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Introduction (1/2)

SEND: Qu’est-ce que c'est ?

Standard for Exchange of Nonclinical Data
- Implémentation du modele SDTM du CDISC dédiee a la non clinique
- Format principalement développé pour les « single-dose general

toxicology, repeat-dose general toxicology, and carcinogenicity
studies »

- C’estle SDTM des études non cliniques
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Introduction (2/2)

SEND: Pourquoi est-ce important?

- 18 décembre 2016: Requis de la FDA pour certains types de
soumission (NDA, ANDA, BLA)* dont les etudes auront demarrees a

compter de cette date

- La FDA demande I'utilisation et le respect de regles de
standardisation

- L’absence de compliance peut générer un refus de la FDA

* Et 18 décembre 2017 pour les IND
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Workflow
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SDTM: Package de soumission &%

A minima: AE, DM, DS, EX, LB,
SE, TA, TE, TS, VS

+ assessment(s)

Case Report Form vierge
annoté

+ ADaM correspondants

Naming convention

Format/extension: .xpt et format: acrf.pdf

Clinical Study Data
Reviewer’s Guide

Data Definition file
(+style sheet)

Version souhaitée: 2.0
Naming convention et format: define.xml Naming convention et format: csdrg.pdf
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SEND: Package de soumission e

A minima: DM, TS, TX(Trial Set),
+ assessment(s)

Systéme d’acquisition de

données
+ Eventuellement TUMOR

(Carcinogénicite)
Format/extension: .xpt

Data Definition file nonclinical Study Data

Reviewer’s Guide

Version souhaitée: 2.0
Naming convention et format: define.xml Naming convention et format: nsdrg.pdf
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Organisation eCTD
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Différences (1/6): Etude

ldentifiant Numeéro de Protocole  Identifiant attribué par la CRO
(STUDYID) (spécialisée dans la conduite

d’étude non cliniques) via leur

At
UulLll.

ldentifiant sponsor présent
dans TS
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Exemple: Identifiant etude

8:! :2)

A0

Dm.xpt
STUDYID | DOMAIN
LABOI123 DM
Dm.xpt
STUDYID | DOMAIN
NCLINI23 |DM
Ts.xpt
STUDYID | DOMAIN |TSSEQ | TSGRPID | TSPARMCD | TSPARM TSVAL
NCLINI123 | TS 1 SPREFID Sponsor’s Reference ID | LABO91
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Différences (2/6): Données

Responsable Laboratoire/Sponsor Directeur d’Etude de la CRO
(si sous-traitance)
Clarification DCF Pas de DCF possible
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Différences (3/6): Domaines

Adverse Event AE CL (Clinical Observation)
Antibodies IS LB

Trial Design TA, TE, TI, TS, TV TA, TE, TS, TX (Trial Set)
Multiple id. DM + SUPPDM DM + SC
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Exemple: Identifiants multiples

Dm.xpt
STUDYID DOMATIN | USUBIID SUEBIID
A AOOA56 | DM A O-123-001-007 001007
Suppdm.xpt:
STUDYID DOMAIN | USUBIID QM AN QLAEBEL OVAL
H-A-F456 DI F-F-FO-123-001-007 EESTUDME Previous Study [dentifier | 3-3-FEEA123
H-A-F456 DI F-F-FO-123-001-007 EESITENE Previous Site Mumber 001
H-A-F456 DI F-F-FO-123-001-007 EESUEIID Previous Subject ID 007
Dm.xpt
STUDYID DOMMAIN | USUBIID SUBJID
I ABC123 DM ABC123-D436 D436
EVa) Scxpt
STUDYID DOMAIN | USUEBIID SCEEQ SCTESTCD SCTEST SCORERES SCSTRESC
ABC123 SC ABC1253-D436 1 ALTID Altermnate Identifier T2010901 T2010901
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Différences (4/6): Terminologie

EPOCH Contrélee Non controlée

Identification Par parametre: En tant que parametre:

terminologie (TS) - TSVALCD (Code), - SNDIGVER (IG version),
- TSVCDREF (Réf), . SNDCTVER (CT version)

- TSVCDVER (eersion)  \jais pas d'utilisation de code
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Exemple: Identification terminologie

Ts.xp

 Rom | STUDNIDY [SSEQ | TSCREPID | TSPARMCD|  TSPARM TSVAL TSVALNF| TSVALCD TSVCDREF mmu|
Added on 1o
1 XYZ TS ! ADDON Exntmg Y I C4R488 CIHSC 201 I-Dl:i-I.l.'ZI
. 3 Treatsnesits .
Planned
2 0z TS 1 AGEMAX | Mamsmim Age FoOY 20 8501
of Siilnpects
Flanmed
3 0z TS ] AGEMIN | Mzmme=n Ape of PIEM F50 301
d Sulgects
" Plgard Tral
4 XYL S ] LENGTH Lot Fand IS0 3401
5 b 5 ] PLANSLE Rt 300
of Sulyects
& | xwz b33 1 RANDOM el " ¥ 45488 D 30110610
Fow| STUDYID | DOMATIN |TSSEQ| TSGEPID | TSPARACD TSPAEAM TSVAL
1 NYZ TS 1 SSTYP Study Type REPEAT DOSE TOXICITY
2 XYz TS 1 SPECIES Species RAT
3 MYZ TS 1 STRAIN Stram/Substrain FISCHER 344
4 NYZ TS 1 SBETRAIN Stram/Substrain Details NON-DIABETIC OBESE RAT
5 XYZ TS 1 SPLEMAM Test Subject Supplier Example Suppler
& NYZ TS 1 SDESIGN Stdy Desizn PARAITEL
7 XYZ TS 1 ROUTE Foute of Administration ORAL
8 NYZ TS 1 GLPTYP Good Laboratory Practice Type FDA
9 XYZ TS 2 GLPTYP Good Labaratory Practice Type QECD
‘ 10 XYZ T5 1 EXPSTDTC Experimental Start Date 2008-01-01
Wy : 11 XYZ TS 1 EXPENDTC Experimental End Date 2008-02-13
¢ 12 NYZ TS 1 DOSDUR Dosing Durstion P28D
13 XYZ TS 1 STITLE Title e of 3 4-weak eat-Diose Toxteity Studv in Rats with a 1-week Recovery
14 XYZ TS 1 SNDIGVER SEND Implementation Guide SEND Inplementation Guide Versien 3.0
Jersion
15 HYZ TS 1 SHDCTVEE. | SEND Cenfrolled Terminclogy SEND Terminelogy 2011-01-07
Version
16 NYZ TS 1 STCAT Study Category TOX
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Différences (5/6): Date de début d’étude

Study start date = SSTDTC (15t RFICDTC STSTDTC: Plan d’étude
ou EXSTDTC (si approuve (signe) par le
absence date de Directeur d’Etude
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Différences (6/6): Visualisation et revue (FDA) des datas

Outil JumpStart/DataFit NIMS [(Nonclinical
(Pinnacle 21 Information Management
Entreprise) Solution) + ToxVision]
+
SAS JMP
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Conclusion

e Bien que tous deux soient issus du méme modele « source », il
existe des différences entre le SDTM et le SEND

o Certaines inconsistances sont liees aux specificités d’'une étude
non clinique (sujets=animaux, absence de CRF, importance du
Directeur d’étude...)

* On peut s’interroger sur le pourguoi de certaines differences et si
un alignement est prévu lors des prochaines releases de SEND
et/ou celles du SDTM
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