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A dokumentum attekintése

1. A DOKUMENTUM ATTEKINTESE

A Mi az 0j? ciml dokumentum a Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA),
azaz Szabalyoz6 Tevékenységek Orvosi Informaciés Szétara terminoldgiai
modositasanak forrasait és tipusait tartalmazza, amely modositasok a 27.0-as verziorol
a 27.0-as verziora léptek életbe.

A 27.0-as verzio kérelmezett modositasai cimi 2. rész a verziohoz feldolgozott
modositasi kérelmek szamara vonatkozo6 informaciok 6sszegzését tartalmazza.

Az Uj fejlesztések a 27.0-as verzidban cimii 3. rész a 27.0-as verziot érint6, benyujtott
modositasi kérelmekkel kapcsolatos médositasokat, Uj kezdeményezéseket és
szabvanyositott MedDRA lekérdezésekre (SMQ-kra) vonatkozé informaciokat, tovabba
az MSSO Aaltal rendelkezésre bocsatott szoftvereszk6zok legujabb frissitéseit mutatja
be.

A modositasok 6sszegzése cimi 4. rész részletes informaciokat tartalmaz a
kovetkezbkre vonatkozdan:

e jelen verzid hatadsa a terminoldgiara (tabldzatokban);

e a kodolt kifejezésekre gyakorolt hatasok a MedDRA fajlokban;

e a MedDRA kifejezések és SMQ-k szamadatai;

e a MedDRA-ban szerepl6 6sszes LLT, amelynek aktualitasi statusza médosult.

Minden ezzel a verzidval 6sszefiiggé frissitett dokumentum Adobe® Portable Document
formatumu (PDF) disztribucios fajlban, illetve bizonyos dokumentumok esetében
Microsoft Excel formatumban érhetd el. A teljes felsorolas a Readme.txt fajlban
talalhato.

A Maintenance and Support Services Organization (MSSO, a MedDRA Fenntartéi és
Tamogatoéi Szolgaltatdsok Szervezete) Help Desk-je az mssohelp@meddra.org
e-mail-cimen érhetd el.
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A 27.0-4s verzid kérelmezett médositasai

2. A 27.0-AS VERZzZIO KERELMEZETT MODOSITASAI

2.1 TERMINOLOGIAI MODOSITASOK

A MedDRA terminoldgia médositasai a MedDRA felhasznaldk altal benyuijtott
modositasi kérelmeken és proaktiv javaslatokon, valamint az MSSO belsé mddositasi
kérelmein alapszanak. A belsé modositasi kérelmek az MSSO fenntartasi
tevékenységének, valamint olyan specialis munkacsoport-tevékenysegeknek

az eredménye, amelyekben az MSSO részt vesz.

A MedDRA 27.0-as verzi6 egy teljes korli modositasokat tartalmazé verzié, ami azt
jelenti, hogy médositasokat a MedDRA hierarchia valamennyi szintjén hajthattak végre.

A modositasi kérelmek k6zott MedDRA frissitések és SMQ modositasok is szerepelnek.
Ehhez a verzibhoz 6sszesen 1582 mddositasi kérelmet dolgoztak fel, 1206 moédositasi
kérelmet hagytak jova és vezettek be, és 310 moddositasi kérelem nem lett jovahagyva.
Ezen kivll a jelen verziot érint6, 66 modositasi kérelmet vardlistara helyeztek tovabbi
merlegelés és késbbbi dontés céljabal.

Az el6z6 MedDRA kiadas ota bekovetkezett konkrét modositasokra (pl. ujonnan
hozzaadott kifejezésekre, LLT elbléptetésekre, PT lefokozasokra, PT els6dleges SOC
modositasokra stb.) vonatkozoé informacidk a MedDRA angol nyelvii letoltésével a
Verzio Riporton keresztul érhetdk el. Ezen fellil a MedDRA Version Analysis Tool
(MVAT) is a felhasznaldk rendelkezésére all. Ez az online verziéelemz6 eszkdz abban
segit a felhasznaloknak, hogy a MedDRA barmely két, akar nem egymast kdvet6
verzibjat 6sszehasonlithassak a médositasok azonositasahoz. A MedDRA 26.1-es
verzidjat a MedDRA 27.0-as verziojaval 6sszehasonlit6 MVAT tartalma megegyezik a
MedDRA lettltés .zip fajljadban talalhat6 Verzié Riportéval. Az MVAT a MedDRA
el6fizetés részét képezi, igy minden MedDRA eléfizeté szamara ingyenes.

A MedDRA verzidinak kiadasai kdzott az MSSO elérhetévé teszi az angol nyelvd,
hetente megjelend kiegészitd frissités fajlokat; ezek olyan jovahagyott modositasok,
amelyek a MedDRA kovetkez6 verziojaban 1épnek életbe. Ezenfelll a kiegészité
modositasok a MedDRA webalapu béngészdjében vagy az MVAT-ban is
megtekinthetdk, a ,kiegészité nézet” funkcid segitségével. A kiegészité informaciok
segithetnek a felhasznaléknak azonositani, mely médositasokra szamithatnak a
kovetkezd kiadasban.

A MedDRA 27.0-as verziéjanal figyelembe vett modositasok (jovahagyott és jova nem
hagyott) magyarazata egy dsszesité Részletes jelentés (Detailed Report) formajaban a
MedDRA angol nyelv( verzidjanak letdltésével érhetdk el. A MedDRA 5.1-es verziojatél
kezdbédben egészen a napjainkig beérkezett mddositasi kérelmeket a WebCR feliileten
is nyomon kovethetik a felhasznalok.

A 2-1. tablazat (az alabbiakban) a Rendszer szerv osztaly (SOC) szinten végrehajtott
0sszes modositast tartalmazza, és hasznos lehet a médositasok altal a MedDRA
specialis teruleteire gyakorolt hatasok felméreésében is. Az adatok a 27.0-as verzio
elsédleges és masodlagos PT/LLT, HLT, és HLGT kifejezései szamanak az el6z6
verzidhoz viszonyitott kildonbségébdl (amint azt a 4-5. tablazat is mutatja) szarmaznak,
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és a 26.1-es verzio vonatkozo informacidi alapjan kerultek megallapitasra. Ezenfelll az
LLT aktualitasi statuszok modositasait a 2-1. tablazat is tartalmazza.

A MedDRA 27.0-4s verzi6 modositasainak 6sszegzését lasd a 4. részben.

Altakines betegségek és akaimazs helys dlapota
Bir & suboutan saivet betegsépek 64

Cardill betegségek
Endozrin betegségek
Farifizések és infestatiok

Fil és labyrinfius betegségek

Gastruintestinas betegségek

Hepatobilaris betegségek

Idegrendszer betegségei — 106

Immunrendszer betegségel 57

28
22
18
Genitalis rendszer i emid belegségek — 44
—

Metaoizmus és laplalkozds belegséger 58
Musculoskeletalis €5 katdszave! betegsegek 74
MG és orvosi efarasck 18
Neoplasmék jaindulatd, rosszindulatis s nem meghatarozoft (beleértve: cystak és palypok) 79

Pezichiairiai betegségek 67

Rendlis- & higyin rendszer belagségei 15
Respiratorikus, mellkasi s mediastinalls betagsdgak 40
ER TR ——— — 128

Szem betepsége

Szocidlis kbriimények

Terhessdg, pusrperium és parinatals alapotak

Termekkel kapcsolatos prodlémak

Vascularis betegségek

Veleszilletet, familaris és genefikus betegségek

Viér és ymphaticues rendszer belagségei

Vizsgaialok

2-1. abra Netto kifejezés-mddositasok SOC-nkeént

2.2 TELJES KORU MODOSITASOK

A MedDRA 27.0-as verzidjaban figyelembe vett teljes korii modositasok k6zott
szerepeltek olyan médositasok, amelyeket a felhasznaldk javasoltak, illetve olyanok is,
amelyeket maga az MSSO azonositott egy adott modositasi kérelem végrehajtasa
soran.

A javasolt teljes kori médositasokat a MedDRA weboldalan tettek k6zzé, hogy azt a
MedDRA felhasznalok kdzossége 2023. augusztus 1. és 2024. marcius 22. kozott
véleményezze. A teljes korli médositasokat tovabbi belsé felllvizsgalat és
konszenzuskeres egyeztetések kovették, melyek végul 2 jévahagyott, teljes kori
modositast eredményeztek.
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A 27.0-4s verzid kérelmezett médositasai

A 27.0-as verzidban bevezetett teljes kord médositasokat az alabbiakban 6sszegezzuk.
Pontos részletekért, kérjik, tekintse meg a ,Kapcsolédé dokumentumokat” a Mddositasi
kérelmek részben a MedDRA weboldalan.

SOC-szinten: Meglévé SOC-ket nem maodositottak.
HLGT-szinten: Meglévé HLGT-ket nem maodositottak.

HLT-szinten: Egy magasabb szintl kifejezés (HLT) kerult hozzaadasra és egy meglévé
HLT-t neveztek at a teljes korli modositasi kérelem eredményeként a 27.0-as
verzioban.

A moédositasok a kovetkezok:

Uj HLT-k

Uj HLT SOC-re

Altalanos betegségek és alkalmazas
helye allapotai

Instillatio helyének reakci6it —— - — -
Sérllés, mérgezés és beavatkozas

szovédményei

2-1. tablazat Uj HLT

Atnevezett HLT-k

HLT régi neve HLT Uj neve SOC-re
Altalanos betegségek és
Alkalmazas és instillatio Alkalmazas helyének alkalmazas helye allapotai
helyének reakcioi reakcioit Sérulés, mérgezés és

beavatkozas szévédményei

2-2. tdblazat Atnevezett HLT

Az Alkalmazas és instillatio helyének reakcioi HLT-t felosztottak két kulénallé HLT-re —
az Alkalmazas helyének reakcioi HLT-re és az Instillatio helyének reakcioi HLT-re, hogy
hatékonyabb legyen az elemzés, és hogy megkdnnyitsék a felvitt termékek, tgymint a
ken6csOk megkulonboztetését a csepegtetett termékektdl, mint példaul a szemcseppek.
Az Alkalmazas és instillatio helyének reakciéi HLT-t (kéd: 10003057) atnevezték
Alkalmazas helyének reakcioi HLT-re, amely elnevezés a kifejezés eredeti elnevezése

V4
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1T3bbtengely(i kapcsolat van az Alkalmazas helye reakciéi szil8-HLGT és az SOC Altalanos
betegségek és alkalmazas helye allapotai, illetve az SOC Sérilés, mérgezés és beavatkozas
szbévédmenyei kozott.
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A médositasok 6sszegzése

3. UJFEJLESZTESEK A 27.0-AS VERZIOBAN

3.1 SZABVANYOSITOTT MEDDRA LEKERDEZESEK (SMQ-K)

A MedDRA 27.0-as verzidjaban Uj SMQ-k nem kerlltek hozzaadasra. Meglévé SMQ-k
PT modositaséat 248 esetben hagytak jova. A meglévdé SMQ-k modositasainak
megtekintéséhez, keérjuk, tekintse meg a MedDRA 27.0-as Verzi6 Riportjat.

3.2 PROAKTIV MODOSITASI KERELMEK

A proaktiv karbantartasi folyamat lehetévé teszi a MedDRA felhasznalok szamara a
MedDRA altalanos médositasaira vonatkozo6 javaslatokat tenni a kialakitott médositas-
kérelmi folyamaton kivul. A proaktivitasi kérelmek iranyulhatnak az el6forduld
inkonzisztenciakra, valamint helyesbitések alkalmazasara és javitasok javaslatara. A
27.0-as verzio kérelmezett médositadsainak végrehajtasi idészakaban az MSSO két
kérelmet vizsgalt felll és egy proaktiv médositasi kérelmet vezetett be. A részleteket
lasd lentebb. Az MSSO a kérelmezett moédositasoknak és azok aktualis statuszanak
folyamatosan frissitett teljes listajat a MedDRA weboldal Mddositasi kérelmek
menijében teszi kozé és frissiti.

Az MSSO minden, a MedDRA ,proaktiv” javitasat célzé otletet szivesen fogad. Kérjuk,
kuldje el e-mailben a MedDRA ,proaktiv” javitasat célzo6 javaslatait az MSSO Help
Desk-re. A lehet0 legrészletesebben irja le javaslatat, és a javaslat indoklasat is flizze
hozzéa, amelyben elmagyarazza, hogy On szerint miért kell elfogadni a javaslatat.

3.2.1 A HLT Oncologiai komplikacidk és siirgosségi esetek alatti PT-k elsédleges
SOC-k alatti elhelyezése

A MedDRA 26.0-as verzidjdban a PT Rosszindulatu ascites elsédleges SOC-jét az
SOC Neoplasmék jéindulatd, rosszindulatl €és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok)-rél az SOC Gastrointestinalis betegségek-re modositottdk. A modositast azzal
indokoltak, hogy a HLGT Neoplasiaval 6sszefliggd morbiditasok alatti néhany, de nem
mindegyik PT, amely kifejezetten egy adott helyen fordul el, elsédlegesen kapcsolddik
az adott helyet reprezentalé SOC-hez, illetve masodlagosan kapcsolddik a Neoplasmak
jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatéarozott (beleértve: cystak és polypok) SOC-
hez. A modositas alapjan egy MedDRA felhasznal6 arra kérte az MSSO-t, hogy
vizsgélja felll a tovabbi PT-ket is a HLT Oncologiai komplikaciok és slirg6sségi esetek
alatt, a fent ismertetett el6fordulasi hely szerinti egységességi szabaly betartasa
érdekében. A felllvizsgélat azt eredményezte, hogy 6t PT elsédleges SOC-je modosult.
Részletekért lasd az alabbi tablazatot.
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PT név Elsédleges SOC, 26.1. v. Elsédleges SOC, 27.0. v.
Neoplasmak jéindulata,
Intracranialis tumor rosszindulatl és nem L
haemorrhagia meghatarozott (beleértve: ldegrendszer betegsegei

cystak és polypok)
Neoplasmak jéindulata,
Rosszindulatu pleuralis rosszindulatl és nem Respiratorikus, mellkasi és
fluidum meghatarozott (beleértve: mediastinalis betegségek
cysték és polypok)
Neoplasmak jéindulatu,
Metastatikus pulmondlis rosszindulatd és nem Respiratorikus, mellkasi és
embolisatio meghatarozott (beleértve: mediastinalis betegségek
cysték és polypok)
Neoplasmak jéindulatu,
Pericardialis rosszindulatt rosszindulati és nem
fluidum meghatarozott (beleértve:
cystak és polypok)
Neoplasmak jéindulatd,
rosszindulatll és nem Respiratorikus, mellkasi és
meghatérozott (beleértve: mediastinalis betegségek
cystak és polypok)

Cardialis betegségek

Pulmonalis tumor
thromboticus
microangiopathiaja

3-1. tdblazat A HLT Oncologiai komplikacidk és siirgésségi esetek alatti PT-k elsédleges

SOC-inek médositasa

3.3 UJONNAN KIADASRA KERULO, ILLETVE FEJLESZTESI FAZISBAN LEVO
MEDDRA NYELVEK

Az MSSO tovabbra is dolgozik Uj nyelvek kiadasan, hogy még tébb felhasznald
szamara tegye elérhetévé a MedDRA-t az anyanyelvikén és megkdnnyitse a MedDRA.-
ban kédolt adatok globalis kommunikalasat. A legujabb elérheté nyelv a finn.

A finn az Eur6pai Gazdasagi Terség (EGT; angolul: European Economic Area, EEA) 17
hivatalos nyelve kdzé tartozik, és a MedDRA Menedzsment Bizottsaga 2020-ban
hagyta jové leforditdséat az elektronikus termékinforméacids kezdeményezeés segitésének
szolgélataban. Felhivjuk a figyelmet, hogy ez a kezdeményezés kizar6lag a MedDRA
kifejezések forditdsat foglalja magaban, a MedDRA felhasznal6i dokumentécioét
azonban nem.

Jelenleg a bolgar, a horvat, az izlandi, a litvan, a maltai, a norvég, a roman, a szlovak
és a szlovén EGT-nyelvek forditdsa van folyamatban. Ezeket a nyelveket 2024-re vagy
2025-re fogjak leforditani és elérhetévé tenni. Keérjik, tekintse meg a MedDRA
weboldal tébbnyelvi hozzaférési pontjat az aktualisan tamogatott nyelvek listajaért. Az
MSSO rendelkezeésre bocsatja ezeknek a nyelveknek a becsult kiadasi datumat, amint
az elérhetdveé valik.
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3.4 AZ APOSZTROF JEL FRISSITESE A KARBANTARTOTT NYELVEKEN

Az MSSO a karbantartas soran felfigyelt ra, hogy szamos nyelv esetében nem

egységes az aposztrof jel (') hasznélata a kifejezésekben. Bizonyos kifejezésekben a
039-es ASCII kdd szerinti ' aposztrof, mig mas kifejezésekben ugyanazon a nyelven a
0146-0s ASCII kod szerinti szimpla idézdjel fordult el6. Tobb nyelv is diakritikus jelként

vagy egy egyes szamdu, illetve tdbbes szamu fénév birtokos esetének jeldlésére

hasznalja, mint példaul a Gibert-féle korpasodas LLT angol nyelvii valtozata (Gibert's
dandruff). Az egységesség érdekében az MSSO minden olyan kifejezést, amelyben az’
egyszeres idézdjel (0146-os ASCII kod) szerepelt, az ’ aposztrof jelre (039-es ASCII
kod) frissitett a MedDRA 27.0-as verzidjaban, és a jovében is az aposztrofot fogja
hasznalni. Ez a frissités javitani fogja a konzisztenciat az ezeken a nyelveken torténd
keresés soran. A példakat és az 6sszes érintett nyelv kifejezéseinek szamat lasd az
alabbi tablazatban.

A 27.0-as
Kifejezés i Eree I Kifejezés a 26.1-es | Frissités a 27.0-as }/('arztoban
neve angolul neve N verzidban verziéban r.'s?'teF‘
magyarul kifejezések
szama
Cortical visual | Corticalis i e - o )
. . PN . s 8 4y sy 481) pib (g pay Corin
impairment lataskarosodas arab e G 1
Stahl's ear Stahl-ful holland Stahl’s oor Stahl's oor 5
Proteus test P_roteys . Proteus’e test Proteus'e test
L vizsgalat észt " L 782
positive g positiivne positiivne
pozitiv
- . Injectio . .
Injection site helyének francia G,ro_sse_ur au site G'_ro_sse_ur au site 3032
lump d’injection d'injection
duzzanata
Hy's law case E"set, Hy- német Fall von Hy’s Law Fall von Hy's Law 1
torvenyre
Home - . i y . . v . ,
. Hazi karantén | gbrog KaTt’ oikov kapavTiva | Kat' oikov kapavTiva 11
guarantine
Deafness right | Suketség jobb Sordita dell’orecchio | Sordita dell'orecchio
" olasz 1128
ear ful destro destro
Tourette's T.O urette—_. lengyel Zespot Tourette’a Zespot Tourette'a 29
syndrome tlnetegyttes
5'nucleotidase | 5'nukleotidaz MoBblweHne ypoBHA | lNoBbIWEHWE YyPOBHSA
. orosz . . 3
increased emelkedett 5’-HykneoTmgassbl 5'-HyKneoTngasbl

Egy adott nyelv érintett kifejezéseinek részletes listajaért, kérjik, tekintse meg a

3-2. tdblazat Példak a frissitett leforditott kifejezésekre

P4

vonatkoz6 MedDRA Verzié Riportot az MVAT-ban vagy toltse le a zip fajlt a MedDRA
weboldalarol.
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A médositasok 6sszegzése

3.5 FRISSITETT WebCR

A WebCR egy web alapu eszkoz kifejezések javasolt médositasaira, SMQ
modositasokra és forditas-frissitésekre vonatkoz6 kérelmeknek az MSSO szdmara
torténé elklldéséhez a kdvetkez6 MedDRA-kiadasban valo figyelembe vételre.

2023 novemberében az MSSO egy frissitett WebCR alkalmazast telepitett egy jobb
felhasznaldi felllettel rendelkezé, modern szoftverplatformra. A frissitett WebCR a régi
alkalmazas minden funkciojat képes végrehajtani, és az eszkoztippek, a hibalzenetek
és a figyelmeztetd Uzenetek jobbak lettek, hogy belépéskor és a modositasi kérelmek
elkildésekor segitsék és vezessék a felhasznaldkat. Ezenfelll a frissitett alkalmazas
szinsémaja és elrendezése a jovében meg fog egyezni az Onkiszolgal6 és MapCR
alkalmazasainkéval a platformok egyontetiisége érdekében. A WebCR korabbi
verzibjanak hasznélatédban jartas felhasznaloknak nem okozhat gondot a frissitett verzio
hasznalata. Kérjiuk, tekintse meg a MedDRA weboldalan a Médositasi kérelmek részt a
WebCR révid Utmutatojaért.

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

Term Changes

® Add a New Term O Move Term / Change Term Link O Other Changes
Change Action *  Add New LLT v 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.) Choose File INGEICYAEES)

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)

3-1. 4abra Uj LLT kérelmezése a frissitett WebCR alkalmazasban

Mi az Gj? MedDRA 27.0-as verzio 9
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4. A MODOSITASOK OSSZEGZESE

4.1 A TERMINOLOGIARA GYAKOROLT HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tdblazatok (4-1. — 4-5. tablazat) a MedDRA-ra a 27.0-as verzi6 altal gyakorolt

hatasokat 6sszegzik. A 27.0-as verzio modositasaira vonatkozo részletes
informé&ciokért ldsd a MedDRA Verzi6é Riportot az MVAT-ban.

Kodolt Kodolt

verzidban verzidban
higt.asc 337 337 0
higt_hlt.asc 1755 1756
hlt.asc 1737 1738 1
hit_pt.asc 38 380 38 749 369
Ilt.asc 87 592 88 345 753
meddra_history_hungarian.asc 133 623 134 710 1087
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
smq_content.asc 94 737 95 501 764

4-1 tablazat A MedDRA kifejezésfajlok szamadatai

A MedDRA elé6zményfajlok és MedDRA kiadasfajlok opcionalis fajlok, amelyek a
MedDRA Desktop Browser (MDB) asztali bongész6 3.0.2-es béta és annal tjabb
verzioival hasznalhatok. Ezek a fajlok nem képezik a MedDRA séma részét.

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio
2024 mércius
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LLT moédositasok

Az alabbi tdbldzat az aktudlis és a nem aktudlis kifejezések szadmat adja meg.

Szint | Aktualitasi statusz 26.1. v. 27.0. v.
LLT Aktudlis kifejezések 78 283 79 026
LLT | Nem aktudlis kifejezések 9309 9319

LLT Osszes LLT? 87 592 88 345

4-2. tdblazat Az LLT-kre gyakorolt hatasok 6sszegzése

10sszes LLT, PT-ket is magaban foglal, mivel ezek is szerepelnek az LLT disztriblcids
fajlban.

Uj SMQ-k
Szint | Nett6 modositasok | 26.1.v. | 27.0.v.
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

4-3. tablazat Az SMQ-kra gyakorolt hatasok 6sszegzése

4.2 A MedDRA FAJLOKBAN A KODOLT KIFEJEZESEKRE GYAKOROLT
HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tablazat az egymast kdvet6 fajlokat, a kapcsoléddé MedDRA tablazatokat és
az egyes egymast kovetd fajlok altal tartalmazott kodolt kifejezések szamat listazza. A
nulla érték azt jelenti, hogy a fajl nem méddosult az el6z6 egységes MedDRA-kiadashoz

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio 11
2024 mércius
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képest. Az alabbi tablazat a MedDRA-ra a 27.0-as verzi6 altal gyakorolt hatasokat
0sszegzi. Részletes informaciokért lasd a MedDRA Verzidé Riportot a MVAT-ban.

Kodolt

L. kifejezések

Fajlnév s74ma a
tablazatban

higt.seq 0
higt_hlt.seq 1
hit.seq 2
hit_pt.seq 611
llt.seq 918
mdhier.seq 1115
pt.seq 333
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

4-4. tablazat A MedDRA f4jlokban a kédolt kifejezésekre gyakorolt hatasok 6sszegzése

4.3 A MedDRA KIFEJEZESEK SZAMA SOC-NKENT

Az alabbi tdblazat SOC-nként mutatja a kifejezések szamat HLGT-kre, HLT-kre,
elsédleges és masodlagos PT-kre és LLT-kre, tovabba elsédleges PT-kre és LLT-kre
lebontva. Felhivjuk a figyelmet, hogy az LLT-k szdma a PT-ket is magaban foglalja.

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio 12
2024 mércius
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LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsédleges : -
soc (elsddleg | (elsédleg és es H:QsT HLk?T
es)? es)! masodlagos) | masodlagos)
2 2
Vér és
lymphaticus 1273 337 4680 1160 87 17
rendszer
betegségei
Cardialis 1609 393 2677 710 36 10
betegségek
Velesziletett,
familiaris és 4591 1841 4591 1841 100 19
genetikus
betegségek
Ful és Igbyrmthus 464 104 949 250 17 6
betegségek
Endocrin 757 213 2070 634 38 9
betegségek
Szem betegségei 2728 685 4189 1183 63 13
Gastr0|ptest|nalls 4960 988 8286 1958 105 21
betegségek
Altalanos
betegseg,ek és 2595 1032 3639 1423 36 7
alkalmazés helye
allapotai
Hepatoplllarls 750 228 1644 487 19 4
betegségek
Immunrendszer 603 173 3276 928 26 4
betegségei
Fertézések és 7821 2195 8295 2330 150 12
infestatiok
Mi az 0j? MedDRA 27.0-4s verzié 13
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SOC

LLT-k
(elsédleg
es)!

PT-k
(elsédleg
es)!

LLT-k
(elsédleges
és
masodlagos)
2

PT-k
(els6dleges
és
masodlagos)
2

HLT-
k3

HLGT-
k3

Seérilés,
meérgezes és
beavatkozas
szévédményei

7376

1415

10 585

2790

79

Vizsgélatok

15 186

6350

15 186

6350

106

23

Metabolizmus és
taplalkozas
betegségei

1064

313

3147

915

63

14

Musculoskeletalis
és kbtészoveti
betegségek

2859

532

7314

1549

59

11

Neoplasmak
jéindulatq,
rosszindulatu és
nem
meghatarozott
(beleértve: cystak
€s polypok)

9113

2122

10 040

2489

201

39

Idegrendszer
betegségei

4137

1132

8303

2335

108

20

Terhesség,
puerperium és
perinatalis
allapotok

1729

254

3135

695

48

Termékkel
kapcsolatos
problémak

933

180

968

197

21

Pszichiatriai
betegségek

2505

576

3581

898

77

23

Rendlis- és
hagyati rendszer
betegségei

1317

387

2843

821

32

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio
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A médositasok 6sszegzése

LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsoédleges 3 ]
SOC (elsédleg | (elsédleg és és H:z;r HLk?T
es)! es)! masodlagos) | masodlagos)
2 2
Genitalis rendszer
és emlé 1903 550 4634 1339 52 16
betegségek
Respiratorikus,
mellkasi és
mediastinalis 1963 606 4748 1318 49 12
betegségek
Bdr és subcutan 2404 577 6087 1615 56 10
szovetbetegségek
Szocialis 689 300 689 300 20 7
korilmények
Mtcti és orvosi 6240 2578 6240 2578 141 19
eljarasok
Vascularis 1476 348 7589 1901 68 11
betegségek
Osszesen 88 345 26 409

4-5. tablazat A MedDRA kifejezések szamadatai SOC-nként

1Az els6édleges kifejezések szama csak azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja
magaban, amelyek els6dlegesen kapcsoldédnak a kijelolt SOC-hez LLT- vagy PT-
szinten. Az els6dleges LLT-k és PT-k 6sszege megfelel a 4-1. és a 4-2. tdblazatban
megadottakénak.

2Az 0sszeg azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja magaban, amelyek
elsédlegesen és masodlagosan kapcsolddnak a kijeldlt SOC-hez vagy LLT-, vagy PT-
szinten. Ennélfogva az 6sszes LLT és PT 6sszege nagyobb, mint a 4-1. és 4-2.
tablazatban megadottaké.

SA HLT-k és HLGT-k szama nem sziikségszerlien egyedi szamok a MedDRA
tobbtengelylségének kdszonhetden (lasd a Bevezet6 utmutatd 2.2. részét a
tobbtengelylséget illetéen). Bizonyos HLT-k egynél tdbb SOC-be vannak

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio 15
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beleszamolva. Példaul a HLT Kétdszoveti betegségek, velesziiletett és a HLGT
Musculoskeletalis és kétészbveti betegségek, veleszliiletett az SOC Velesziletett,
familiaris és genetikus betegségek-be és az SOC Musculoskeletalis és kbét6szbveti
betegségek-be is bele vannak szamitva. A HLT-k és a HLGT-k szama nagyobb, mint a
4-1. tdblazatban talalhaté HLT-k és HLGT-k szama.

4.4 LLT AKTUALITASI STATUSZ MODOSITASOK

A kovetkezd tablazat a MedDRA 27.0-as verziojaban szerepld 10 darab LLT szintl
kifejezést mutatja be, amelyeknek az aktualitasi stdtusza modosult, a mddositdsok
magyarazataval egyduitt.

Aktualitasi
Legalacsonyabb statusz Maqvarazat
szinti kifejezés maodositva 9y
erre

A PT Aplasia-t LLT-vé fokoztak le az (j PT Congenitalis
aplasia alatt, amely a MedDRA 27.0-as verzi6jaban
Aplasia Nem aktualis | kerllt hozzaadasra, és a csontvelGi aplasiaval valo
Osszetévesztés elkertlése érdekében allapotat nem
aktudlisra modositottak.

A ,joindulatd melanoma” kifejezés félrevezetd,
Joindulat melanoma | Nem aktualis | 0SSzetévesztést okozhat, és nem jol ismert az orvosi
szakirodalomban.

A Gordon syndroma egy névadodja nevét visel
kifejezés, amelyet a lll-as tipusu distalis
arthrogryposisra és a familiaris hyperkalaemias
hypertoniaként is ismert ll-es tipus(

Gordon syndroma Nem aktualis | pseudohypoaldosteronismusra egyarant hasznalnak,
amelyek azonban két kulonall6é korallapotot irnak le.
Ennek eredményeként az LLT Gordon syndroma
allapota nem aktualisra modosult a névadé nevét viseld
kifejezés kétértelmisége miatt.

A His-betegség” kétértelml és Osszetévesztést
okozhat. A fogalom megtestesitése céljabdl a névaddja
nevét viseld LLT Werner-His-betegség keriilt
hozz&adasra.

His-betegség Nem aktualis

Mivel az ,Ureg” nemcsak a fogakra, hanem egyéb
lokalitdsokra is vonatkozik, mint pl. a szemureg, az LLT
o | Fertézétt dreg allapota nem aktualisra moédosult. A
Fert6zott Ureg Nem aktualis | fogalom megtestesitése céljabol az j LLT
Fogliregfert6zés keriilt hozzaadasra a PT Alveolaris
osteitis alatt.

Mi az 0j? MedDRA 27.0-as verzio 16
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Legalacsonyabb
szinti kifejezés

Aktualitasi
statusz
modositva
erre

Magyarézat

RCL-fert6zés

Nem aktualis

Az RCL-fert6zés a szaporoddképes lentivirusos
fertézést jeldli a PT Lentivirus-fertézés kontextusaban.
Az RCL-nek, mint orvosi fogalom rdviditésének, tébb
jelentése is lehet, mint példaul a ,Visszatéré cutan
leishmaniasis”. Ezért az MSSO az LLT RCL-fertézés
allapotat az 6sszetévesztés elkertlése érdekében nem
aktualisra modositotta.

A, TLC” jeldltheti a teljes tUd6kapacitast, az
0sszleukocitaszamot vagy az 6sszlimfocitaszamot.

TLC Nem aktualis | Kgtértelmiisége miatt a kifejezés allapota nem
aktudlisra modosult.
A, TLC” jeldltheti a teljes tid6kapacitast, az
i . Osszleukocitaszamot vagy az dsszlimfocitaszamot.
TLC koéros Nem aktualis

Kétértelmlisége miatt a kifejezés allapota nem
aktudlisra modosult.

TLC csokkent

Nem aktualis

A, TLC” jeldltheti a teljes tud6kapacitast, az
Osszleukocitaszamot vagy az dsszlimfocitaszamot.
Kétértelmlisége miatt a kifejezés allapota nem
aktudlisra modosult.

TLC normalis

Nem aktualis

A, TLC” jeldltheti a teljes tud6kapacitast, az
Osszleukocitaszamot vagy az dsszlimfocitaszamot.
KétértelImlsége miatt a kifejezés allapota nem
aktudlisra modosult.

4-6. tadblazat LLT aktualitasi statusz médositasok
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