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predpokladu, Ze v takovych dokumentech jsou vzdy uznana autorska prava ICH.
V pripadé jakychkoli uprav, zmén nebo prekladl musi byt provedena pfimérena
opatfeni, aby bylo jasné oznaceno, oddéleno nebo jinak identifikovano, Ze byly
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Tento dokument je poskytovan ,tak jak je* bez jakéhokoli druhu zaruky.
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odpoveédni za jakékoli naroky, Skody ¢i jiné typy odpovédnosti, vzniklé uzivanim
tohoto dokumentu.

VySe uvedena licence se nevztahuje na obsah poskytnuty tfetimi stranami. Proto
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Prehled dokumentu

1. PREHLED DOKUMENTU

Tento dokument s ndzvem Co je hového obsahuje informace o zdrojich a typech zmén
provedenych v Lékafském slovniku regulaénich ¢innosti [Medical Dictionary for
Regulatory Activities, MedDRA] mezi verzemi 26.1 a 27.0.

Oddil 2, Zadosti o0 zménu verze 27.0, uvadi souhrnné informace o poé&tu Zzadosti o
zmeénu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 27.0, zvyraziiuje zmény ve verzi 27.0
souvisejici s pfedlozenymi Zadostmi o zménu, novymi iniciativami a informacemi o
standardizovanych dotazech MedDRA [Standardised MedDRA Queries, SMQ] a
poslednimi aktualizacemi softwarovych nastroji poskytovanymi MSSO.

Oddil 4, Souhrn zmén, obsahuje podrobnosti tykajici se:
e vlivu této verze na terminologii (v tabulkach)
e dopadu na zaznamy v souborech MedDRA
e poctl termind MedDRA a SMQ
e termint LLT v MedDRA, u kterych doslo ke zméné stavu aktualnosti

VSechny aktualizované dokumenty spojené s touto verzi jsou umistény v distribu¢nim
souboru ve formatu Adobe® Portable Document Format (PDF) nebo, pro nekteré
dokumenty, ve formatu Microsoft Excel. Uplny seznam najdete v souboru Readme.txt.

Zé&kaznicky servis Organizace pro sluzby udrzby a podpory [Maintenance and Support
Services Organization (MSSO) Help Desk] muzete kontaktovat na
mssohelp@meddra.org.
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Zadosti o zménu verze 27.0

2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 27.0

2.1. ZMENY TERMINOLOGIE

Zmeény terminologie MedDRA jsou disledkem uZivatelskych Zadosti o zménu,
uzivatelskych proaktivnich Zadosti a internich zadosti o zménu. Interni Zzadosti o zménu
jsou dusledkem cinnosti interni udrzby a €innosti specialnich pracovnich skupin, na
nichz se MSSO podili.

MedDRA verze 27.0 je verze s komplexni zmé&nou, coz znamena, Zze zmény mohou byt
provedeny na jakékolidrovni v hierarchii MedDRA .

Zadosti 0 zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmény
standardizovanych dotazid MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
1582 zadosti o zménu, pficemz 1206 zadosti bylo schvéleno a provedeno a 310 zadosti
nebylo schvéleno. 66 Zadosti o zménu bylo pozastaveno k dal§imu zvazeni a feSeni
nasledné po této verzi.

Informace ohledné specifickych zmén (napf. nové pfidané terminy, povysSeni LLT,
ponizeni PT, zmény primarni SOC pro PT atd.), které vznikly od pfedchoziho vydani
MedDRA, Ize ziskat v dokumentu Version Report, ktery je dostupny ke stazeni v kazdé
pFislusné anglické verzi MedDRA. Abonenti mohou navic vyuzit MedDRA Version
Analysis Tool (MVAT), coz je online nastroj k porovnani jakychkoli dvou verzi MedDRA
— v€etné nesousednich verzi — k identifikovani zmén. Vystup MVAT, ktery porovnavéa
MedDRA verze 26.1 s verzi 27.0, je identicky se souborem Version Report
poskytnutym v zip souboru MedDRA ke stazeni. MVAT je pro pfedplatitele MedDRA
zdarma jako soucast jejich predplatného.

Mezi vydanimi MedDRA zpfistupriuje MSSO doplrikové aktualizaéni soubory v
angli¢tiné (weekly supplemental update), které obsahuji schvalené zmény, které budou
implementovany v pfisti verzi MedDRA. Dodate¢né zmény mohou byt navic zobrazeny
ve webovém prohlize€i MedDRA nebo prfes MVAT prostfednictvim funkce ,nahled
doplnénych termin(". Doplnéné informace mohou uzivatelim pomoci pfi identifikaci
zmeén, které budou implementovany v pfistim vydani.

Vysvétleni vSech zvazovanych zmén MedDRA verze 27.0 (schvalenych Ci
neschvalenych) je pfistupné jako kumulativni Detail Report dostupny ke stazeni v
anglické verzi MedDRA. Abonenti si mohou prohlédnout vSechny posouzené zadosti o
zménu zvazovanych MSSO od MedDRA verze 5.1 do sou€asnosti na WebCR.

Obrazek 2-1 (viz. nize) shrnuje v8echny zmény v jednotlivych SOC (TFidy organovych
systemil) a mGze byt uzitedny k méfeni dopadu zmén na urgitou oblast MedDRA. Udaje
jsou odvozené z odliSnosti v poctu primarnich a sekundarnich termina PT/LLT, HLT a
HLGT pro verzi 27.0 (viz. tabulka 4-5) a odpovidajicich informaci z verze 26.1. Déle
jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmeény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 27.0 viz. oddil 4.
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Zadosti o zménu verze 27.0
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Poruchy jater a Zlucovych cest h 11
Poruchy krve a lymfatického systému — 47
Poruchy klzZe a podkozni tkané — 64
Poruchy ledvin a mocovych cest h 15

Poruchy metabolismu a vyZivy
Poruchy nervového systému
Poruchy oka
Poruchy reprodukéniho systému a prsu 44

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané — 74

Poruchy ucha a labyrintu 18
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Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy _ 40
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Obréazek 2-1. Cisté zmény termini v jednotlivych SOC

2.2.  KOMPLEXNi ZMENY

Navrhy pro komplexni zmény zvazované béhem verze 27.0 zahrnuji navrhy pfedlozené
uzivateli a interné identifikované MSSO béhem procesu zpracovani zadosti o zménu.

Navrhy komplexnich zmén byly umistény na webové stranky MedDRA pro zpétnou
vazbu od uzivateld MedDRA od 1. srpna 2023 do 22. zafi 2023. Tyto komplexni zmény
proSly dalSimi vnitfnimi hodnocenimi a schvalovacimi diskusemi, které vedly k finalni

schvalené sadé 2 komplexnich zmén.

Komplexni zmény implementované ve verzi 27.0 jsou shrnuty nize. DalSi informace o
specifickych podrobnostech naleznete v “Related Documents” v oddilu Change Request
section na webovych strankach MedDRA.
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Zadosti o zménu verze 27.0

Na urovni SOC: Nebyly provedeny zadné zmény stavajicich SOC.
Na urovni HLGT: Nebyly provedeny Zadné zmény stavajicich HLGT.

Na urovni HLT: Ve verzi 27.0 byl jeden novy HLT termin pfidan a jeden stavajici HLT
termin pfejmenovan jako vysledek komplexnich zmén.

Jde o nasledujici zmény:

Nové HLT

Novy HLT Do SOC

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Reakce v mistech instilace ! L. o
Poranéni, otravy a proceduralni

komplikace

Tabulka 2-1 Nové HLT

Prejmenované HLT

Stary nazev HLT Novy nazev HLT Do SOC

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Reakce v misté aplikace a . . 1
it Reakce v mistech aplikace L.
instilace Poranéni, otravy a

proceduralni komplikace

Tabulka 2-2 Pfejmenované HLT

HLT Reakce v misté aplikace a instilace byl rozdélen na dva samostatné HLT - HLT
Reakce v mistech aplikace a HLT Reakce v mistech instilace ke zlepSeni analyzy a
pomoci s rozliSenim mezi pfipravky, které se aplikuji, jako jsou masti, a témi, které se
instiluji, jako jsou o¢ni kapky. HLT Reakce v misté aplikace a instilace (kod 10003057)
byl pfejmenovan na HLT Reakce v mistech aplikace, coz byl plivodni nazev tohoto HLT
terminu z MedDRA verze 2.1 do verze 3.3.
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Zadosti o zménu verze 27.0

!Existuje multiaxialni spojeni mezi rodi¢ovskym HLGT Lokalni reakce v misté podani a SOC
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace a SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace.
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SOUHRN ZMEN

3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 27.0

3.1. STANDARDIZOVANE DOTAZY MEDDRA (STANDARDISED MEDDRA
QUERIES - SMQ)

Do MedDRA verze 27.0 nebyl pfidan zadny novy SMQ. Bylo schvaleno 248 zmén PT
ve stavajicich SMQ. Pro zobrazeni zmén stavajicich SMQ odkazujeme na MedDRA
verze 27.0.

3.2. PROAKTIVNi ZADOSTI

Proaktivni proces udrzby umoznuje uzivatelim MedDRA navrhovat obecné zmény
MedDRA mimo zavedeny proces zadosti o zménu. Tyto proaktivni Zadosti mohou
slouzit k FeSeni nesrovnalosti, provedeni oprav nebo navrhim na zlepSeni. BEhem
obdobi zpracovani zadosti o zménu verze 27.0 MSSO zkontroloval dvé Zadosti a
implementoval jeden proaktivni navrh. Podrobnosti viz nize. MSSO zvefejiiuje a
aktualizuje seznam vSech pfijatych navrhi a jejich stav v oddilu Change Request na
webovych strankach MedDRA.

MSSO ma zajem o jakékoli navrhy uzivatell ohledné ,proaktivnich® vylepseni MedDRA.
Prosim zaslete své navrhy na ,proaktivni“ vylepSeni MedDRA prostfednictvim e-mailu
na MSSO Help Desk. Pfi popisu svého podnétu budte co nejkonkrétnéjsi a uvedte
zdUvodnéni, pro¢ si myslite, Ze by Va§ navrh mél byt implementovan.

3.2.1. Umisténi PT pod HLT Onkologické komplikace a nahlé prihody do primarni
SOC

V MedDRA 26.0 byla primarni SOC u PT Maligni ascites zménéna ze SOC Novotvary
benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) do SOC Gastrointestinalni
poruchy. Davodem pro tuto zménu bylo, Ze nékteré, ale ne vSechny PT pod HLGT
Morbidity vztahujici se k novotvarum, které jsou specifické pro mista manifestace, maji
primarni odkaz na SOC predstavujici dané misto a sekundarni odkaz na SOC
Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy). Na zakladé této
zmény pozadal uzivatel MedDRA MSSO, aby pfezkoumala dal$i PT v ramci HLT
Onkologické komplikace a nahlé prihody z hlediska konzistence umisténi podle pravidla
mista manifestace popsaného vySe. V disledku tohoto pfezkoumani byly zménény
primarni SOC u péti PT. Podrobnosti naleznete v tabulce nize.

Nazev PT Priméarni SOC verze 26.1 Priméarni SOC verze 27.0

Co je nového MedDRA verze 27.0 6
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Nazev PT

Primarni SOC verze 26.1

Primarni SOC verze 27.0

Intrakranialni nadorové
krvaceni

Novotvary benigni, maligni a
blize neuréené (zahrnuijici
cysty a polypy)

Poruchy nervového systému

Maligni pleuralni vypotek

Novotvary benigni, maligni a
bliZze neuréené (zahrnujici
cysty a polypy)

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Metastaticka embolizace
plicnice

Novotvary benigni, maligni a
blize neurCené (zahrnujici
cysty a polypy)

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Perikardialni vypotek
maligni

Novotvary benigni, maligni a
blize neurCené (zahrnujici
cysty a polypy)

Srdecni poruchy

Tromboticka
mikroangiopatie pfi plicnim
nadoru

Novotvary benigni, maligni a
blize neuréené (zahrnuijici

cysty a polypy)

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Tabulka 3-1 Zmény primarnich SOC nékterych PT pod HLT Onkologické komplikace a
nahlé pfihody

3.3. ZAVEDENi A ROZVOJ NOVYCH JAZYKU MEDDRA

MSSO pokracuje v praci na novych jazycich, které umozni vétSimu poctu uzivatelt
pouzivat MedDRA v jejich rodném jazyce a usnadni globalni komunikaci kddovanych
dat MedDRA. NejnovéjSim dostupnym jazykem je finstina.

Finstina je soucasti 17 oficialnich jazykl Evropského hospodarského prostoru (EHP),
schvalenych k prekladu Ridicim vyborem MedDRA v roce 2020, které jsou potfebné pro
podporu iniciativy pro elektronické informace o pfipravcich. Upozorfiujeme, Ze tato
iniciativa zahrnuje pouze preklad termini MedDRA a nezahrnuje uzivatelskou
dokumentaci MedDRA.

V soucasné dobé jsou ve vyvoji preklady jazykd EHP bulharstina, chorvatstina,
islandstina, litevstina, maltstina, norstina, rumunstina, slovenstina a slovinstina. Tyto
jazyky v regionu EHP budou pfeloZzeny a zpfistupnény v roce 2024 nebo 2025. Seznam
aktualné podporovanych jazykl naleznete v sekci vicejazy&ného pfistupu na domovské
strance MedDRA MedDRA Home page. MSSO poskytne odhadovana data vydani pro
tyto jazyky, jakmile budou k dispozici.

3.4. AKTUALIZACE POUZiIVANiIi APOSTROFU V PODPOROVANYCH
JAZYCICH

MSSO zjistila, Ze v nékolika podporovanych jazycich byl v terminech nekonzistentné
pouzivan apostrof. Zatimco v nékterych terminech se pouzival apostrof ' (kod ASCII
039) a v jinych ve stejném jazyce jednoducha uvozovka ’ (kéd ASCIl 0146). Mnoho z
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téchto jazykl pouziva apostrof jako diakritické znaménko nebo k oznaceni
pfivliasthovaci formy jednotného nebo mnozného Cisla podstatného jména, jako je LLT
Gibert's dandruff (Gilbertovy lupy). Kvuli konzistenci aktualizoval MSSO vSechny
terminy, které obsahovaly jednoduchou uvozovku ’ (k6d ASCII 0146) na apostrof * (kod
ASCII 039) pro MedDRA verze 27.0 a bude apostrof pouzivat i nadale. Tato aktualizace
zlepSi konzistenci vyhledavani v téchto jazycich. Pfiklady a celkovy pocet vyrazu ze

vSech dotCenych jazyku naleznete v tabulce nize.

A Pocet termint
ﬁgg;c:ky Jazvk Termin ve verzi Aktualizace ve verzi | aktualizovany
terminu y 26.1 27.0 ch ve verzi

27.0

Kortikalni o e - .

B “‘ ™ .
postizeni arabsting | 0T Saanl S 1
zraku
Stahlovo ucho golandstln Stahl’s oor Stahl's oor 5
Test na
prukaz estonsting Proteus’e test Proteus'e test 782
proteus positiivne positiivne
pozitivni
Bulka v misté francouzsti G,(o_sse_ur au site Gll_ro_sse_ur au site 3032
injekce na d’injection d'injection
Err;p\)/sia(;jlaHyova némcina Fall von Hy’s Law Fall von Hy's Law 1
Domaci Y ey y . o ,
karanténa rectina Kat’ oikov kapavtiva | Kat' oikov kapavTiva 11
Hluchota T Sordita dell’orecchio | Sordita dell'orecchio

. italStina 1128
pravého ucha destro destro
;—;#é?étriuv polstina Zespot Tourette’a Zespot Tourette'a 29
ZvySend rusting |_|,OBbILLIeHI/Ie YPOBHS |_|lOBbIIJJeHI/1€ YPOBHS 3
5" nukleotidaza 5’-HykneoTtnpassl 5'-HykneoTtnaassl

Tabulka 3-2 Priklady aktualizovanych prelozenych termint

Podrobny seznam dot€enych termint pro konkrétni jazyk naleznete v MedDRA Version
Report v MVAT nebo v souboru zip ke stazeni z webu MedDRA.

3.5.

AKTUALIZOVANY WebCR
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SOUHRN ZMEN

WebCR je webovy nastroj pouzivany k odesilani zmén termint, zmén SMQ a
pozadavkul na aktualizaci pfekladu do MSSO k posouzeni v pfistim vydani MedDRA.

V listopadu 2023 MSSO spustila aktualizovanou aplikaci WebCR na moderni
softwarovou platformu s vylepSenym uzivatelskym rozhranim. Aktualizovany WebCR
poskytuje vSechny stejné funkce jako pfedchozi aplikace a dale obsahuje vylepsené
tipy nastrojli, chybové a varovné zpravy, které uzivatelim pomahaji a vedou je pfi
zadavani a odesilani zmén. Barevné schéma a rozvrzeni aktualizované aplikace bude
navic odpovidat nasim Self-Service MapCR aplikacim kvli konzistenci napfic¢ témito
platformami. Uzivatelé obeznameni s pfedchozi verzi WebCR by neméli mit s
aktualizovanou verzi zadné problémy. Struény privodce WebCR naleznete v Casti
Change requests na webu MedDRA.

Home - SMQ Changes Translation Changes Batch Review & Submit Reconsider Search CR History Account Support TM Utilities Logout

Term Changes

@® Add a New Term © Move Term / Change Term Link © Other Changes
Change Action * | Add New LLT ~  Change Action * Change Action *
Proposed LLT * (Maximum 100 characters).%) PT to Link to (Optional)

Enter Proposed LLT

Rationale for this Request * (Maximum 2000 characters) ?) Characters remaining: 2000 **Please do not include any company or product name
information.

Attach Supporting Document (optional)
(For multiple attachments, please zip files and submit.) [\ LEEY W No file chosen

To send requests to the MSSO, please review and submit the batch on the "Batch Review & Submit" page.

0 Unsubmitted Term CR(s)
0 Unsubmitted SMQ CR(s)
0 Unsubmitted Translation CR(s)

Obrézek 3-1 pozadavky na nové LLT v aktualizované aplikaci WebCR
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4. SOUHRN ZMEN

4.1. SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 27.0. Podrobné informace o zménach verze 27.0 naleznete ve Version Report

MedDRA v MVAT.

Nazev souboru Pocet zaznamu Pocet zaznamu Zména
ve verzi 26.1 ve verzi 27.0

higt.asc 337 337 0
hlgt_hlt.asc 1,755 1,756
hit.asc 1,737 1,738 1
hit_pt.asc 38,380 38,749 369
lit.asc 87,592 88,345 753
meddra_history_czech.asc 133,495 134,957 1,462
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 40,613 40,994 381
pt.asc 26,180 26,409 229
soc.asc 27 27
soc_hlgt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230 0
smq_content.asc 94,737 95,501 764

Tabulka 4-1. Poéty termina v souborech MedDRA

Soubory MedDRA history a release jsou volitelné soubory pro pouziti Pocitacového
prohlize¢e MedDRA (MedDRA Desktop Browser - MDB), verze 3.0.2 Beta a vysSi. Tyto
soubory nejsou soucasti schématu MedDRA.

NiZe uvedena tabulka uvadi pocet aktualnich a neaktualnich vyrazu.

Zmény LLT

Uroven | Stav aktualnosti v26.1 v27.0
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Uroven | Stav aktualnosti | v26.1 v27.0
LLT Aktualni terminy 78,283 79,026
LLT Neaktualni terminy 9,309 9,319
LLT Celkové LLT? 87,592 88,345

1Celkové LLT zahrnuji PT, protoZe jsou také zastoupeny v distribué¢nim souboru LLT

Tabulka 4-2 Souhrn dopadti na LLT

Nové SMQ
Uroven | Cistazména | v26.1 v27.0
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

4.2. SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MEDDRA

Nize uvedena tabulka obsahuje seznam konsekutivnich soubor(, pfidruzenych tabulek
MedDRA a pocet zaznamu obsazenych v kazdém souboru. Nula znamena, Ze se
soubor od pfedchoziho vydani MedDRA nezménil. Nize uvedena tabulka shrnuje dopad
na MedDRA ve verzi 27.0. Podrobnosti najdete v MedDRA Version Report v MVAT.

Tabulka 4-3 Souhrn dopadii na SMQ

Nazev souboru

Pocdet zaznamu v
tabulce
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higt.seq 0
higt_hlt.seq 1
hit.seq 2
hlt_pt.seq 611
lit.seq 1182
mdhier.seq 1561
pt.seq 444
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabulka 4-4 Souhrn dopadtl na zaznamy v souborech MedDRA

4.3.

POCTY TERMINU MedDRA PODLE SOC

Nasledujici tabulka ukazuje po¢ty HLGT, HLT, primarnich a sekundarnich PT a LLT a
primarnich PT a LLT v jednotlivych SOC. VSimnéte si, Ze po€et LLT zahrnuje také PT.

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOC ! L sekundarni)? | sekundéarni)®> | HLT® [ HLGT?®
Poruchy krve a
lymfatického 1,273 337 4,680 1,160 87 17
systému
Srdeéni poruchy | 1,609 393 2,677 710 36 10
Vrozene,
familiarni a 4,591 1,841 4,591 1,841 100 19
genetické vady
Co je nového MedDRA verze 27.0 12
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LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOC 1 1 sekundarni)? | sekundéarni)®> | HLT® | HLGT?
Poruchy ucha a
labyrintu 464 104 949 250 17 6
Endokrinni | 757 213 2,070 634 38 |9
poruchy
Gastrointestinal | 4 760 988 8,286 1,958 105 |21
ni poruchy
Celkove
poruchya |2 595 1,032 3,639 1,423 36 |7
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a
ZluCovych cest | 750 228 1,644 487 19 4
Poruchy
imunitniho 603 173 3,276 928 26 4
systému
Infekce a
infestace 7,821 2,195 8,295 2,330 150 12
Poranéni, otravy
a procedurdlni | 7,376 1,415 10,585 2,790 79 9
komplikace
VySetreni
15,186 6,350 15,186 6,350 106 23
Poruchy 1,064 313 3,147 915 63 14
metabolismu a
Co je nového MedDRA verze 27.0 13
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SOC

LLT
(Primarni)
1

PT
(Primarni)
1

LLT
(Primarni a
sekundarni)?

PT
(Primarni a
sekundarni)?

HLT?

HLGT?

vyZivy

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a

pojivove tkané

2,859

532

7,314

1,549

59

11

Novotvary
benigni, maligni
a blize neurcené
(zahrnujici cysty

a polypy)

9,113

2,122

10,040

2,489

201

39

Poruchy
nervoveho
systému

4,137

1,132

8,303

2,335

108

20

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim

1,729

254

3,135

695

48

Problémy
pfipravku

933

180

968

197

21

Psychiatrické
poruchy

2,505

576

3,581

898

77

23

Poruchy ledvin a
mocovych cest

1,317

387

2,843

821

32

Poruchy
reprodukcniho
systému a prsu

1,903

550

4,634

1,339

52

16

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni

1,963

606

4,748

1,318

49

12

Co je nového MedDRA verze 27.0
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LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOC 1 1 sekundarni)? | sekundéarni)®> | HLT® | HLGT?
poruchy
Poruchy kize a
podkozZni tkané | 2,404 577 6,087 1,615 56 10
Socialni
okolnosti 689 300 689 300 20 7
Chirurgické a
léCebné postupy | 6,240 2,578 6,240 2,578 141 19
Cévni poruchy
1,476 348 7,589 1,901 68 11
Celkem
88,345 26,409

Tabulka 4-5 Pocéty terminti MedDRA podle SOC

Primarni pocet zahrnuje pouze terminy, které jsou primarné spojené s oznacenymi
SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Soucty primarnich LLT a PT odpovidaji
poctum uvedenych v tabulce 4-1 a 4-2.

2Celkové pocty zahrnuji pocty termint, které jsou primarné i sekundarné spojeny s
oznacenymi SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Tudiz soucty celkovych LLT a
PT jsou vétSi nez ty, které jsou uvedeny v tabulce 4-1 a 4-2.

3Pocty termint HLT a HLGT nejsou nutné jedineéné hodnoty vzhledem k multiaxialité
databaze MedDRA (viz. oddil 2.2. Uvodni pfirucky, kde je vyklad multiaxiality). Nékteré
HLT se zapocitavaji do vice nez v jedné SOC. Napfiklad HLT Vrozené vady pojivové
tkané a HLGT Vrozené poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané jsou
zapocteny do SOC Vrozené, familiarni a genetické vady a do SOC Poruchy svalové a
kosterni soustavy a pojivové tkané. PoCty HLT a HLGT jsou vétsi nez ty, které se
nachéazeji v tabulce 4-1.
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4.4. ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje 10 termind na arovni LLT ve verzi 27.0, u kterych doslo
ke zméné stavu aktualnosti, spolu s divodem této zmény.

. R Stav
= Te’rmm nejnizsl | aktualnosti Duavod
urovné .
zménén na
PT Aplazie byl ponizen na LLT pod novym PT
Aplasia . | Kongenitalni aplazie pfidanym v MedDRA 27.0 a pote
Aplazie Neaktualni | zm&n&n na neaktualni, aby se predeslo zaméné s
aplazii kostni dfené.

) Vyraz "benigni melanom" je zavadéjici, potencialné
Benign melanoma Neaktualni | Zpusobuje zmatek a neni dobfe zakotven v Iékaiské
Benigni melanom literature.

Gordonuv syndrom je eponymni termin pouzivany jak
pro distalni artrogryp6zu typu 3, tak pro
Gordon syndrome .| pseudohypoaldosteronismus typu 2, ktery je také
GordonGv syndrom Neaktualni- | znamy jako familiarni hyperkalemicka hypertenze, coz
jsou dva odlisné medicinské stavy. V dlsledku toho byl
LLT Gordondv syndrom zménén na neaktualni kvuli
nejednoznacnosti eponyma.
His disease Neaktualni Pojem "Hisova horecka" je nejednoznacny a mlze vést
Hisova horecka k nejasnostem. Byl pfidan eponymni termin LLT His-
Wernerova nemoc, aby reprezentoval tento pojem.
ProtoZe pojem "socket" se nevztahuje pouze na zuby,
Infected socket ale muze také odkazovat na jina mista, napf. ocni
Infikované zubni Neaktualni | jamky, tak byl LLT Infikované zubni ltizko zménén na
Iizko neaktualni. Pod PT Alveolarni osteitida byl pfidan novy
LLT Infekce zubniho luzka, ktery reprezentuje
zamysleny pojem.
RCL infection (Infekce zpUusobena Lentivirus) znamena
RCL infection replikacné kompetentni lentivirovou infekci v kontextu
| o . ... | PT RCL infection (Infekce zptisobena Lentivirus). RCL
nfekce zplsobena Neaktualni

Lentivirus

muZze mit jako lékafska zkratka vice vyznamu napf.
srecidivujici kozni leishmaniéza“. MSSO proto zménil
stav LLT RCL infection (Infekce zplsobena Lentivirus)
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. T Stav
S Te’rmln NeINIZS! | aktuélnosti Duvod
urovné .
zménén na

na neaktualni, aby nedos$lo k zaméné.

"TLC" muze predstavovat celkovou kapacitu plic (total
TLC o | lung capacity), celkovy pocet leukocytu (total leukocyte
Celkova plicni Neaktualni | count ) nebo celkovy poget lymfocytl (total lymphocyte
kapacita count). Z davodu této nejednoznacnosti byl tento termin

zmeénén na stav neaktualni.

"TLC" mlze predstavovat celkovou kapacitu plic (total
TLC abnormal lung capacity), celkovy pocet leukocytl (total leukocyte
Celkova plicni Neaktualni | count) nebo celkovy pocet lymfocytl (total lymphocyte
kapacita abnormalni count). Z davodu této nejednoznacnosti byl tento termin

zménén na stav neaktuaini.

"TLC" muze predstavovat celkovou kapacitu plic (total
TLC decreased lung capacity), celkovy pocet leukocytl (total leukocyte
Celkova plicni Neaktualni | count) nebo celkovy pocet lymfocytl (total lymphocyte
kapacita snizena count). Z davodu této nejednoznacnosti byl tento termin

zménén na stav neaktuaini.

"TLC" m(ze pfedstavovat celkovou kapacitu plic (total
TLC normal lung capacity), celkovy pocet leukocytl (total leukocyte
Celkova plicni Neaktualni | count) nebo celkovy pocet lymfocytl (total lymphocyte

kapacita normalini

count). Z davodu této nejednoznacénosti byl tento termin
zménén na stav neaktualni.

Tabulka 4-6 Zmény aktualnosti terminu LLT
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