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lbuprofen

Hvor mange kandagetcegeibspmfear! taget en ibuprofen?
Risiko for bivirkninger

Over 10 % 1-10%

Ondt i maven @resusen
Diarré Kvalme

Sure opstad Forstoppelse
Luft i maven Svimmelhed

Bladning fra mavetarmkanal Hovedpine
Blodigt opkast Hududslaet
Blod i affering
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Placebo kontrollerede studier "Den virkelige verden”

Godkendelse




Det skennes at man i Danmark oplever
40.000 alvorlige bivirkninger, og

|.500 dedsfald per ar pga leegemiddelbivirkninger
Kun ca. |% bliver indberettet til myndighederne

1937 Antibiotikum 1961 Thalidomid 1987 Thorotrast 2005 Vioxx 2015 HPV vaccine 2021 COVID-19
vacciner

Food and Drug

Administration fSpdobntante. ."..) PHAIR
(FDA) indberetninger

lllustrationer: Midjourney



Antal

VALUE PROPOSITION

Proaktiv

IA
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Leegemiddel
bliver godkendt

| Reaktiv

Pt i behandling

Bivirkninger

Nye bivirkninger,
opdages

Tid



MISSION

Monitorere for
‘ ukendte bivirkninger
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Leegemidlers risikoprofiler

baseret pa RWD

Ondt i maven
Diarré

Sure opsted
Luft i maven
ka&n&l
Blodigt-opkast
Blod i-affori

<+— Qresusen

—» Kvalme

<4 Forstoppelse
Svimmelhed

Hovedpine

Hududslaet

Risikostratificering ud fra
patientkarakteristika

* —

Eksempler:
e Lav risiko: Alder <65
: Diabetes
Hgj risiko: Nedsat nyrefunktion

Personlig medicin

Eksempel:
Peter, 76 ar, hypertension, tager
5 legemidler:



PARTNERS IN PHAIR
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BEHOV FOR KONSEKVENSANALYSE ?

(DPIA)

Evaluering eller analyse
betydelige konsekvenser for
enkeltpersoners privatliv og sundhed

Oplysninger, der ggres til
genstand for omfattende
behandling

Innovativ brug eller
anvendelse af ny teknologi

Fglsomme oplysninger eller
oplysninger af meget
personlig karakter

Dansk Lovgivning

Datatilsynet: DPIA er
obligatorisk i tilfeelde, der

indebaerer hgj risiko for
fysiske personers rettigheder
og frihedsrettigheder.

Region H jurister

Klar anbefaling om, at vi
udfgrer en DPIA for PHAIR for
at minimere risici og sikre fuld
overholdelse af bdde EU og
dansk lovgivning.



BRUGERPANELET o PhAR

PHAIR workshop,
Jjanuar 2025




PATIENT WORKSHOPS AR

Hvilke data ma anvendes?
Panelet er generelt meget tillidsfuldt

Alle data skal bruges, hvis de er tilgaengelige
Bekymringer om gyldigheden af data og
lovgivning

Hvordan sikrer vi formal i fremtiden?

Bekymringer vedrgrende kommercialisering

Kommercialisering

Borgere gnsker ikke at donere deres
sundhedsdata til kommercielle formal

Hvad er et kommercielt formal?

Prioritering af signaler
Forskere: Folkesundheden
« Ukendte, hyppige og alvorlige
bivirkninger
Patienter: Livskvalitet
« Pavirker hverdagen
* Forhindrer at man kan arbejde.

Kommunikation

Hvordan kommunikerer vi bedst vores resultater
for at na ud til borgerne?

Hvilke oplysninger er relevante for patienter og
borgere generelt?



Available online Danske
Patienter

NOTAT

BRUGERPANELTS
ANBEFALINGER TIL
PROJEKTDESIGN | PHAIR

Opsamling pa workshop 1 - overvagning af data den 15. maj 2023
‘ 16. august 2023

ViBIS




ERFARINGER

LOVGIVNING OG FORTOLKNING Al KOMPETENCER? INFRASTRUKTUR

“Al-literacy”

Juridisk ansvar

.| |A_/I‘;| Data scientists %i? Data sikkerhed

. Sundhedspersoner pr—— Data standarder
[@Jll Rammer for samarbejde “’ all
e (
e

* Patienter e_.l-_e Lige adgang for alle

PP
National konsensus

&ATA Jurister

Innovation uden kommercielle interesser



SPROGMODELLER OG SUNDHEDSDATA

Sprog er sekventielle datamangder




A long history of data collection

1960 1970
Biological Cause of death
samples

19901

Socio-economic
status (education)

1973

Abortion

1990

Visits to the GP

1995

Qlinical Quality Registres

1977

Pregnancy

1987
Socio-economic
status (income)

2

1996

Vaccinations

1977
Visits from the 1977
Health nurse IHI Treatment

in the hospital

1982
Blood test from the
heel of newborns

1997 2004 2019

Medicine purchased Health services Genomes
at the pharmacy in the municipalities




SPROGMODELLER OG SUNDHEDSDATA

Patientjournaler er sekventielle datamangder

Indlxeggelse

Blodprave Medicin
Diagnose Blodprave

Operation Medicin




Age: 31
Diagnosis:
Day1 4:15 pm E819.9: Motor vehicle accident
Day1 4:15 pm 959.09:Injury in face and neck
Day2 10:00 am 723.1:Cervicalgia
Day2 10:00 am 784.0: Headache
Day3 8:00 am 723.9:musculoskeletal disorder
Medication:
Day1 6:00 pm - Day2 6:00 pm Oxycodone
Day1 8:00 pm - Day 3 8:00 am Duloxetine
Day1 10:00 pm Zolpidem
Day1 - Acetaminophen
Lab result:
Day1 6:30 pm Hgb:11

1-3 March 2019

[Inpatient]

Age: 32
Diagnosis:
379.91 Ocular pain,
bilateral.
784.0: Headache
739.1 Nonallopathic lesions,

cervical region
Medication:

Acetaminophen

5 October 2019
29 June 2019 [visit record with

[Outpatient] no information]

Patient 1
Gender: Male
Race: White

Age: 34
Symptoms:
R50.9 Fever
ROS: Cough
R22: localized swelling

15 February 2020
[Emergency]

Rasmy, L. et al. npj Digit. Med. 4, 86 (2021)



Health data from cradle to grave

Birth

Blood tests
from the umbilical cord

Blood tests
from heel of newborn

Cause of death

Visits from
the health nurse

Socio-economic status
eg. education and income

Genoms Vaccinations

Tissue and cell samples Visits to the GP

. . . Visits to the dentist
Biological material

blood tests, urine, spit

Medicine purchased

Municipal at the pharmacy

health services

Treatment Pregnancy
in the hospital and abortion



PHAIR - DATA
Sundhedsdatastyrelsen | Hospitaler

Den Nationale Bagrnedatabase

Cancerregisteret

Det Centrale Personregister

Degdsarsagsregisteret

Det Danske Vaccinationsregister - COVID-19-vaccinationsdata fra SSI

Laboratoriedatabasen

Legemiddelstatistikregisteret

Landspatientregistret (LPR1, LPR2, LPR3)

Medicinsk Fadselsregister

Det Nationale Alkoholbehandlingsregister Primzr sektor

Overvagningsdata - COVID-|9-testsvar fra SSI

Landsdxkkende Register for Patologi

Det Psykiatriske Centrale Forskningsregister

Plejehjemsadresser

Sundhedsstyrelsens Centrale Odontologiske Register

Register over Stofmisbrugere i Behandling

Sygehusmedicinregisteret

Sygesikringsregisteret




SPROGMODELLER OG SUNDHEDSDATA

1. Transformer Architecture Massive Unspecified Data Foundation Model . Fine-tuining  « - Downskerm
{(Pre-training) . Applications

T —

Clustering Prediction  Clasdiication

Specific Task

Rich Embesrdings
Data




TRANSFORMER MODELER - SUNDHEDSDATA

EHR timeline @
Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4 Visit 5 Visit 6 Visit 7 Visit 8

o Jsssvane

o s

MEASUREMENT

DISEASE SEG.

MEASUREMENT: DIAGHOSIS: ‘{? DIAGNOSIS: % DIAGNOSIS: Yj‘ DIAGNOSIS: DIAGNOSIS: L] DIAGNOSIS:
'
Diegnosis D1 Diagnosis D1 Diagnosis D1 Diagnosis D1 [l Diagnosis D1
Diagnesis D2 Diagnosis D2 : Diagnosis D2
- - [l Dicgnosis 03
'
o psuaon DIAGNOSIS: MEDICATIGN: MEDICATION: MEDICATIGN: MEDICATION MEDICATION. MEDICATION:
L]
Y, & & & B & B
Medicine 1 ‘Medicine 1 Medicine 1 Medicine 1 Medicine 1 ' Medicine 1
Madicine 2 Medicine 2 Medicine 2 Medicine 2 1 Medicine 2
: Medicine 3
'
'
T
'
'
o] 1] [D1,02] D1] [01,02] & [D1,D2,D3]
L]
]
AGE SEG. 41 yrs 43 yrs 49 yrs 51 yrs 52 yrs : 53yrs
'

Li, Y. et al. Sci Rep 10, 7155 (2020).

Alder

Classes
<10 @® 40-50
® 10-18 51-69
18-39 @ >=70

Diagnoser

Qasses
No diags
Neoplasms
Blod disease
Endocrine diseases
Respiratory diseases

Pregnancy, childbirth,

etc

Classes
<10
® 1018




Transformer model

Trzening af modellen

Patientforlgb

Patient | Diagnose
Patient 2 Recept
Patient 3 Indlzeggelse
Patient 4 Blodprave
Patient 5 Bivirkning
Patient | Diagnose
Patient 2 Recept
Patient 3 Indleggelse
Patient 4 Blodprave
Patient 5 Bivirkning

Recept

Indlzggelse

Recept

Blodprove
Recept
Indleggelse
Indleggelse

Recept

Diagnose
Diagnose
Bivirkning
Diagnose

Diagnose

Diagnose
Diagnose
Bivirkning
Diagnose

Diagnose

Blodprave

Blodprove

Blodprave
Recept
Diagnose

Blodprave

Diagnose

Recept

Diagnose

Diagnose

Diagnose
Indleggelse

Recept

Kontakter med sundhedsvasenet

Recept

Dad

Bivirkning

Blodprave

Recept

Recept
Blodprave
Ded
Blodprave

Blodprave

Bivirkning

Bivirkning

Recept

Diagnose

Blodprove

Blodprave

Recept

Bivirkning
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