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FDA vakcina felugyelet: engedélyezés elotti
farmakovigilancia tervezés

.Biztonsag az egész életcikluson at” megkozelités a vakcinaknal (engedélyezés el6tt és utan):

- A gyarto benyudjtja az engedélyezés utani javasolt fellgyeleti
tevékenységek farmakovigilancia-terveit (PVP)

—~ BLA-ra és EUA-ra benyujtva

— Engedélyezés utani kotelezettségvallalas (PMC) - tanulmanyok, nyilvantartasok altalanos biztonsagi szempontok

miatt

— Engedélyezés utani kdvetelmény (PMR) - klinikai vizsgalat, epidemioldgiai vizsgalat,

nyilvantartasok stb. egy adott biztonsagi jel ellenbrzésére

— Rutin farmakovigilancia - Passziv fellgyelet (VAERS), biztonsagi szakirodalom
attekintése, elérhet6 tanulmanyok stb.
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FDA vakcina-feligyeleti programok: engedélyezés utan

1. Az oltasok passziv felugyelete
—  Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)

* Akezelést a CDC és az FDA osztja meg

2. Aktiv megfigyel6 program
— FDA LEGJOBB

— FDA-CMS partnerség
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VAERS

Vakcina
Kedvezétlen
Esemény

Jelentés

Rendszer

Tarskezel6je
CDC és FDA

http://vaers.hhs.gov

VAEE Vaccine Adverse Event Reporting System
www.vaers.hhs.gov

About VAERS Report an Adverse Event VAERS Data 4 bmit Follow-Up | mation

Have you had a reaction following a vaccination?

1 Contact your healthcare provider.
2. Report an Adverse Event using the VAERS online form or the
new downloadable PDF. New?

Important: If you are experiencing a medical emergency, seek
immediate assistance from a healthcare provider or call 9-1-1
CDC and FDA do not provide individual medical treatment,
advice, or diagnosis. If you need individual medical or health care
advice, consult a qualified healthcare provider.

¢Ha tenido una reaccién después de recibir una vacuna?

1 Contacte a su proveedor de salud.
2. Reporte una reaccion adversa utilizando el formulario de

VAERS en linea o la nueva version PDF descargable. Nuevo!

What is VAERS?

REPORT AN ADVERSE EVENT

SEARCHVAERS DATA REVIEW RESOURCES

Review reporting requirements and Download VAERS Data and search

submit reports. the CDC WONDER database.

Find materials, publications, learning
tools, and other resources.

SUBMIT FOLLOW-UP INFORMATION

Upload additional information related
to VAERS reports.



http://vaers.hhs.gov/

VAERS - FDA CBER erofeszitései

A CDC bemutatasa a VAERS-re vonatkozott, igy 0sszefoglalja az FDA eréfeszitéseit

Az FDA és a CDC heti és kéthetente tart koordinacioés értekezleteket a VAERS-rél és
a farmakovigilanciai tevékenységekrél a CBER OBE és az OBE Epidemioldgiai osztalya
(DE) és a CDC Immunizacios Biztonsagi Hivatala k6zott

A CBER DE orvosai at fogjak tekinteni a sulyos nemkivanatos eseményekrél sz616
jelentéseket a VAERS-t6l a COVID-19 oltasokkal kapcsolatban - egyéni jelentések, halalesetek
attekintése, osszesitett elemzések, esetsorozatok stb.

Az FDA statisztikai adatbanyaszati moédszereket fog alkalmazni a specifikus vakcina-
mellékhatds-kombinacidk aranytalan jelentéseinek kimutatasara a gyakrabban jelentett
nemkivanatos események azonositasara



FDA vakcina-feligyeleti programok: engedélyezés utan

1.

2. Aktiv megfigyel6 program
— FDALEGJOBB

-~ FDA-CMS partnerség



FDA vakcina - Aktiv felugyelet torvényi felhatalmazassal

Jogszabalyok, megbizasok és jelenlegi feligyelet

Az FDA 2007. évi mddositasi térvénye:

- Iranyitotta az FDA-t egy aktiv kockazatazonositasi és -elemzd rendszer kifejlesztésére -

mint példaul a Sentinel, majd kés6bb a BEST és masok, boriték > 100 milli6 ember

Vénykételes gyogyszerek hasznalati dijarol sz616 VI. térvény (2017)

- Megbeszélés az FDA és az ipar kdzott a kiemelt teruletekrdl - 5 évente megujitva

- Er6forrasokat/finanszirozast biztosit a Sentinel, BEST, valds bizonyitékok stb. szamara



A COVID-19 vakcina megfigyelési adataival

kapcsolatos megfontolasok

* Gyors adathozzaférés kozel valos ideji megfigyeléshez

* Tobb tizmillié beteget tartalmazo nagy adatbazisok a
vakcina ritka, sulyos mellékhatasainak értékelésére

* Azintegralt ellatasi spektrumot reprezentalo adatok -
jarébeteq, orvos, fekvGbeteq stb.

Kivalé minéségti adatok a COVID-19 vakcinakkal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos

események vagy biztonsagi aggalyok felmérése és megerdsitése

* Adatok jelent6s klinikai részletekkel vagy orvosi kartya hozzaféreés



1. FDA Bioldgiai hatékonysagi és biztonsagi (BEST) rendszer

— Szamos partner - Acumen, IBM Watson, IQVIA, OHDSI,
HealthCore, Humana, Optum, Healthagen, akadémiai
szervezetek

- Szamos egészseqgugyi ellatast képvisel - fekvobeteg,
surgfssegi osztaly, jarobeteg stb.



LEGJOBB kezdeményezés bdvitése

KOVETELESEK Adatforrasok

Adatforrasok tipus Betegek (millidk)
MarketScan Kovetelések 254
Blue Health Intelligence Kovetelések 33.6
Optum Kovetelések 70
HealthCore Kovetelések 56
Healthagen Kovetelések 26
OneFlorida Clinical Research Consortium (Medicaid) Kovetelések 6.7

Adatkésés: 1-12 hénap d ep vége a d adatforrason

11



LEGJOBB kezdeményezés FDA

bovitése EHR adatforrasok

Adatforrasok tipus Betegek (millidk)
MedStar Health EHR 6
IBM Explorys EHR 90
Regenstrief Intézet Kovetelések és EHR 20.2
Columbia Egyetem EHR 6.6
Colorado Egyetem EHR 17
Kaliforniai Egyetem San Francisco EHR 3.2
PEDSnet Clinical Research Consortium EHR 6.2
Optum EHR EHR 105
OneFlorida Clinical Research Consortium EHR 5.6
OneFlorida Clinical Research Consortium Kapcsolt EHR-kévetelések 1.5
MarketScan Explorys Claims-EHR (CED) Kapcsolt EHR-kévetelések 5.5
Optum Kapcsolt EHR-kovetelések 50
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Adatkésés: 1-2 héttél 4 honapig d ep vége az adatforrason



2. CMS (Center for Medicare & Medicaid Services)

- Szdvetségi partnerek

® 2002 6ta folyamatos FDA-CMS partnerség a vakcinadk biztonsagaval kapcsolatban

* Az adatok nagyon nagy népességre vonatkoznak, kérulbeltl 55 millié idds

amerikai kedvezményezettre > 65 éves kor

* >Az amerikai id6sek 92%-a hasznélja a Medicare szolgéltatast, igy az adatbézis az

id8s populaciét reprezentalja, nem pedig mintat

* Sokféle egészségugyi ellatast képvisel - fekvobeteq, jarobeteg
stb.

* Allitasi adatokbdl 4ll, hozzaféréssel az orvosi diagramokhoz



Az adatrendszerek korlatai

®* Nem minden allitas és EHR adatrendszer hasznalhaté az oltasok
biztonsagaval vagy hatékonysagaval kapcsolatos szabalyozasi kérdések
megoldasara

® Minden adatrendszernek megvannak a maga korlatai

— Populaciok, egészsegugyi beallitasok, klinikai részletek, szukséeges
parameéterek, adatkésleltetés, expoziciok es a rogzitett eredmények
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FDA

Az FDA COVID-19 vakcina biztonsagi felugyeleti tervezése

.Kozel valés idejli megfigyelés” vagy gyorsciklus-elemzések (RCA)

- Az FDA 10-20 érdekes biztonsagi eredmény monitorozasat tervezi, amelyeket a
kovetkezbk alapjan kell meghatarozni:

Az FDA-nak benyujtott szponzorbiztonsagi adatok forgalomba hozatala el6tti feltlvizsgalata

Szovetségi partnerekkel, nemzetkdzi szabalyozd partnerekkel és
szervezetekkel, tudomanyos szakértbkkel és masokkal egyuttmuidkddve

Szakirodalmi és szabalyozasi tapasztalat hasonldé vakcinakkal, Uj
vakcinaplatformokkal és egyéb relevans adatok felhasznalasaval

Az FDA felhasznalasat tervezi CMS adatok a COVID-19 vakcina RCA-hoz - kdzel valés id6ben,

er6feszitésekkel 15



A COVID-19 vakcinak FDA biztonsagi feligyelete: TERVEZET A lehetséges

nemkivanatos események kimeneteleinek munkalistaja
* * * Valtozni fog***

Guillain-Barré szindréma
Akut disszeminalt encephalomyelitis
Transzverzalis myelitis

Encephalitis/myelitis/encephalomyelitis/
meningoencephalitis/meningitis/
encepholapathia

GOrcsok/goresok

Stroke

Narkolepszia és kataplexia
Anafilaxia

Akut miokardialis infarktus

Szivizomgyulladas/pericarditis

- Autoimmun betegséﬁ

Halalozasok

Terhesség és szllés kovetkezményei

Egyéb akut demyelinizal6 betegségek
Nem anafilaxias allergias reakcidk
Thrombocytopenia

Disszeminalt intravaszkularis koagulacio
Vénas thromboembolia

fzuleti gyulladas és arthralgia/izleti fajdalom
Kawasaki betegség

Multiszisztémas gyulladasos szindréma
gyermekeknél

Vakcinaval er@sitett betegség



FDA tapasztalat
Kozel valos ideju megfigyelés / RCA

FDA és CMS - RCA

- 2007 ota végezzen ,kozel valos idejl” fellgyeletet az éves
influenzavakcina és a Guillain-Barre-szindroma (GBS) tekintetében

- Tamogatja a CDC gyorsciklusu, szezonalis influenza elleni vakcina, Shingrix és

masok biztonsagossagi elemzéseinek megerdsitését

FDA Sentinel - Rapid Surveillance

- Kozel valos idejl, gyors felugyelet a 2017-2018-as szezonalis influenza
elleni oltasban - 6 érdekes egészségugyi eredmény értékelése
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Az FDA COVID-19 vakcina biztonsagi felugyeleti tervei

- Epidemiolégiai elemzések

— Képességre van szukseég a kozel valos ideju fellgyeletbdl, a
TreeScan-bdl és mas forrasokbadl azonositott potencialis
biztonsagi jelek feloldasara

— GQyors lekérdezések és kisebb epidemioldgiai tanulmanyok

-~ Nagyobb 6nkontrollos, kohorszos, atfogo
protokoll alapu vizsgalatok
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Covid-19 védooltas Hatékonysaq Felugyeleti

tervek

- COVID-19 vakcina(ok) - az engedélyezésnél korldtozott mennyiségu informacié all rendelkezésre a
hatékonysag szintjérdl és iddtartamaral

- A gyartdk végezhetnek bizonyos COVID-19 vakcina hatékonysagi vizsgalatokat az
engedélyezés utan

- Az FDA elvégezheti a COVID-19 vakcina hatékonysagi vizsgalatait
- Altaldnos hatékonysagi tanulmanyok - beleértve az érdeklédésre szamot tarté alpopulacidkat is
- Avédelmivizsgalatok id6tartama
- Masok
- Az FDA havi, kéthavonta talalkozokon koordinalja a COVID-19 vakcina hatékonysagara

iranyuld eréfeszitéseket a CDC NCIRD-vel i



FDA-CMS-CDC vakcina hatékonysagi
tapasztalat

* Széleskoru tapasztalat az oltéanyag-hatékonysagi vizsgalatok
elvégzésehez szUkséges adatokkal és modszerekkel

* Szamos vakcina hatékonysagi és relativ vakcina hatékonysagi
tanulmanyt készitett az influenza és a zoster elleni vakcinakhoz

* A Zostavax vakcina hatekonysagi elemzéséenek
idOtartama
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FDA-CMS vakcina hatékonysagi
tapasztalat

® A COVID-19 kockazati tényez8inek aktiv tanulmanyozasa, valamint a
vakcinak és bioldgiai terapiak biztonsagossaganak és

hatékonysaganak tanulmanyozasara valo felkészuleés

* 2012 oOta tobb mint 30 publikacio

* Az eredményeket a Kongresszusi tanusagtétel tartalmazza

21



A CBER COVID-19 vakcina megfigyelésének

atlathatosagi szempontjai

* Biztonsagi es hatékonysagi eredmények
mesterprotokolljai

® Jegyz8konyv-tervezetek kdzzététele nyilvanos véleményezésre

* Veégso protokollok és zaro vizsgalati jelentések
kozzététele a BESTinitiative.org weboldal
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Az Egyesiilt Allamok kormanyanak egészére kiterjed6

eréfeszitései a COVID-19 vakcina megfigyelésére

Nagy amerikai kormanyzati eré6feszités

Az FDA a COVID-19 oltas biztonsagat és hatékonysagat figyelo
erbfeszitéseit mas kormanyzati szervekkel koordinalja:

Betegségellendrzési Kozpontok (CDC)

Medicare és Medicaid szolgaltatasok kdzpontjai (CMS)
Veterans Administration (VA)

Orszagos Egészségugyi Intézetek
védelmi részleg

Indiai egészségugyi szolgaltatasok
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Az Egyesilt Allamok kormanyanak egészére kiterjedd
erofeszitései a COVID-19 vakcina megfigyeléséere (2)

Nagy amerikai kormanyzati eréfeszités

* Hetitalalkozdk az FDA és a CDC kozott, rendszeres
talalkozdok a VA-val és a CMS-szel

®* A protokollok tervezett megosztasa, az érdekl6désre szamot tarto
vitabiztonsagi és hatékonysagi eredmények

* Afelugyeleti tevéekenysegek 0sszehangolt tervezese és
lebonyolitasa, példaul kdzel valos ideju megfigyelés/RCA az
FDA, a CDC, a CMS, a VA és a DOD kozott

24



Koszonetnyilvanitas

Richard Forshee
Azadeh Shoaibi
Hui-Lee Wong

CBER felugyeleti csapat
Manette Niu

CBER OBE Kollégak
CDC kollégak

CMS kollégak

VA Kollégak

FDA-partnerek: Acumen, IBM Watson - és Uj partnerek a 2021-es pénzugyi évben

25



oY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Koszonom!

Kérdések?



	Slide Number 1
	FDA Vaccine Surveillance: Pre-licensure                   Pharmacovigilance Planning
	FDA Vaccine Surveillance Programs: Post-Licensure
	FDA Vaccine Surveillance Programs: Post-Licensure
	Slide Number 5
	VAERS – FDA CBER Efforts
	FDA Vaccine Surveillance Programs: Post-Licensure
	FDA Vaccine– Legislative Authorization Active Surveillance
	COVID-19 Vaccine Monitoring                     Data Considerations
	1. FDA Biologics Effectiveness and Safety (BEST) System 
	BEST Initiative Expansion��CLAIMS Data Sources
	BEST Initiative Expansion�EHR Data Sources
	2. CMS (Center for Medicare & Medicaid Services)
	Limitations of Data Systems
	FDA COVID-19 vaccine safety surveillance planning
	FDA Safety Surveillance of COVID-19 Vaccines : �DRAFT Working list of possible  adverse event outcomes�***Subject to change***
	FDA Experience  with                                                  Near Real Time Surveillance / RCA�
	FDA COVID-19 vaccine safety surveillance Plans
	COVID-19 Vaccine Effectiveness Surveillance Plans
	FDA-CMS-CDC Vaccine Effectiveness Experience
	FDA-CMS Vaccine Effectiveness Experience
	CBER COVID-19 Vaccine Monitoring                     Transparency Considerations
	US Government-wide Efforts�COVID-19 Vaccine Monitoring
	US Government-wide Efforts�COVID-19 Vaccine Monitoring (2)
	Acknowledgments
	Thank you!

