1 caso reacciones X reacciones X Reaccién A
individual Reaccion C -> Grupo de 1 caso para el Grupo de 1 caso para la
reacciones Y reacciones Y Reaccién C

En este ejemplo, el informe web muestra dos casos individuales para el medicamento o el principio
activo seleccionado en la Pestafia 1, empleando la clasificacion del diccionario MedDRA, las presuntas
reacciones adversas se asocian a los correspondientes Grupos de reacciones.

En las Pestafas 3 y 4, el numero de casos individuales que aparece depende del nimero de Grupos de
reacciones de cada caso individual; el mismo caso aparece tantas veces como Grupos de reacciones
distintas haya.

En la Pestafia 6, el nUmero de casos individuales que aparece depende del nUmero de presuntas
reacciones adversas en cada caso individual; el mismo caso aparece tantas veces como presuntas
reacciones adversas diferentes haya.

7. Funcionalidades del informe web

7.1. Navegacion General

Los usuarios del portal adrreports.eu pueden acceder a los datos de los ICSR presentados a
EudraVigilance por el nombre del medicamento (en el caso de productos autorizados por el
procedimiento centralizado) o por el nombre del principio activo (en el caso de productos no
autorizados por el procedimiento centralizado). Los usuarios pueden acceder a los informes a través de
la Pagina de busqueda del portal adrreports.eu seleccionando un producto o principio activo en el
menu del listado alfabético.




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

Home About Understanding reports Search Medicine safety

Search
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Una vez seleccionado un producto o principio activo, se lanza en el navegador el correspondiente
informe web. Para navegar entre pestanas, haga clic la pestafia de interés en la parte superior de la
ventana.

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

7.1.1. Vista en graficos/tabla

El informe web permite cambiar con rapidez de una vista en Grafico a una vista en Tabla (y viceversa)
haciendo clic en el icono.

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

Not Specified
16

Total

37

0-1 Month

2 Months - 2 Years

3-11 Years

12-17 Years

13

18-64 Years

140

65-85 Years

olR|d|wlololo|t
O O s = O O

More than 85 Years

30‘\!8\0.&00@

Total 115 19

224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Leyenda

La vista en Grafico permite visualizar la informacion relevante pasando el raton sobre el grafico.

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

20

40 60 80 100 120 140

160

7.2. Navegacion en la Pestafia 2 - Numero de casos individuales recibidos a

lo largo del tiempo

Los puntos de datos individuales en la linea de tendencia disponible en la Pestafia 2 pueden verse

pasando el ratén sobre dicha linea en una posicidon que corresponda al mes de interés.

Number of Individual Cases received over time

1Ml

Jun 2015

500
450
400

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

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

300

250

200

1

17

0
1

o

0

7}

0

o

@ Non-EEA Cases- Trend

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

(up to May 2016)




7.3. Navegacion en la Pestafia 4 - Niumero de casos individuales por Grupos
de reacciones

Se puede seleccionar la variable para los datos por grupo de reacciones utilizando la pestafia
correspondiente.

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

7.4. Navegacion en la Pestafia 5 - Numero de casos individuales para un
grupo de reacciones seleccionado

Se puede seleccionar y hacer clic en un Grupo de reacciones para ver la informacion correspondiente.

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. Navegacion en la Pestafia 6 - Numero de casos individuales para una
Reaccion seleccionada

Un selector interactivo permite seleccionar un Grupo de reacciones y una Presunta reaccién adversa

notificada.
El Grupo de reacciones y la Presunta reaccién adversa notificada proceden del diccionario MedDRA y
forman parte de la misma clasificacion:

1. Esto permite elegir y hacer clic en un Grupo de reacciones:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders 52

 Blood and lymphatic system disorders a2
Cardiac disorders
Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders
Eye disorders %
Gastr disorders

Bearch....




2. La lista de Presuntas reacciones adversas notificadas perteneciente a dicho grupo se actualiza
automaticamente;

3. Escoja y haga clic en una Presunta reaccion notificada para ver la informacion correspondiente.

Reaction Groups
Eye disorders j

Reported Suspected Reaction

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

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperasmia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Cry eye

Erythema of eyelid
Excessive eyve blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye hasmorrhage

Eve irritation

Eye movement disorder
Eve oedema

Eye pain

Eye swelling

Evelid disorder

Eyelid function disorder
Evelid oedema

Eyelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

Si no se encuentra un Grupo de reacciones o una Presunta reaccién notificada, eso supone que todavia
no se ha presentado a EudraVigilance ningun informe espontaneo grave con ese efecto adverso
(reaccién adversa) para este medicamento o principio activo; es decir no existe ningln caso individual.

7.6. Navegacion en la pestafa 7 - Listados

7.6.1. Uso de filtros con los listados

Existen nueve criterios de filtrado para crear un listado personalizado de casos individuales referentes
al medicamento o principio activo seleccionado. Si se elige mas de un criterio de filtrado, la condicion
Iégica sera una «Y». Al hacer clic en un criterio de filtrado, se abrird una lista con todas las posibles
opciones de filtrado, que pueden seleccionarse marcando la casilla correspondiente.




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--

L

Reaction Groups --Select Value--

Reported Suspected Reactior ] Blood and lymphatic system disorders 2
= Gateway Datd || Cardiac disorders

m

[] Congenital, familial and genetic disorders
V| Ear and labyrinth disorders

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

te condition

rch...

Se pueden especificar distintas condiciones de filtrado utilizando esta vista o también a través del
menuU avanzado de seleccion de valores. A este menu se accede pulsando en el campo de «BlUsqueda»
en la parte inferior de cualquiera de las listas de opciones de filtrado (véase la seccidén recuadrada en
rojo en la figura anterior). Si selecciona la opcién «Distingue entre mayusculas y mindsculas», la
blusqueda se realizara para la cadena especifica de caracteres introducida en el campo «BUsqueda».

Esta vista proporciona una funcién mejorada de busqueda basada en criterios de filtrado, con la
posibilidad de buscar valores que comiencen, empiecen o contengan los caracteres especificados, o la
posibilidad de marcar o desmarcar diferentes opciones. Con esta vista, los usuarios pueden también
introducir manualmente un criterio de filtrado haciendo clic en el icono del lapiz (véase la seccidn
recuadrada en verde en la figura siguiente) y escribiendo el criterio en la ventana de texto.

select Values 28
Available ) Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ B Endocrine disorders
[#] Match Case
Blood and lymphatic system disorders ol

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders
ntestinal disorders

Cardiac disorders ¥ ‘

'General disarders and administration site conditions HEl
Hepatobiliary disorders ‘

T
Immune system disorders Maye Al
Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

I'\ia)oplasms benign, malignant and unspecified {ind oysts and poly
p=

2 le Elv

Denau s, sustem disncders

0K Cancel

Para criterios de filtrado numéricos, como la Fecha de entrada en el Portal de EudraVigilance, el menu
avanzado de seleccion de valores permite a los usuarios hacer busquedas con todos los valores
posibles dentro de los parametros especificados (véase la figura siguiente).




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

Una vez seleccionados todos los filtros deseados, los usuarios pueden acceder al listado de todos los
casos pertinentes haciendo clic en «Generar listado de informes».

7.6.2. Funcion de generacion de listados y formularios ICSR

Una vez que el usuario ha especificado sus criterios de filtrado, se genera el listado correspondiente de
casos notificados a EudraVigilance. En la seccién 5.7. se describen con detalle los datos contenidos en
estos listados.El listado generado muestra hasta un maximo de 25 informes que cumplen los criterios
de filtrado introducidos por el usuario. Si existen mas de 25 casos, los usuarios pueden navegar por el
conjunto de datos utilizando los botones que aparecen en la parte inferior de cada pagina:

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 :
the first |+ O @ & $ Rows 26-50
25 rows .
Displays
the previous 25
rows

Los usuarios pueden seleccionar también otras funciones utilizando los botones situados en la esquina
inferior izquierda de cada pagina:

Returmn - Refresh - Print - Export

Volver permite al usuario volver al menu de filtrado del listado que describe en la seccion 7.6.1.

Actualizar hace que el sistema vuelva a aplicar los criterios de filtrado definidos anteriormente al
nuevo conjunto de datos de EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Imprimir presenta el listado en un formato que puede imprimirse como una pagina de PDF o html,
dependiendo de la preferencia del usuario.




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

Data |

Exportar permite a los usuarios descargar los datos del listado en uno de los formatos de archivo que
se indican en la tabla siguiente:

Categoria de Opcion de exportacion Tipo de archivo

exportacion

Formato de documento portatil de

.pdf
PDF Adobe 5
Hoja de calculo compatible con Excel s
2003 :
Excel . B .
Hoja de calculo compatible con Excel wlox
2007+ ;
Presentacién compatible con "
PowerPoint 2003 5
Powerpoint ., .
Presentacion compatible con -
PowerPoint 2007+ e
Archivo web Archivos web MIME HTML .mht
Campo de valor separado por comas .CSV

Campo de valor separado por comas

.CSV
BE1LE) delimitado por tabulaciones

Formato XML xml

Las descargas estan limitadas a 13 000 filas para Excel 2003/2007 y PDF/PowerPoint; y 100 000 filas
para CSV, delimitado por tabulaciones y XML. Existe también un formulario ICSR para cada informe
incluido en el listado solicitado, al que puede accederse haciendo clic en formulario ICSR en la Ultima
columna del listado.

|pken - ICSR

Se pueden descargar como archivo .pdf y contienen datos del ICSR, de conformidad con la Politica de
acceso a EudraVigilance (acceso para el publico en general). Para mas informacion sobre los tipos de
datos contenidos en el formulario ICSR, véase la seccién 5.7.

8. Lista de acronimos utilizados en este documento

Acronimo Significado




Acrénimo Significado

Csv Campo de valor separado por comas

EEE Espacio Econémico Europeo

EMA Agencia Europea de Medicamentos

UE Union Europea

EV EudraVigilance

ICSR Informe de seguridad de caso individual

ANC Autoridad nacional competente de un Estado miembro del EEE

PT Término preferente

SOC Clasificacion por organos y sistemas

ICH Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el Registro de

Medicamentos de Uso Humano

PDF Formato de documento portatil

XML Lenguaje de marcado extensible

MedDRA Diccionario Médico para Actividades Reguladoras
MIME Extensiones de correo de Internet multiuso
HTML Lenguaje de marcado hipertextual

9. Documentos de apoyo

Guia para la interpretacion de informes espontaneos de presuntas reacciones adversas a
medicamentos

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

Politica de acceso a EudraVigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

Guia de implementacion de ICSR en la UE -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf




