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Un malade raconte

o 24 Juillet 1997, des effets secondaires bizarres

— Je me réfere a ce que j'appelle mon « Bidon Crix ». Mon bidon
est légerement gonflé, mais il est dur. En fait on peut voir les
muscles superficiels croisant 'estomac (si je suis sous la
lumiere), donc ¢a ne ressemble pas a de la graisse. C’est dur.
Mon ombilic qui était a I'intérieur bombe a I'extérieur
désormais. On a pensé a une hernie.

— Hier un membre de ma liste de discussion en ligne « Bidon
Crix »a déclaré gu’il lui arrivait exactement la méme chose. Cela
pourrait étre une coincidence, mais si d’autres personnes ont
une réaction semblable, jaimerais qu’ils se manifestent. Sinon
j’ai aussi des muscles endoloris, des crampes etc.
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Ce que ce malade décrivait alors: troubles de répartition

des graisses, syndrome lipodystrophiques au cours de |'infection HIV
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Des initiatives pilotes des 1978

1978

1993
2002

2003
2003
2003

2003
2004
2005
2006

Kilen (Se)

FDA (USA)
Afssaps (Fr)

Medicines Agency (Dk)
Lareb (NI)

Therapeutic Good
Administration (AUS)

Health Canada

Meldpunt Medicijnen (NI)
Yellow Card MHRA (UK)

Test Aankoop (Testachat) (Be)

www.kilen.org

www.fda.gov/medwatch

(www.afssaps.fr)

www.dkma.dk

www.lareb.nl

www.tga.gov.au

www.meldpuntmedicijnen.nl

www.mhra.gov.uk

www.contactmedicaments.be

www.meldpuntgeneesmiddelen.be

Asso. de consommateurs

Service d’Etat

Autorité nationale et
asso. de malades

Service d’Etat

Service d’Etat

Service d’Etat

Service d’Etat
Asso. de consommateurs
Service d’Etat

Asso. de consommateurs
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Déclarations spontanées par les
malades - EEE’
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Déclarations spontanées par les malades EEE"
Par pays: Nbre rapports par million d’hab.

400 -
350 - Pre Legislation W After Legislation W After Legislation
02/07/11-01/07/12  02/07/12-01/07/13  02/07/13-01/07/14
300 -
. . ’ /7 ]
. Si tous les citoyens de |'UE déclaraient autant
gue les néerlandais, cela représenterait
200 - ; ; ,
170 000 déclarations chaque année
150 -
2 Role majeur dans SCOPE
D Réle majeur dans Web-RADR
100 -
50 -
O Al

NL SE BE GB DK AT DE IS IT IE FI GR NO FR PT LU MT HR HU CZ PL ES EE SI CY SK LV LT BG RO LI

I_)L) f(yf(\; Wwfw (\;(\; 1\ (\;f(y{w (y (\; (Uy

©§©
* Nombre de rapports individuels recus dans EudraVigilance avant déduplication Q&EER,QEF}Q‘!S
Source: EMA

eurordis.org



(=8
S pieathcars
. lf Nan
@ Healthcare 61
£ Professional
. . o
' 20 12 cystic fib. g o
Specified
o 20 40 &0 80 100 120 140
WWW. adrreports.eu Number of individual cases
Choose how you want to see the number o
) : £ European
Blood and lymphatic system disorders. g" Economic g1
Cardiac disorders O Area
Congenital, familial and genetic disorders E Hon EUFDDEE_I'I
Ear and labyrinth dizorders. E cnnﬂgg @
Endocrine disorders =
Eve disorders @ Nat Specified
Gastrointestinal disorders 45 60 75 a0 105
General disorders and administration site conditions Mumber of individual cases
Hepatobiliary disorders
Immune system disorders.
= Infections and infestations.
g Injury, poisoning and procedural complications
Lg Investigations
-193, Ietabolism and nutrition disorders.
b Musculoskeletal and connective tissue disorders
= MNeoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Nervous system disorders
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions.
Pzychiatric disorders
Renal and urinary disorders
Reproductive system and breast disorders
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders.
Skin and subcutaneous tissue disorders
Social circumstances
Surgical and medical procedures
Vascular disorders
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Number of individual cases

B Healthcare Professional Mon Healthcare Profeszional Not Specified
-7
q JEURORDIS
b Rare Diseases Europe

eurordis.org



Outils de déclaration des ADRs en mai 2012
(pour les non professionnels)

B On-line reporting form

Printed form

Non-EU/EEA other than CH
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Outils de déclaration des ADRs en avril 2014
(pour les non professionnels)

B On-line reporting form

Printed form

No information available
Non-EU/EEA other than CH

® Ligne d’écoute et d’information (MR)
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Pour qu’un site web soit connu du public:
lul donner un nom sympa et mémorisable!

o Preférer
— Lareb (NLD)
— Kilen (SWE)
— Yellow Card (UK)
— Medwatch (USA)

Et surtout développer l'outil en

concertation avec des utilisateurs!

o Plutdt que
— www.ansm.sante.fr (FRA)
— http://sundhedsstyrelsen.dk (DNK)

— www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-
vigilanz/arzneimittelsicherheit-node.html (GER)
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Utilisation des technologies mobiles
pour la declaration des effets
secondaires et I'acces aux
Informations sur les produits de
santé

Consortium IMI - Web-RADR
10 décembre 2014, Conférence EM

@WEB-RADR




Une application mobile?
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Caractéristiques du gprojet

Durée: 3 ans. Budget: 2,57 M€ + 2,57 M€

e Pour l'application mobile:
Interface géographique illustrant les données de déclaration en temps réel

Interface avec EudraVigilance permettant la déclarations directement a partir des
dossiers médicaux informatisés (professionnels)

Potentiel pour une communication bidirectionnelle avec les déclarants, incluant
Suivi direct, avec un questionnaire ciblé

Envoi d’informations importantes concernant la sécurité des produits par
I’'EMA et les autorités nationales

Envoi sécurisé des données (vers autorités nationales, Vigiflow et EMA), protection
des données personnelles a partir des appareils mobiles

Envoi d’informations fiables aux malades/utilisateurs au sujet des médicaments,
Par ex. lien vers le Rapport Public Européen d’Evaluation (EPAR) et le résumé du
programme de gestion des risques (PGR)

Campagne de communication en ligne pour faire connaitre I'application .

JEURORDIS
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MedWatcher app pour WEB-RADR

Ameéliorations prévues de MedWatcher dans le cadre de Web-RADR

» Création d’'une base de données européennes
permettant une connexion sécurisée pour

I'envoi de rapports aux autorités pilotes .
* Envoi de photos d’ADRs .
» Envoi de fichiers attachés (analyses bio,

imagerie) .

» Scanner du code barre du produit

e WEB-RADR

« &) WEB-RADR

Suivi du rapport jusqu’a la base de données
finale (EudraVigilance)

Minimisation des besoins d’archivage

Adaptation en fonction des groups focus
d’utilisateurs

Intégration dans/avec les dossiers médicaux
électroniques

© WEB-RADR

6 WEB-RADR
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Difficultés (3) outils d’exploration de‘données

(data mining)

Exploration, par génie logiciel, des discussions sur les médias sociaux
relatives a de possibles effets secondaires

15

Quels médias sociaux?

Principe: seuls les échanges publiguement accessibles seront analysés (a I'exclusion des
messages personnels 1-to-1)

Analyse neutre? Surveillance? Big Brother?
Comment voyons-nous l'analyse automatique de nos messages sur les médias sociaux?
D’un autre c6té, c’est le r6le normal des autorités sanitaires qui ne font que leur boulot

Les médias sociaux en question auront-ils acces aux résultats, et
comment?

Une opportunité pour une communication bilatérale, y compris avec le
titulaire de FAMM. Un risque lié a I'information directe au consommateur?

® WEB-RADR



() scorr

Strengthening Collaborations for

Operating Pharmacovigilance in Europe

(SCOPE)

15 September 2014
Paul Barrow




Directive 2010/84/EU, article 102 & 106

Article 102

Les Ftats membres:

2

prennent toutes les mesures appropriées pour encou-
rager les patients, les médecins, les pharmaciens et les
autres professionnels de la santé i signaler les effets
indésirables suspectés a l'autorité nationale compétente;
pour mener a bien ces tiches, les associations de
consommateurs, de patients et de professionnels de la
santé peuvent étre associées, selon le cas;

facilitent la notification de ces effets par les patients en
mettant a leur disposition, en plus des moyens de décla-
ration en ligne, d'autres modes de déclaration;

Artide 106

Chaque Etat membre met en place et gére un portail web
national sur les médicaments, en liaison avec le portail web
européen des médicaments institué conformément a
larticle 26 du réglement (CE) n® 726/2004. Les Etats
membres utilisent ces portails web nationaux sur les médi-
caments pour rendre publics, au minimum, les éléments
survants:

e) des informations relatives aux différents modes de noti-
fication des effets indésirables suspectés des médica-
ments aux autorités nationales compétentes par les
professionnels de la santé et les patients, dont les

formulaires structurés mis en ligne visés a l'article 25
du réglement (CE) n® 726/2004.
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26 Etats Membres participent

notamment BG, CZ, DK, ES, GR, HR, HU, IE, IT, LI, NL, NO, PT, SE, UK

_ Etat Membre pilote | Etats Membres participant

Coordination UK - MHRA ES, HR, HU, IT, NL, PT
Dissémination (voire: UK - MHRA ES, HR, HU, IT, NL, PT
www.scopejointaction.eu)
Evaluation PT - INFARMED UK, ES, HR, HU, IT, NL

— Collecte des déclarations d’effets  HR - HALMED CZ, HU, IT, LT, NO, PT, UK
secondaires
Suivi et analyse des signaux NL - MEB DK, ES, SE, UK
Communication sur les risques ES - AEMPS DK, HR, IE, IT, NL, NO, SE, UK
Assurance qualité des systemes HU - GYEMSI BG, ES, IT, PT, UK
de pharmacovigilance
Pharmacovigilance tout au long IT - AIFA ES, GR, IE, NL, NO, SE, UK

de la vie du médicament

Audit des systemes nationaux de déclaration , Rapports sur les bonnes pratiques opérationnelles,
> Qutils pour les campagnes destinées aux médias, Standardisation des formulaires de déclaration, q&EURORDIS
Analyse de faisabilité — application mobile, Etude de cas — Systemes IT exemplaires Qb s Dhadant Europs
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Exemple d’actions meneées par une agence
nationale vers les associations: I'lrlande

e Ms. Niamh Arthur, Pharmacovigilance Manager
— HPRA - Pharmacovigilance Information Day, 21/11/2014, Dublin

e Action menées

— Revue détaillée de certaines déclarations, évaluation
feedback, cas par cas

— Envoi systematique des lettres DHCP aux associations
concernées

— Actualites de pharmacovigilance envoyeées par
email/réunions

— Séminaire avec les associations en 2015

— Participation a Web-RADR et consultation des
associations irlandaises
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Conclusions

Vers une Umon Europeenne ala
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15 Etats Membres
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