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1. RESZ - BEVEZETES

A Medical Dictionary for Regulatory Activities, azaz a MedDRA Terminolédgiat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasi informaciok megosztasara
tervezték. Annak érdekében, hogy a MedDRA harmonizalja a kédolt adatok cseréjét, a
felhasznaldknak kdvetkezetesen kell eljarnia a tiinetek, jelek, betegségek stb. sz6 szerinti
kifejezésekhez valé hozzarendelése soran.

A MedDRA egy nagyméreti terminoldgia, ami nagyon specifikus (,részletes”)
kifejezéseket, un. alacsony szintl kifejezéseket (Lowest Level Terms, LLT-ket) tartalmaz,
amelyek a bejelentd szavainak (a sz6 szerinti kifejezésnek) pontos rogzitésére szolgalnak.
Az LLT-k altalaban véve szinonimak, amelyek szll6ékifejezéseikhez, mas néven elényben
részesitett kifejezésekhez (Preferred Terms, PT-khez) kapcsolodnak. A PT-k is viszonylag
specifikusak és nagy szamban fordulnak el6 a MedDRA-ban.

Mig egy nagyon részletes terminoldgia, mint a MedDRA csokkenti az értelmezés iranti
igényt adatbevitelkor, azonban befolyassal van az adatlekérdezésre, adatrendszerezésre
€s a megjelenités folyamatara, amelyekre a gyogyszerfejlesztés, a farmakovigilancia és a
kockazatkezelés tAmogatasahoz van szikség. A MedDRA hierarchikus strukturaja
megkdnnyiti az adatok lekérdezését, a csoportositd kifejezések (Magas szintl kifejezés =
High Level Terms, HLT-k és a Magas szinti csoportos kifejezések (High Level Group
Terms, HLGT-k) rendelkezésre bocsatasaval, amelyek 6sszegydiijtik a tagabb orvosi
kategériakba valé kddolashoz hasznalt nagyon specifikus kifejezéseket. A MedDRA
tobbtengelylisége (egy adott PT hozzarendelése tébb mint egy Rendszer szerv osztalyhoz
(SOC-hoz)) gondoskodik a rugalmassagrol az elsédleges és masodlagos utvonalon
tortén6 adatlekérdezéskor. Mig a csoportosité kifejezések és a tobbtengelyliség az adatok
lekérdezésekor ésszeri elsé megkdzelitést tesznek lehetévé, a MedDRA komplexitasa
miatt az eredmények optimalizalasahoz a felhasznalénak utmutatdsokra van sziksége.

Ez a roviditett Adatlekérdezés és -megjelenités: Figyelembe veendé pontok (DRP:PTC)
dokumentum egy az ICH altal jovahagyott utmutatéo a MedDRA felhasznalok szamara. Az
adatlekérdezés alapvetd elveire dsszpontosit; részletesebb informaciokért és a kilénb6z6
adatlekérdezéseket bemutatd példakért, illetve megjelenitési lehetéségekert a
felhasznalokat a teljes DRP:PTC dokumentum elolvasasara kérjik. A teljes DRP:PTC
angol és japan nyelven érheté el, a MedDRA minden egyes Uj verzidjaval frissitésre kerl,
egyben a MedDRA kisér6dokumentuma is. Azonban ez a roviditett DRP:PTC
dokumentum nem frissil a MedDRA minden egyes Uj kiadasaval.

Mind a teljes mind a roviditett DRP:PTC dokumentumot is egy munkacsoport készitette és
gondozza az ICH lgazgatoi Bizottsag megbizasabol. A munkacsoport az ICH szabalyozasi
és ipari szakembereibdl, illetve a Vilag Egészségugyi Szervezete (WHO), a MedDRA
Fenntartoi és Tamogatoi Szolgaltatasok Szervezete (Maintenance and Support Services
Organization, MSSO) és a Japan Fenntartéi Szervezet (Japanese Maintenance
Organization, JMO) képvisel6ibdl all.

A dokumentumban leirt alapelvek akkor a leghatékonyabbak, ha azokat a MedDRA A
megfelel kifejezés kivalasztasa: Figyelembe veendd pontok cimi dokumentum
kiegészitéseként alkalmazzak adatbevitelkor (kddolas). Ez a roviditett DRP:PTC
dokumentum az ipari, illetve a szabalyozasi célokra tortén6 adatlekérdezési és -



megjelenitési lehetéségeket 6sszegezi. Bar a MedDRA 6nmaga is tartalmaz bizonyos
eszkozoket az adatlekérdezéshez, ez a dokumentum szélesebb dsszefliggéseiben
vizsgalja meg az adatlekérdezést.

A dokumentumban szerepl6 példak az olvasé altali értelmezést szandékoznak elésegiteni,
€s nem szabalyozasi kdvetelményeket tartalmaznak.

1.1 — A dokumentum célja

A roviditett DRP:PTC dokumentum célja, hogy bemutassa, az adatlekérdezési
lehetéségek hogyan befolyasoljak a szolgaltatott adatok pontossagat és konzisztencigjat.
Bizonyos gyogyszerek, illetve terapias teriletek példaul egyéni megkozelitést
igényelhetnek a szolgaltatott adatok esetében. A MedDRA A megfelel6 kifejezés
kivélasztasa: Figyelembe veend6 pontok cimi dokumentumban — illetve a szervezeten-
beluli kodolasi iranyelvekben — leirt adatbeviteli lehetéségeket szintén figyelembe kell
venni.

A kulonb6z6 szervezeteket arra batoritjuk, hogy dokumentaljak adatbeviteli, illetve -
megjelenitési stratégiaikat, modszereiket és mindségbiztositasi eljarasaikat a szervezet
sajat iranyelveiben, amelyeknek dsszhangban kell lennie a réviditett DRP:PTC
dokumentummal.

1.2 — Miért hasznalja a MedDRA-t?

A MedDRA a mellékhatasokkal, illetve nemkivanatos eseményekkel (adverse
reaction/adverse event, AR/AE) kapcsolatos kifejezések egyedi, papir- és elektronikus
formatumdu, bejelentett esetekben térténé megjelenitésére szolgal. Struktaraja lehetévé
teszi a bejelentett esetekkel kapcsolatos kifejezések értelmezheté csoportokba valo
Osszesitését segitve ezzel a biztonsagossagi adatok elemzését. A MedDRA az AR/AE
adatok jelentések (tablazatok, felsorolasok stb.) formajaban valé megjelenitésére, a
hasonlé AR/AE-k gyakorisaganak kiszamitasara, és a kapcsolddo adatok, ugymint a
termék indikaciok, vizsgalatok, orvosi kortorténet és szocialis hattér rogzitésére és
elemzésére is hasznalhato.

1.3 — Hogyan hasznalja ezt a dokumentumot?

Ez a rdviditett DRP:PTC dokumentum az adatlekérdezés alapelveit targyalja, és
szerkezetet ad a MedDRA konzisztens hasznalatanak eld6mozditdsahoz adatelemzési és
-megjelenitési célokra, a klinikai adatok érdemi, orvosi fellilvizsgalatahoz és elemzéséhez.
A teljes DRP:PTC dokumentum részletesebb informacidkat ad, ideértve a példakat és
abrakat, amelyek az adatlekérdezési és -megjelenitési lehetéségeket szemléltetik.

Az ebben a dokumentumban leirt elvek vonatkoznak valamennyi MedDRA-val kédolt
adatra, amelynek kézéppontjaban a sulyozott adatok allnak. Ez a dokumentum nem
foglalkozik a MedDRA egyedi esetek bejelentéséhez, cimkézéshez, orvosi értékeléshez,
illetve statisztikai médszerekhez valo felhasznalasaval.

Ez a dokumentum kiemeli a MedDRA strukturajanak, szabalyainak és alapszabalyainak

az adatok megjelenitésére gyakorolt hatdsat. A specialis szabalyozasi bejelentési

kotelezettségekrél nem tajékoztat és nem targyalja az adatbazissal kapcsolatos specialis
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problémakat sem. A roviditett és a teljes DRP:PTC dokumentumok nem térhetnek ki
minden egyes esetlegesen felmerilé helyzetre, ezért az orvosi megitélés minden esetben
szikséges.

A dokumentum nem helyettesiti a MedDRA képzést. Elengedhetetlen, hogy a felhasznaldk
ismerjék a MedDRA strukturajat és tartalmat. A MedDRA optimalis hasznalatahoz el kell
olvasni a teljes DRP:PTC dokumentumot, a MedDRA Bevezeté utmutato-t, a Bevezetd
utmutaté a szabvanyositott MedDRA lekérdezésekhez (SMQ-k)-t, valamint a MedDRA A
megfelel6 kifejezés kivalasztasa: Figyelembe veendd pontok cimi dokumentumot.
Tovabbi informaciét talal a MedDRA Figyelembe veendd pontok tarsdokumentumban,
amely részletes példakat és utmutatast tartalmaz a szabalyozas szempontjabol fontos
témakrol (lasd Fuggelék 6.1 rész).

A felhasznalok barmilyen, ezen roviditett MTS:PTC dokumentummal kapcsolatos
kérdéssel vagy megjegyzéssel megkereshetik az MSSO Help Desk-et.

Hasznos lehet a CIOMS jelentés ,A szabvanyositott MedDRA lekérdezések fejlesztése és
ésszerl hasznalata (SMQ-k): Gyégyszer mellékhatasok lekérdezése a MedDRA-val”
elolvasasa az SMQ-k céljara és a biztonsagossagi ellendrzési tevékenységek soran valé
megfeleld felhasznalasukra vonatkozé tovabbi informaciokért. Kérjik, latogasson el a
CIOMS weboldalra ezen ,Voros kdnyv’-ként (Red Book) is ismert jelentés masodik
kiadasara (2016) vonatkozé részletes informaciokért. Lasd Flggelék, 6.1 rész, Linkek és
hivatkozasok.

2. RESZ - ALTALANOS ELVEK

2.1 — A forrasadatok mindsége

Minéségi adatok abban az esetben jelenithetbk meg, ha az eredetileg bejelentett
informaciok minéségét konzisztens és megfeleld kifejezések kivalasztasaval érik el. A
szervezeteknek folyamatos felligyelnie kell az adatminéséget. Az adatminéséggel
kapcsolatos problémak a MedDRA A megfelels kifejezés kivalasztasa: Figyelembe
veend6 pontok ciml dokumentumban részletesen leirasra keriiltek. Tovabbi informacioért
kérjuk olvassa el a MedDRA Figyelembe veendd pontok tarsdokumentum 2. részét, amely
részletes példakat és utmutatast tartalmaz az adatminéségre vonatkozoéan (lasd Flggelék
6.1 rész).

2.1.1 Figyelembe veend6 szempontok az adatok konvertalasakor

Kilonos figyelmet kell forditani az adatok egyéb terminolégiakbdl a MedDRA-ra valé
kédolasara. Az alkalmazott médszerek befolyassal lehetnek az adatlekérdezési és -
megjelenitési stratégiakra.

» 1. modszer — Korabbi terminolégiakbol a MedDRA-ra konvertalt adatok

o A kapott eredmények a korabbi terminoldgia specifikussagat tikrozik

o A MedDRA erételjesebb specifikussaga altal nyujtott el6nyok itt nem
valésulnak meg



Példa

Bejelentett Korabbi kifejezés MedDRA kifejezés

Gastrointestinalis

Gastrointestinalis ischaemia | Gastrointestinalis betegség betegség

» 2. modszer — Az eredetileg bejelentett kifejezésekbdl (szé szerinti kifejezések)
a MedDRA kifejezésekre kodolt adatok

Példa

Megjelenitett Korabbi kifejezés MedDRA kifejezés

Gastrointestinalis

Gastrointestinalis ischaemia | Gastrointestinalis betegség schaemia

Dokumentalja az alkalmazott adatkonvertalasi modszert, beleértve a konvertalas
idépontjat és a felhasznalt MedDRA verziot is.

2.1.2 Adatkonvertalasi moédszer hatasa

A fent leirt konvertalasi moédszerek kombinalasa befolyassal lehet a megjelenitett adatok
értelmezésére.

Pelda

Adatok megjelenitése kombinalt adatkonvertalasi médszerekkel

Amennyiben az adatokat kdzvetlenil egy 6roklott terminolégia kifejezéseibdl
konvertaltdk a MedDRA kifejezésekre (1. modszer), és amennyiben az Ujonnan szerzett
adatokat kdzvetlenll a bejelentett kifejezésekbdl kédoltak a MedDRA-ra, a kapott
eltérések a specifikussag terén megnehezithetik az értelmezést.

Keresési stratégia kidolgozasakor hasznos lehet megvizsgalni a bejelentett kifejezéseket
az 1. modszerrel konvertalt adatokra vonatkozéan. Amennyiben a keresést specialis
MedDRA kifejezések alapjan végezték, a kordbban nem-specifikus kifejezésekre kédolt
adatokat figyelmen kivil hagyhatja.

Példa

Az 1. konvertalasi médszer hatasa a keresési stratégiara

A MedDRA PT Gastrointestinalis ischaemia-val tortén6 keresés esetén a
gastrointestinalis ischaemias esetek, amelyeket a Gastrointestinalis betegség 6roklott
kifejezéssel kodoltak, figyelmen kivil lesznek hagyva. Ebben az esetben fontos lenne

tudni

az oroklott adatok konvertalasanak datumat és a MedDRA felhasznalt verziéjat.




Az ilyen szintli részletességet megkivano keresés végrehajtasahoz szikség lehet a
bejelentett kifejezések fellilvizsgalatra, illetve az ezek alapjan valé Ujrakodolasra. Az
Oroklott adatok esetében ezt az informaciot az AR-ek/AE-ek mezdin kivil es6 mez&kben
talalja.

2.2 - Adatlekérdezési és megjelenitési gyakorlat dokumentalasa

Fontos a MedDRA kifejezés kivalasztasi alapszabalyait, adatlekérdezési és megjelenitési

stratégiait (beleértve az SMQ-kat és egyéb lekérdezéseket is), illetve a minéségbiztositasi

eljarasokat dokumentalni. A szervezeten bellli stratégiaknak meg kell egyezni a

Figyelembe veendé pontok ciml dokumentumokkal és a kdvetkez6ket kell tartalmazniuk:
o A kereséshez hasznalt MedDRA verzi6

o Keresési stratégiai médszerek (megfeleléen részletezve, hogy reprodukalhaté
legyen)
o Verzidfrissitési folyamatok

o A személyre szabott MedDRA lekérdezések |étrehozasanak és fenntartasanak
folyamatai

2.3 Ne hajtson végre moédositasokat a MedDRA-ban!

A MedDRA egy szabvanyositott terminoldgia el6re definialt kifejezés-hierarchiaval, ami
nem modosithatd. A felhasznalok nem hajthatnak végre ad hoc szerkezeti modositasokat
a MedDRA-ban, beleértve az elsédleges SOC hozzarendelés moédositasat is; ennek be
nem tartasa megsértheti a szabvany épségét.

2.4 Szervezeten beliili adatjellemzdék

Bar a MedDRA egy szabvanyositott terminoldgia, a kilonb6z6 szervezetek kiilonféle
modon vezették be azokat. Fontos megérteni az intézmény-specifikus adatjellemzdket és
bevezetési stratégiakat.

o Adatbazis struktura (hogyan torténik a MedDRA hierarchia tarolasa és
felhasznalasa)

e Adattarolas (pl. kifejezés szintje, szinonimal/jelentett kifejezés)

o Adatkonvertalas egyéb terminoldgiakbdl (amennyiben alkalmazhato)

o Kobdolasi gyakorlat id6beni valtozasa

o Korlatozasok és csoOkkentések, ugymint a masodlagos SOC kapcsolédasok meg
nem jelenithetésége

o Az alkalmazott kifejezés-kivalasztasi alapelvek
o Egynél tobb kifejezés kivalasztasa az egészségugyi allapotok kodolasakor
megnoveli a kifejezések szamat.

o Csak diagnosztikai kifejezés kivalasztasa (jelekkel és tinetekkel kapcsolatos
kifejezések) csokkenti a kifejezések szamat.



o A diagnosztikai és jelekkel/tinetekkel kapcsolatos kifejezések egyuttes
kédolasaval kapott nemkivanatos esemény profil eltérhet attél, ha csak a
diagnézist kodoljak. Minden esetben figyelembe kell venni az adott intézmény
sajat kédolasi szabalyait, ha az adatokat mas adatbazisokbdl szarmazo
adatokkal vetik 6ssze (pl. fejlesztési, illetve marketing partnerek, szabalyozé
hatosagok).

2.5 A MedDRA jellegzetes tulajdonsagai, amelyek befolyasoljak az adatlekérdezést
és az -elemzést

A MedDRA strukturgjat, szabalyait és alapszabalyait a MedDRA Bevezetd utmutato
ismerteti.

A MedDRA koévetkezd jellemzdbit mindig tartsa szem el6tt az adatok lekérdezéséhez
megjelenitéséhez:
2.5.1 Csoportosito kifejezések (HLT-k és HLGT-k)

A HLT és HLGT szintek egy tovabbi eszk6z az adatelemzéshez és lekérdezéshez, mivel
azok klinikai szempontbdl relevans kifejezés csoportokat alkotnak.

Példa

Cardialis arrhythmiak

HLGT Cardialis arrhythmiak
HLT Cardialis vezetési betegségek
HLT Rata és ritmus betegségek m.n.o.
HLT Supraventricularis arrhythmiak
HLT Ventricularis arrhythmiak és cardialis leéllas

Példa a MedDRA 19.0-as verzidja szerint
Vizsgalja felll a keresett HLGT-n, illetve HLT-n bellli kifejezéseket, hogy azok
megfelelnek-e a megjelenités céljanak.

2.5.2 Reészletesség

A MedDRA PT-k specifikusabbak (,részletesebbek”), mint a hasonlo kifejezések mas
terminolégiakban. A kapcsolodo eseményeket, amelyeket mas terminolégiakban egy
kilon kifejezés képvisel, a MedDRA-ban egynél tébb PT is képviselheti. Ennek a
jelfelismerésre gyakorolt lehetséges hatasat figyelembe kell venni.

2.5.3 Tobbtengelyliség

A tébbtengelyliség azt jelenti, hogy egy PT egynél tébb SOC-ban is eléfordulhat. Ez
lehetbveé teszi a kifejezések kiilonbozé, de orvosi szempontbdl megfelelé moédokon valé



csoportositasat (pl. etioldgia vagy szervrendszer alapjan). Mindegyik PT-hez egy
elsédleges SOC van hozzarendelve; minden tovabbi SOC hozzarendelése ehhez a PT-
hez ,masodlagosnak” minésul. Egyetlen primer SOC alkalmazasa megakadalyozza az
esetek kétszeres beszamitasat az 6sszes SOC adatainak megjelenitésekor.

2.5.3.1 Elsédleges SOC hozzarendelési szabalyok

Az elsbdleges SOC hozzarendelési szabalyokat a MedDRA Bevezeté utmutato részletezi.
Mivel a szabalyok lehetévé teszik, hogy az egy megadott orvosi allapottal kapcsolatos
kifejezés egynél tébb SOC-ben is eléforduljon, a felhasznaldknak ismernie kell valamennyi
MedDRA SOC altalanos strukturajat és tartalmat annak érdekében, hogy egyetlen adat se
kerulhesse el a figyelmuket.

A betegségekkel, jelekkel és tinetekkel kapcsolatos PT-k s az elsédleges eléfordulasi hely
SOC-jéhez vannak hozzarendelve a kdvetkezd kivételekkel:

o A veleszlletett és 6rokldtt betegségekkel kapcsolatos kifejezések az SOC
Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek-hez vannak hozzarendelve, mint
elsédleges SOC.

e A neoplasmakkal kapcsolatos kifejezések az SOC Neoplasmak joindulatd,
rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok)-hoz vannak
hozzarendelve elsédleges SOC-ként. Nem vonatkozik ez azokra a cisztakkal és
polipokkal kapcsolatos kifejezésekre, amelyek elsédleges SOC-je az el6fordulas
helye szerinti SOC.

o A fert6zésekkel kapcsolatos kifejezések az SOC Fert6zések és infestatiok-hoz
vannak hozzarendelve, mint elsédleges SOC.

Amennyiben egy PT a ,kivételnek” szamité SOC-k kozul egynél tdbbhdz kapcsolodik, a
kovetkez6 prioritasi sorrendet kell alkalmazni az elsédleges SOC meghatarozasahoz:
o SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek

o SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve:
cystak és polypok)

e SOC Ferté6zések és infestatiok

2.5.3.2 Nem tébbtengelyli SOC-k
A kovetkez6 harom SOC kifejezései nem rendelkeznek tébbtengelyli kapcsolddassal:

SOC Vizsgéalatok
SOC Miitéti és orvosi eljarasok
SOC Szocialis kérilmények

Ez abban az esetben fontos, ha kereséseket, illetve egyéeb lekérdezési stratégiakat tervez,
mivel a tdbbtengelyliségre nem tdmaszkodhat az 6sszes keresett MedDRA kifejezés
helyének megallapitasahoz.

Példa



Vizsgalati eredményekkel kapcsolatos kifejezések az SOC Vizsgalatok-ban

Ha egy adatbazisban majbetegségekkel kapcsolatos eseményekre vagy esetekre
keres, az SOC Hepatobiliaris betegségek alatt elhelyezkedd PT-kre kodolt adatok
ésszerU kiindulopontnak mindsulnek. Ezen kivul az SOC Vizsgalatok alatt elhelyezked6
kifejezésekre kodolt adatok — ugymint a PT Majfunkcios vizsgalat koros — és az SOC
Miitéti és orvosi eljarasok alatt kifejezésekre kédolt adatok - agymint a PT
Majtranszplantacio — lehetnek érdekesek. Egyik PT sem kapcsolodik a SOC
Hepatobiliaris betegségek-hez.

A nem tébbtengelyli SOC-kben kédolt adatok figyelmen kiviil hagyasa nem teljes
kori elemzést eredményezhet.

2.6 MedDRA verziokovetés

A MedDRA évente kétszer frissul. Az ,X.0” verzié egyszer( és teljes korli médositasokat,
az ,X.1” verzié csak egyszer( médositasokat tartalmaz.

A szervezeteknek ismernie kell a MedDRA méddositasok tipusait és azok az adatok
megjelenitésére gyakorolt esetleges hatasait.

Mind az egyszer(i, mind a teljes korli médositasok befolyassal vannak az adatok
lekérdezési és megjelenitési stratégigjara. A felhasznaldknak el kell olvasnia a MedDRA
minden egyes Uj kiadasaval megjelené dokumentumokat, kiilénés tekintettel a Mi az 4j?
dokumentumra. Az MSSO és a JMO olyan eszk6zdket bocsat rendelkezésre, amelyek
segitenek a felhasznaloknak 6sszehasonlitani a MedDRA egy-egy verzidja kozott
végrehaijtott médositasokat. Az MSSO és a JMO 4altal kiadott Verziériport egy a MedDRA
aktualis verzidja és az eggyel korabbi verzid k6zott végrehajtott modositasok tablazatos
felsorolasat tartalmazza; ez a tablazat a MedDRA minden egyes Uj kiadasaval megjelenik.
Az MSSO a MedDRA Verziéelemz eszkdzt, a MVAT-ot is rendelkezésre bocsatja, amely
két tetsz6leges MedDRA verzié kdzott végrehajtott médositasok azonositasat és
megértését seqiti, beleértve a nem egymast kdvet6 verzidkat is. A szervezeteknek meg
kell terveznie és dokumentalnia kell a MedDRA verzidfrissitések kezelésére vonatkozd
stratégiaikat. Az adatlekérdezés és -megjelenités megtervezésekor, illetve
végrehajtdsakor dokumentalni kell a felhasznalt MedDRA verzidt.

Mindig tartsa szem el6tt, hogy a MedDRA mdédositasok befolyasolhatjak a korabbi
adatlekérdezéseket és eredményeket, beleértve az események gyakorisagat is.

Példa

A verzibmoédositasok altal gyakorolt hatasok — Elsédleges SOC hozzarendelések
modositasa

A PT Intra-abdominalis haematoma elsédlegesen kapcsoldédott az SOC Vascularis
betegségek-hez és masodlagosan kapcsolddott az SOC Gastrointestinalis betegségek-
hez a MedDRA 18.0-as verzidjaban. A 18.1-es verzidban az els6dleges SOC
hozzarendelés az SOC Gastrointestinalis betegségek-re és a masodlagos
hozzarendelés az SOC Vascularis betegségek-re médosult. Egy megjelenitett




A verziomoédositasok altal gyakorolt hatasok — Elsédleges SOC hozzarendelések
modositasa

elsédleges SOC adatban a PT Infra-abdominalis haematoma ugy tlinhet, hogy ,eltlint”
az SOC Vascularis betegségek-bdl.

Példa a MedDRA 18.0-as és 18.1-es verzidi szerint

A lekérdezés vegrehajtasahoz hasznalt kifejezések verzidjanak meg kell egyeznie a
lekérdezend6 adatok MedDRA verziojaval. A MedDRA uj verzidinak kezelésére vonatkozé
utasitasok nem tartoznak jelen dokumentum hatalya ala (lasd a réviditett MedDRA A
megfelel kifejezés kivalasztasa: Figyelembe veendd pontok dokumentumot, 4.1
Flggelék). Olvassa el tovabba a MedDRA weboldalan a MedDRA Koévetendd gyakorlat
dokumentumot a klinikai vizsgalatokhoz és forgalomba hozatalt kdvetéen sziikséges
adatok verziokovetési lehetéségeire vonatkozé informaciokeért (Iasd Fuggelék, 6.1 rész).

3 RESZ- ALTALANOS KERESESEK ES LEKERDEZESEK

3.1 Altalanos elvek

Az adatok lekérdezése a klinikai vizsgalati adatok, a farmakovigilancia, az orvosi
tajékoztatast igénylé kérdések céljabol és szamos egyéb okbdl toérténik. Az adatok
lekérdezéséhez hasznalt keresési stratégiak, modszerek és eszkdzok a megjelenitett
adatok céljatél figgden eltérhetnek. Az adatlekérdezés altalanos megkozelitését az alabbi
tablazat kdrvonalazza.



Definialja az orvosi problémat/biztonsagossagi kérdést
(lasd 3.1 rész)

\

Dolgozza ki a MedDRA keresési stratégiat
(lasd 3.2.3 rész)

\ \ A A 4

~soc Csoportositd Személyre
SMQ masodlagos kifejezések szabott
kapcsolodasokkal (H LGT, HLT) keresés
\ \ /
Modositott Személyre
keresés a szabott
MedDRA-ban lekérdezés
SMQ alapjan [
\

Keresési stratégianak megfelel6 események,
illetve esetek lekérdezése

\

Orvosi/biztonsagossagi kérdéssel vagy problémaval 6sszefliggb
adatok értékelése (események, illetve esetek)

3.2 Abiztonsagossagi profilok altalanos megjelenitése
Az altalanos biztonsagossagi profil megjelenitésének céljai a kdvetkezék:

o Az AR-ek/AE-ek megoszlasanak kiemelése
e Terllletek azonositasa a részletes elemzéshez

Olyan médon jelenitik meg az adatokat, ami lehetévé teszi a relevans egészségi
allapotokkal potencialisan kapcsolatos kifejezések mintazatainak felismerését. Tébb
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modja is van a teljes kifejezés-felsorolas szlirtebb statisztikakba valé rendezésének, igy
pl. a kildnb6zé adatbanyaszati technikak (a hivatkozasokat lasd az ICH E2E:
Farmakovigilanciai tervezési dokumentumaban az ICH weboldalan).

3.2.1 — Attekintés elsédleges Rendszer szerv osztaly alapjan

Ezt az attekintést elsé leépésként javasoljuk megtenni az adatok lekérdezésekor és a
tovabbi elemzések megtervezésekor.

Az 6sszes adat megjelenitése biztositja, hogy minden esemény lathatoé legyen és hasznos
lehet tovabba az adatcsoportokat SOC-nként is azonositani. Az elsédleges SOC nézet
hasznalhat6 a szabvanyos tablazatokhoz és felsorolasokhoz (klinikai vizsgalati és
forgalomba hozatalt kévetd adatok), tovabba az 6sszegzésekhez is (forgalomba hozatalt
kovetd adatok). Az adatmegjelenités okatol fliggbéen elényds lehet az elsédleges SOC és
PT megjelenitése; nagy adatkészletek esetében az SOC-kénti és a kifejezések
csoportositasaval (HLGT-k és HLT-k) torténé megjelenités lehet el6nyods.

Az SOC-k nemzetkozileg elfogadott sorrendjét egységesitési célokkal dolgoztak ki,
fuggetlendl a nyelvtél és a betlirendtdl (lasd MedDRA Bevezetd utmutaté és MedDRA
ASCII fajlok). Az SOC sorrend az egyes SOC-k a mellékhatas/nemkivanatos esemény
jelentések viszonylagos jelentésége alapjan lett megallapitva. A Nemzetkozileg elfogadott
sorrend hasznalata bizonyos szabalyozasi funkcidkra is alkalmazandé, amilyen pl. a
gyogyszerek alkalmazasi eléirasara vonatkozé iranymutatas.

3.2.2 Osszpontositott keresések

Az 6sszpontositott keresések az érdeklédési korbe tartozé orvosi fogalmak tovabbi
vizsgalataban jatszhatnak fontos szerepet.

Lentebb megtekintheté az dsszpontositott keresési lehetéségek felsorolasa. A
megkdzelitési lehetéségek alkalmazasi sorrendje a rendelkezésre alld forrasoktdl,
szakértelemtdl, rendszerektdl és egyeéb tényezdktél fliggéen eltérhet.

3.2.2.1 Osszetett keresések masodlagos SOC hozzarendelések alapjan

Ez az 6sszetett keresés a masodlagos SOC hozzarendelésekkel béviti ki az els6dleges
Rendszer szerv osztaly alapjan valo attekintést (lasd 3.2.1 rész), ezaltal sokkal
Osszetettebb attekintést ad az adatokrdl és él a MedDRA tébbtengelylisége nyujtotta
elénydkkel.

A masodlagos SOC hozzarendelések alapjan végrehaijtott dsszpontositott kereséshez
hasznalt modszer az adott intézmény adatbazisanak jellemzditél fligghet, és programozast
tehet szukségessé a masodlagos SOC hozzarendelések az adatok megjelenitésébe valo
belefoglalasahoz. Meg kell jegyezni, hogy a PT-k mind elsédleges és masodlagos SOC
hozzarendelések alapjan valo egylttes megjelenitési modszere az esetek/esemény dupla
beszamitasahoz vezethet.

Példa
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PT-lista programozasa elsddleges és masodlagos SOC lokaciékon

SOC Szem betegségei
HLGT Latas betegségei
HLT Latopélya betegségek
PT Chiasma syndroma
PT Latéideg compressioja (elsdédleges SOC lokaciod)
PT Nervus opticus betegség (elsddleges SOC lokacid)
PT Opticus neuropathia (els6dleges SOC lokacio)
PT Toxikus opticus neuropathia (elsédleges SOC lokacio)
PT Visualis kéreg atrophia
PT Latopalya betegség

7-bol 3 PT elsédlegesen van hozzarendelve az SOC Idegrendszer betegségei-hez
Példa a MedDRA 19.0-as verzioja szerint

4 RESZ-SZABVANYOSITOTT MedDRA LEKERDEZESEK

4.1 Bevezetés

A Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ-k) a biztonsagossagi adatok
azonositasara és lekérdezésére lettek létrehozva.

Az SMQ-k az ipart és a szabalyozé hatésagokat képvisel6 Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) és a ICH (ideértve az MSSO-t és a JMO-t is)
kozos eréfeszitése. Az SMQ egy vagy tdbb SOC csoportja, amelyek a felhasznalo
érdekl6dési kdrébe tartozd, meghatarozott egészségi allapotra vonatkoznak. Az SMQ-ban
foglalt kifejezések a jelekre, tlinetekre, szindrémakra, fizikai leletekre, laboratériumi és
egyeéb fizioldgiai vizsgalati adatokra stb. vonatkoznak, amelyek az érdeklédési korbe
tartozé egészségi allapottal kapcsolatosak.

A felhasznaléknak figyelmesen el kell olvasniuk a Bevezeté ttmutaté a szabvanyositott
MedDRA lekérdezésekhez (SMQ-k) ciml dokumentumot, miel6tt egy SMQ-t
alkalmaznanak, hogy teljes egészében értsék az SMQ hatoékorét, tovabba hogy
megfeleléen alkalmazzak a keresési opcidkat, ugymint az algoritmusokat és a
sulyozasokat.

4.2 Az SMQ-k elényei

o Alkalmazas egyszerre tobb terapias terlleten

e Validalt, ujrafelhasznalhaté keresési logika

o Biztonsagossagi informaciok egységes kommunikalasa
o Egységes adatlekérdezés

¢ Fenntartva az MSSO és a JMO altal
12




4.3 SMQ korlatozasok

e Az SMQ-k nem fednek le minden orvosi témakort, illetve biztonsagossagi
problémat

o Az SMQ-k kifejlesztésiik utan tovabbi finomhangolason esnek at, még
abban az esetben is, ha a fejlesztési folyamat soran mar tesztelték azokat

4.4 SMQ Moédositasok és intézmények sajat 6sszeallitasu lekérdezései

Amennyiben egy SMQ kifejezés tartalmat vagy annak strukturajat modositjak, nem
nevezhetd tébbé ,SMQ’-nak, azonban ,mddositott MedDRA lekérdezés SMQ alapjan”-
ként lehet hivatkozni ra. Lasd az 5.1 részt az SMQ modositasokra vonatkozo tovabbi
részletekért.

Annak létrehozéja semmilyen koériilmények kozott nem nevezheti az egy adott
intézmény specialis igényeinek megfelel6en létrehozott lekérdezést ,,SMQ”-nak.
Ezaltal biztosithatd, hogy az ICH altal jovahagyott SMQ-kat a tobbi MedDRA felhasznald
nem téveszti 6ssze az elébbiekkel. Az egy adott intézmény altal Iétrehozott lekérdezés
barmely egyéb elnevezése elfogadott, ameddig az nem téveszthet6 6ssze az ICH-altal
jévahagyott SMQ-val.

4.5 SMQ-k és MedDRA verziomoédositasok

Mindegyik SMQ egy adott MedDRA verziéhoz kapcsolddik. Az SMQ-k a MedDRA minden
egyes Uj kiadasanak részét képezik, az MSSO és a JMO tartja fenn azokat, és az adott
MedDRA verzidban eléfordul6 kifejezéseknek felelnek meg.

Az SMQ MedDRA verzidjanak és a keresett kodolt adatoknak meg kell egyeznie, mivel
amennyiben nem egyeznek meg az varatlan eredményekhez vezethet. Példaul, ha egy a
MedDRA korabbi verziéjabdl szarmazé SMQ-t alkalmaznak egy frissebb verzidban kédolt
adatokra, a régebbi SMQ-ban elé nem fordulé kifejezésekre kodolt adatok nem lesznek
lekérdezve.

Példa

A nem egyez6 verzioju kédolt adatok és az SMQ alkalmazasanak kovetkezménye

A PT Végstadiumu vesebetegség a MedDRA 19.0-as verziéjaban hozza lett adva az

SMQ Chronikus vesebetegség-hez. Az SMQ 18.1-es verziéjanak hasznalata esetén —

ami nem tartalmazza ezt a PT-t — valészinlleg nem azonositja be a MedDRA 19.0-as
verzidjaban erre a kifejezésre kodolt eseteket.

Példa a MedDRA 18.1-as és 19.0-as verzidi szerint

4.6 SMQ Technikai eszkozok

Az MSSO bdngészbk (az asztali és a webalapu bongészdk is) lehetbvé teszik a SMQ-k
keresését és azok tartalmanak megtekintését, és tovabbi informaciokat tartalmaznak, igy
az SMQ leirasokat (definicid) és fejlesztési megjegyzéseket. A minden egyes SMQ
kifejezéseit tartalmazé Excel tablazat az MSSO-n és a JMO-n keresztul elérhetd. Ez a
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tablazat lehet6vé teszi a felhasznalok szamara, hogy az SMQ kifejezéseket a
keresb6eszkozbdkre atvigyék.

4.7 SMQ Alkalmazasok

Az SMQ-kat a MedDRA nagyfoku részletességének és egyedi funkcidinak, illetve az egy
adott egészségi allapottal 6sszefliggd, a felhasznald érdeklédési korébe vago valamennyi
kifejezés azonositasa valoszinliségének maximalizalasara fejlesztették ki.

A felhasznalénak el6szor ellendriznie kell a rendelkezésére allé SMQ-kat, hogy
meghatarozza, melyik alkalmazhato kozilik a feltett kérdésre. Ha egy SMQ
alkalmazhatonak tlnik, a felhasznalénak ellendriznie kell a dokumentaciot az SMQ
Bevezetd utmutatd-ban, hogy megértse az SMQ céljat és definicidjat. A felhasznalénak az
SMQ kifejezések tartalmat is ellenériznie kell.

A kivalasztott SMQ a kodolt adatokra vald alkalmazasat kdvetden, a keresési
eredményeket (azaz a lekérdezett adatokat) 6ssze kell vetni az eredetileg feltett
kérdéssel. A keresés megjelenitett eredményei nem szukségszerien elég hatasosak az
adatértékelésben (pl. egy allapot gyakorisaga tekintetében). Definidlja és dokumentalja az
eset értékelésének feltételeit.

Altalanossagban elmondhato, hogy a ,zajnak” kdszénhetéen tobb eset/esemény kerill
lekérdezésre, mint amennyi elemzésre. Ez egy sokkal Iényegesebb szempont ,tag”
keresések esetében, azonban elméletileg a ,,sz(k” keresésekre is vonatkozik

4.7 1 Klinikai vizsgalatok

Az SMQ-kat klinikai vizsgalatok soran is alkalmazhatjak — kulénésen az adatok
sulyozasahoz — ahol a biztonsagossagi profil még nem teljes mértékben késziilt el. Ebben
az esetben a legtébb (ha nem az dsszes) elérheté SMQ hasznalhato, lehetbleg
rutinszer(en.

Vagylagosan a felhasznalé tovabbi értékelés céljabdl alkalmazhat egy olyan SMQ-t (vagy
SMQ-kat), ami egy korabban azonositott érdeklédési terllettel kapcsolatos (pl. preklinikai
adatok vagy osztalyhatasok).

4.7.2 Forgalomba hozatalt kovetéen

Egy adott SMQ vagy SMQ valogatas alkalmazhato a relevans esetek lekérdezése céljabdl
az azt koévetd orvosi felllvizsgalathoz a lehetséges biztonsagossagi problémak 6sszetett
keresésében.

A jelfelismeréshez a teljes SMQ-készlet alkalmazhaté az adatbazisra. A felhasznald
hasznalhatja a szik terlletl kifejezéseket, illetve hierarchikus SMQ-k specifikusabb
szintjeit (pl. egy alkeresési SMQ-t) a jel higitasanak minimalisra csokkentése érdekében.

Az SMQ-k felhasznalhatok egy egyedi esetriasztasi ,ellenérzdlista” létrehozasahoz (pl.
egy automatikus értesitési rendszerben), hogy a felhasznaldkat értesitse a bejové sirgds
felUlvizsgalatot igényl6 esetekrdl.
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Ezenkivil az SMQ-k segithetnek dsszegydijteni a relevans eseteket a specialis biztonsagi
problémak az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben valé folyamatos
felilvizsgalathoz. Az SMQ-k a sulyozott adatok egyéb rutin ellendrzéseihez is
felhasznalhatok (pl. hatastalansag bejelentése) idészakos jelentés keretében.

4.8 SMQ keresési lehetéségek

Az SMQ-k olyan opcidkkal rendelkeznek, amelyek egy adott keresés finomitasara
hasznalhatok fel. A leggyakoribb opcié a szik és a tag terlletii kifejezések hasznalata.
Definicio alapjan a tag terlletl keresés a szlk és a tag tertleti kifejezéseket is magaban
foglalja.

Némely SMQ-k felépitése hierarchikus (azaz egy vagy tobb alkeresését is magukban
foglalnak). Mas SMQ-k algoritmusokat alkalmaznak, és egy esetben (SMQ Systemas
lupus erythematosus), a sulyozasok specialis, jelekkel, tinetekkel és laboratériumi
eredményekkel kapcsolatos kifejezésekhez vannak hozzarendelve az esetek
azonositasanak megkonnyitéséhez.

5 RESZ-SZEMELYRE SZABOTT KERESESEK

5.1 Moébdositott MedDRA lekérdezés SMQ alapjan

Ne médositsa egy adott SMQ kifejezés tartalmat vagy strukturajat, kiveve, ha arra
kényszerité ok nem all fenn, mivel a médositas altal nem szabvanyossa valna. Ha egy
SMQ-t barmilyen médon médositanak, arra a ,,médositott MedDRA lekérdezés SMQ
alapjan” kifejezéssel kell hivatkozni. Az eredeti SMQ 6sszes médositasat dokumentalni
kell.

Ha egy modositott MedDRA lekérdezés SMQ alapjan-t folyamatosan kell hasznalnia, a
verziofrissitések és a lekérdezés karbantartasa a létrehozé szervezet feleléssége.

5.2 Személyre szabott lekérdezések

Kérjlk, vegye figyelembe ezeket a pontokat, ha személyre szabott lekérdezést végez a
MedDRA-ra kodolt adatok esetében:

o A személyre szabott keresés végrehajtasaért felelés személyeknek:

o Rendelkeznie kell orvosi ismeretekkel

o Ismernie kell a MedDRA struktirajat és jellegzetességeit (pl. hierarchiajat,
tobbtengelylségét) és a MedDRA csoportositasok (SOC-k, HLGT-k és
HLT-k) altalanos tartalmat

o Ismernie kell az adatok jellemzéit és strukturajat
o Definialni kell a keresés specifikussagat.
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Els6dlegesen az érdekl6dési kérbe vago allapottal kapcsolatos SOC-kre kell
Osszpontositani. Példaul egy adott veseallapotra torténé, személyre szabott
keresést az SOC Renalis- és huagyuti rendszer betegségei-vel kell kezdeni.

A nem tébbtengelyl SOC-ket (SOC Vizsgalatok, SOC Miitéti és orvosi eljarasok és
SOC Szociélis kériilmények) mindig felll kell vizsgalni. Hasznos lehet a mas SOC-k
alatt 1évé kifejezéseket is felllvizsgalni, amelyek nem szervrendszerek (pl. SOC
Altalanos betegségek és alkalmazas helye éallapotai, SOC Sériilés, mérgezés és
beavatkozas szév6dményei és SOC Terhesség, puerperium és perinatalis
allapotok).

Hasznos lehet a relevans keresd kifejezéseket a kdvetkez6 1épésekben
azonositani:

o A MedDRA ,lentrdl felfelé” halado vizsgalataval (el6szor az LLT és PT
szintl kifejezések)

o A MedDRA ,fentrél lefelé” haladé vizsgalataval (SOC szinten kezd6déen
egyre mélyebbre haladva a hierarchiaban)

Mérlegelje a masodlagos kapcsolatok megtekintését is a tébbtengelyl kifejezések
esetében, mivel ily modon tovabbi relevans keresé kifejezéseket talalhat. Példaul a
PT Nehézlégzés egyeéb légzbszervi tunetek PT-ivel egyutt megtalalhato az
els6dleges SOC Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek SOC-ben,
de az 6sszefiiggd szivtlinetekkel a masodlagos SOC Cardialis betegségek SOC-
jében is megtalalhato.

Foglaljon bele a keresésbe csoportosité kifejezéseket is (HLGT-ket, HLT-ket),
amennyiben lehetséges

Altalanos szabaly, hogy a kereséseket a PT-kre és a csoportosité kifejezésekre
kell felépiteni. Ha nincs sziikség nagyon specifikus fogalmakra (pl. baktériumfajok),
kerllje az LLT-k hasznalatat a keresés Osszeallitasakor.

Ne felejtse el elmenteni a személyre szabott keresését kés6bbi hasznalatra; a
MedDRA verzidmodositasok esetén ezeket karban kell tartani.

A személyre szabott keresés mas MedDRA felhasznalok szamara is hasznos
lehet, és benyujthaté az MSSO-nak SMQ lehetséges kifejlesztésére iranyuld
modositasi kérelemként.
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6 RESZ-FUGGELEK

6.1 Linkek és hivatkozasok

A kovetkez6 dokumentumok és eszkd6zok megtalalhaték a MedDRA weboldalan:
(www.meddra.org). A dokumentumok eltéré megjegyzés hianyaban valamennyi

MedDRA nyelven elérhetdk.

MedDRA A megfelel kifejezés kivalasztasa: Figyelembe veendé pontok cimi
dokumentum (A teljes verzié angol és japan nyelven érheté el, valamint a JMO

weboldalan: www.pmrj.jp/jmo/).

MedDRA Adatlekérdezés és -megjelenités: Figyelembe veendd pontok cimi

dokumentum (A teljes verzié angol és japan nyelven érhetd el, valamint a JMO

weboldalan: www.pmrj.jp/jmo/).

Meddra MedDRA Figyelembe veendd pontok tarsdokumentum (angol és japan

nyelven érhetd el, valamint a JMO weboldalan: www.pmrj.jp/jmo/).
MedDRA A megfelel§ kifejezés kivalasztasa: Figyelembe veend6 pontok -
Roviditett verzio

MedDRA Bevezet6 utmutatéd

Bevezetd utmutaté a szabvanyositott MedDRA lekérdezésekhez (SMQ-k)
MedDRA Médositasi kérelem tajékoztaté dokumentum (angol nyelvi)
MedDRA webalapu béngész6 *

MedDRA asztali bongész6

MedDRA Verziériport (az Uj verzié valamennyi médositasat felsorolja) *
MedDRA Verziéelemzb eszkoz (két tetszbleges verziot hasonlit 6ssze
egymassal) *

MedDRA Kévetendd gyakorlat

Kovetkez6 MedDRA verzi6 attérési hatarnapja

SMQ tablazat készitése*

Az SMQ-kat tamogaté rendszereszkdzok listaja

* Hozzaféréshez felhasznald azonositd és jelszd sziikséges

A kovetkez6 dokumentum az ICH weboldalan érhetd el (www.ich.org):

ICH E2E: Farmakovigilanciai tervezés

A kovetkezb jelentés a CIOMS weboldalan érhetd el (www.cioms.ch)

A szabvanyositott MedDRA lekérdezések fejlesztése és észszer(i hasznalata

(SMQ-k): Gyogyszer-mellékhatasok lekérdezése a MedDRA-val. Masodik
kiadas.
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