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v Help operationalize CDISC Analysis Results Model!

v Be an Early Adopter and Gain a Head Start!
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EinfUhrung in ARS (Analysis Result Standard)

Diskussion von moglichen Erweiterungen des Models

Ideen diskutiert wie ARS in den einzelnen Prozessen genutzt werden kann

Man hatte die Gelegenheit selber mit dem Model zu arbeiten und Losungen fir
Prozessteile zu entwickeln

Die Teilnehmer konnten ihre Losungen vorstellen



Results

Aktuelle Situation

Study — CDISC 2E0 Page x of ¥
Table 14.1.1
Summary of Demographics
Safety Fopulation

Yanomeline Fanomeline
Placebo Low Doze High Dose
Characteristics (H=27) (H=17) (H=77)
Age (years)
n o o a3
Mean (3D} MR (M NM) MEUE (M.MM) WE_E (M)
Median WK HH_E WK
o1, a3 K, EEE K, EX.E HELOE, EEX
Min, Max XX, XX XX, EX XE, XX
Zge Group, n (&)
< €5 years XX ( EX.X] XX ( EX.X] EX [ EX.X
Z €5 years XX ( EX.X] XX ( EX.X] EX [ EX.X
Gender, n (%}
Male XX [ EX.XE) XX [ EX.XE) EX [ XXX}
Female X [ XX.X) XX [ EX.X EX [ EX.X
Eshnicisy, n (%)
Hispanic or Latine EX [ EX.X EX [ EX.X EX [ EX.X
Vot Hispanic or Latine EX [ EX.X EX [ EX.X EX [ EX.X

Source dataset: adsl, Generated on: DDMONYYYY:HH:MM
Frogram: <pid>.sas, Outpus: <pids<oidsr.rsf, Generaved on: DDMONYYYY:HH:MM

Nachbauen der Mocktables

* Style template
* RTF statements zu den Results hinzufiigen, um Leerzeilen, Zeilenumbriich und
Einricken zu erzwingen

* Procreport:
Spalten- und Zeilen- Eigenschaften / Uberschriften definieren
Tabelleneigenschaften definieren
Seiten- und Zeilenumbriche defineren

* Title, Fussnoten einfliigen (manuell oder aus externen Dateien)

* Alle TLFs in einer Datei zusammenfihren und mit TOC versehen




Mein Traum

Study — CDISC 260 Page x of ¥
Table 14.1.1
Summary of Demographics
Safety Population

Fanomeline
High Dose

Fanomeline

Flacebo Low Dose
Characteristics (H=27) (H=77) (=20
Zge (years)
n pied HE pia’d
Mean (3D) XXX (XX.XX} HX.E [EX.EH) HELE (EX.EH)
Median X HH_E HELE
QL, Q2 XX X, XX XXX, XXX XX X, TXX
Min, Max XX, XX XX, EX XE, XX
Zge Group, n (%)
< €5 years [ HE.X) W[ HE.X) [ EX.X) <
= €5 years HH [ HE.H) HE [ OHE.HE) HE [ HE.H)
Gender, n (%]
Male EH [ HE.X) X[ HE.X) EE [ HX.X)
Female EH [ KE.X) XX [ HE.XH) EH [ EE.X)
Eshnicisy, n (&)
Hispanic or Latino W[ HE.X W[ LX) W[ EE.X)
W[ HE.X W[ LX) W[ EE.X)

Not Hispanic or Latinc

Identifier

ads=l, Generated on: DDMDHYYYY:HH:MM
Generated on: DDMONYYYY:HH:MM

Source dataset:
FProgram: <pid>.sas, Qutput: <pids<oids>.rtf,

Results

- ARS machts moglich? Das
wollte ich wissen....



ARS Model Supported Workflow and Entry Points

" ‘ SAP [/ Mock-up Stamdard TFL | Prospective!

‘. shells Templates

ik T Reporting Event Analysis Results ADaM Specs &
"' (CSR, DSUR, IB, Metadata rogramming
=l etC.} Design & Specify (Technical SPECS)

| Machine-readable!

JS0ON, Excel, YAML, etc.

| CER Publishing |
| Machine-readable! | | Specs Ingestion
RTF/PDF/HTML |
JSOM,SAS,R,YAM
] L, etc.
Gt _ Analysis Results Analysis
e Data (ARD) Programming
&4 Automation Engine
s :
Ta Data Visualization Results along with
e Metadata | Automation Engine | | SAS /R [ Python
; . :
[ ] [ ]
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Was ist ARS:

Ein Datenmodell das alle Informationen eines TLF Bands in standardisierter Form
ablegt. Diese Informationen werden innerhalb eines , ReportingEvents”
organisiert. Das ReportingEvent ist die Parent Class (Container) die alles enthalt.
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Wie die Informationen von Mocktables
in ARS systematisch in Klassen abgespeichert werden

Review Examples

Analysis Set Data Subset

Method

Data Grouping Analysis

mmamand

Results

Analysis Grouping

»
unamams nnnel

Riumums o #mimims o A s o2 £ e £ £ A £ £ e £ £ e i

Summary of Demographics

Characteristics

Aga |ymara)

0 R o
Hean (3D LB RELEK) HELE (KR KD HHLE[HH KK
Andins K T Fe g
n, o KA., KN ALK, RELK WL, KL
Mi=_ M XK X NX, MK XN, KX

A G:ouo-lj.l.‘

W[ HELK)

‘Summary of TEAE by SOC and PT

Xapomeline
[frstem Crgam Class

Frafarred Terz [al.[n (83

HE [ XKLED |

KX [ EH.E| K | ¥E.X) HE § XE.X
Hizpazic or Lecino BX [ BN.K) HH O ONELE) HD R
Wot Hispamic oz Latinc KN | KX.X XK | XK.X HE [ EK.X) £

<Prefarred Term Lx

<Prufazzad Tarz z»
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Uberschriften, Fussnoten, sonstige Beschriftungen werden in der Klasse
OutputDisplay, bestehend aus verschiedenen DisplaySections, abgespeichert.

Review Examples

bk R ; )
b 1s 1
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3 . Hean (50| REH {EK.XEX] HEL L JEEL KD o (K XX
Hedlan o HLLE HiLE
ri ] .M, BLLE FH.E, BHLE .M. XEE.E 50C 1= XX [ WXL KX [ XK. XH I EM.ED
Him, Max X, XX K, x o, X «kzeferred Term Lz EES e 4] BE [ OKN.K) | RN.X
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% 66 years X E.E) HE O HE.D ] “Freferred Term n» HE O OHEL K| K [ EE.HD EK | KE.H]
® 65 years HE | M. HH [ MH.H) HE O OHH, K| noc 2x W ORELE WA [ OEE.E 1 EE
- <Preferred Term Lx HE L OMELE| HE [ EE.H) EX | HE.X)
Sandacz, n [&)
Hale HE | EE.ED O[O oomx e RO OHLLE| KE [ XX EH | HELE)
Fenalz XX O{ LN LE L ) oo “Fzafazrad Tam ns W OWELX| ME [ WX T | ORHH]
Ethnizity, = [&)
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Results und Metadaten sind in separaten Klassen gespeichert 2 ermoglicht
Trennung der Table Spezifikation und Erzeugung der Results

Identifiers

Analysis Group

Result Variable

Analysis Results and Associated Metadata Example

Results Statistic

Name

Title

Dataset

Variable

Value

Variable

Value

Label

Value

Name

Label

Table 2

Baseline Demographics and
Clinical Characteristics,
Safety Population

ADSL

TRO1X

Drug Name
Dosage X

SEX

Male

53

Count

Table 2

Baseline Demographics and
Clinical Characteristics,
Safety Population

Drug Name
Dosage X

Percent

Table 2

Baseline Demographics and
Clinical Characteristics,

Safety Population

Drug Name
Dosage X

Female

Count

Baseline Demographics and
Clinical Characteristics,
Safety Population

cdisc

Drug Name
Dosage X

Percent




Anwendung um Technical Specs zu erstellen.

Was es schon glbt — Dialoge mit denen man die Infos der Mocktables
TLF Designer: festlegen kann.

.. . — Drop down Menis wahlweise mit ADaM datasets
https://clymbclinical.com/tfl-designer/ hinterlegt .

— Startpunkt, auswahlbares Template
— Abspeichern der Info in ARS

Standard TFL
Templates

| Prospective!

‘e SAP / Mock-up
shells

il Reporting Event Analysis Results ADaM Specs &
. (CSR, DSUR, IB, Metadata Programming
. etc.) Design & Specify {Technical Specs}

| Machine-readable! | JSON, Excel, YAML, etc.
| CSR Publishing
| Machine-readable! | | Specs Ingestion
P R RTF/PDF/HTML |
- il JSOM,SAS,R,YAM

L, etc.

Analysis Results

: Analysis
Kot Data (ARD) Programming

Automation Engine

| SAS/ R/ Python

| Automation Engine |

Data Visuzlizatpn Results alang with
. Metadata

L L L]
CdISC R und SAS Programmierung, 15
zum Erzeugen der Results unter

Verwenung der Infos aus ARS
und Abspeichern in ARS




Who generates TFL
shells (mock-ups)?

57% - Biostatistician
31% - Biostats &
Programmers

87% responders
confirmed their
TFL shells are
NOT machine-
readable




Fazit:

* ARS ermoglicht die Entwicklung von Anwendungen, die
Machine readable Mocktables erzeugen. (= Software
Entwickler)

* In ARS abgelegte Informationen konnen in SAS bzw. R
eingelesen werden und verwendet werden, um die
Ergebnisse zu erzeugen.

* Es wurde keine Losung vorgestellt bzw. innerhalb des
Projekts entwickelt, zur Ausgabe der Ergebnisse

* Was ich suche gibt es noch nicht.

* ARS ermoglicht vielleicht die Entwicklung einer solchen
Anwendung

* In ARS ist noch kein Konzept vorgesehen zur Integration
von Grafiken

e Das ARS Team sucht Zusammenarbeit und Feedback



Wer es genauer wissen will:

https://www.cdisc.org/events/webinar/introduction-analysis-results-standards
https://www.pharmasug.org/proceedings/2023/MM/PharmaSUG-2023-MM-327.pdf
Paper DS09 CDISC Analysis Results Standard — Update and Progress

https://cdisc-org.github.io/analysis-results-standard/ (Dokumentation des
Datenmodels)

https://github.com/cdisc-org/analysis-results-standard (Dokumentation, Beispiele,
Programme etc.)

Standard Safety Tables and Figures — Integrated Guide
https://downloads.regulations.gov/FDA-2022-N-1961-0046/attachment_1.pdf

Kontakt:
s.bracht@biostat-service.de
https://www.biostat-service.de
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