ADRreports.eu

GUIDE EN 10 POINTS POUR LA RECHERCHE D’EFFETS INDESIRABLES DES
VACCINS COVID-19 SUR LA BASE OFFICIELLE EUROPEENNE



1/Aller sur
hitp://www.adrreports.eu/

MODE D’EMPLOI
POUR LA RECFHERG SIS

. DEnEEE Note : la base concerne les 27 pays
INDESIRABLES DES o b ’ :
VACCINS COVID-19 SENRENIeERERfopeenne + |'lslande, le
Lichtenstein ef la Norvege (ne
contient pas les données de la Suisse

ni de I'UK a partir du Brexit de 2021)




2/ cllquer sur ‘Human'

* cCuuravignalite - cuivpedil udlavdse
of suspected adverse drug reaction reports

MODE D'EMPLOI
POUR LA RECHERCHE
D'EFFETS
INDESIRABLES DES
VACCINS COVIESS

HUMAN VETERINARY




MODE D'EMPLOI
POUR LA RECHERCHE
D'EFFETS
INDESIRABLES DES
VACCINS COVIESS

3/ cliquer sur ‘Fr' pour la
angue francaise

& * Cuuravigliialive = cuivpcall uatavasc
of suspected adverse drug reaction reports

m EBponeiicka 6asa AaHHW OTHOCHO CbOBLLEHWATA 338 NMOAO3NPaHMN HEXENAHU NEKAPCTBEHM peakumm
E Base de datos europea de informes de presuntas reacciones adversas
E Evropskd databéze hlaseni podezieni na nezddouci Géinky 1é€ivych pripravkd
m Europz=isk database over indberetninger om formodede bivirkninger
m Europédische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen
m Ravimite voimalike korvaltoimete teatiste Euroopa andmebaas
m Eupwnaikn pagn dedopévwv avagopwyv niBavoioyoUpevwy aveniBUunTwy EVEPYEIRY PAPHAKWY
E Evrépskur gagnagrunnur fyrir tilkynningar & meintum alvarlegum aukaverkunum lyfja
European database of suspected adverse drug reaction reports
ase de données européenne des rapports sur les effets indésirables suspectés des médicaments
Bunachar sonrai Eorpach na dtuarascélacha um fhrithghniomh diobhélach amhrasta in aghaidh druga
m Europska baza podataka prijava sumnji na nuspojave lijekova
ﬂ Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci
m Eiropas zinojumu par iesp&jamam za|u blakusparddibdm datu baze
n Pranesimy apie jtariama nepageidaujama reakcijg | vaistus Europos duomeny bazé
m Feltételezett mellékhatdsokrol szdld jelentések eurdpai adatbazisa
m Database Ewropea ta' rapporti dwar reazzjonijiet avversi ssuspettati ghal medicina
m Europese database van rapporten over vermoedelijke bijwerkingen van geneesmiddelen

m Europeisk database over rapporter om antatte bivirkninger

m Europejska baza danych zgloszer o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw

~
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4/ cliguer sur ‘lien’ au
milieu de la page (cf.
cercle rouge

Contacts | FA(

"*. | Base de données européenne des rapports d'effets indésirables :
... | susceptibles d'étre liés a I'utilisation de médicaments

Recherche Sécurité des médicaments Switch to Veterinary
ne S ré ns e lv “Kecnercner un rapport

pour les produits pharmaceutiques autorisés dans 'Espace  Rechercher ici des rapports sur
4 économique européen (EEE). les effets indésirables

; : : suspectés des médicaments
» 4 poyr les médicaments autorisés via la procédure P

centralisée, I'accés aux déclarations est possible & la fois

par le nom du médicament ou par le nom de la substance

active. Pour les médicaments autorisés par une voie autre
. que celle de la procédure centralisée, |'accés est possible
~ seulement par le nom de la substance active.

NEW! Pour consulter les rapp uez sur la lettre C et faites défiler jusq
«COVID-19».

Informations clés ®

) Comment notifier un effet 4 Les informations publiées sur le présent site internet concernent des effets indésirables
U suspectés, par exemple des événements médicaux ayant été observés aprés |'utilisation d'un
indésirable médicament, mais qui ne sont pas obligatoirement liés ou dus au médicament.




MODE D'EMPLOI
POUR LA RECHERCHE
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5/ cliquer sur la leftre '‘C’'dans I'index
et descendez a ‘Covid’ pour naviguer
dans les graphes des effets reportés
des 4 vaccins en cours (avril 2021)

Contacts | FAC

Base de données européenne des rapports d’effets indésirables :
susceptibles d'étre liés a l'utilisation de médicaments francais (i

Accueil A propos d'EudraVigilance Comprendre les rapports Recherche Securité des médicaments Switch to Veterinary
CORIFOLLITROPIN ALFA
CORTICORELIN*
CORTICOTROPIN*
CORTISONE*
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)
COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)
COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)
COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)
CRIZANLIZUMAB
CRIZOTINIB
CROMOGLICIC ACID*
CROSPOVIDONE, KARAYA GUM*
CROTAMITON*
CROTAMITON, HYDROCORTISONE*
CULTURE LYOPHILISATE OF LACTOBACILLUS GASSERI*
CYAMEMAZINE*
CYANAMIDE*
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6a/ Pour avoir un tableau global des effets
graves/non-graves, cliauer sur I'onglet
‘Number of Individual Cases by Reaction
Groups (€ercle rouge) puis cliauer sur
I'onglet ‘By seriousness’ (cercle vert).

ber of Individual Cases Number ges received over time

Number of Individual Cases by EEA countriffs Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Indi

By Seriousness By Reffbrter Group By Geographic Origin

Musculoskeletal and connective

Reaction Groups

Neoplasms benign, malignant and unspi d (incl cysts and polyps)
Nervous system disorders

Pregnancy, puerperium and

Psychiatric disorders

Renal and urinary di

sal Cases for a « »
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6b/ (suite) Puis cliauer sur une barre du
graphe (n‘importe laguelle) et cliauer sur
‘'switch fo table’

nber of Individual Cases Number of Individual Cases received over time Number of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Individual Cases for a < »

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 COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S) (up to 03/04/20

Blood and lymphatic system diso

Congenital, al and genetic d
Ear and labyrinth di:

Endocrin d in n conditions

Hepatobiliary disorders

n disorders

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations

Musculoskeletal and connective ti

Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)

Reaction Groups

Nervous system disorders

Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
Product issues |§

Psychiatric disorders

Renal and urinary disorders
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7/ Vous avez alors un tableau récapitulatif des
effets selon 27 grandes classes d’effets
indésirables (ici par exemple sur le fout nouveau
vaccin OGM Janssen™ de Johnson&Johnson)

over time Number of Individual i ual Cases By Reaction Groups

Number of individual cases
Non Serious  Not Specified Serious

I

Skin and subcutan

137




8/ Pour obtenir une analyse fine des données selon ce que
I'on recherche et pour éviter les doublons, par exemple de
morts impliquant des causes multiples, il faut aller dans
I'onglet ‘Line Listing’ (cercle rouge) et rentrer les filtres voulus.
Par exemple pour les morts soudaines uniauement, rentrer
dansilacase Reporied suspected reactions’ (cercle vert):
‘sudden death’ et ' sudden cardiac death’ (séparé par un
point virgule)

MODE D'EMPLOI

 DEEEiS
| N D ES | RA B LES D ES Seriousness --Select Value--
VACC | NS C OVl D- ] 9 Geographic Origin |--Select Value--

Reporter Group --Select Value--
Sex |--Select Value--
Age Group --Select Value--
Reaction Groups --Select Valye--
Reported Suspected Reaction Sudden cardiac death;Sudden death

* Gateway Date 2021

Run Line Listing_Report

erpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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9/ Une fois la page de résultats chargés, aller en bas de la
page, et cliquer sur ‘Export’ (cercle rouge) puis ‘Excel’ pour
pouvoir fraiter les donnees sous Excel notamment filtrer par
franche d'age eic... afin de faire ressortir le nombre total
par critere d’'intérét.

21 | Spontaneous | Healthcare | Non Pyrexia (1d - Fatal - COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX- Not reported
10007782977 Professional | European Results in Death, 024414) [COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
Economic (CX-024414)] (S - COVID-19 immunisation -
Area i Not applicable - [n/a - 1{DF} - Intramuscular])

Respiratory failure (nfa -
Fatal - Results in Death,
Life Threatening,

Sudden death (1d - Fatal -
Results in Death, Other
ly Important

EU-EC- 03/03/2021 | Spontaneous | Healthcare | Non Not 18-64 Male |No Sudden death (1d - Fatal - | COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX- Not reported
10007783370 Professional |European |available |Years Results in Death) 024414) [COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA

Economic (CX-024414)] (S - COVID-19 immunisation -
Not applicable - [n/a - 1{DF} - Intramuscular])
EU-EC- 3/2021 | Spontaneous Not Female | No Sudden death (1d - Fatal - | COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX- Not reported
10007783440 available Results in Death, Other 024414) [COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
ly Important (CX-024414)] (S - COVID-19 immunisation -
Not applicable - [r 1{DF} - Intramuscular])

& § Rows1-25
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10/ Pour chaque patient vous pouvez également si besoin
cliguer sur sa fiche ICSR qui se télécharge alors en pdf pour
une fiche de résumé visuel clair de ses symptémes, autres
médicaments efc...

EVPMICSR Individual Case Safety Report Form

General Information

e Local Repa 7
Sender Type Health profs al
DERNA BIOTECH SPAINS L
Type of Report aneous
Primary source country MNon-European

re Py

Ageo Age Group
56 Years Female

Reaction / Event

MedDRA LLT Duration Outcome Seriousnes
Respiratory failure Fatal
Sepsis Fatal
Sudden death unexpiained 1.0 Days Fatal
10D Fatal

Drug Duration Dose

COVID-12 MRNA VACCINE MODERNA (CX-
024414) - COVID-18 MRNA VACCINE MODERNA 1.0 (DF} Not appiicable
(CX-024414)

Drug Information (cont.)

Info? | Drug Indication Pharm. Form Route of Admin

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-
44.14) - COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA Intramuscular
{CX-024414)

Rechallenge matrix table

Reaction/Event (MedDRA LLT) Rechallenge? / Reaction recurred?

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID- no-nia
12 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

ACCINE M
VACCINE MODERNA (CX.

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID-
12 MENA VACCINE MODERNA (CX-024414)

‘D JMF\ ‘-"dCCIN._H ) 414 - D-

Units in Interval Action taken

Fever

Sudden death unexpiained



ICSR_form.pdf

'attention : Lo
un Acces fou
amethodologie co
réseaux sociaux d’'ag

les graphes compre
en doublon des pafi
Seul I'extraction Exce
de données conseqg
individualise par pat
MERCI POUR VOTRE LECTURE ET

+ | B O

EVPM ICSR(s) Individual Case Safety Report Form

General Information

EudraVigilance Local Report Number EU-EC-10007782977

Sender Type Heaith professional

Sender's Organisation MODERNA BIOTECH SPAINS L

Type of Report Spontaneous

F il gary jo.wce ~~ \iry N n Eur ) 2= 3¢~~~ . &rea
Reporter's qualification Healthcare Professional

€ se serinis?

EudraVigilance

L ODOTCEVISUST DO 1SS UTOIUTIES, -

Ag~ Group
¥ Newn

NedDRALLT Durat on
F & pit i ry faillu & F atal
Sepsis Fatal
Sudden death unexplained 100 ays Fatal

‘eve 100 ey

rug Information A

Rcle’ |Drg
CO\"- 19 ) AN>. "+ CUINE M DDEF ) ** (C. [-

024414) - COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA 1.0 {DF}
(CX-024414)

Duva tion N

OQutcome

Lwsin'nie v

Sex
Female

Seriousness’
n |, life Ove at, | i spital., other
death., life threat., hospital., other
d ath ather

/i th. nospi al

» € ton taken

Not applicable

Tergue monire ere ranement

Info? Drug

SOV s NV i \V 7l "o ¥ OF NG (O
0244 (4) - Zlowmo-13 N RN A Vi i vare= N ODEI INA
{CXH ne1d)

Indication

COV D 2w vex @natio |

Pharm. Form

Route of Admin.

Intr x W scusRr

ectiallenge matrix table
-_

Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug
Eaver COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID-
19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID-
19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

Sepsis COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID-
19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) - COVID-
19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

Wiesp ratory failir?

Sudden death unexplained

Rechallenge? / Reaction recurred?
no-nfa

no -na




