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Pre-Marketing Surveillance

Pra-klinische Daten

Klinische Studien
Ein-, Ausschlusskriterien
Kontrollierte Risikofaktoren
Bestmadgliche Dosierung
Adaquate Therapiedauer

Metaanalysen
Aus denselben klinischen Studien..
NICE and COCHRANE
Efficacy
Safety
Cost-Effectiveness
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Post-Marketing Surveillance e rinaron

Vigilance Is ,,watchfulness in guarding against danger or providing for safety”
(Encyclopedia Britannica, 1962)

Quantitat der Fallberichte
Numerator-based signal detection
Methoden der Inferentialstatistik greifen nicht
Disproportionality analysis: PRR, RR
Epidemiologische Methoden erfordern Vergleichsdaten

Qualitat der Fallberichte
Statistisches Signal ist nicht immer ein ,wahres Signal“
Signaldetektion erfordert zwingend nachfolgende Signalevaluierung:
— Kausalitat zwischen Ereignis und Arzneimittel eruieren
— Qualitatives und quantitatives Profil des Arzneimittels feststellen
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Nebenwirkungen in der Praxis rire sl

Pirmohamet M et al, 2004
51% aller Arzneimittel verursachen schwerwiegende unerwunschte
Reaktionen, die zum Zeitpunkt der Zulassung nicht bekannt waren.

Lazzarou J et al, 1998
2-6% aller Hospitalisierungen sind auf unerwiinschte
Arzneimittelreaktionen zurtckzufihren.

Brennan T et al, 1991
Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen bei 3,7% der Hospitalisierungen
(51 Hospitals in New York, 30.121 Patient files)

Backstrom M et al, 2004
Schwedische Hospitaler: Overall under-reporting Rate ca. 86%
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Grunde fur ,Non-reporting“

!

Telephone Nr. unavailable 19,6%
Report Forms unavailable 24,6%
Address of agency unavailable 15,6%
Unsure how to report 12,5%
Patient confidentiality 1,8%
Worried about appearing foolish 2,2%
Worried about legal liability 1,8%
Too busy 16.1%
Reluctant to admit they might have caused harm 3,1%
Ambition to publish 1,8%
Believes that all marketed drugs are safe 8,9%

Belton; Eur J Clin Pharmacol 1997, Vol 52:423-27
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Reporting Rates 2004

!

Reporting Rates for total Population
(Number of ICSRs 2004 divided by Number of Physicians)
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Assessment of the European Community System of Pharmacovigilance, 2006
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Das Unternehmen Kompetenz & Know-how Service

Das Unternehmen

Was ist die AGES? PharmMed FAQ Pharmakovigilanz

Fiele B Aufgaben der AGES Ubersicht FAQs

Bundesamt fiir Erndhrungssicherheit Letzte Anderung: 10. Oktober 2007

Bundesamt fir Sicherheit im

Gesundheitswesen 1. Formulare
2. Periodic Safety Update Reports (PSUR]

‘ 3. Ablauf PSUR-Vergebihrung

4. Erreichbarkeit

5. Pharmakovigilanz Kommunikation

6. MNebenwirkungsmeldungen: Elektronische Meldung (EZE]

7. Test-Phase fir die Umstellung auf elektronische Meldung (EZB)
B. Systemausfall beim Senden von EZB-Daten

9. Veterindrmedizinische Arzneispezizlitdten

10. Pharmakovigilanz-System

=

1. Formulare

Wo befinden sich samtliche Formulare human (PSUR, NW)?
vaenw.ages.at | Das Unternehmen | Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheif
Formulare Pharmakovigilanz Humanarzneimittel

Wo befinden sich samtliche Formulare vet (PSUR, NW)7?
vaenw.ages.at | Das Unternehmen | Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheif
Formulare Pharmakovigilanz Yeteringrarsneimittel

Eigentimer der AGES
Aufsichtsrat 2. Periodic Safety Update Reports (PSUR)

Organisation der AGES Wann ist ein PSUR vorzulegen?

AGES-Betriebsstatran # Nach Erhalt der Zulassung bis zur Markteinfiihrung: alle sechs Mona
Grundsitze der AGES- ® Die PSUR-Vorlage alle sechs Monate ist bis zwei Jahre nach Beginn
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Plhlalkmiacovilglillain'ce

About AGES PharmMed:

On 2.1,2006 the new Austiian Medicines and Medical Devices
Agency - AGES PharmMed - wes founded, It = an organisa-
tion charzcterised by flexibifty, competence and spirt of ser-
vice. AGES PharmMed fuffills on behalf of the Reoublic of Aus-
tria, public senice responsoifities related o the inspection and
zoorovz! of medidnal products and medical devices, The
Republic of Austria s owner of AGES PharmMed is the guaran-
tor for objectivity and impartizlity in all of the sanvicss provided.
AGES PharmMed is made un of the following closzly collabore-
ting units: Pharmacovigilance, Science and Information, Medical
Devices and Haemaovigilance, Inspections, Marketing Authorisa-
tion and Life Cycle Management and finally the Official Medici-
nes Control Laboratory.

About Pharmacovigilance:

One of the unts in the AGES Phar
The highly educated taam of the.
datzction, the risk management and the risk communication.

Further Information sbout AGES PharmMed: www.ages.at

The tasks of Pharmacovigilance:

» Systematically monitoring human and vetarinary propristary
medicinal products for previously unrecognised rizks by asses-
sing and evaluzting Periodic Szfzty Updats Resarts (PSURs)
and adverse reaction reports;

» Teking aopropriste action in response m phamacovigilencs si-
grals; reviewing and updating the safety information; communi-
cating safety risks and implementing risk management plans;

Maintaining close contact with both marketing authorisation
holders and users to raise awarzness of the importance of
drug safety;

Being an active partmer within the worldwide network of or-
ganisations dedicated to minimzing drug risk, such as the
European Medicines Evaluation Agency {EMEA] or the Warld
Health Crganisation (WHO)
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PharmMed

The Pharmacovigilance unit is responsible
for:

Signal detection — Continuous monitoring of naticnal and in-
temational spontznsously reported adverse reactions and as-
sessment and avaluation of PSURS. We are able to fulfil this
obligation through effecive data collection and mutuz! access

glance datz within the network of national anc
|nne|n=tlona institutions (EMEA, WHO),

Risk management — The risk management pan describes the
measures that will be implementad to minimize patantizl or al-
ready known risks once the product has been brought to marke:
It is updated whenever naw safety signals are detected by the
pharmacovigilance systam or in cooperation with the marketing
authorisation holder.

Risk communication — Providing prescribers and patizne
with adeguate and targeted information about drug safety risks
Dezr Heslth Care Professionz Lewers” and the intemet play a va-
luztle ol in dsseminating imporant safety information. In 2007
& pharmacovigilance newsletter will b2 launched to provide bott
doctors and pharmacists with pertinent mformation mazerial,
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Information

PharmMed §

Www.agd es.at‘
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Einzelfallmeldungen in AT
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Konklusio

!

Spontanmeldungen nach wie vor ein valides und kosteneffektives System
zur Fraherkennung von unerwarteten Nebenwirkungen

Obwohl in der Hauptsache hypothesen-generierend und anfallig flr Bias
haufig die einzige Option zur Entscheidungsfindung tber Sicherheitsprofil

Unvermeidbar, wo ad hoc hypothesen-testende Studien nicht mdglich sind
Stutzpfeiler der meisten regulatorischen Systeme

Zwei kritische Erfolgsfaktoren: Fallquantitat, Fallqualitat
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