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ODDIL 1 - UvOoD

Slovnik medicinské terminologie pro regulaéni €innosti (The Medical Dictionary for
Regulatory Activities-MedDRA) byl navrzen pro sdileni regulaénich informaci pro humanni
I&Civé pripravky. Aby MedDRA harmonizoval vyménu kédovanych dat, je tfeba, aby
uzivatelé byli konzistentni pfi pfifazovani termint k doslovnym hlasenim symptomu,
pfiznaku, onemocnéni apod.

MedDRA je rozsahla terminologie s velmi specifickymi (,granularnimi“) terminy s nazvem
Terminy nejnizsi urovné (LLT), které slouzi k pfesnému zaznamu slov reportujiciho
(doslovné terminy). LLT jsou vétdinou synonyma spojena s jejich pFisludnymi vysSimi
terminy s nazvem Preferované terminy (PT). PT jsou také relativné specifické a pocetné.

Zatimco vysoce granularni terminologie jako MedDRA sniZuje potfebu interpretace dat na
vstupu, naopak ovliviiuje proces datového vyhledavani, tfidéni a prezentace, nutné pro
podporu vyvoje Ié€iv, farmakovigilanci a fizeni rizik. Hierarchicka struktura MedDRA
usnadnuje vyhledavani dat sdruzovanim termind do skupin (Terminy vysoké urovné-HLT
a Skupinové terminy vysoké urovné-HLGT), které velmi specifické terminy pouzité pro
kédovani sdruzuji do SirSich medicinskych kategorii. Multiaxialita MedDRA (pfifazeni PT
k vice nez jedné Ttidé organového systéemu-SOC) umoznuje pruznost pfi vyhledavani dat
pomoci primarni a sekundarni cesty. Pfestoze seskupovani termin a multiaxialita
dovoluje rozumny prvni pFistup k vyhledavani dat, komplexnost MedDRA vyZaduje
upfesnéni k optimalizaci vysledku.

Tento zkraceny dokument Vyhledavani a prezentace dat v MedDRA®:

body ke zvazeni (Data Retrieval and Presentation: Points to Consider -DRP:PTC) je
pfirucka pro uzivatele MedDRA schvalena ICH. Je zaméFena na zakladni principy
prezentace dat viz plna verze DRP:PTC. Tato plna verze DRP:PTC je k dispozici

v angli¢tiné a japonstiné, je aktualizovana spolu s novymi verzemi MedDRA a je soucéasti
dokumenti MedDRA. Naopak tato zkracena verze DRP:PTC neni s kazdym vydanim
MedDRA aktualizovana.

PIna i zkracena verze DRP:PTC byly vyvinuty a jsou udrzovany pracovni skupinou
vytvofenou Spravnim vyborem ICH. Pracovni skupina je slozena z predstavitelt Svétové
zdravotnické organizace, Organizace pro udrzbu a podplrné sluzby MedDRA
(Maintenance and Support Services Organization, MSSO), Japonské organizace pro
udrzbu (Japanese Maintenance Organization-JMO) a ¢lent ICH z regulaénich a
primyslovych organizaci.

Principy popsané v tomto dokumentu jsou nejefektivnéjsi pfi pouziti spolu s principy
popsanymi v pfiru¢ce pro zadavani (kédovani) dat ,Vybér termind MedDRA®: body ke
zvazeni“. Tento zkraceny DRP:PTC shrnuje moznosti vyhledavani a prezentace dat pro
primyslové a regulacni ucely. Pfestoze MedDRA obsahuje vyhledavaci nastroje, tento
dokument popisuje vyhledavani dat v Sir§im kontextu.

Priklady ukazané v tomto dokumentu jsou uréeny k usnadnéni pochopeni ¢tenarem a
nejsou uréeny k naznacovani regulacnich pozadavku.



1.1 — Cile dokumentu

Cilem tohoto zkraceného DRP:PTC je ukazat, jaky ma nastaveni vyhledavani dat vliv na
pfiméfenost a konzistenci datového vystupu. Napfiklad urcité Iéky nebo terapeutické
oblasti mohou vyzadovat individualni pfistup. Zvazit by se mély i moznosti zadavani dat
popsané bud v dokumentu ,,Vybér terminti MedDRA®: body ke zvazeni“ nebo ve
specifickych firemnich kédovacich predpisech.

Doporucujeme organizacim zaznamenat do svych specifickych postupt strategie, metody
a zajisténi kvality vyhledavani a vystupu dat, tyto postupy by mély byt v souladu s timto
zkracenym DRP:PTC.

1.2 — Dlivody pro pouzivani MedDRA

MedDRA se pouziva k zaznamenani termint nezadoucich reakci/pfihod (adverse
reaction/event. - AR/AE) podle individualnich hlaseni - jak v papirové, tak v elektronické
podobé. Jeho struktura umoziuje shromazdovat tyto terminy do medicinsky smysluplnych
skupin k usnadnéni analyzy bezpecnostnich dat. MedDRA také umoziiuje vypisy dat

v hladSenich (tabulky, vypisy atd.), vypocty frekvence podobnych AR/AE a zachyceni nebo
analyzy souvisejicich dat jako napf. indikace pfipravku, vySetieni a osobni i socialni
anamnéza.

1.3 — Jak tento dokument pouzivat

Tento zkraceny DRP:PTC poskytuje zakladni pricipy vyhledavani dat a poskytuje ramec
pro podporu konzistentniho vyuzivani MedDRA k analyze a prezentaci dat pro klinicky
smysluplné posouzeni a analyzy klinickych udaji. Uplny DRP:PTC poskytuje detailngjsi
informace, v€etné pfikladud a obrazk ilustrujicich nastroje pro vyhledavani a prezentaci
dat.

Principy popsané v tomto dokumentu plati pro vSechna data kédovana v MedDRA se
zameéfenim na seskupena data. Tento dokument nepopisuje pouziti MedDRA pro
jednotliva hlaseni, oznacovani, klinicka vyhodnoceni a statistickou metodologii.

Tento dokument upozorriuje na vliv struktury, pravidel a konvenci MedDRA na datové
vystupy. Neni uréen ke sdélovani specifickych pozadavku na regulaéni hlaseni nebo
popisovani specifickych databazovych problému. Zkraceny a Uplny DRP:PTC nemi(ze
popsat vSechny situace, proto by vzdy mél byt pouzit i medicinsky nazor.

Tento dokument nenahrazuje Skoleni MedDRA. Je zakladem pro uzivatele, aby poznali
strukturu a obsah MedDRA. Pro optimalni pouziti MedDRA odkazujeme na dokumenty:
Uplny DRP:PTC, Privodce MedDRA, Uvodni pfirucka pro standardizované dotazy
MedDRA (Standardized MedDRA Queries, SMQ), Vybér terminti MedDRA: body ke
zvazeni. Pro dalSi informace viz téz MedDRA Points to Consider Companion Document,
ktery obsahuje detailni pfiklady a navody k dulezitym regulaénim tématdm (viz. Pfiloha,
oddil 6.1).



Uzivatelé mohou kontaktovat uzivatelskou podporu MSSO s jakymkoli dotazem nebo
komentafem ohledné tohoto zkraceného DRP:PTC dokumentu.

UZivatelé mohou mit také zajem o hlaseni CIOMS “Development and Rational Use of
Standardised MedDRA Queries (SMQs): Retrieving Adverse Drug Reactions with
MedDRA” (Vyvoj a racionalni pouziti SMQ: Vyhledavani nezadoucich ucinku I1ékd pomoci
MedDRA) pro dalsi informace o ucelu a vhodném pouziti SMQ pro &innost
bezpecénostniho dohledu. Navstivte prosim webové stranky CIOMS pro dalsi informace o
druhém vydani (2016) tohoto hlaseni, znamém také jako ,Red Book* (Cervena kniha). Viz
priloha, oddil 6.1 - odkazy a reference.

ODDIL 2 - OBECNE ZASADY

2.1 — Kvalita zdrojovych dat

Predpokladem pro vysokou kvalitu vystupnich dat je udrzovani kvality informaci

z puvodniho hladeni pomoci konzistentniho a vhodného tfidéni termind. Organizace by
mély kontinualné sledovat nedostatky v kvalité dat. Problémy kvality dat jsou také popsany
v dokumentu Viybér terminti MedDRA: body ke zvaZeni. Pro dal$i informace viz. téZ oddil
2 dokumentu MedDRA Points to Consider Companion Document, ktery obsahuje detailni
pfiklady a navody ohledné kvality dat (viz. Pfiloha, oddil 6.1).

2.1.1 Pozadavky na konverzi dat

Vénujte zvlastni pozornost metodam pouzitym ke konverzi dat z jinych terminologii do
MedDRA. Pouzité medoty mohou mit vliv na vyhledavaci a prezentacni strategie.

» Metoda 1 - data konvertovana ze starSich terminologii do MedDRA
e \Vysledky odrazeji specificitu pfedchozi terminologie

¢ Nejsou dosazeny vyhody Sir3i specificity MedDRA
Priklad

Hlaseno Starsi termin Termin MedDRA

Gastrointestinalni

Gastrointestinalni ischemie | Gastrointestinalni porucha
porucha

» Metoda 2 - Data konvertovana z termin( v pavodnim hlaseni (doslovné
terminy) do termini MedDRA

Ptiklad

Hlaseno Starsi termin Termin MedDRA

Gastrointestinalni

Gastrointestinalni ischemie | Gastrointestinalni porucha . .
ischemie




Evidujte metodu pouzitou ke konverzi, v€etné data dne konverze a pouzité verze
MedDRA.

2.1.2 Vliv metody konverze dat

Kombinovani dvou konverznich metod popsanych vySe mize mit vliv na interpretaci
datovych vystup.

Ptiklad

Datovy vystup s kombinaci metod konverze dat

Pokud jsou data konvertovana do MedDRA pFimo ze starsi terminologie (Metoda 1) a
pokud jsou nové ziskana data kddovana do MedDRA pfimo z hlaseni, mohou vzniklé
rozdily ve specificité ztizit interpretaci.

PFi volbé vyhledavaci strategie mlze byt uzite¢né vyzkouSet hlasené terminy pro data
konvertovana metodou 1. Pokud vyhledavani bylo zaloZeno na specifickych terminech
MedDRA, data dfive kddovana do nespecifickych termind mohou byt prehlédnuta.

Ptiklad

Vliv konverze metodou 1 na vyhledavaci strategii

Pokud vyhledavame pomoci PT Gastrointestinalni ischemie, pfipady gastrointestinalni
ischemie kddované star§im terminem Gastrointerstinélni porucha by nebyly zachyceny.
V tomto pfipadé by mohlo byt dulezité védét datum konverze starSich termind a pouzita

verze MedDRA.

K provedeni vyhledavani na této urovni podrobnosti mize byt nutné pfezkoumat nebo
pfekddovat hlasené terminy. Pro starSi data muze byt tato informace nalezena v jinych
polich nez uréenych pro nezadouci reakce/ucinky (ARs/AEs).

2.2 — Dokumentace postupu vyhledavani a prezentace dat

Je dulezité vést evidenci o pravidlech vybéru MedDRA termind, strategiich vyhledavani a
vystupl dat (v€éetné SMQ a jinych dotazu) a postupu zajisténi kvality. Specifické strategie
jednotlivych organizaci by mély byt v souladu s dokumenty Body ke zvaZeni a mély by
obsahovat:

e Verze MedDRA poufZita pro vyhledavani

o Metody strategie vyhledavani (dostatec¢né podrobné, aby byly reprodukovatelné)

e Procesy aktualizace verze

e Procesy tvorby a udrzby pfizplisobenych MedDRA dotazi




2.3 — Nepozménujte MedDRA

MedDRA je standardizovana terminologie s pfeddefinovanou hierarchii termind, ktera by
neméla byt ménéna. Uzivatelé nesmi provadét ad hoc zmény struktury MedDRA, v&etné
zmény primarni SOC alokace; provedeni takovych zmén by ohrozilo integritu tohoto
standardu.

2.4 — Charakteristiky dat specifické pro jednotlivé organizace

Ackoli je MedDRA standardizovana terminologie, jednotlivé organizace ji maji
implementovanou riznymi zpUsoby. To je dllezité k pochopeni charakteristiky dat a
implementacnich strategii jednotlivych organizaci.

e Struktura databaze (jak je hierarchie MedDRA ulozena a pouzivana)
e UloZeni dat (napf. uroven terminu, synonyma/hlaSené terminy)

o Konverze dat z jinych terminologii (pfipadné)

e ZpUsoby kddovani v pribéhu ¢asu

¢ Limitace nebo omezeni jako napf. nemoznost zobrazeni sekundarnich SOC
spojeni

e Pouzité zplsoby vybéru terminu
o Vybér vice nez jednoho terminu pfi kddovani klinického stavu zvySuje pocty
termin(

o Vybér pouze termint diagndzy (nikoliv terminud pro pfiznaky a symptomy)
shizuje pocty termina.

o Vysledny profil nezadouciho u€inku muze byt pfi kédovani termint diagnézy i
pfiznak({/symptoma odliSny nez pfi kddovani pouze terminu diagnozy. Pri
porovnavani dat z jinych databazi (napf. partnefi vyvoje nebo marketingu,
regulacni autority) vzdy vezméte v Uvahu kédovaci pravidla jednotlivych
organizaci.

2.5 — Charakteristiky MedDRA, které maji vliv na vyhledavani a analyzy dat
Struktura, pravidla a konvence jsou detailné popsany v Priivodce MedDRA.

Pfi vyhledavani a prezentaci dat méjte na paméti nasledujici charakteristiky MedDRA.:

2.5.1 Seskupovani termint (HLT a HLGT)

Urovné& HLT a HLGT jsou dal$imi nastroji pro analyzu a tfidéni dat, protoze seskupuiji
klinicky odpovidajici terminy.

Pfiklad



Srdecéni arytmie

HLGT Srdecni arytmie
HLT Prevodni srdec¢ni poruchy
HLT Poruchy frekvence a rytmu NEC
HLT Supraventrikularni arytmie
HLT Komorové arytmie a srdeéni zastava

Priklad z MedDRA verze 19.0

Prezkoumeijte terminy HLGT nebo HLT, které vas zajimaji, abyste si byli jisti, Ze vSechny
terminy v nich jsou vhodné pro ucely vystupu.

2.5.2 Granularita

PT terminy MedDRA jsou specifi¢téjsi (,granularni“) nez srovnatelné terminy v jinych
terminologiich. Podobné stavy, které mohou byt v jiné terminologii reprezentovany jednim
terminem, mohou byt v MedDRA reprezentovany vice nez jednim PT. Dopad této
skute€nosti na detekci signalu by mél byt vzat v potaz.

2.5.3 Multiaxialita

Multiaxialita znamena, ze PT muze patfit do vice nez jedné SOC. To umozriuje
seskupovat terminy rznymi, ale medicinsky spravnymi, zpusoby (napf. podle etiologie
nebo organového systému). Kazdy PT ma pfifazenou jednu primarni SOC; vSechna
ostatni pfipojeni k jinym SOC se nazyvaji ,sekundarni“. Pfitomnost pravé jedné primarni
SOC zamezi opakovanému zapocitani udalosti pfi vybéru dat ze vdech SOC.

2.5.3.1 Pravidla pro pfifazovani primarni SOC

Pravidla pro pfifazovani primarni SOC jsou popsana v Privodce MedDRA. Protoze tato
pravidla dovoluji, aby terminy souvisejici s konkrétnimi klinickymi stavy byly ve vice nez
jedné SOC, méli by byt uzivatelé obeznameni s obecnou strukturou a obsahem vsech
SOC v MedDRA, aby bylo jisté, ze data nebudou pfehlédnuta.

PT souvisejici s nemocemi nebo pfiznaky a symptomy se pfifazuji primarné k SOC podle
mista manifestace s nasledujicimi vyjimkami:
e Terminy pro vrozené a dédi¢né anomalie jsou pfifazeny primarné k SOC Vrozené,
familiarni a genetické vady.
e Terminy pro novotvary jsou pfifazeny primarné k SOC Novotvary benigni, maligni
a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy). Toto neplati pro terminy cyst a polypd,
které maji primarni SOC podle mista manifestace.
o Terminy pro infekce jsou pfifazeny primarné k SOC Infekce a infestace.

Pokud je PT spojené s vice nez jednou SOC z téchto tfi ,vyjimek®, plati nasledujici priority
pro uréeni primarni SOC:

o SOC Vrozeng, familiarni a genetické vady



e SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy)
o SOC Infekce a infestace

2.5.3.2 SOC, které nejsou multiaxialni
Nasleduijici tfi SOC obsahuji pouze terminy, které nemaji multiaxialni spojeni:

SOC Vysetfovani

SOC Chirurgické a lééebné postupy

SOC Socialni okolnosti
Toto je dilezité pfi vytvareni dotazu a jinych vyhledavacich strategii, protoze se neda
spoléhat na multiaxialitu pfi hledani vSech termind v MedDRA.

Ptiklad

Terminy pro testovani vysledkl v SOC Vysetrovani

Pfi databazovém vyhledavani pfipadud jaternich abnormalit jsou logickym pocateénim
mistem data kédovana v SOC Poruchy jater a Zlucovych cest. Pfedmétem zajmu by
mohla byt navic i data, kédovana v SOC VySetfovani - jako napf. PT Abnormalni funkéni
Jaterni testy a data kddovana v SOC Chirurgické a léCebné postupy, jako napf. PT
Transplantace jater. Zadny z t&chto PT neni spojeny se SOC Poruchy jater a Zlucovych
cest.

Pokud nezahrneme do vyhledavani data kédovana v SOC, které nejsou
multiaxialni, maze to vést k netplné analyze.

2.6 — Verze MedDRA

MedDRA je aktualizovan 2x ro¢né. Verze ,X.0“ obsahuje jak jednoduché, tak komplexni
zmény; verze ,X.1“ obsahuje pouze jednoduché zmény.

Organizace by si mély byt védomy druh zmén v MedDRA pro jejich mozny dopad na
datové vystupy.

Jak jednoduché, tak komplexni zmény maji vliv na strategie vyhledavani a prezentace.
Uzivatelé by se méli seznamit s dokumentaci poskytovanou s kazdym vydanim MedDRA,
zejména s dokumentem ,,Co je nového“. MSSO a JMO poskytuje uzivatellim nastroje

k porovnani zmén mezi verzemi MedDRA. Version Report (poskytovany MSSO a JMO) je
tabulkovy vypis vdech zmén mezi aktualnim a pfedeslym vydanim MedDRA; tato tabulka
je poskytovana s kazdym novym vydanim MedDRA. MSSO také poskytuje nastroj
.MedDRA Version Analysis Tool“ (MVAT), ktery usnadfiuje identifikaci a pochopeni
dopadu zmén mezi jakymikoli dvéma verzemi MedDRA, vCetné nesousednich.
Organizace by mély planovat a dokumentovat svou strategii pro zachazeni

s aktualizovanymi verzemi MedDRA. P¥i planovani nebo provadéni vyhledavani a
prezentace dat by méla byt zaznamenana pouzita verze MedDRA.

Méjte na paméti, Ze zmény MedDRA mohou mit vliv na dfivéjsi pfistupy a vysledky
vyhledavani dat, v€etné poctl pfipadu.




Priklad

Vliv zmény verze - zména prirazeni k primarni SOC

PT Nitrobrisni hematom byl v MedDRA verze 18.0 primarné spojen se SOC Cévni
poruchy a sekundarné spojen se SOC Gastrointestinalni poruchy. Ve verzi 18.1 bylo
primarni spojeni zménéno na SOC Gastrointestinalni poruchy a sekundarni na SOC
Cévni poruchy. Bude to vypadat, Ze PT Nitrobiisni hematom ,zmizel“ ze SOC Cévni

poruchy.

Priklad z MedDRA verze 18.0 a 18.1

Terminy pouzité k zadani dotazi by mély byt ze stejné verze MedDRA jako data
pozadovana. Navod, jak by organizace mély zachazet s novymi verzemi MedDRA neni
pfedmétem tohoto dokumentu (viz. zkraceny Vybér terminii MedDRA: body ke zvazeni,
pfiloha 4.1). Odkazujeme téz na webové stranky MedDRA Best Practices pro detailngjsi
informace o moznostech prace s verzemi pro klinické studie a postmarketingova data (viz
Pfiloha, oddil 6.1).

ODDIL 3 - OBECNE DOTAZY A VYHLEDAVANI

3.1 — Obecné principy

Vyhledavani dat se provadi pro souhrny a analyzy dat klinickych studii, farmakovigilance,
medicinské otazky a pro fadu dalSich uceld. Vyhledavaci strategie, metody a nastroje
pouzité k vyhledavani dat mohou byt rizné podle zamysleného pouziti vysledku. Obecny
pristup pro vyhledavani dat je vyzna€en na nize uvedeném schématu.




Definujte medicinsky probleém/bezpecnostni otazku
(viz oddil 3.1)

l

Vytvoite vyhledavaci strategii MedDRA
(viz oddil 3.2.3)
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vyhledayaci strategie
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Hodnoceni dat (pfihod nebo pripadl) souvisejicich
s medicinskym/bezpecnostnim problemem nebo otazkou

3.2 — Celkova prezentace bezpeénostnich

profild

Cile celkové prezentace bezpecénostnich profil(l jsou:

o Upozornéni na vyskyt nezadoucich reakci/pfihod (ARs/AES)

¢ Identifikace oblasti pro hlubsi analyzu




Prezentujte data zpisobem, ktery umozni snadné rozpoznani schémat termind
potencialné souvisejicich s relevantnimi klinickymi stavy. Existuji rizné zpUsoby splnit
tento ukol v rozsahu od pIiného vypisu terminl k sofistikovanym statistickym metodam jak
napf. pokrocilé techniky ziskavani dat (odkaz viz ICH E2E: Pharmacovigilance Planning
Document na webovych strankach ICH).

3.2.1 Pirehled podle primarni Tridy orgadnového systému
Tento prehled je doporucen jako prvni krok pfi ziskavani dat a pro planovani dalsi analyzy.

Zobrazeni vSech dat zajistuje, ze budou zobrazeny vSechny pfipady a muze byt uzite¢né
identifikovat skupiny dat podle SOC. Zobrazeni primarni SOC muze byt pouzito pro
standardni tabulky a fadkové vypisy (klinické studie a postmarketingové udaje) a pro
kumulativni souhrny (postmarketingové udaje). V zavislosti na diivod hledani muze byt
uzite€né zobrazeni primarni SOC a PT; pro velké soubory dat mize byt preferovano
zobrazeni podle SOC a sou€asné podle seskupujicich termint (HLGT a HLT).

Mezinarodné schvalené uspofadani SOC bylo vyvinuto pro konzistenci nezavisle na
jazyku nebo abecedé (viz Privodce MedDRA a MedDRA soubory ASCII). Uspofadani
SOC bylo zalozeno na relativni dllezitosti kazdé SOC pro hlaseni nezadoucich
pfihod/reakci (AE/AR). Pouziti schvaleného uspofadani mize byt pouzitelné k nékterym
regulacnim funkcim, napf. tvorbé SPC.

3.2.2 Cilena vyhledavani
Cilena vyhledavani mohou byt uzite¢na pro zjisStovani dalSich hledanych medicinskych
pojmu.

Nize je uveden seznam moznosti pfistupu k cilenému vyhledavani. ZpUsob pouziti téchto
pfistupl mlze zaviset na zdrojich, odbornosti, systémovych a jinych faktorech.

3.2.2.1 Cilena vyhledavani pomoci sekundarnich napojeni k SOC

Toto cilené vyhledavani rozSifuje prehled podle primarni SOC (viz. oddil 3.2.1) pouzitim

multiaxiality MedDRA.

Metoda pouzita pro cilené vyhledavani podle sekundarniho napojeni k SOC miize zaviset
na charakteristikach databaze v konkrétni organizaci a mize vyzadovat programové
upravy k zahrnuti sekundarnich napojeni k SOC do zobrazeni. Je tfeba mit na paméti, ze
tato metoda zobrazeni PT pomoci primarnich i sekundarnich napojeni k SOC muze vést
k dvojitému zapocitani pfipadl/prihod.
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Ptiklad

Programovani vypisu PT v primarni a sekundarni SOC lokalizaci

SOC Poruchy oka
HLGT Poruchy zraku
HLT Poruchy zrakové drahy
PT Chiasmaticky syndrom
PT Komprese optického nervu (primarni SOC lokalizace)
PT Porucha zrakového nervu (primarni SOC lokalizace)
PT Neuropatie zrakového nervu (primarni SOC lokalizace)

PT Toxicka neuropatie zrakového nervu (primarni SOC
lokalizace)

PT Atrofie zrakové kury
PT Porucha zrakové drahy

3 ze 7 PT jsou primarné v SOC Poruchy nervového systému
Priklad podle MedDRA 19.0

ODDIL 4 - STANDARDIZOVANE DOTAZY MEDDRA

4.1 — Uvod

Standardizované dotazy MedDRA (SMQ) byly vytvofeny k standardizaci identifikace a
vyhledavani bezpeénostnich dat.

SMQ vznikly spojenym usilim Rady pro mezinarodni organizace medicinskych véd
(Council for International Organizations of Medical Sciences-CIOMS) a ICH (v&etné MSSO
a JMO) reprezentujicich farmaceuticky primysl i regulaéni autority. SMQ je seskupeni
termin( z jedné nebo vice SOC, které souvisi s definovanym medicinskym stavem nebo
oblasti zajmu. Zahrnuté terminy se vztahuji k pfiznakim, symptomdm, diagnézam,
syndromudm, fyzikalnim nalezdm, laboratornim a jinym fyziologickym testim atd., které
souvisi s timto medicinskym stavem nebo oblasti zajmu.

Uzivatelé by méli pe¢livé pregist Uvodni pfirucéku pro standardizované dotazy MedDRA
(Standardized MedDRA Queries, SMQ) pfed pouzitim SMQ k plnému pochopeni jeho
moznosti a ke spravnému pouziti nastaveni vyhledavani jako napf. algoritm( a vazeni.

4.2 - Vyhody SMQ

o Aplikace napfic vice terapeutickych oblasti
e Ovéfena opakovatelna vyhledavaci logika
e Standardizovana komunikace bezpec€nostni informace
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o Konzistentni vyhledani dat
e Udrzba MSSO a JMO

4.3 — Omezeni SMQ

e SMQ nepokryvaji vSechny oblasti bezpe¢nostnich problém

e Prestoze byly béhem vyvoje testovany, SMQ se dale vyvijeji a doznavaji
dalSich upfesnéni

4.4 — Modifikace SMQ a dotazy vytvorené organizacemi

Pokud je obsah termint nebo struktury nékterého SMQ jakkoli pozménén, nemUize byt
dale nazyvan ,SMQ*, ale misto toho musi byt nazvan jako ,modifikovany MedDRA dotaz
na podkladé SMQ". Viz. oddil 5.1 pro dalSi podrobnosti o modifikacich SMQ.

Za zadnych okolnosti by nemél byt jakykoli dotaz vytvoreny pro specifickou potiebu
nékteré organizace nazvan svym tvircem ,,SMQ¥. To je nutné k zajisténi, aby nedoslo
k zadné zaméné se SMQ schvalenymi ICH, které pouzivaji jini uzivatelé MedDRA.
Jakeékoli alternativni pojmenovani dotazu vytvofeného organizaci je pfijatelné do té miry,
dokud nemuze byt potencialné zaménitelné s SMQ schvalenymi ICH.

4.5 — Zmény verze SMQ a MedDRA

Kazdy SMQ souvisi s konkrétni verzi MedDRA. SMQ jsou soucasti kazdého nového
vydani MedDRA, jsou udrzovany MSSO a JMO a odpovidaji terminim pFitomnym
v konkrétni verzi MedDRA.

MedDRA verze SMQ a vyhledavanych dat by mély byt stejné, protoZze neshoda by mohla
mit neoCekavané vysledky. Napfiklad pokud se pouZije SMQ ze starSi verze MedDRA na
data novéjsi verze, nebudou vyhledana data, ktera ve star§im SMQ nejsou obsazZena.

Pfiklad

Nasledek neshody verze kédovanych dat a SMQ

PT Konecéné stadium renalniho onemocnénibyl pfidan do SMQ Chronické renalni
onemocnéni v MedDRA verze 19.0. Pouziti verze 18.1 tohoto SMQ, ktery tento PT
neobsahuje, by neidentifikovalo pfipady kédované timto terminem v databazi pouzivajici
MedDRA verzi 19.0.

PFiklad podle MedDRA verze 18.1 a 19.0

4.6 — Technické nastroje SMQ

Prohlize¢e MSSO (pocitaCovy i webovy) umozhiuji vyhledavani a prohlizeni obsahu SMQ
a obsahuiji dal$i detaily jako je popis (definice) SMQ a vyvojové poznamky. V kazdém
vydani SMQ od MSSO a JMO se nachazi excelova tabulka s terminy. Tato tabulka
umozfiuje uzivateli pfenos SMQ termind do vyhledavacich nastroju.
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4.7 — SMQ aplikace

SMQ byly vyvinuty k feSeni vysoké granularity a jedineénych viastnosti MedDRA a
k maximalizaci pravdépodobnosti, Ze vSechny terminy souvisejici s konkrétnim
medicinskym stavem budou identifikovany.

Uzivatel by mél nejprve shlédnout seznam dostupnych SMQ, aby urcil, ktery z nich Ize
pouzit k poZzadovanému dotazu. Pokud se néktery SMQ zda pouzitelny, mél by uzivatel
zkontrolovat dokumentaci v Uvodni pfiruéce pro standardizované dotazy MedDRA
(Standardized MedDRA Queries, SMQ) k pochopeni uc¢elu a definice tohoto SMQ.
Uzivatel si téz mlize pfat shlédnout seznam termin( takového SMQ.

Po aplikaci vybraného SMQ na kédovana data by vysledky (napf. ziskana data) mély byt
zhodnoceny proti puvodné polozenému dotazu. Samotny vystup nemusi byt dostatecny
pro posouzeni dat (napf. frekvence stavu). Definujte a zaznamenejte kritéria pro
vyhodnoceni pfipadu.

VétSinou bude vyhledano vice pfipadl/pfihod nez bude event. pfedmétem analyzy kvdli
tzv. ,Sumu”. To je vyznamnéjsi okolnost pfi ,Sirokém* vyhledavani, ale v zasadé to plati i
pro ,uzké“ vyhledavani.

4.7.1 Klinické studie

SMQ mohou byt pouzity k nastaveni klinickych studii - zejména pro souhrnna data - kde
bezpecénostni profil jesté nemusi byt zcela stanoven. V tomto pfipadé maze byt pouzita
vétsSina dostupnych SMQ (pokud ne vSechny).

Néktery uzivatel také muze aplikovat néktery (nebo nékteré) SMQ se vztahem k dfive
identifikované oblasti zajmu (napf. z preklinickych dat nebo class efektu) pro dalsi
vyhodnoceni.

4.7.2 Postmarketing

Nékteré specifické SMQ nebo vybér SMQ mohou byt vyuzity k vyhledani relevantnich
pfipadd k naslednému medicinskému pfezkoumani cilenym vyhledavanim potencialnich
bezpecénostnich problém.

Uplny soubor SMQ miiZe byt pouzit na databazi k detekci signalu. UzZivatel si miize prat
pouzit uzké terminy nebo specifi¢téjsi urovné hierarchickych SMQ (napf. podfazené SMQ)
k minimalizaci zfedéni signalu.

SMQ mohou byt téz pouzity k vytvoreni sledovaciho seznamu ,watch list* jednotlivych
pfipadovych upozornéni (napf. automaticky notifikaéni systém) k upozornéni uzivatele na
pfichozi pfipady s potfebou urgentniho posouzeni.

SMQ mohou téz pomoci shromazdovat relevantni pfipady pro pokracujici hodnoceni
specifickych bezpe&nostnich problému u periodickych bezpecnostnich hlaSeni. SMQ
mohou byt také pouzity pro jina rutinni hodnoceni shromazdénych dat (napf. hlaseni o
nedostatec¢né ucinnosti) v kontextu periodickych hlaseni.
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4.8 — Vyhledavaci moznosti SMQ

Nékteré SMQ maji vlastnost, Ze mohou byt pouzity k jemné&jSimu konkrétnimu
vyhledavani. Nejb&znéjsi moznosti je pouziti Uzkych a Sirokych termind vyhledavani.
Siroké vyhledavani z definice zahrnuje jak Uzké, tak Siroké terminy.

Nékteré SMQ jsou hierarchické (tj. obsahuji jeden nebo vice podfazenych). Jiné SMQ
pouzivaji algoritmy a v jednom pfipadé (SMQ Systémovy lupus erythematosus) je ke
konkrétnim termindm pro pfiznaky, symptomy a laboratorni vysledky pfifazena vaha
ke zlepSeni identifikace pripada.

ODDIL 5 — INDIVIDUALNE PRIZPUSOBENA VYHLEDAVANI

5.1 — Modifikovany dotaz MedDRA na zakladé SMQ

Nemérnite obsah terminl nebo strukturu SMQ, pokud neexistuje padny duvod, protoze
jakakoli zména z néj u€ini nestandardni. Pokud je néktery SMQ jakkoli pozménén, mél by
byt nazvan ,modifikovany dotaz MedDRA na zakladé SMQ". VSechny zmény
originalnich SMQ by mély byt zaznamenany.

Pokud by modifikovany dotaz MedDRA na zakladé SMQ mél byt pribézné pouzivan, jeho
udrzba a aktualizace je odpovédnosti organizace, ktera jej vytvofila.

5.2 — Individualné prizpisobené dotazy

PFi tvorbé individualné pfizplsobeného dotazu pro data kddovana v MedDRA zvazte
nasledujici skute€nosti:

¢ Pracovnici odpovédni za tvorbu individualné pfizplsobeného dotazu by méli:

o mit medicinské znalosti

o znat strukturu a charakteristiky MedDRA (napf. hierarchii, multiaxialitu) a
obecny obsah skupin MedDRA (SOC, HLGT a HLT)

o rozumét charakteristice a strukture dat
e Meéla by byt definovana specificita hledani.

e PocateCni zaméfeni by mélo byt na SOC podle zkoumaného stavu. Napf.
individualné pfizpusobené hledani pro stav souvisejici s ledvinami by mélo zacit
v SOC Poruchy ledvin a mocovych cest.

e VZdy by mély byt prohlédnuty SOC, které nejsou multiaxialni (SOC VysSetfovani,
SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy a SOC Socialni okolnosti). Také muze byt
uzite€né prohledat terminy v jinych SOC, které nejsou organovym systémem (napf.
SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace, SOC Poranéni, ofravy a
proceduralni komplikace a SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a
perinatalnim obdobim).
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o Muze byt uziteéné identifikovat relevantni terminy pro dotazovani nasledujicimi
postupy:

o pruzkum MedDRA ,zdola nahoru“ (nejprve LLT a PT)

o pruzkum MedDRA ,shora dold“ (nejprve SOC a sestupovat dolt podle
hierarchie)

e Zvazte shlédnuti sekundarnich napojeni multiaxialnich termind, protoze mizete
najit dalsi relevantni terminy pro dotazy. Napf. PT Dyspnoe Ize najit s dalSimi PT
pro respiracni symptomy ve své primarni SOC Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy a muze byt téZ nalezen s odpovidajicimi kardialnimi symptomy ve své
sekundarni SOC Srdecni poruchy.

o Je-li to mozné, zahrite seskupujici terminy (HLGT, HLT).

o Dotazy by vétSinou mély byt zaloZeny na PT a seskupujicich terminech. Pokud
neni tfeba pouzit velmi specifické pojmy (napf. bakterialni druhy), vyhnéte se pfi
konstrukci dotazu pouziti LLT.

e Zvazte uchovani individalné pfizplisobeného dotazu pro budouci pouziti; kv(li
zménam verzi MedDRA je nezbytna udrzba.

¢ Individualné pfizpusobeny dotaz, ktery by mohl byt uziteény pro jiné uzivatele
MedDRA muze byt odeslan MSSO jako Zadost o zménu (Change request)
k moznému vytvoreni SMQ.

ODDIL 6 — PRILOHA

6.1 — Odkazy a reference

Na webovych strankach MedDRA (www.meddra.org) naleznete nasledujici dokumenty
a nastroje. Dokumenty jsou dostupné ve vdech podporovanych jazycich (pokud neni
uvedeno jinak).

e Vybér terminl MedDRA: body ke zvazeni (pIna verze dostupna v angli¢tiné a
japonsting; dostupné téz na webovych strankach JMO: www.pmrj.jp/jmo/)

e Vyhledavani a prezentace dat v MedDRA: body ke zvaZeni (plna verze
dostupna v angli¢tiné a japonstiné; dostupné téz na webovych strankach JMO:
www.pmrj.jp/jmo/)

o Dokument MedDRA Points to Consider Companion Document (dostupny
v angli¢tiné a japonstiné; dostupny téz na webovych strankach JMO:
www.pmrj.jp/jmo/)

e Zkraceny dokument Vybér termini MedDRA: body ke zvazeni

e Privodce MedDRA

e Uvodni pfirugka pro standardizované dotazy MedDRA (Standardized MedDRA
Queries, SMQ)

o MedDRA Change Request Information document (jen v angli¢tiné)
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¢ MedDRA Web-Based Browser (webovy prohlize¢ MedDRA) *

o MedDRA Desktop Browser (pocitacovy prohlize€ MedDRA)

o MedDRA Version Report (seznam vSech zmén v nové verzi) *

o MedDRA Version Analysis Tool (porovnava jakékoli dvé verze) *
o MedDRA osvédcéené postupy

e Datum pfechodu na nasledujici verzi MedDRA

e Tabulka vydanych SMQ *

e Seznam systémovych nastroji k podpofe SMQ

* vyzaduje ID uzivatele a pfistupové heslo
Na webovych strankach ICH (www.ich.org) naleznete nasledujici dokument:
¢ ICH E2E: Pharmacovigilance Planning

Na webovych strankach CIOMS (www.cioms.ch) naleznete nasledujici hlaseni:

o Development and Rational Use of Standardised MedDRA Queries (SMQs):

Retrieving Adverse Drug Reactions with MedDRA. Second edition.
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