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ADR reporting tools as of May 2012
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IMI call n°9: Webae

e Leveraging Emerging Technology for Pharmacovigilance
e A call by the Innovative Medicines Initiative
e Deadline for Expression of interest: 9 October 2013
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Objectives

e To develop a technical and policy framework for mining
publicly available (and licensed) web and social media content
outside the control or sponsorship of pharmaceutical and
biotechnology companies (i.e. independent web media) for
emerging ADRs.

 To develop methodologies and adopt data mining algorithms
applicable to social media content in order to find emerging,
self-reported medical insights such as adverse events
associated with medicines and medical devices.

A further objective would be to provide a working set of
applications to enable direct reporting of suspected ADRs to
national competent authorities via the established, secure
EudraVigilance data-processing network.
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Possible applications
 R&D Topics of Interest

— Emerging unknown side (beneficial) effect of a drug
— Emerging off-label/alternative use of a drug
— Recognising/tracking emerging disease/public health threat

— Inaccurate and inappropriate statements and claims about
drugs and devices

— Drug abuse and misuse

e Commercial Topics of Interest

— Product quality complaint

— Medication errors

— Reports of counterfeiting

— Opinion/sentiment trends of a drug, device, or company

— Lack of effectiveness or comparative efficacy of a drug
i;’ EURORDIS
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Main activities — SCOPE joint action

Strengthening Collaborations to Operate Pharmacovigilance in Europe

Work package 4: ADR reporting — HR lead @

Key topics

- Audit of national reporting systems (HR lead, with IT, UK)

- Patient reporting (HR with NO, HU LT [collaborate with experts in NL,
WHO, UMC/SE])

- Awareness levels (UK lead with IT, NO)

 Review of forms (inc dictionary and technology platforms; UK lead with
NO, HU, CZ, HR, LT)

» Review of IT systems (focus on special reports of interest, and integration
with clinical systems and national databases/registries: HR, with NO, UK)

Work Package 5: Signals — NL lead @

Key topics

- Signal detection (lead NL, with UK)

- Signal validation and prioritisation (lead ES, with DK)

- Signal assessment (lead DK with NL)

- Signals of special interest (medication error, drug abuse,
misuse, biols); lead UK, with DK, NL = links with ADRs of

special interest in WP4




Main activities — SCOPE

Strengthening Collaborations to Operate Pharmacovigilance in Europe

Work package 6: Risk comms - ES lead @

Key topics

- Audit of national communication practice (lead SE, with DK, IE, IT, NL,
HR, UK, ES, NO)

« Impact of risk communications (lead IE, with NL, SE, ES)

- Best practice in communications (internal EU network and external; lead
IT, with DK, HR, NL, SE, ES)

« Web portals (lead UK, with SE, IE, NO, ES)

Work Package 8: PV lifecycle — IT lead @

Key topics

- [dentification of available data sources outside of spontaneous reports (IT
lead, with NL, SE, UK, ES; collaboration with ENCePP)

» Risk management plans (including monitoring effectiveness of risk
minimisation; IT lead with NO, IE, ES)

« Post authorisation studies (SE lead with ES, IT, NO)

« Competency framework (?UK with IE)
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Spontaneous reports by non-

MA: 05/1998)

| By sex
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ICP: Rebif®

| By Geographic Urigin |
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Spontaneous reports by non-HCP: Pegasys
(MA 06/2002)
[ |

PEGASYS (up to Jul 2013) J
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Spontaneous reports by non-
(MA: 05/2000)

| By Age Group | By Sex I By Reporter Group

ICP: Pegintron®

By Geographic Origin |
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Engaging civil society in PhV: France (e.g.)

ANSIA Call for projects to POs (270 000€)

2013
‘ Patients’ or helpers’ information 50 000 €
‘ Survey on concrete difficulties 20 000 €
‘ Support reporting ADRs by patients 40 000 €

‘ Free topic (pharmacovigilance) 20 000 €
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A recent controversy, and a referral

See also http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/05/WC500106708.pdf (PhVWP 2011)

e Previous EMA reviews

e Oral combined hormonal contraceptives: reviewed In
2001

« CPMP concluded an assessment on the risk of VTE
associated with the use of so-called third generation
combined oral contraceptives

 Review began in 1995
 Based on three independent epidemiological studies

 Small increased risk of VTE of the so-called third generation
products, compared to combined oral contraceptives
containing the progestogen levonorgestrel
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/05/WC500106708.pdf
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08/02/2013: wake up call in France

analyses of the coverage by 19 general press

e Diane 35 suspended for 3 months
e ANSM decision in the main headlines

PARENTS Infobgbés

Puériculture | Psycho-Sexo | Modes de vie | Beauté-Forme | Tests-Quiz | Best-of Mag | Actualités | Vidéos pﬁlhaéﬁlw-a
s A

Accueil PARENTS * Actualités * Diane 25 : |a oise sanitaire vitée de justesse

Actualites Diane 33 : la erise sanitaire évilée de justesse

‘ 80272013

Le choix de I'ANSM de suspendre pendant 3 mois Diane 35 aurait sauvé la
' France d'une crise sanitaire

07/10/2013
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After PRAC evaluation

17 May
e The role of the EMA put forward - PRAC

Diane 35: 'agence européenne ne suit pas la
France sur la suspension

(AFP) — 17 mai 2013 @+1 0

PARIS — L'Agence européenne du médicament (EMA) n'a pas suivi, vendredi, la France sur la
suspension du traitement anti-acné Diane 35 du laboratoire Bayer, largement utilisé en France
comme pilule contraceptive, estimant les bénéfices de ce médicament supérieurs aux risques de

thromboses.

http://www.google.com/hostednews/afp/article/ALeqM5jwtw56-0leq3TwZ8V06_60c8uv3g?docld=CNG.4bcc1183067deOedal009aee4651253d.b1&hl=fr
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And then the CMDh

e 30 May Santé

Accés aux soins  Addictions Financement de la santé  Findevie Maternité  Mutrition

¢ In ||ne Wlth PRAC, bUt La commercialisation de Diane 35

reste autorisée en Europe, sauf en

presented as the opinion of France

another “body”, here an

rJRecommander ] Envoyer | £ B personnes le recommandent. Inscription pour voir
e que vos amis recommandent,

organisation that gathers
national competent authorities

L'Agence européenne du médicament (EMA) s'était déja p ]
de la commercialisation de Diane 35. Un avis suivi, jeudi 3 3 nisme
européen regroupant les agences nationales du médicament des différents pays
européens, le CMDH, qui a émis, a 'unanimité moins une voix — celle de la France
—, un avis favorable au maintien sur le marché du traitement antiacnéique du
laboratoire Bayer.

A la fin de janvier, alors que les dangers des pilules de 3¢ et de 4¢ génération
étaient révélés, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) avait décidé de suspendre la commercialisation de ce médicament.

http://www.lemonde.fr/sante/article/2013/05/30/diane-35-reste-autorisee-en-europe-sauf-en-france_3421293_1651302.html
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And then « Brussells »

QLU Ul =
e 31 July | ]
| WYea Vi {Ree=-0l W OEEATS W CULTURE EVENEMENTS W TECH/ WEE M VIDEQ

& The Eu ropean Com m iSSion .| ‘_. diinsuété | Wonde | Economie | EcoFutur | Médias
final and binding decision

o o amX®E s A0n Faut-il avoir peur de
b o '.--E‘-W '—“-f_- “_\ Les pilules de 3e et 4e génération sor
- ) - o risgues de thrombose.

SOCIETE

° U nt| I th en : m ed | a were Pourquoi Bruxelles réclame

le retour de Diane 35 en France

concluding « Let’'s see what
the European Commission will
ultimately decide »

- e ﬁ B 301 ‘#’ }m ¥ Tweeter| [ Envoye r :b::rzre‘j:?;s
-
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Impact of controversy on prescriptions:
prescribers did not wait for the EU response to change practices

Evolution récente de l'utilisation des COC
Décembre 2012 - Mai 2013

COC 3¢me et 4¢me générations

T Comparatif hebdomadaire dec 2011- mai 2012 vs dec 2012- mai 2013
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Outside of the EU

e 2 August

e “Logic suggests Morocco would aligned on the wise EMA
decision, which allows the drug to continue helping
patients while avoiding off-label uses”

MmACEeS. i

wolr sur la pharmacie au Maroc

Annonces Annuaire médical Adresses utiles Quoi de 97 Prochains RDV ; [ TOUTES LES PHARMANI

juotidien Pharmacovigilance Dossiers Organismes & j n ﬂ P3

E¥ Diane 35 : une restriction d’utilisation g
permet a 'EMA de couper la poire en deu

pseudo
| | . e . JEURORDIS
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3rd and 4th generation contraceptive pills

2011: 4,27 millions de Francaises sous pilule

ANSM est visée, avec le laboratoire Bayer, par une enquéte préliminaire ouverte au
mois de décembre aprés le premier dépoét de plainte d'une jeune femme, Marion
Larat, handicapée a 65% apres avoir été victime d'un AVC imputé a une pilule de 3e
génération.

HAUSSE DES NOTIFICATIONS D'ACCIDENTS

En janvier, 36 nouveaux cas d'accidents thrombotiques veineux ou artériels ont étée
enregistrés, un chiffre en forte hausse comparé aux annéees précédentes, a indiqué
I'ANSM lundi.

"Entre 1985 et 2012, il y avait eu 567 déclarations notifiees (d'accidents artériels)
dans la base, soit une notification d'environ 20 cas par an", a souligné Joseph
Emmerich, a la téte de la direction des médicaments en cardiologie a 'ANSM.

29/04/2013: Selon les chiffres rendus publics lundi et basées sur un échantillon de
3.004 pharmacies, les recommandations de lI'agence paraissent avoir été suivies par
les médecins puisque les ventes de pilules de 3e et 4e générations ont chuté de 26%
entre décembre 2012 et mars 2013, comparé a la méme période I'an dernier, la
baisse atteignant méme 37% en mars dernier, par comparaison a mars 2012.

25/02/2013:'effet sur la diminution des risques liés a Diane 35 est déja perceptible
puisque l'utilisation a déja diminué de 50% en moins de trois semaines" i’ EURORDIS
(M
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Additional Monitoring ¥

o Complexity: medicines with additional monitoring
versus medicines with a risk management plan

« http://ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-medicaments/Surveillance-des-
medicaments/(offset)/0

—
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ot des produits de santé
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Surveillance des medicaments @ @ o @
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réféErenticls IA
Gérer les Etablisscments t
] Gérer les essais cliniques
Mettre a disposition les € 123 >
produits de santé 1
. < Liste des meédicaments sous surveillance renforcée
Surveiller les produits de
santé et les analyses de biologie
médicale Dermiere modifiication & 25 /0472013
> Biocides - Appareis de
désinfection par voie agrienne Mom du produit ™" Substance(s) active(s) Commercia- Motif(s) de I'inscription sur Ia liste  Laboratoire titulaire de
= ntréle national de qualite lisation en I"AnIM
= analyses de biologie France
dicale (CNGQ) i
- oy " . Adasuve Losxapine non Nouwvelle présentation Alexza UK Ltd
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