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Prezentare generala

Prezentul manual ofera instructiuni privind modul de utilizare a portalului adrreports.eu pentru a obtine
accesul, in baza de date EudraVigilance, la rapoarte privind reactiile adverse suspectate asociate cu
medicamentele (numite si efecte nedorite sau efecte secundare). Accesul la informatiile privind
reactiile adverse suspectate asociate cu medicamentele este definit in cadrul Politicii de acces la
EudraVigilance.

Prin intermediul portalului adrreports.eu pot fi generate rapoarte web care furnizeaza informatii privind
reactiile adverse suspectate asociate cu medicamentele autorizate in Spatiul Economic European (SEE).
Detaliile rapoartelor web sunt descrise in acest manual. Printre ele se numara explicatii cu privire la
functiile de navigare/interogare disponibile, la formatul rapoartelor si la cdmpurile de date introduse in
rapoartele de siguranta individuale (Individual Case Safety Report — ICSR). Orientari privind
interpretarea rapoartelor spontane de caz ale reactiilor adverse suspectate la medicamente sunt oferite
aici.
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1. Informatii generale

Portalul adrreports.eu ofera acces public la rapoartele privind reactiile adverse suspectate, transmise
catre sistemul EudraVigilance de autoritatile nationale de reglementare in domeniul medicamentelor si
de companiile farmaceutice care detin autorizatii de punere pe piatd pentru medicamente in Spatiul
Economic European (SEE).

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) joaca un rol esential in monitorizarea sigurantei
medicamentelor in Uniunea Europeana (UE) - activitate cunoscuta sub numele de farmacovigilenta.
Principalul rol al agentiei in acest domeniu este de a sprijini coordonarea sistemului european de
farmacovigilenta si de a oferi recomandari privind utilizarea sigura si eficace a medicamentelor. Ca
parte a acestei responsabilitati, agentia raspunde de dezvoltarea, gestionarea si coordonarea
EudraVigilance, sistemul de raportare a cazurilor de reactii adverse suspectate la un medicament.
Pentru mai multe informatii, vizitati site-ul EMA.

Datele din EudraVigilance sunt transmise electronic de autoritatile nationale de reglementare in
domeniul medicamentelor si de companiile farmaceutice care detin autorizatii de punere pe piata
pentru medicamente. Datele din EudraVigilance sunt publicate in baza europeana de date privind
rapoartele despre reactiile adverse suspectate la medicamente, respectiv portalul adrreports.eu, in 26
de limbi. Acest portal le permite utilizatorilor sa vizualizeze numarul total al rapoartelor individuale
privind reactiile adverse suspectate (numite si rapoarte de siguranta individuale sau ICSR) transmise
catre EudraVigilance pentru medicamentele autorizate in SEE. EMA publica datele disponibile pe
portalul adrreports.eu astfel incat partile sale interesate, inclusiv publicul larg, sa poata avea acces la
informatiile pe care autoritatile de reglementare europene le pot utiliza pentru a evalua siguranta unui
medicament sau a unei substante active.

Datele disponibile in portal au la baza reactii adverse raportate spontan de pacienti, de
profesionisti in domeniul sanatatii sau de alte surse, care ulterior sunt transmise electronic catre
EudraVigilance, sub forma unui ICSR, de autoritatile nationale de reglementare in domeniul
medicamentelor sau de companiile farmaceutice.

Portalul adrreports.eu permite accesul la rezultate care contin date agregate bazate pe criterii de
interogare prestabilite. Acestea sunt disponibile sub forma de rapoarte web care constau in mai multe
file, fiecare dintre acestea permitand utilizatorilor sa caute, sa filtreze si sd acceseze datele in diferite
moduri. In plus, accesul la lista de cazuri individuale si la formularele de rapoarte ale cazurilor
individuale este permis in conformitate cu legislatia UE privind protectia datelor cu caracter personal.

2. Declinarea responsabilitatii

Informatiile despre reactiile adverse suspectate care pot fi accesate prin intermediul portalului
adrreports.eu nu trebuie interpretate in sensul ca medicamentul sau substanta activa produce efectul
observat sau ca acesta (aceasta) nu poate fi utilizat(3) in conditii de siguranta. Informatiile din cadrul
portalului se refera la efecte secundare suspectate, adica la evenimente medicale care au fost
observate ca urmare a utilizarii unui medicament, dar care nu sunt neaparat asociate cu medicamentul
sau cauzate de acesta. Numarul reactiilor adverse suspectate din EudraVigilance nu trebuie sa stea la
baza determinarii probabilitatii de aparitie a unei reactii adverse.

Rapoartele de siguranta individuale din EudraVigilance nu reprezinta toate informatiile disponibile
privind beneficiile si riscurile unui medicament si nu trebuie utilizate in mod izolat de catre
profesionistii in domeniul sanatatii pentru a lua decizii cu privire la schema de tratament a unui
pacient; trebuie consultate si alte surse de informare, inclusiv informatiile referitoare la
produs/informatiile de prescriere.
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3. Campuri de date pentru rapoartele web agregate (sub
forma de tablou de bord)

Inainte de transmiterea unui ICSR citre EudraVigilance, raportorul completeazd campurile de date
corespunzatoare si furnizeaza informatii privind reactia sau reactiile adverse suspectate (numite si
efecte secundare sau efecte nedorite) care au fost observate ca urmare a utilizarii unuia sau mai
multor medicamente. Aceste efecte secundare suspectate nu sunt neaparat asociate cu medicamentul
sau cauzate de acesta (a se vedea Ghidul de interpretare a rapoartelor spontane de caz ale reactiilor
adverse suspectate la medicamente).

Rapoartele web care pot fi accesate prin intermediul portalului adrreports.eu ofera diferite moduri de
vizualizare a datelor din ICSR, care fac parte din fiecare caz individual transmis catre EudraVigilance.
Campurile de date puse la dispozitia utilizatorilor portalului sunt stabilite prin Politica de acces la

EudraVigilance.

in cazul rapoartelor web agregate (sub form3 de tablou de bord), aceste cdmpuri sunt urmatoarele:

e Age Group (Grupa de varsta) si Sex (Sexul) furnizeaza informatii privind persoana care a suferit
efectul nedorit suspectat.

¢ Report Type (Tipul de raport) furnizeaza informatii privind clasificarea raportului de catre raportor
(de exemplu, raport spontan).

e Seriousness (Gravitatea) furnizeaza informatii privind efectul nedorit suspectat; acesta poate fi
clasificat drept ,,grav” in cazul in care corespunde aparitiei unui episod medical care are ca rezultat
decesul, pune viata in pericol, necesita internarea pacientului, are drept consecinta fie o alta
afectiune importanta din punct de vedere medical, fie prelungirea spitalizarii, determina o
dizabilitate sau o incapacitate persistenta sau semnificativa sau este vorba de o
anomalie/malformatie congenitala. De asemenea, aceasta se poate referi la alte evenimente
medicale importante, care pot sa nu puna viata in pericol imediat sau sa nu aiba ca rezultat
decesul sau spitalizarea, dar care ar putea pune in pericol pacientul sau ar putea necesita
interventie (tratament) pentru a preveni una dintre celelalte consecinte mentionate mai sus.
Exemple de astfel de evenimente sunt bronhospasmul alergic (o problema grava de respiratie),
care necesitd tratament intr-o unitate de primiri urgente sau la domiciliu, precum si
spasmele/convulsiile si discraziile sanguine grave (tulburari ale sangelui), care nu duc la
spitalizare.

¢ Geographic Origin (Provenienta geograficd) furnizeaza informatii cu privire la locul in care se afla
raportorul.

e Reporter Group (Grupa de raportori) furnizeaza informatii privind calificarea raportorului.

¢ Outcome (Rezultatul) furnizeaza informatii privind ultima stare raportata a efectului nedorit
suspectat.

¢ Reported suspected reaction (Reactia suspectata raportatd) furnizeaza informatii privind efectul
sau efectele nedorite manifestate de pacient din punctul de vedere al raportorului.

Tabelul de mai jos prezinta cdmpurile de date incluse in rapoartele web si valorile posibile ale acestora.

Camp de date Valori posibile

Age group (Grupa de varsta) Not Specified (Nespecificata)
[corespunzatoare cu ,Varsta la momentul  0-1 Month (0-1 lund)

debutului reactiei/evenimentului”, in 2 Months - 2 Years (2 luni-2 ani)
functie de varsta raportata a pacientului 3-11 Years (3-11 ani)

sau calculata ca diferenta dintre ,Data 12-17 Years (12-17 ani)
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Camp de date Valori posibile

nasterii” si ,Data aparitiei primei reactii” 18-64 Years (18-64 de ani)

(daca sunt disponibile intr-un format 65-85 Years (65-85 de ani)
corespunzdtor ZZ.LL.AAAA)] More than 85 Years (Peste 85 de ani)
Female (Femeiesc)
Sex (Sexul) Male (Barbatesc)
Not Specified (Nespecificat)
Report Type (Tip de raport) Spontaneous (Spontan)
Not Specified (Nespecificata)
Seriousness (Gravitate) Serious (Grav)

Non-Serious (Non-grav)

Spatiul Economic European (SEE)

in afara Spatiului Economic European (Non-SEE)
Not Specified (Nespecificata)

Healthcare Professional (Profesionist in domeniul
sanatatii)

(medic, farmacist sau alt profesionist in domeniul
Reporter Group (Grupa de raportori) sanatatii)

Non-Healthcare Professional (Cadru nemedical)
(avocat, consumator sau alt cadru nemedical)

Not Specified (Nespecificata)

Recovered/resolved (Recuperat)
Recovering/resolving (In curs de recuperare)

Not recovered/not resolved (Nerecuperat)
Recovered/resolved with sequelae (Recuperat cu
sechele)

Fatal (A survenit decesul)

Unknown (Necunoscut)

Not specified (Nespecificat)

Orice efect nedorit (reactie adversa suspectata)
raportat de raportor

Termenii privind efectele nedorite sunt codificati in
conformitate cu dictionarul de termeni medicali
utilizat pentru clasificarea informatiilor clinice
Orice grup de efecte nedorite bazat pe clasificarea
raportata de raportor

Termenii care se refera la efectele nedorite provin din
dictionarul de termeni medicali utilizat pentru
clasificarea informatiilor clinice si sunt impartiti pe
grupuri in functie de semnificatia clinica

Number of individual cases (Numarul Totalul la zi al cazurilor individuale transmise catre
de cazuri individuale) EudraVigilance

Geographic Origin (Provenienta
geografica)

Outcome (Rezultat)

Reported Suspected Reaction
(Reactie suspectata raportata)

Reaction Groups (Grupuri de reactii)

Reactia suspectata raportata si Grupurile de reactii dintr-un raport provin din dictionarul de
termeni medicali utilizat pentru clasificarea informatiilor clinice. Dictionarul utilizat este Dictionarul
medical pentru activitdti de reglementare (MedDRA®).

Reactia suspectata raportata corespunde ,Termenului preferat (TP)” referitor la reactie din
MedDRA, iar Grupurile de reactii corespund clasificarii reactiilor pe ,Aparate, sisteme si organe
(SOC)” conform MedDRA.

Tabelul furnizeaza exemple privind clasificarea MedDRA:

Reactia suspectata raportata Grupul de reactii

(Termen preferat in MedDRA) (Aparate, sisteme si organe in MedDRA)
Cefalee Tulburdri ale sistemului nervos
Infectie auriculara Infectii si infestari
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Pentru mai multe informatii privind dictionarul, consultati ,Ce este Dictionarul medical pentru activitati
de reglementare (MedDRA®)?” pe pagina Intrebéri frecvente de pe site-ul adrreports.eu.

4. Detalii suplimentare privind campurile de date din
rapoartele web agregate (sub forma de tablou de bord)

Un caz individual poate avea o singura valoare in cdmpurile de date Grupa de varsta, Sex, Tip de
raport si Provenienta geografica; in campurile de date Grupa de raportori, Gravitate si Rezultat
pot fi disponibile mai multe valori.

Aceasta se datoreaza faptului ca un caz individual se refera la un singur pacient; prin urmare, Grupa
de varsta, Sexul si Provenienta geografica pot fi caracterizate numai printr-o singura valoare.

in schimb, este posibil ca un caz individual s& fi fost raportat de ctre un consumator si de citre un
medic, persoane care apartin unor Grupe de raportori diferite; este posibil ca Rezultatul unui efect
nedorit suspectat sa fi fost raportat ca ,,in curs de recuperare” la momentul raportului initial, iar ca
urmare a unei actualizari, acum sa fie raportat ca ,necunoscut”.

Pentru a aborda aceste posibilitati si pentru a evita numararea de mai multe ori a cazurilor individuale
existente in rapoartele web, se aplica urmatoarele reguli:

4.1. Reguli pentru situatia in care exista mai multi raportori pentru un caz
individual

Daca cel putin unul dintre raportori este indicat drept ,Medic”, ,Farmacist” sau ,Alt profesionist in
domeniul sanatatii”, Grupa de raportori va fi ,Profesionist in domeniul sanatatii”. In caz contrar, daca

raportorii sunt indicati drept ,Avocat” sau ,,Consumator sau alt cadru nemedical”, Grupa de raportori va
fi ,Cadru nemedical”.

Raportor(i) Grupa de raportori

Cazul individual nr.

1 Farmacist Profesionist in domeniul sanatatii
g |nd|2wdual nr. Medic; avocat sau consumator Profesionist in domeniul sanatatii
(] e [ 1) 0. Alt cadru nemedical Cadru nemedical

3

4.2. Reguli pentru situatia in care un caz individual prezinta mai multe
reactii adverse suspectate, cu rezultate diferite

Daca cel putin unul dintre rezultate este ,,A survenit decesul”, rezultatul pentru cazul individual pentru
reactia raportata va fi ,Fatal” (A survenit decesul); daca niciun rezultat nu este ,A survenit decesul”,
rezultatul pentru cazul individual pentru reactia raportata va fi ,Unknown” (Necunoscut).
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Reactii adverse suspectate
raportate si rezultat(e)

Rezultat in raportul web

Cazul individual nr.
4

Cazul individual nr.
5

Cazul individual nr.
6

5. Format

Nu se raporteaza de doua ori aceeasi
reactie:

Reactia A -> Recuperat
Reactia B -> Nespecificat

Se raporteaza de doua ori aceeasi
reactie:

Reactia C -> in curs de recuperare
Reactia C -> A survenit decesul

Se raporteaza de doua ori aceeasi
reactie:

Reactia D -> Recuperat

Reactia D -> Recuperat cu sechele

Raportul web contine 7 file.

5.1. Fila 1 - Numarul de cazuri individuale

Reactia A -> Recuperat
Reactia B -> Nespecificat

Reactia C -> A survenit decesul

Reactia D -> Necunoscut

Aceasta fila prezinta totalul la zi al cazurilor individuale identificate in EudraVigilance pana la

sfarsitul lunii precedente.

Fila prezinta informatii privind numarul de cazuri individuale in functie de Grupa de varsta, Sex si

Provenienta geografica.

The rumber of indivical cases identifiad in Eudraviglance for

Tatal T T 160,05,

% 8,098 (up 10 Jan 2014)
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5.2. Fila 2 - Numarul de cazuri individuale inregistrate in timp

Aceasta fila afiseaza numarul de cazuri individuale inregistrate pe parcursul ultimelor 12 luni,
impartite in functie de provenienta geografica, si anume cazurile aparute in tarile din SEE raportat la
cele aparute in afara SEE.

De asemenea, graficul de pe aceasta fila contine si o aproximare liniara care indica numarul total de
cazuri individuale inregistrate in timp.

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 K

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

Trebuie precizat ca legenda numarului total de cazuri in timp este exprimata in mii (K), adicd 4K
fnseamna 4 000.

5.3. Fila 3 - Numarul de cazuri individuale in functie de tarile SEE

Fila afiseaza numarul de cazuri individuale in tarile SEE pentru medicamentul selectat/substanta
selectata

Vizualizarea sub forma de harta afiseaza procentajul din totalul cazurilor SEE in fiecare tara.

Vizualizarea sub forma de grafic afiseazd numarul total de cazuri individuale in fiecare tara.

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 Fil) |7
0-2
21- %
M41-60
We1-80
Wsi-100
y “
N
Czech Republid
Slovenia{
X 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

Din motive legate de protectia datelor si pentru evitarea riscului de reidentificare a
pacientului/raportorului, se aplica o limitare in situatia in care numarul de cazuri individuale disponibile

pentru o anumita tara este mai mic sau egal cu 3. In aceasta situatie, tara respectiva nu este afisata in
grafic.
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S-a aplicat o codificare cromatica in functie de procentajul cazurilor dintr-o tara.

5.4. Fila 4 - Numarul de cazuri individuale in functie de grupul de reactii

Aceasta fila afiseaza un grafic care permite vizualizarea numarului de cazuri individuale in functie de

grupul de reactii.

Sunt disponibile cinci moduri de vizualizare diferite, care permit utilizatorilor sa Tmparta datele asociate
grupului de reactii cuprinse in aceasta fila in functie de Grupa de varsta, Sex, Gravitate, Grupul de

raportori si Provenienta geografica.

By Age Group By Sex By Seriousness. By Reporter Group By Geographic Origin

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

Blood and lymphatic system

Congental, famial and gen

Reaction Groups

000

Number of individual cases

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

Not Specified  0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years 12-17 Years W 18-64 Years 65-85 Years More than 85 Years

5.5. Fila 5 - Numarul de cazuri individuale pentru un grup de reactii

selectat

Aceasta fila afiseaza numarul de cazuri individuale pentru un grup de reactii selectat, care este definit

de utilizator.

Sunt disponibile trei rapoarte web pentru grupul de reactii selectat; primul raport web prezinta datele
in functie de Grupa de varsta si Sex, al doilea in functie de Grupa de raportori si al treilea in

functie de Provenienta geografica.
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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

8lood and lymphatic system disorders

a
j
3
S
2
Number of individual cases
: ‘
:
H
:
&

K 6K (3
Number of individual cases

Notsecies | 29

Geographic Origin

0 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. Fila 6 - Numarul de cazuri individuale pentru o reactie selectata

Aceasta fila afiseaza numarul de cazuri individuale pentru o reactie selectata, care este definita de
utilizator.

Sunt disponibile trei rapoarte web pentru reactia selectata: primul raport prezinta datele in functie de
Grupa de varsta si Sex, al doilea in functie de Grupa de raportori si al treilea in functie de
Rezultat.

Choose 3 Reaction Group and then 3 Reported Suspected Reaction to see the number of Individual cases IdentiNed In Eudravigitance for T0p to May 2016)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction S d

5.7. Fila 7 - Lista de cazuri

Aceasta fild afiseaza lista de cazuri individuale raportate catre EudraVigilance pentru un
anumit medicament sau o anumita substanta. Campurile de date sunt afisate corespunzator cu
nivelul de acces acordat publicului prin Politica de acces la EudraVigilance.

EudraVigilance - baza europeand de date privind reactiile adverse suspectate asociate cu
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Campurile de date afisate mai jos pot fi folosite pentru a filtra lista de cazuri:

Gravitate

Provenienta geografica
Grupa de raportori

Sex

Grupa de varsta

Grupuri de reactii

Reactie suspectata raportata
Data inregistrarii pe portal

A se vedea sectiunea 7.6. pentru instructiuni detaliate privind filtrarea listei de cazuri.

Campurile de date reflectate in lista de cazuri sunt sintetizate in tabelul de mai jos:

Campuri de date din lista de

cazuri

EU local number (Numar intern
UE)

EV Gateway Receipt Date (Data
inregistrarii pe portalul EV)

Report type (Tip de raport)

Primary source qualification
(Calificarea sursei primare)

Primary source country for
regulatory purposes (Tara
sursei primare, in scopuri de
reglementare)

Literature Reference(s)
(Bibliografie de specialitate)

Patient age group (Grupa de
varsta a pacientului)

Patient Age Group (as per
reporter) [Grupa de varsta a

Element de
referinta

Nu este
cazul

Nu este
cazul

C.1.3

C.2.r4

C.2.r.5

Cd.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3

Descriere

Numar intern EudraVigilance, care
este un identificator atribuit ICSR
in EudraVigilance

Data inregistrarii pe portalul
EudraVigilance, care reprezinta
data inregistrarii ICSR in
EudraVigilance

Tipul raportului

Calificarea sursei primare:
incadrata in grupa Profesionist in
domeniul sanatatii sau Cadru
nemedical

Sursa primara in scopuri de
reglementare, afisata ca SEE/Non-
SEE.

Bibliografia de specialitate privind
reactiile adverse suspectate
descrise in literatura de
specialitate si in ICSR
corespunzatoare din
EudraVigilance

Corespunzatoare cu ,Varsta la
momentul debutului
reactiei/evenimentului”, in functie
de varsta raportata a pacientului
sau calculata ca diferenta dintre
,Data nasterii” si ,Data aparitiei
primei reactii” (daca sunt
disponibile intr-un format
corespunzator ZZ.LL.AAAA)
,Varsta la momentul debutului
reactiei/evenimentului (in unitati)
,Grupa de varsta a pacientului”
(conform raportorului)

”

Exemplu

EU-EC-12345

1.1.2014

Spontaneous
(Spontan)

Healthcare Professional
(Profesionist in
domeniul sanatatii)

EEA (SEE)

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

18-64 Years (18-64 de
ani)

Adult
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Campuri de date din lista de

cazuri

pacientului (conform
raportorului)]
Patient sex (Sexul pacientului)

Parent/Child (Parinte/Copil)

TP pentru lista de reactii
(criteriile Durata - Rezultat -
Gravitate)

Lista de medicamente
(Caracterizarea medicamentului
- Indicatii conform TP — Masuri
luate - [Durata - Doza - Cale
de administrare])

sau

Lista de medicamente
(Caracterizarea medicamentului
- Indicatii conform TP - Masuri
luate - [Durata - Doza - Cale
de administrare - Mai multe
informatii in ICSR])

Element de
referinta

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

Descriere

»Sexul” (genul pacientului)

Pentru a indica daca raportul se
refera la un parinte si la un copil
Descrierea ,Termenului preferat
MedDRA referitor la
reactie/eveniment”

,Durata reactiei/evenimentului”
,Rezultatul reactiei/evenimentului
la momentul ultimei examinari”
Criteriile de gravitate ale reactiei
raportate, de exemplu: A survenit
decesul, A pus viata in pericol, A
necesitat spitalizare/prelungirea
spitalizarii, A provocat o
dizabilitate/incapacitate, A dus la o
anomalie/malformatie congenital3,
A provocat o alta afectiune
importanta din punct de vedere
medical

Caracterizarea ,Rolului
medicamentului”, definit drept:
suspect, care interactioneaza cu
alt medicament, administrat
concomitent sau medicament care
nu a fost administrat.

In functie de acest camp de date,
se vor crea 2 liste de
~Medicamente” diferite:

- pentru medicamentele suspecte
si cele care interactioneaza cu alt
medicament

- pentru medicamentele
administrate concomitent sau cele
care nu au fost administrate
Medicamentul raportat, afisat cu
denumirea recodificata in
conformitate cu Dictionarul Extins
de Medicamente EudraVigilance
pentru medicamentele autorizate
prin procedura centralizata (pentru
medicamentele autorizate prin
procedura necentralizata, se va
afisa numai substanta recodificata,
in cazul in care a fost raportata)
Substanta/denumirea substantei
specificate, afisatd cu denumirea
recodificata in conformitate cu
Dictionarul extins de medicamente
EudraVigilance (in caz contrar,
aceasta va fi afisata asa cum a fost
raportata)

Indicatia medicamentului in
conformitate cu termenul preferat
din MedDRA

»Durata administrarii

Exemplu

Female (Femeiesc)
Yes (Da)

Eruptie cutanata (3z -
Recuperat - A pus
viata in pericol, A
necesitat
spitalizare/prelungirea
spitalizarii)

Greata (1z -
Recuperat)

Cefalee (3z -
Nerecuperat)

PRODUSUL
[Substanta] (S -
Durere dentara,
cefalee - Medicament
retras - [1z - 0,5 mg -
administrat pe cale
orald])

sau

PRODUSUL
[Substanta] (S -
Durere dentara,
cefalee - Medicament
retras - [1z - 0,5 mg -
administrat pe cale
orala - Mai multe
informatii in ICSR])
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Element de
Campuri de date din lista de referinta

. Descriere Exemplu
cazuri

medicamentului”, asa cum a fost
raportata sau in functie de ,Data
initierii administrarii
medicamentului” si de ,Data
incetarii administrarii”
G.k.4.r.1a/b Doza de medicament
Calea de administrare a
e medicamentului

Datele lipsa vor fi afisate ca spatii necompletate sau ca ,date indisponibile”.

In mod implicit, cazurile individuale se sorteaza in ordine descrescétoare in functie de ,Data
inregistrarii pe portalul EV”; cu alte cuvinte, cazul inregistrat cel mai recent care indeplineste criteriile
de selectie este primul afisat in listd. Utilizatorii care doresc sa sorteze lista de rezultate in mod diferit
vor trebui sa faca acest lucru exportand datele intr-o aplicatie adecvata (a se vedea instructiunile de la
sectiunea 7.6. privind exportarea listei de cazuri).

Line Listing Report

€ULoa | Wodid U Cose [V Gutemty o oy e |y SO0 GO e |patrt e | patent e G [punt | Po® | Reactin it PT (ration - Outcome - Sauaness | SuspecttsacingOrg Ut (O O - Inkaton P - |Cncamtanht ditred D Lt (o Chr - Inkation P - 158
Number | dentfication Recept ate "4 TP Qualication el Reference (Growp  |(asperreporter) (Sex | Crtera) Acton taken - [Duration - Dose: D Acton taken - [Duration - Dose - Route])

EUEC  NonEEABumciMyes | 27/1013 |Sportanecus Hesthcwe Non Eurcpesn Not svalatle |3-11 Years | Chld Fensie Mo ancreatsss (3 - Unknown - Coused/Prokonged

7455603 | Saqubb Company-19847243 Professonal | Econome Area [t

EUEC-  |Non EEA-BastolMyers | 19/12/2013 | Spontanecus Hesthcare Non Eurcpesn Not avalable |18-64 Years | Adukt Femsle Mo
7432579 |Squibb Company-19502665 Professonal | Economic Area

EUEC-  [EEASatolMyers Squbb | 18/12/2013 | Spontanecus Hesthcare Europesn Economic | Not avalable | 18-64 Years Ak Female Mo
7427794 |Company-19897735 Professorsl  Ares

18/12/2013 | Spontanecus Non Hesthcare | Non Eurcpesn Not svalable |12-17 Years | Adclescent Femsle Mo
Prok

Hypothyrodiem - Mot |ICS
fessionsl | Economc Ares

EEALRS- 164655 European Economic | Not avalable |18-64 Years | Ak Female Yes Wa - Not Avalable - 1G58

e

e [Non Ewrcpesn Not avalable | 1864 Years Aduk Mol (N0
Ecorme Ares

Non EEA-Brsto-Myers | 06/12/20:
Squbb Company-15857457

achrique in product usage process (s
Unknown - Other Medicaly Important Condition)

Deoarece este imposibild includerea tuturor campurilor de date ale unui ICSR in lista de cazuri, este
disponibil si un formular ICSR pentru o evaluare mai aprofundata.

Formularul ICSR afiseaza cadmpurile de date pentru un caz individual in conformitate cu Politica de
acces la EudraVigilance (acces public).

Campurile de date din formular sunt grupate pe sectiuni logice (cum ar fi medicament, reactie,
antecedente medicale), astfel incat utilizatorul sa poata vizualiza cu usurinta informatiile disponibile.
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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. Interpretarea rapoartelor web

Totalul la zi al cazurilor individuale, disponibil in Fila 1 = Numarul de cazuri individuale si in
Fila 2 - Numarul de cazuri individuale inregistrate in timp, este valoarea care trebuie utilizata
pentru cuantificarea numarului total de cazuri individuale spontane care au fost raportate catre
EudraVigilance pentru un medicament selectat sau pentru o substanta activa selectata.

Informatiile cuprinse in Fila 3, Fila 4, Fila 5 si Fila 6 iau in considerare efectele nedorite (reactiile
adverse) suspectate raportate in legatura cu un caz individual; intrucat un caz individual poate face
referire la mai multe efecte nedorite suspectate, informatiile afisate in filele 3, 4, 5 si 6 NU reprezinta
numarul total de cazuri individuale care au fost raportate catre EudraVigilance, ci numarul efectelor
nedorite asociate.

Tabelul urmator ofera un exemplu privind totalul la zi al cazurilor individuale (fila 1) si modul in care
apare aceasta informatie in filele 3, 4, 5 si 6.

EudraVigilance - baza europeanad de date privind reactiile adverse suspectate asociate cu
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Numarul Reactia adversa suspectata Numarul cazurilor individuale Numarul cazurilor
cazurilor raportata si Grupurile de reactii afisate in functie de individuale afisate in
individuale corespunzatoare Grupurile de reactii functie de Reactia

adversa suspectata

Fila 1 Fila 4 si Fila 5
( ) ( i ) raportata

GIEE))

1 caz pentru Reactia

1 caz Reactia A -> Grupul de reactii X 1 caz pentru Grupul de A
individual Reactia B -> Grupul de reactii X reactii X 1 caz pentru Reactia
B
1 caz pentru Grupul de 1 caz pentru Reactia
1caz Reactia A -> Grupul de reactii X reactii X A
individual Reactia C -> Grupul de reactii Y 1 caz pentru Grupul de 1 caz pentru Reactia
reactii Y C

in acest exemplu, raportul web prezintd doud cazuri individuale pentru medicamentul selectat sau
substanta activa selectata in Fila 1; utilizand clasificarea din dictionarul MedDRA, reactiile adverse
suspectate sunt asociate Grupurilor de reactii corespunzatoare.

La Filele 3 si 4, numarul de cazuri individuale afisate depinde de numarul Grupurilor de reactii asociate
fiecarui caz individual; acelasi caz individual apare de atatea ori cate Grupuri de reactii diferite exista.

La Fila 6, numarul de cazuri individuale afisate depinde de numarul de reactii adverse suspectate
pentru fiecare caz individual; acelasi caz apare de atatea ori cate reactii adverse suspectate diferite
exista.

7. Functiile raportului web

7.1. Navigare generala

Utilizatorii portalului adrreports.eu pot accesa detaliile rapoartelor de sigurantd individuale transmise
catre EudraVigilance in functie de denumirea medicamentului (pentru medicamentele autorizate prin
procedura centralizata) sau in functie de denumirea substantei active dintr-un medicament (pentru
medicamentele autorizate prin procedurd necentralizata). Utilizatorii pot accesa rapoarte prin
intermediul paginii Cautare a portalului adrreports.eu, selectand un medicament sau o substanta activa
din meniul de prezentare alfabetic.
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e -3 Gloss:
European database of suspected S Sy
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

‘ABCDEFG.HEI]KLMNOPQRSTUVWXYZO-Q

HALAVEN

HARVONI

HEVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIRDBRIZ BREEZHAILER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

HUMIRA 40 MG/0.8 ML SOLUTION FOR TNJECTION FOR PAEDIATRIC USE
HYCAMTIN

HYOWVIA

Home | Contacts | Browser compatibility and Javascript | © 2012 - 2016

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Dupa ce se selecteaza un medicament/o substanta activa, in browser este lansat un raport web
corespunzator. Pentru a naviga intre file, faceti clic pe fila care va intereseaza din partea de sus a
ferestrei.

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

7.1.1. Vizualizare sub forma de grafic/grila

Raportul web permite trecerea rapida de la vizualizarea sub forma de grafic la vizualizarea sub forma
de grila (si invers) facand clic pe pictograma.
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Mot Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
311 Years

12-17 Years

18-54 Years

55-85 Years

More than 85 Years

Switch to table M

0 20 40 &0 g0 oo 120 140 160

Number of individual cases

Age Group\Sex Male Not Specified

|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 5
|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

Vizualizarea sub forma de grafic permite vizualizarea informatiilor relevante trecdnd cu mouse-ul peste
suprafata graficului.

Not Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 Years

18-64 Years

65-8S Years

More than 85 Years |
0 20 40 60 80 100 120 140 160

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

7.2. Navigarea in Fila 2 - Numarul de cazuri individuale inregistrate in timp

Detaliile corespunzatoare datelor individuale afisate pe aproximarea liniara afisata in Fila 2 pot fi
vizualizate trecdnd cu mouse-ul peste aproximarea liniara, pana la pozitia corespunzatoare lunii care
prezinta interes.
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for
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0K
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(up to May 2016)

7.3. Navigarea in Fila 4 - Numarul de cazuri individuale in functie de
grupurile de reactii

Aceasta permite selectarea variabilei corespunzatoare datelor privind grupul de reactie, prin utilizarea

filei relevante.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigarea in Fila 5 — Numarul de cazuri individuale pentru un grup de
reactii selectat

Aceasta permite alegerea si accesarea prin clic a unui Grup de reactii, pentru a vizualiza informatiile

corespunzatoare.

EudraVigilance - baza
medicamentele: Manug
EMA/758859/2016

Reaction Groups

[ Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac disorders

7] Congenital, familial and genetic disorders

] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

7] Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

7] General disorders and administration site conditions
] Hepatobiliary disorders

] tmmune system disorders

[[] infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ Investigations

[[] Metabolism and nutrition disorders

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

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
[ Psychiatric disorders

[] renal and urinary disorders

[ Reproductive system and breast disorders

7] respiratory, thoracic and mediastinal disorders
] Skin and subcutaneous tissue disorders

[ social circumstances

[[] surgical and medical procedures

[] vascular disorders

ports.eu
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7.5. Navigarea in Fila 6 - Numarul de cazuri individuale pentru o reactie
adversa selectata

Un selector interactiv permite alegerea unui grup de reactii si a unei reactii adverse suspectate

raportate.

Grupul de reactii si reactia adversa suspectata raportata pot fi selectate din dictionarul MedDRA si
apartin aceleiasi clasificari:

1. Aceasta fila permite alegerea si accesarea prin clic a unui Grup de reactii:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders

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

Gastr disorders

Bearch....

2. Lista de reactii adverse suspectate raportate care apartin respectivului grup este actualizata

corespunzator.

3. Acest lucru permite alegerea si accesarea prin clic a unei Reactii suspectate raportate pentru a
vizualiza informatiile corespunzatoare:

Reaction Groups
Eye dizorders

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

Cry 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
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Daca nu se poate gasi un grup de reactii sau o reactie suspectata raportata, acest lucru inseamna ca
nu a fost inca transmis catre EudraVigilance niciun raport spontan privind efectul nedorit (reactia
adversa) pentru medicamentul sau pentru substanta activa respectiva, adica nu exista niciun caz
individual disponibil.

7.6. Navigarea in Fila 7 - Lista de cazuri

7.6.1. Filtrarea listei de cazuri

Este disponibild o lista cu noua conditii de filtrare pentru a crea o lista personalizata de cazuri
individuale referitoare la medicamentul selectat sau substanta activa selectata. Daca se selecteaza mai
mult de o conditie de filtrare, conditia logica va fi o conditie ,SI”. Facand clic pe o conditie de filtrare,
se va deschide o lista cu toate optiunile de filtrare posibile, care pot fi selectate prin bifarea casutei
corespunzatoare.

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)
Seriousness |--Select Value-- >l
Geographic Origin |--Select Value-- >l
Report Type --Select Value-- |
Reporter Group |--Select Value-- >l
Sex --Select Value-- |
Age Group --Select Value-- >
Reaction Groups --Select Value-- v/

Reported Suspected Reactior] Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders
Congenital, familial and genetic disorders

m

* Gateway Datq

V| Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders

For the interpretation of the results,| | Eve disorders [ Endocrine disorders }  prts.eu

Gastrointestinal disorders

te condition

rch...

Se pot specifica conditii multiple de filtrare utilizand acest mod de vizualizare sau, alternativ, prin
intermediul meniului avansat de selectare a valorilor. Acesta poate fi accesat facand clic pe campul
~Search...” (Cautare...) de la finalul oricarei liste cu optiuni de filtrare (a se vedea sectiunea marcata
cu chenar rosu din figura de mai sus). Daca se selecteaza optiunea ,Match Case” (Potrivire litere mari
si mici), va fi efectuata cautarea pentru sirul specific de text introdus in caseta ,Cautare”.

Acest mod de vizualizare ofera o functie avansata de filtrare a criteriilor de cautare, inclusiv
posibilitatea de a cauta valori care contin, incep sau se termina cu caracterele specificate si
posibilitatea de a selecta/deselecta optiuni multiple. De asemenea, utilizatorii pot introduce manual o
conditie de filtrare utilizand acest mod de vizualizare, facand clic pe pictograma in forma de creion (a
se vedea sectiunea marcata prin chenar verde in figura de mai jos) si tastand conditia respectiva in
caseta de text.
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select Values 28

Available |H| Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders
[¥] Makch Case
Blood and lymphatic system disorders ol
Cardiac disorders F >
Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders ;
‘General disorders and administration site conditions i=
Hepatobiliary disorders i
Immune system disorders Q Maye Al

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
p=

Nenn s, sustem, disocders =

3

0K Cancel

Pentru conditiile de filtrare numerice, cum ar fi Data inregistrarii pe portalul EudraVigilance, meniul
avansat de selectie a valorilor permite utilizatorilor sa caute toate valorile posibile in parametrii
specificati (a se vedea figura de mai jos).

Select Values ® -]
Values &
(i) Search results are not limited to values in the browse list
Betwesn
Search
M6 .1

2015 F
2014
2013
2012
2011
2010
2009

m

2002 -

ﬂ Cancel

Dupa selectarea tuturor filtrelor dorite, utilizatorii pot avea acces la lista cu toate cazurile relevante,
facand clic pe butonul ,Run Line Listing Report” (Executare raport lista de cazuri).

7.6.2. Lista de cazuri si functia de afisare ca formular ICSR

Dupa ce utilizatorul transmite criteriile sale de filtrare, va fi redata lista corespunzatoare a cazurilor
care au fost transmise cdtre EudraVigilance. Detaliile datelor prevazute in aceasta lista de cazuri sunt
explorate in sectiunea 5.7. Lista de cazuri rezultata afiseaza pana la 25 de rapoarte care corespund
criteriilor de filtrare introduse de utilizator. Daca exista mai mult de 25 de cazuri, utilizatorii pot naviga
prin setul de date utilizand butoanele din josul fiecarei pagini:

Displays Displays up to

the next 500 rows on
25 rows one page
Displays 3 .
the first [ & @ & $ Rows 26-50
25 rows "\
Displays
the previous 25
rows

EudraVigilance - baza europeana de date privind reactiile adverse suspectate asociate cu
medicamentele: Manualul utilizatorului pentru accesul online prin intermediul portalului adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 22/25



De asemenea, utilizatorii pot selecta functii diferite utilizdnd butoanele situate in partea stéanga din
josul fiecarei pagini:

Retumn - Refresh - Print - Export

Return (Inapoi) il trimite pe utilizator inapoi la meniul de filtrare al listei de cazuri detaliat in
sectiunea 7.6.1.

Refresh (Reimprospatare) i comanda sistemului sa aplice din nou conditiile de filtrare definite
anterior, de aceastd data asupra setului actual de date din EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML |

Retum - Refresh - Print - Export

Print (Imprimare) prezinta lista de cazuri intr-un format care poate fi imprimat fie ca PDF, fie ca
pagina html, in functie de preferinta utilizatorului.

& or _
Excel *
Ej Powerpoint ¥
Wb Archive (.mht)

Data »

Export (Exportare) permite utilizatorilor sa descarce datele din lista de cazuri intr-unul dintre
formatele fisier enumerate in tabelul de mai jos:

Categorie export Optiune export Tip fisier
PDF Formatul Adobe Portable Document .pdf
Registru de lucru compatibil cu Excel s
2003 ;
Excel . _
Registru de lucru compatibil cu Excel wlox
2007+ ;
Prezentare compatibila cu PowerPoint ;
2003 212
Powerpoint - .
Prezentare compatibila cu PowerPoint b
2007+ 21
Web Archive Fisier arhivd web MIME HTML .mht
(Arhiva web)
Fisier de valori separate prin virgula .CSV

Fisier de valori separate prin virgula si csv
S=taj(bets) delimitate de tabulatoare '

Format XML xml

Descarcdrile sunt limitate la 13 000 de randuri pentru Excel 2003/2007 si PDF/PowerPoint si la
100 000 de randuri pentru formatele CSV, formatul delimitat de tabulatoare si XML. De asemenea,
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fiecare raport inclus in lista de cazuri rezultata in urma interogarii este disponibil si ca formular ICSR,

accesibil facand clic pe ,ICSR” in ultima coloana a listei.

laken - ICSR

Aceste formulare pot fi descarcate sub forma de fisier .pdf si contin campurile de date din ICSR
permise in conformitate cu Politica de acces la EudraVigilance (acces public). Pentru informatii
suplimentare privind campurile de date incluse in formularul ICSR, a se vedea sectiunea 5.7.

8. Lista acronimelor utilizate in document

Acronim Semnificatie

CsVv Fisier de valori separate prin virgula

SEE Spatiul Economic European

EMA Agentia Europeana pentru Medicamente

UE Uniunea Europeana

EV EudraVigilance

ICSR Raport de siguranta individual

ANC Autoritate nationala competenta dintr-un stat membru al SEE

TP Termen preferat

SOC Aparate, sisteme si organe

ICH Conferinta internationala pentru armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a

produselor farmaceutice de uz uman

PDF Formatul Adobe Portable Document

XML Limbaj de marcare extensibil

MedDRA Dictionarul medical pentru activitati de reglementare
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

HTML Limbaj de marcare hipertext

9. Documente suplimentare

Ghid de interpretare a rapoartelor spontane de caz ale reactiilor adverse suspectate la
medicamente

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2011/07/WC500109582.pdf
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Politica de acces la EudraVigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

Ghid UE de punere in aplicare a ICSR -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014

/04/WC500165979.pdf
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