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Uberblick

Dieses Handbuch enthalt eine Anleitung zur Nutzung des Portals adrreports.eu, um in EudraVigilance
Zugriff auf gemeldete Verdachtsfdlle von Arzneimittelnebenwirkungen (auch als unerwilinschte
Wirkungen oder Nebenwirkungen bezeichnet) zu erhalten. Der Zugriff auf Informationen zu
Verdachtsfallen von Arzneimittelnebenwirkungen wird in den Zugriffsrichtlinien fir EudraVigilance
definiert.

Mithilfe des Portals adrreports.eu kdnnen Web-Meldungen erstellt werden, die Informationen Gber
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Arzneimitteln enthalten, die im Europaischen Wirtschaftsraum
(EWR) zugelassen sind.

Dieses Handbuch enthalt Detailinformationen zu den Web-Meldungen. Dies beinhaltet Erlauterungen zu
den verfligbaren Browsing-/Abfragefunktionen, dem Layout der Meldungen und den fir
Sicherheitsberichte fiir einzelne Falle (Individual Case Safety Reports, ICSRs) vorgestellten
Datenelementen. Hier finden Sie eine Anleitung zur Interpretation von spontanen Fallberichten Gber
Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen.
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1. Hintergrundinformationen

Das Portal adrreports.eu bietet 6ffentlichen Zugriff auf Meldungen von Verdachtsfallen von
Nebenwirkungen, die von nationalen Arzneimittelzulassungsbehdrden und pharmazeutischen
Unternehmen, die Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln im
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) sind, an das EudraVigilance-System (bermittelt wurden.

Die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) spielt eine Schliisselrolle bei der Uberwachung der
Sicherheit von Arzneimitteln in der Europdischen Union (EU) - dies wird als ,,Pharmakovigilanz®
bezeichnet. Die Hauptfunktion der Agentur in diesem Bereich ist es, die Koordination des europaischen
Pharmakovigilanzsystems zu unterstitzen und im Hinblick auf die sichere und wirksame Anwendung
von Arzneimitteln beratend zur Seite zu stehen. Im Rahmen dieser Aufgabe ist die Agentur fir die
Entwicklung, Pflege und Koordinierung von EudraVigilance, einem System fiir die Meldung von
Verdachtsfallen von Arzneimittelnebenwirkungen, verantwortlich. Weitere Informationen kénnen Sie
der EMA-Website entnehmen.

Die Daten in EudraVigilance werden von nationalen Arzneimittelzulassungsbehdrden sowie von
pharmazeutischen Unternehmen, die Inhaber von Genehmigungen fir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln sind, elektronisch Gbermittelt. EudraVigilance-Daten werden in der europdischen
Datenbank gemeldeter Verdachtsfdlle von Arzneimittelnebenwirkungen, dem Portal adrreports.eu, in
26 Sprachen veroéffentlicht. Auf diesem Portal kann der Benutzer die Gesamtanzahl der einzelnen
gemeldeten Verdachtsfalle von Nebenwirkungen (auch als Sicherheitsberichte fir einzelne Féalle oder
ICSRs bezeichnet) einsehen, die im Hinblick auf im EWR zugelassene Arzneimittel an EudraVigilance
Ubermittelt wurden. Die EMA vero6ffentlicht die verfigbaren Daten auf dem Portal adrreports.eu , damit
ihre interessierten Gruppen, einschlieBlich der breiten Offentlichkeit, Zugriff auf Informationen
erhalten, die die europadischen Zulassungsbehérden verwenden kénnen, um die Sicherheit eines
Arzneimittels oder Wirkstoffs zu prifen.

Die im Portal verfligbaren Daten basieren auf Nebenwirkungen, die spontan von Patienten,
Angehorigen der Gesundheitsberufe oder anderen Quellen gemeldet und anschlieBend von
nationalen Arzneimittelzulassungsbehdrden oder pharmazeutischen Unternehmen in Form eines ICSR
elektronisch an EudraVigilance tbermittelt werden.

Das Portal adrreports.eu bietet Zugriff auf aggregierte Ausgabedaten auf der Grundlage vorab
festgelegter Suchabfragen. Diese werden in Form von Web-Meldungen bereitgestellt, die aus einer
Reihe von Registerkarten bestehen; auf jeder Registerkarte kann der Benutzer auf unterschiedliche
Weise die Daten abfragen, filtern und auf sie zugreifen. AuBerdem stehen gemaB den Gesetzen der EU
zum Schutz personenbezogener Daten Auflistungen einzelner Falle und einzelner Fallberichtsformulare
zur Verfligung.

2. Haftungsausschluss

Die Informationen zu Verdachtsfallen von Nebenwirkungen, auf die liber das Portal adrreports.eu
zugegriffen werden kann, sollten nicht so interpretiert werden, dass das Arzneimittel oder der Wirkstoff
die beobachtete Wirkung verursachen bzw. nicht sicher angewendet werden kénnen. Die
Informationen im Portal beziehen sich auf Verdachtsfalle von Nebenwirkungen; d. h., infolge der
Anwendung eines Arzneimittels wurden medizinische Ereignisse beobachtet, die aber nicht
zwangslaufig mit dem Arzneimittel im Zusammenhang stehen oder von diesem verursacht wurden. Die
Anzahl der Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen in EudraVigilance sollte nicht als Grundlage
herangezogen werden, um die Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten einer Nebenwirkung zu ermitteln.

Die ICSRs in EudraVigilance reprasentieren nicht alle verfigbaren Informationen bezliglich des Nutzens
und der Risiken eines Arzneimittels und sollten von Angehdrigen der Gesundheitsberufe zum Treffen
von Entscheidungen beziiglich des Behandlungsschemas eines Patienten nicht isoliert betrachtet
werden; es sind auBerdem andere Informationsquellen, einschlieBlich der
Produktinformation/Fachinformation, zu konsultieren.
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3. Datenelemente fiir die aggregierten Web(Dashboard)-
Berichte

Bevor ein ICSR an EudraVigilance Gbermittelt wird, flllt der Melder die zutreffenden Datenelemente
aus und macht Angaben zu der/den vermuteten Nebenwirkung(en) (auch als unerwiinschte Wirkung
bezeichnet), die infolge der Anwendung eines oder mehrerer Arzneimittel beobachtet wurde(n). Diese
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen stehen nicht zwangsldufig mit dem Arzneimittel im
Zusammenhang bzw. werden nicht zwangslaufig von diesem verursacht (siehe Anleitung zur
Interpretation von spontanen Fallberichten lber Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen).

Die Web-Meldungen, auf die Uiber das Portal adrreports.eu zugegriffen werden kann, enthalten
verschiedene Ansichten von Daten zu ICSRs, die Teil jedes an EudraVigilance Ubermittelten einzelnen
Falls sind. Welche Datenelemente den Benutzern des Portals zur Verfigung stehen, ist durch die
Zugriffsrichtlinien flir EudraVigilance festgelegt.

Fir die aggregierten Web(Dashboard)-Meldungen gilt Folgendes:

e Die Altersgruppe und das Geschlecht liefern Informationen zu der Person, bei der der
Verdachtsfall einer Nebenwirkung aufgetreten ist.

o Der Meldungstyp liefert Informationen zur Einstufung einer Meldung durch den Ubermittler (z. B.
spontane Meldung).

e Die Schwere liefert Informationen zur vermuteten Nebenwirkung; sie kann als ,schwerwiegend"
eingestuft werden, wenn sie einem medizinischen Ereignis entspricht, das einen tddlichen Verlauf
hat, lebensbedrohlich ist, eine stationare Aufnahme im Krankenhaus erforderlich macht, in einer
anderen medizinisch wichtigen Erkrankung oder in der Verlangerung eines bestehenden
Krankenhausaufenthaltes resultiert, zu andauernder oder signifikanter Behinderung oder Invaliditat
fihrt oder eine(n) angeborene(n) Anomalie/Geburtsfehler darstellt. Sie kann sich dariber hinaus
auf weitere wichtige medizinische Ereignisse beziehen, die mdglicherweise nicht unmittelbar
lebensbedrohlich sind oder zum Tod oder zur Aufnahme im Krankenhaus flihren, aber unter
Umstanden eine Gefahr fiir den Patienten darstellen oder einen Eingriff (Behandlung) erfordern,
um eine der vorstehend genannten Auswirkungen zu verhindern. Solche Ereignisse sind zum
Beispiel ein allergischer Bronchospasmus (ein ernstes Problem mit der Atmung), der die
Behandlung in der Notaufnahme oder zu Hause erfordert, sowie Krampfanfalle/Konvulsionen und
schwerwiegende Blutdyskrasien (Erkrankungen des Blutes), die nicht zur Aufnahme im
Krankenhaus fihren.

¢ Die Geographische Zuordnung liefert Informationen zum Standort des Melders.
e Die Meldergruppe liefert Informationen zur Qualifikation des Melders.

e Der Ausgang liefert Informationen zum zuletzt gemeldeten Status des Verdachtsfalls einer
Nebenwirkung.

¢ Der Gemeldete Verdachtsfall einer Nebenwirkung liefert Informationen Uber die
Nebenwirkung(en), die nach Angaben des Melders bei einer Person aufgetreten ist/sind.

In der nachstehenden Tabelle sind die in der Web-Meldung enthaltenen Datenelemente und deren
mogliche Werte aufgelistet.

Datenelement Mogliche Werte

Altersgruppe (dargestellt entsprechend Keine Angabe

dem Faktor ,Alter zum Zeitpunkt des 0-1 Monat
Einsetzens der Reaktion / des 2 Monate - 2 Jahre
Ereignisses", der auf dem gemeldeten 3-11 Jahre
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Datenelement Mogliche Werte

Patientenalter basiert oder anhand der 12-17 Jahre
Differenz zwischen ,Geburtsdatum™ und 18-64 Jahre
,Datum des Einsetzens der ersten 65-85 Jahre
Reaktion™ berechnet wird [falls in einem
gultigen Datumsformat mit TT/MM/111] Uber 85 Jahre
verfligbar])
Weiblich
Geschlecht Mannlich
Keine Angabe
Meldungstyp Spontan
Keine Angabe
Schwere Schwerwiegend

Nicht schwerwiegend

Europaischer Wirtschaftsraum (EWR)
Geographische Zuordnung Nicht Europaischer Wirtschaftsraum (Nicht-EWR)

Keine Angabe

Angehoriger eines Gesundheitsberufes

(Arzt, Apotheker oder sonstiger Angehoriger eines

Gesundheitsberufes)
Meldergruppe Kein Angehdriger eines Gesundheitsberufes

(Rechtsanwalt, Verbraucher oder sonstige, nicht den

Gesundheitsberufen angehérende Person)

Keine Angabe

Genesen/abgeklungen

Genesend/abklingend

Nicht genesen/nicht abgeklungen
Ausgang Genesen/abgeklungen mit Folgen

Tddlich

Unbekannt

Keine Angabe

Jede Nebenwirkung (Verdachtsfall einer

unerwiinschten Wirkung), die der Melder angibt
Gemeldeter Verdachtsfall einer Die Bezeichnungen fiir Nebenwirkungen stammen aus
Nebenwirkung einem Worterbuch der medizinischen Terminologie,

das zur Klassifizierung der klinischen Informationen

verwendet wurde

Jede Nebenwirkungsgruppe gemaB der Klassifikation,

die der Melder angibt

Die Bezeichnungen fiir Nebenwirkungen stammen aus
Nebenwirkungsgruppen dem Woérterbuch der medizinischen Terminologie, das
zur Klassifizierung der klinischen Informationen
verwendet wurde, und sind entsprechend der
klinischen Bedeutung in Gruppen eingeteilt
A . - Laufende Summe der einzelnen an EudraVigilance
nzahl einzelner Falle - . .

Ubermittelten Falle
Die Bezeichnungen fiir den Gemeldeten Verdachtsfall einer Nebenwirkung und die
Nebenwirkungsgruppe fir eine Meldung stammen aus dem Wérterbuch der medizinischen
Terminologie, das zur Klassifizierung der klinischen Informationen verwendet wurde. Bei dem
verwendeten Wérterbuch handelt es sich um das Medical Dictionary for Regulatory Activities
(MedDRAO®, Medizinisches Wérterbuch fiir Aktivitaten im Rahmen der Arzneimittelzulassung).
Der Gemeldete Verdachtsfall einer Nebenwirkung entspricht dem ,Preferred Term (PT)"
(Bevorzugte Bezeichnung) laut MedDRA, die Nebenwirkungsgruppe entspricht der ,System Organ
Class (SOC)" (Systemorganklasse) laut MedDRA flir die jeweilige Nebenwirkung.

In der Tabelle sind Beispiele fiir die MedDRA-KIlassifikation aufgelistet:

EudraVigilance - Europédische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
Benutzerhandbuch fiir den Online-Zugriff Gber das Portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 6/25



Gemeldeter Verdachtsfall einer Nebenwirkung Nebenwirkungsgruppe

(Bevorzugte Bezeichnung laut MedDRA) (Systemorganklasse nach MedDRA)
Kopfschmerzen Erkrankungen des Nervensystems
Ohreninfektion Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Weitergehende Informationen Uber das Wérterbuch erhalten Sie auf der FAQ-Seite von adrreports.eu
»,Was ist das Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)®?”.

4. Weitere Einzelheiten zu Datenelementen fiir die
aggregierten Web(Dashboard)-Berichte

Ein einzelner Fall kann fir die Datenelemente Altersgruppe, Geschlecht, Meldungstyp und
Geographische Zuordnung nur einen Wert haben; flir die Datenelemente Meldergruppe, Schwere
und Ausgang kann mehr als ein Wert verfligbar sein.

Dies ist deshalb der Fall, weil ein einzelner Fall einen einzigen Patienten betrifft; daher kénnen
Altersgruppe, Geschlecht und Geographische Zuordnung nur durch jeweils einen Wert
charakterisiert sein.

Jedoch kénnte ein einzelner Fall von einem Verbraucher und einem Arzt gemeldet worden sein, die zu
verschiedenen Meldergruppen gehdéren; fir den Ausgang eines Verdachtsfalls einer Nebenwirkung
kann zum Zeitpunkt der ersten Meldung ,genesend", bei einer spateren Aktualisierung dagegen
~unbekannt™ angegeben worden sein.

Um bei den Web-Meldungen diese verschiedenen Mdglichkeiten berlicksichtigen und eine
Mehrfacherfassung einzelner Félle verhindern zu kénnen, werden die folgenden Regeln angewendet:

4.1. Regeln, die gelten, wenn ein einzelner Fall von mehr als einem Melder
angezeigt wurde

Wenn zumindest einer der Melder als ,Arzt", ,Apotheker" oder ,sonstiger Angehdriger eines
Gesundheitsberufes™ bezeichnet wurde, wird die Meldergruppe als ,Angehdériger eines
Gesundheitsberufes" definiert. Wenn die Melder dagegen als ,Rechtsanwalt" oder ,Verbraucher oder
sonstige, nicht den Gesundheitsberufen angehdrende Person™ bezeichnet wurden, dann wird die
Meldergruppe als , Kein Angehdriger eines Gesundheitsberufes™ definiert.

Melder Meldergruppe

Apotheke Angehoriger eines

i r

sinzeiner Fallr- 2 i Gesundheitsberufes
Angehoriger eines

Einzelner Fall Nr. 2 Arzt; Rechtsanwalt oder Verbraucher .
Gesundheitsberufes

Sonstige, nicht den
Einzelner Fall Nr. 3 Gesundheitsberufen angehdrende
Person

Kein Angehdériger eines
Gesundheitsberufes
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4.2. Regeln, die gelten, wenn ein einzelner Fall mehr als einen
Verdachtsfall einer Nebenwirkung mit jeweils unterschiedlichem Ausgang
hat

Wenn mindestens eine der Angaben fiir den Ausgang ,tédlich® lautet, wird als Ausgang flr den
einzelnen Fall fir die gemeldete Nebenwirkung ,tddlich® angegeben; wenn keine der Angaben ,todlich®
lautet, wird bei dem jeweiligen Fall als Ausgang fir die gemeldete Nebenwirkung ,unbekannt®
angegeben.

Gemeldeter Verdachtsfall einer Ausgang in der Web-Meldung
Nebenwirkung und

Ausgang/Ausgdinge

Es wurde nicht zweimal dieselbe
Nebenwirkung angegeben:

Nebenwirkung A -> Nebenwirkung A ->
Einzelner Fall Nr. 4 Genesen/abgeklungen Genesen/abgeklungen
Nebenwirkung B -> Keine Angabe Nebenwirkung B -> Keine Angabe

Es wurde zweimal dieselbe
Nebenwirkung angegeben:
Einzelnel‘ Fa" Nr. 5 Nebenwirkung c ->

Genesend/abklingend
Nebenwirkung C -> Tddlich

Nebenwirkung C -> Todlich

Es wurde zweimal dieselbe
Nebenwirkung angegeben:
) Nebenwirkung D -> Nebenwirkung D -> Unbekannt
Einzelner Fall Nr. 6 Genesen/abgeklungen
Nebenwirkung D ->
Genesen/abgeklungen mit Folgen

5. Layout

Die Web-Meldung setzt sich aus 7 Registerkarten zusammen

5.1. Registerkarte 1 - Anzahl einzelner Falle

Die Registerkarte zeigt die in EudraVigilance angegebene laufende Summe einzelner Fille bis zum
Ende des Vormonats.

Auf der Registerkarte werden die Angaben zur Anzahl einzelner Fédlle nach Altersgruppe, Geschlecht
und Geographischer Zuordnung dargestellt.
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The ramber of indwidual cases identiAad 1 EwdraViglance for = 8,698 (up o Jan 2018)

00,05,

Wumiber of indeial cases

Besn 100.0%

Number of individual cases

Number of i

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

5.2. Registerkarte 2 - Anzahl einzelner Falle, die im Zeitverlauf gemeldet
wurden

Auf der Registerkarte wird die Anzahl einzelner Falle angezeigt, die im Verlauf der letzten 12 Monate
gemeldet wurden, unterteilt nach Geographischer Zuordnung , d. h. Félle innerhalb von EWR-
Landern im Vergleich zu Féllen, die aus Landern auBerhalb des EWR stammen.

Das Diagramm auf dieser Registerkarte enthalt auBerdem eine Trendlinie, die die Gesamtanzahl
einzelner Fille im Zeitverlauf anzeigt.

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

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

MEEA Cases [l Non-EEA Cases— Trend

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

Die Legende fur die Gesamtanzahl der Falle im Zeitverlauf ist in K dargestellt; 4K bedeutet also 4000.

5.3. Registerkarte 3 - Anzahl einzelner Falle nach EWR-Landern

Auf der Registerkarte wird die Anzahl der einzelnen Falle in EWR-Landern fiir das ausgewadhlte
Arzneimittel / den ausgewadhlten Wirkstoff angezeigt.

In der Kartenansicht wird der prozentuale Anteil der insgesamt aufgetretenen EWR-Fille im
jeweiligen Land angezeigt.

In der Diagrammansicht wird die Gesamtanzahl einzelner Falle im jeweiligen Land angezeigt.
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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
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

300 600 900 1,200 1,500 1,800

Number of individual cases

Aus Datenschutzgriinden und um das Risiko einer Identifizierung des Patienten/Melders zu vermeiden,
wird ein Schwellenwert angewendet, wenn die fir ein bestimmtes Land vorhandene Anzahl einzelner
Falle 3 oder weniger betragt. In diesem Fall wird das betroffene Land im Diagramm nicht angezeigt.

Entsprechend den prozentualen Anteilen von Fallen in den jeweiligen Landern wurde eine

Farbcodierung angewendet.

5.4. Registerkarte 4 - Anzahl einzelner Falle nach Nebenwirkungsgruppen

Auf der Registerkarte wird ein Diagramm angezeigt, das die Anzahl einzelner Falle nach

Nebenwirkungsgruppen darstellt.

Es sind finf verschiedene Ansichten verfiigbar, mit denen der Benutzer die Daten zur
Nebenwirkungsgruppe auf dieser Registerkarte nach Altersgruppe, Geschlecht, Schwere,

Meldergruppe und Geographischer Zuordnung aufteilen kann.

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)

Bood and lymphatc system dsorders L
Cardiac dis i

Congental, famiial and ge

General dsorders and sdmnistration ste
Hepatobiiary dis
Immune system

Wfections and in

Reaction Groups

Renal and urinary dis:
Reproductive system and breas
Respratory, thoracic and mediastnal diso

Skin and subcutaneous tissue dsorders RN

1,000 2,000 3,000 4,000

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  18-64 Years 65-85 Years More than 85 Years
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5.5. Registerkarte 5 - Anzahl einzelner Falle fiir eine ausgewahlite
Nebenwirkungsgruppe

Auf der Registerkarte wird die Anzahl einzelner Falle fiir eine vom Benutzer definierte
Nebenwirkungsgruppe angezeigt.

Fur eine ausgewahlte Nebenwirkungsgruppe sind jeweils drei Web-Meldungen verfligbar: In der ersten
Web-Meldung sind die Daten nach Altersgruppe und Geschlecht, in der zweiten nach
Meldergruppe und in der Dritten nach Geographischer Zuordnung dargestellt.

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

-
-

s veors
o

Number of individual cases

Number of individual cases

et speces |

i

Geographic Origin

Number of individual cases

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

5.6. Registerkarte 6 - Anzahl einzelner Félle fiir eine ausgewdhlte
Nebenwirkung

Auf dieser Registerkarte wird die Anzahl einzelner Falle flr eine vom Benutzer definierte Nebenwirkung
angezeigt.

Fur eine ausgewahlte Nebenwirkung sind jeweils drei Web-Meldungen verfligbar: In der ersten
Meldung sind die Daten nach Altersgruppe und Geschlecht, in der zweiten nach Meldergruppe und
in der Dritten nach Ausgang dargestellt.

EudraVigilance - Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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5.7. Tab 7 - Auflistung

Auf der Registerkarte wird die Auflistung einzelner Fille angezeigt, die EudraVigilance fiir ein
bestimmtes Arzneimittel oder einen bestimmten Wirkstoff gemeldet wurden. Datenelemente
werden gemaB der Zugriffsstufe angezeigt, die der Offentlichkeit gemaB den Zugriffsrichtlinien fir

EudraVigilance gewahrt wird.

Die nachstehend aufgefiihrten Datenelemente kénnen zum Filtern der Auflistung verwendet werden:
Schwere

Geographische Zuordnung

Meldergruppe

Geschlecht

Altersgruppe

Nebenwirkungsgruppen

Gemeldeter Verdachtsfall einer Nebenwirkung

Eingangsdatum

Eine ausfihrliche Anleitung zum Filtern der Auflistung kénnen Sie Abschnitt 7.6. entnehmen.
In der Auflistung enthaltene Datenelemente sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

ICH

Auflistung der 22 ()

Datenelemente

Referenz Beschreibung Beispiel
des
Elements

Lokale EudraVigilance-Nummer;
dabei handelt es sich um einen

Lokale EU-Nummer k. A. Identifikator, der dem ICSR in EU-EC-12345
EudraVigilance zugewiesen wird.
EudraVigilance-Eingangsdatum;

EV-Eingangsdatum k. A. GhIorEl TEmells O BliEh U ek 01.01.2014

Eingangsdatum des ICSR bei

EudraVigilance

Meldungstyp C.1.3 Art der Meldung Spontan
Qualifikation der primdren Quelle:
gruppiert nach ,Angehdriger eines

C.2.r.4 Gesundheitsberufes™ und ,Kein

Angehdriger eines

Gesundheitsberufes"

Primdre Quelle fir

zulassungsrelevante Zwecke,

Qualifikation der primaren
Quelle

Angehoriger eines
Gesundheitsberufes

Land der primaren Quelle, flr

zulassungsrelevante Zwecke C.2.r.5

EWR

EudraVigilance - Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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Auflistung der
Datenelemente

ICH
E2B(R3)-
Referenz
des

Beschreibung

Beispiel

Elements

angezeigt als EWR/Nicht-EWR

Die Literaturangabe(n) fir
Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen, die in der

Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
crossover
ultrasonographic

R E ) Cotlliod Fachliteratur und in den study. Hasuo H1,
entsprechenden ICSRs in Kusunoki
EudraVigilance beschrieben sind H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
2015 Feb
Dargestellt entsprechend dem
Faktor ,Alter zum Zeitpunkt des
Einsetzens der Reaktion / des
Ereignisses®, der auf dem
gemeldeten Patientenalter basiert
D.2.2a oder anhand der Differenz
. zwischen ,Geburtsdatum" und
Altersgruppe des Patienten _Datumn des Einsetzens der ersten 18-64 Jahre
Reaktion™ berechnet wird (falls in
einem gultigen Datumsformat mit
TT/MM/111] verfligbar)
LAlter zum Zeitpunkt des
D.2.2b Einsetzens der Nebenwirkung / des
Ereignisses (Einheit)"
Altersgruppe des Patienten D.2.3 L~Altersgruppe des Patienten" (laut Erwachsene
(laut Melder) Melder)
Geschlecht des Patienten D.5 ,,Ge_schlecht (Geschlecht des Weiblich
Patienten)
Angabe, ob sich diese Meldung auf
Elternteil/Kind k. A. einen Elternteil und ein Kind Ja
bezieht
Beschreibung der ,Bevorzugten
E.i.2.1b MedDRA-Bezeichnung fiir
Nebenwirkung / Ereignis"
E.i.6a/b 'éDa.“ef der“l\lebenwwkung / des Ausschlag (3 Tage -
reignisses
: Abgeklungen-
~Ausgang der Nebenwirkung / des .
E.i.7 Ereignisses zum Zeitpunkt der Lehensseelnid,
o Ietztgen Beobachtung‘P Krankenhausaufenthalt
Liste der Nebenwirkungen, PT S e e i S e | e ek
(Dauer - Ausgang - Kriterien gemeldeten Nebenwirkungen, z. B. -
o ! Ubelkeit (1 Tag -
far die Schwere) : ~Hat einen todlichen Verlauf*, it (1 Tag
E.i.3.2a o Abgeklungen)
. ! ,Lebensbedrohlich"®,
E.i.3.2b, Krankenh fenthalt
E.i.3.2c »rankennausauren 3 Kopfschmerzen (3
. ! verursacht/verlangert"®, T
E.i.3.2d, Behindernd/invalidisi a Tage - Nicht
E.i.3.2¢, ,Behindernd/invalidisierend", Abgeklungen)
E.i.3.2f ~Angeborene(r)
T Anomalie/Geburtsfehler®,
,Sonstige medizinisch wichtige
Erkrankung"
Arzneimittelliste G.k.1 Charakterisierung der ,Rolle des ARZNEIMITTEL
EudraVigilance - Europédische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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Auflistung der
Datenelemente

ICH
E2B(R3)-
Referenz
des
Elements

Beschreibung

Beispiel

(Arzneimittelcharakterisierung
- Indikation (PT) — Ergriffene
MaBnahme - [Dauer — Dosis -
Art der Anwendung])

Oder

Arzneimittelliste
(Arzneimittelcharakterisierung
- Indikation (PT) — Ergriffene
MaBnahme - [Dauer - Dosis -
Art der Anwendung — Mehr
Informationen im ICSR])

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

Arzneimittels", definiert als
,verdachtig", ,,wechselwirkend",
~begleitend" oder ,Arzneimittel
nicht verabreicht".
Basierend auf diesem
Datenelement werden zwei
verschiedene , Arzneimittel"
erstellt:

- flir verdachtige und
wechselwirkende Arzneimittel

- flr begleitende Arzneimittel oder
nicht verabreichte Arzneimittel
Gemeldetes Arzneimittel,
dargestellt gemaB der
Umkodierung nach dem Extended
EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary (Erweitertes
Arzneimittelverzeichnis von
EudraVigilance) fir zentral

-Listen

zugelassene Arzneimittel (fir nicht

zentral zugelassene Arzneimittel
wird, wo gemeldet, nur der
umkodierte Stoff angezeigt)
Stoff / Angegebener Stoffname,
dargestellt gemaB der
Umkodierung nach dem Extended
EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary (anderenfalls wird der
Stoff wie gemeldet angezeigt)
Indikation des Arzneimittels,
beschrieben als bevorzugte
Bezeichnung laut MedDRA
»~Dauer der Verabreichung des
Arzneimittels" laut Meldung oder
basierend auf ,Anfangsdatum der
Verabreichung des Arzneimittels"
und ,Enddatum®

Dosis des Arzneimittels

Art der Anwendung des
Arzneimittels

Fehlende Daten werden als ,leer" oder ,nicht verfiigbar" angezeigt.

[Wirkstoff] (S -
Zahnschmerzen,
Kopfschmerzen -
Arzneimittel abgesetzt
-[1Tag - 0,5 mg -
oral])

Oder

ARZNEIMITTEL
[Wirkstoff] (S -
Zahnschmerzen,
Kopfschmerzen -
Arzneimittel abgesetzt
-[1Tag - 0,5 mg -
oral - Mehr
Informationen im
ICSR])

StandardmaBig werden die einzelnen Falle in absteigender Reihenfolge basierend auf dem ,EV-
Eingangsdatum" sortiert; d. h., die zuletzt eingegangen Falle, welche die Filterbedingungen erfiillen,
werden in der Auflistung zuerst ausgegeben. Wenn der Benutzer die Auflistung anders sortieren
mochte, sollte er dazu die Daten in eine geeignete Anwendung exportieren (sieche Abschnitt 7.6.
Anleitung zum Exportieren der Auflistung).

EudraVigilance - Europédische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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JLine Listing Report
Time run: 08/0772016 14:57:2
EULocal | Workdwide Unique Case | EV Gateway Type Py Source | SOUCE COUEY | purgnre | patient Age |Patent Age Growp Patent | = | Reaction List PT (Oueation - Outcome - Seriousness O Lst (Orug Chae - Indicaion PT - Administered Drug Lt (Orug Char - Indcation PT - 1CSR
Number | Identcation Recept Date | "o VP uaification agulatory Reference (a5 per reporter)  (Sex |0 Crtera) Action taken - [Ouration - Dose - Route]) Acton taken - [Duration - Dose - Route]) Fom
EUEC Mo EEABacyers 2712013 | Sportanecus Hesthcwe | Non Europesn Not avalatie | 3-11 Yewrs |Chid Femsle Mo Parcreatis (s - Unkrown - Caused/Prolonged Nt reported =
745960 Squibd Company-19847243 Professional Economc Ares Fonalsation)
| EU-EC. Non EEA-Bristol-Myers 191272003 Spontanecus Hesthcare Non Eurcpean Not avellable | 18-64 Years Aduk Female No Insomeia (n/a - Unknown - Other Medally Important TRAZOOONE HCL [TRAZODONE HCL] (C - rVa - Not Avaslable - (/o -  [CS8
7432579 | Squibb Company-19502665 Professonal Economc Ares Condeon), S0mg - Not avadable])

Poychomator hyperactaty (V3 - Urknown - Other

Vedicaly Impcrtart Corditn),

Seure (V3 - Unknown - Other Medically Important

Conditon)
| EU-EC. EEA-Brstol-Myers Squbb  18/12/2013 Spontanecus Heathcare European Economc Not avallable | 18-64 Years Aduk Female No Delbrium (V2 - Recovered/Rescived - Other Medkcaly o8
2427794 |Company-19897735 Profemonsl  Ares important Condton),

Restlessness (V3 - Recovered/Rescived - Other Medically

Important Condon)
EU€C Non EEAINOROC- 181272013 Spontanacus Non Healhcare | Non Europesn Nt avelatle |12-17 Years | Adclescent Femsie Mo Amoess (314 - Recovered/Reschved - Coused/Prokinged SYNTHROD [LEVOTHYROIINE SODIUM] (C - Hypothyrodiam - Not 1G58
430882 (20131207478 Professonsl | Econom Ares Fospeslaston) apgicatie - (a - 5003 - UNKNOWN])

Tremor (24 - Recovered/Resoived - Coused/Proonged

Hospealsaton)
| EU-EC- EEA-LRS- 164655 13122003 Spontanecus Heathcare European Economec Not avallable | 18-64 Years Adukt Female Yes Parsesthesia (V3 - Not Recovered/Not Resclved - ) OUANZAPINE TABLET SMG [OUANZAPINE] (C - Va - Not Avadable - [CS8
15220 Professnsl  Ares (W - Smg - ORAL))
| EU-EC. Non EEA-Bristol-Myers 06/12/2013 Spontanecus Non Mealthcare  Non European Not svallable 1864 Years Adukt Male  No Atrial fibrilation (V8 - Unknown - Other Medically Not reported 8
7389950 |Saubb Company- 19857457 Profesmonsl | Econome Ares Important Condton),

Musdle twiching (e - Unknown - Other Medically

important Condton),

Wrong techraque in product usage process (n/a -

Uriknow - Other Medically Importart Condor)

Da es nicht maéglich ist, alle Datenelemente eines ICSR in die Auflistung aufzunehmen, ist zur weiteren
Prifung auBerdem ein ICSR-Formular verfiigbar.

Das ICSR-Formular stellt die Datenelemente fiir einen einzelnen Fall gemaB der Zugriffsrichtlinie fir
EudraVigilance (6ffentlicher Zugriff) dar.

Die Datenelemente im Formular sind in logische Abschnitte unterteilt (z. B. Arzneimittel,
Nebenwirkung, Anamnese), sodass der Benutzer die verfliigbaren Informationen problemlos anzeigen
kann.

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 counbry 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 Drug name 3 day 0.5 mg Every 12 hours Drug \-\.!'it:hd:?m

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

Drug nams Fawvar 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)

EudraVigilance - Europadische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
Benutzerhandbuch fiir den Online-Zugriff Uber das Portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 15/25



6. Interpretation von Web-Meldungen

Die laufende Summe der einzelnen Fille, die in Registerkarte 1 — Anzahl einzelner Fille und
Registerkarte 2 - Anzahl einzelner Falle, die im Zeitverlauf gemeldet wurden verfiigbar ist, ist
der Wert, der zur Quantifizierung der Gesamtanzahl spontaner einzelner Falle herangezogen werden
sollte, die flr ein ausgewahltes Arzneimittel oder einen ausgewahlten Wirkstoff an EudraVigilance
gemeldet wurden.

Die auf Registerkarte 3, Registerkarte 4, Registerkarte 5 und Registerkarte 6 verfligbaren
Informationen bericksichtigen den Verdachtsfall bzw. die Verdachtsfélle (einer)
unerwinschten/unerwiinschter Wirkung(en) (Nebenwirkungen), der/die in einem einzelnen Fall
gemeldet wurde(n); da sich ein einzelner Fall auf mehr als einen Verdachtsfall einer unerwiinschten
Wirkung beziehen kann, stellen die auf den Registerkarten 3, 4, 5 und 6 angezeigten Informationen
NICHT die Gesamtanzahl der an EudraVigilance gemeldeten einzelnen Félle, sondern die Anzahl
zugehoriger unerwiinschter Wirkungen dar.

Die Tabelle enthélt ein Beispiel fir die laufende Summe der einzelnen Falle (Registerkarte 1) und wie
diese Informationen auf den Registerkarten 3, 4, 5 und 6 dargestellt werden.

Anzahl Gemeldeter Verdachtsfall einer Anzahl einzelner Félle, Anzahl einzelner
einzelner Nebenwirkung und dargestellt nach Falle, dargestellt nach
Falle entsprechende Nebenwirkungsgruppen gemeldetem
(Registerkar Nebenwirkungsgruppe(n) (Registerkarte 4 und Verdachtsf'all einer
. Nebenwirkung
te 1) Registerkarte 5)
(Registerkarte 6)
Nebenwirkung A -> 1 Fall fur
1 einzelner Nebenwirkungsgruppe X 1 Fall fir Nebenwirkung A
Fall Nebenwirkung B -> Nebenwirkungsgruppe X 1 Fall fur
Nebenwirkungsgruppe X Nebenwirkung B
Nebenwirkung A -> 1 Fall fir 1 Fall fur
1 einzelner Nebenwirkungsgruppe X Nebenwirkungsgruppe X Nebenwirkung A
Fall Nebenwirkung C -> 1 Fall fur 1 Fall fur
Nebenwirkungsgruppe Y Nebenwirkungsgruppe Y Nebenwirkung C

In diesem Beispiel zeigt die Web-Meldung zwei einzelne Falle fliir das auf Registerkarte 1 ausgewahlte
Arzneimittel bzw. fir den auf Registerkarte 1 ausgewahlten Wirkstoff; gemadB der Klassifikation des
MedDRA-Woérterbuchs werden die Verdachtsfalle von Nebenwirkungen den entsprechenden
Nebenwirkungsgruppen zugeordnet.

Auf den Registerkarten 3 und 4 ist die Anzahl angezeigter einzelner Falle von der Anzahl von
Nebenwirkungsgruppen in jedem einzelnen Fall abhangig; derselbe einzelne Fall erscheint einmal fir
jede unterschiedliche Nebenwirkungsgruppe.

Auf Registerkarte 6 ist die Anzahl angezeigter einzelner Fadlle von der Anzahl von Verdachtsfallen von

Nebenwirkungen in jedem einzelnen Fall abhdngig; derselbe Fall erscheint einmal flir jeden
unterschiedlichen Verdachtsfall einer Nebenwirkung.

7. Funktionen der Web-Meldung

7.1. Allgemeine Navigation

Benutzer des Portals adrreports.eu kénnen mithilfe der Bezeichnung des Arzneimittels (bei zentral
zugelassenen Arzneimitteln) oder mithilfe der Bezeichnung des Wirkstoffes eines Arzneimittels (bei

EudraVigilance - Europédische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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nicht zentral zugelassenen Arzneimitteln) auf Detailinformationen der an EudraVigilance tbermittelten
ICSRs zugreifen. Benutzer kdnnen Uber die Suchseite des Portals adrreports.eu auf Meldungen
zugreifen, indem sie aus dem alphabetisch geordneten Ubersichtsmenii ein Arzneimittel oder einen
Wirkstoff auswahlen.

C ] Gloss
European database of suspected e
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]KLMNOPQRSTUVWXYZD-Q

HALAVEN

HARVONI

HBVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIROBRIZ BREEZHALER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

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

HYOWVIA

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

SCIENCE MEDICINES HEALTH

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

Sobald ein Arzneimittel/Wirkstoff ausgewdhlt wurde, wird im Browser eine entsprechende Web-
Meldung gedffnet. Um zwischen den Registerkarten zu navigieren, klicken Sie oben im Fenster auf die
gewiinschte Registerkarte.

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

7.1.1. Diagramm-/Rasteransicht

In der Web-Meldung kann durch Anklicken des Symbols schnell von einer Diagrammansicht zu einer
Rasteransicht (und zurlick) gewechselt werden.

EudraVigilance - Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen:
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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

20 40

60 a0 ™00 120

140

160

Age Group\Sex
|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

Number of individual cases

Male

Not Specified

37

13

140

28

oRldlwol oot

(<))
gw\lhﬂ\ohoom

Total

115

224

Re%fn - Create Bookmark Link

7.1.2. Legende

In der Diagrammansicht kénnen relevante Informationen angezeigt werden, indem der Mauszeiger
Uber das Diagramm gehalten wird.

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 |
0 20 40 60 80 100 120 140 160

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

7.2. Navigation auf Registerkarte 2 — Anzahl einzelner Falle, die im
Zeitverlauf gemeldet wurden

Einzelne Datenpunkte auf der in Registerkarte 2 verfiigbaren Trendlinie kénnen angezeigt werden,

indem die Maus an einer Position, die dem gewlinschten Monat entspricht, (iber die Trendlinie gehalten

wird.
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500
450
400
350
300

Number of Individual Cases received over time

Month: Dec 2015
Trend: 12202

o

7

u o

250
200
150
100
0
ol

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015

B EEA Cases @ Non-EEA Cases- Trend

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

10K
8K
6K
4K

| 2K
0K

Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

(up to May 2016)

7.3. Navigation auf Registerkarte 4 — Anzahl einzelner Falle nach

Nebenwirkungsgruppen

Hier kann mithilfe der entsprechenden Registerkarte die Variable fiir die Nebenwirkungsgruppendaten
ausgewahlt werden.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigation auf Registerkarte 5 — Anzahl einzelner Falle fiir eine
ausgewadhlte Nebenwirkungsgruppe

Hier kann eine Nebenwirkungsgruppe ausgewdahlt und angeklickt werden, um die entsprechenden
Informationen anzuzeigen.

EudraVigilance - Europ
Benutzerhandbuch fir
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

kungen:
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7.5. Navigation auf Registerkarte 6 — Anzahl einzelner Falle fiir eine

ausgewadhlte Nebenwirkung

Nebenwirkungsgruppen und gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen kénnen mithilfe eines
interaktiven Selektors ausgewahlt werden.
Die Nebenwirkungsgruppen und die gemeldeten Verdachtsfalle von Nebenwirkungen kénnen aus dem

MedDRA-Woérterbuch ausgewahlt werden und sind Teil derselben Klassifikation:

1. Dadurch kann eine Nebenwirkungsgruppe ausgewahlt und angeklickt werden:

[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. Die Liste der gemeldeten Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen, die zu dieser Gruppe gehoren,
wird entsprechend aktualisiert;

3. Dadurch kann ein Verdachtsfall einer Nebenwirkung ausgewahlt und

entsprechenden Informationen anzuzeigen:

angeklickt werden, um die

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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Wenn Sie eine bestimmte Nebenwirkungsgruppe oder einen bestimmten Verdachtsfall einer
Nebenwirkung nicht finden kénnen, bedeutet dies, dass flir das entsprechende Arzneimittel oder den
entsprechenden Wirkstoff bislang keine Spontanmeldung mit dieser Nebenwirkung (unerwtlinschten
Wirkung) bei EudraVigilance eingegangen ist; d. h. es liegen keine einzelnen Falle vor.

7.6. Navigation auf Registerkarte 7 — Auflistung

7.6.1. Filtern der Auflistung

Es steht eine Liste mit neun Filterbedingungen zur Verfligung, um eine benutzerdefinierte Auflistung
einzelner Félle in Bezug auf das ausgewdhlte Arzneimittel bzw. den ausgewahlten Wirkstoff zu
erstellen. Wenn mehr als eine Filterbedingung ausgewahlt wird, handelt es sich bei der logischen
Bedingung um eine ,UND"-Bedingung. Wenn auf eine Filterbedingung geklickt wird, 6ffnet sich eine
Liste mit allen mdglichen Filteroptionen, die Gber das zugehdrige Kontrollkdstchen ausgewahlt werden
kénnen.

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--

(KB (I K IR R

Sex --Select Value--
Age Group |--Select Value--

4

<« |

Reaction Groups --Select Value--
Reported Suspected Reactior] Blood and lymphatic system disorders -
* Gateway Datd Cardiac disorders

m

Congenital, familial and genetic disorders
V| Ear and labyrinth disorders
{[¥]iE€ndocrine disorders
For the interpretation of the results,| | Eve disorders [Endocrine disorders rts.eu
Gastrointestinal disorders

te condition

rch...

Mithilfe dieser Ansicht oder alternativ tUber das erweiterte Menl zur Auswahl der Werte kdnnen
mehrere Filterbedingungen festgelegt werden. Der Zugriff darauf ist Uber das Feld ,Search..."
(Suchen...) unten in jeder beliebigen Filteroptionsliste mdglich (siehe der Abschnitt in dem roten
Kéastchen in der vorstehenden Abbildung). Wenn die Option ,Match Case" (Genaue Ubereinstimmung)
ausgewahlt wird, wird nach der exakten Zeichenfolge im Feld ,Search" (Suchen) durchgefihrt.

Diese Ansicht bietet eine Suchfunktion mit erweiterten Filterkriterien, einschlieBlich der Méglichkeit,
nach Werten zu suchen, die mit angegebenen Zeichen beginnen, enden oder diese enthalten, und der
Maoglichkeit, mehrere Optionen auszuwdhlen bzw. deren Auswahl aufzuheben. Benutzer kdnnen in
dieser Ansicht auBerdem manuell eine Filterbedingung eingeben, indem sie auf das Bleistift-Symbol
(siehe Abschnitt im griinen Kastchen in der nachstehenden Abbildung) klicken und die Bedingung in
das Textfeld eingeben.

EudraVigilance - Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen:
Benutzerhandbuch fir den Online-Zugriff Uber das Portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 21/25



select Values 28

Avaikible ) Selected

Starts Ear and labyrinth disorders
B Iz‘ . Endocrine disorders
[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders -
Cardiac disorders F
Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders

‘General disorders and administration site conditions HEl

Hepatobiliary disorders ‘ Mave All
4

Elv

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

Meoplasms benign, malignant and unspecified {incl cysts and poly

ps) -
Denau s, sustem disncders

3

0K Cancel

Bei numerischen Filterbedingungen, wie z. B. beim EudraVigilance-Eingangsdatum, kann der Benutzer
im erweiterten Meni zur Auswahl der Werte nach allen méglichen Werten innerhalb der angegeben
Parameter suchen (siehe nachstehende Abbildung).

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

2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009

m

2002 -

ﬂ Cancel

Sobald alle gewlinschten Filter ausgewahlt sind, kénnen Benutzer auf die Auflistung aller zugehdrigen
Falle zugreifen, indem Sie auf ,Run Line Listing Report™ (Auflistungsbericht ausfiihren) klicken.

7.6.2. Auflistung und ICSR-Formular-Funktion

Sobald ein Benutzer seine Filterkriterien tibermittelt hat, wird eine entsprechende Auflistung von an
EudraVigilance Ubermittelten Fdllen ausgegeben. Detailinformationen zu den in dieser Auflistung
enthaltenen Daten werden in Abschnitt 5.7. erortert. Die ausgegebene Auflistung zeigt bis zu 25
Berichte an, die den vom Benutzer angegebenen Filterkriterien entsprechen. Wenn es mehr als 25 Falle
gibt, kénnen Benutzer mithilfe der Schaltflachen unten auf jeder Seite durch den Datensatz navigieren:

Displays Displays up to

the next 500 rows on
25 rows one page
Displays 3 :
the first | 6 @ @ EE Rows 26 - 50
25 rows "\
Displays
the previous 25
rows
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Benutzer kdnnen mit den auf jeder Seite unten links befindlichen Schaltflachen auBerdem andere
Funktionen auswahlen:

Retumn - Refresh - Print - Export

Mit Return (Zurilck) navigiert der Benutzer zuriick zum Auflistungs-Filtermeni, das in Abschnitt
7.6.1. beschrieben ist.

Mit Refresh (Aktualisieren) erhalt das System den Befehl, die zuvor definierten Filterbedingungen
erneut auf den Echtzeitdatensatz von EudraVigilance anzuwenden.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Mit Print (Drucken) wird die Auflistung in einem druckbaren Format ausgegeben, und zwar gemaf
Benutzerpraferenz als PDF- oder html-Seite.

T ror
Excel *
@ Powerpoint ¥
Wb Archive (.mht)
| Data |

Mit Export (Exportieren) kann der Benutzer die Daten der Auflistung in ein in der nachstehenden
Tabelle aufgefiihrtes Dateiformat herunterladen:

Exportkategorie Exportoption Dateityp
PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Excel 2003-kompatible Arbeitsmappe Xls
Excel
Excel 2007-kompatible Arbeitsmappe xlsx
PowerPoint 2003-kompatible "
Présentation 5
PowerPoint . .
PowerPoint 2007-kompatible
- . .pptx
Prasentation
Webarchiv MIME HTML-Webarchiv-Datei .mht
Kommagetrennte Werttextdatei .CSV
Daten Tabulatorgetrennte Werttextdatei .CSV
XML-Format xml

Downloads sind begrenzt auf 13 000 Zeilen bei Excel 2003/2007 und PDF/PowerPoint sowie auf

100 000 Zeilen bei CSV, tabulatorgetrennten Dateien und XML. AuBerdem ist fir jede in der
abgefragten Auflistung enthaltene Meldung ein ICSR-Formular verfiigbar, wenn auf das ICSR-Formular
in der letzten Spalte der Auflistung geklickt wird.

EudraVigilance - Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen:
Benutzerhandbuch fiir den Online-Zugriff Gber das Portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 23/25



|pken - ICSR

Diese kénnen als PDF-Datei heruntergeladen werden und enthalten Datenelemente aus dem ICSR
gemaB den Zugriffsrichtlinien flir EudraVigilance (6ffentlicher Zugriff). Weitere Informationen zu den im
ICSR-Formular enthaltenen Datenelementen kénnen Sie Abschnitt 5.7. entnehmen.

8. Liste der im Dokument verwendeten Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

Csv Comma-separated value file (Kommagetrennte Werttextdatei)

EWR Europaischer Wirtschaftsraum

EMA European Medicines Agency (Europaische Arzneimittel-Agentur)

EU Europdische Union

EV EudraVigilance

ICSR Individual Case Safety Report (Sicherheitsbericht flir Einzelfalle)

NCA National Competent Authority (Zustandige nationale Behdrde) eines EWR-

Mitgliedstaates

PT Preferred Term (Bevorzugte Bezeichnung)
SOC System Organ Class (Systemorganklasse)
ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals

for Human Use (Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen
Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln)

PDF Portable Document Format (Transportables Dokumentenformat)
XML Extensible Markup Language (Erweiterbare Auszeichnungssprache)
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities (Medizinisches Wérterbuch fir Aktivitaten

im Rahmen der Arzneimittelzulassung)
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions (Multifunktionale Internet-Mail-Erweiterungen)

HTML HyperText Markup Language (Hypertext-Auszeichnungssprache)

9. Unterstiitzende Dokumente

Anleitung zur Interpretation von spontanen Fallberichten iiber Verdachtsfille von
Arzneimittelnebenwirkungen
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http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

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

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