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Prehled dokumentu

1. PREHLED DOKUMENTU

Tento dokument s nazvem Co je nového obsahuje informace o zdrojich a typech zmén
provedenych v Lékafském slovniku regulacnich €innosti [Medical Dictionary for
Regulatory Activities, MedDRA] mezi verzemi 27.1 a 27.0.

Oddil 2, Zadosti o zmé&nu verze 27.1, uvadi souhrnné informace o po&tu zadosti o
zménu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 27.1, zvyraznuje zmény ve verzi 27.1
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 poctd termind MedDRA a SMQ
e terminu LLT v MedDRA, u kterych doSlo ke zméné stavu aktualnosti

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

Zakaznicky 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 ZMENU VERZE 27.1

2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 27.1

21. ZMENY TERMINOLOGIE

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

MedDRA verze 27.1 je verze s jednoduchou zmé&nou, coz znamena, Ze zmeény jsou
provedeny pouze na urovni PT a LLT v hierarchii MedDRA .

Zadosti 0 zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmény
standardizovanych dotazi MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
1295 Zadosti o zménu, pfiCemz 968 zadosti bylo schvaleno a provedeno a 325 zadosti
nebylo schvaleno. 2 Zadosti o zménu byly pozastaveny k dalSimu zvazeni a feSeni
nasledné po této verzi.

Informace ohledné specifickych zmén (napf. nové pfidané terminy, povySeni 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
prislusné anglické verzi MedDRA. Abonenti mohou navic vyuzit MedDRA Version
Analysis Tool (MVAT), coz je online nastroj k porovnani jakychkoli dvou verzi MedDRA
— vCetné nesousednich verzi — k identifikovani zmén. Vystup MVAT, ktery porovnava
MedDRA verze 27.0 s verzi 27.1, je identicky se souborem Version Report
poskytnutym v zip souboru MedDRA ke stazeni. MVAT je pro predplatitele MedDRA
zdarma jako soucast jejich predplatného.

Mezi vydanimi MedDRA zpfistupfiuje MSSO doplnikové aktualizaéni soubory v
anglictiné (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 pfes MVAT prostfednictvim funkce ,nahled
doplnénych termind". Doplnéné informace mohou uzivatelim pomoci pfi identifikaci
zmeén, které budou implementovany v pfistim vydani.

Vysvétleni vSech zvazovanych zmén MedDRA verze 27.1 (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 soucasnosti na WebCR.

Obrazek 2-1 (viz. nize) shrnuje vSdechny zmény v jednotlivych SOC (TFidy organovych
systemil) a mGze byt uziteény k méfeni dopadu zmén na uréitou oblast MedDRA. Udaje
jsou odvozené z odlisnosti v poctu primarnich a sekundarnich termint PT/LLT, HLT a
HLGT pro verzi 27.1 (viz. tabulka 4-5) a odpovidajicich informaci z verze 27.0. Dale
jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 27.1 viz. oddil 4.
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Obrazek 2-1 Cisté zmény termin v jednotlivych SOC
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NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 27.1

3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 27.1

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

Do MedDRA verze 27.1 nebyl pfidan zadny novy SMQ. Bylo schvaleno 222 zmén PT
ve stavajicich SMQ. Pro zobrazeni zmén stavajicich SMQ odkazujeme na MedDRA
Version Report 27.1. V MedDRA 27.1 se nachazi 110 témat SMQ urovné 1 ({j. hlavnich
témat) s celkem 230 SMQ, které zahrnuji podfazené SMQ pod SMQ 1.

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. B€hem
obdobi zpracovani zadosti o zménu verze 27.1 MSSO implementovala jeden proaktivni
navrh. Podrobnosti viz nize. MSSO zvefejiuje 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 Vas navrh mél byt implementovan.

3.2.1. Konzistence sexualné prenosnych infekci s lokalizaci na lidském téle

Uzivatel MedDRA pozadal o pfezkoumani nesrovnalosti v zastoupeni urcitych
anatomicky kvalifikovanych sexualné pfenosnych infekci na urovni LLT a PT, s ohledem
na jejich umisténi v ramci termina ,genitalni“, ,analni“, ,anogenitalni®, ,perianalni“ a
,<anorektalni“ v MedDRA.

Po pfezkoumani pfidala MSSO dva nové PT, povysila jeden LLT a pfesunula tfi LLT,
aby se zlepSila organizace a reprezentace téchto termini v MedDRA. Podrobnosti
naleznete v tabulkach nize.

Novy PT Primarni HLT Primarni SOC
Anorektalni herpes Herpetické virové infekce Infekce a infestace
Anorektalni herpes zoster Herpetické virové infekce Infekce a infestace
Co je nového MedDRA verze 27.1 4
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NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 27.1

Povyseni na PT Primarni HLT Primarni SOC

Anorektalni herpes simplex | Herpetické virové infekce Infekce a infestace

Tabulka 3-1 Nové a povysené PT pro sexualné prenosné infekce

VSechny tfi PT jsou sekundarné napojeny na HLT Analni, rektalni, perianalni a
perirektalni infekce v SOC Gastrointestinalni poruchy

Presunuty LLT Z PT v27.0 Do PT v27.1
Analni herpes Genitalni herpes Anorektalni herpes
Perianalni herpes zoster Genitalni herpes zoster Anorektalni herpes zoster
Perianalni herpes simplex Genitalni herpes simplex Anorektalni herpes simplex

Tabulka 3-2 Pfesunuté LLT pro sexualné prenosné infekce

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 kodovanych
dat MedDRA. Chorvatské a litevské preklady MedDRA byly vydany v ¢ervnu 2024 a
jejich pravidelna udrzba bude zahajena s vydanim MedDRA 27.1 v zafi 2024. Islandsky
preklad MedDRA se blizi dokon€eni a mize byt soucasti vydani prekladd MedDRA dne
15. zafi 2024 nebo kratce poté. S vydanim vSech tfi jazykl je uzivatelim k dispozici 24
jazykt MedDRA.

Chorvatstina, islandstina a litevstina jsou soucasti 17 oficialnich jazykt Evropského
hospodarského prostoru (EHP), schvalenych k piekladu Ridicim vyborem MedDRA v
roce 2020, které jsou potfebné k podpofe iniciativy elektronickych informaci o
pripravcich. Upozorfiujeme, Ze tato iniciativa zahrnuje pouze preklad termind MedDRA
a nezahrnuje uzivatelskou dokumentaci MedDRA.

V soucCasné dobé jsou ve vyvoji pfeklady jazyku EHP bulharstina, maltstina, norstina,
rumunstina, slovenstina a slovinstina. Tyto jazyky budou pfelozeny a zpfistupnény v
roce 2024 nebo 2025. Seznam aktualné podporovanych jazykd 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.

Co je nového MedDRA verze 27.1 5
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4. SOUHRN ZMEN

41. SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 27.1. Podrobné informace o zménach verze 27.1 naleznete ve Version Report

MedDRA v MVAT.

. Pocet zaznami | Pocet zaznamu .
Nazev souboru . . Zména
ve verzi 27.0 ve verzi 27.1

higt.asc 337 337 0
higt_hlt.asc 1,756 1,756
hit.asc 1,738 1,738
hit_pt.asc 38,749 39,102 353
lIt.asc 88,345 88,985 640
meddra_history _czech.asc 134,957 135,893 936
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 40,994 41,363 369
pt.asc 26,409 26,641 232
soc.asc 27 27
soc_hlgt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 95,501 96,124 623

Tabulka 4-1 Pocty termin( v souborech MedDRA

Soubory MedDRA history a release jsou volitelné soubory pro pouziti Pocitaového

prohlize¢e MedDRA (MedDRA Desktop Browser - MDB), verze 3.0.2 Beta a vySsi. Tyto

soubory nejsou soucasti schématu MedDRA.
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SOUHRN ZMEN

NizZe uvedena tabulka uvadi pocet aktualnich a neaktualnich vyraza.

Zmény LLT
Uroven | Stav aktualnosti | v27.0 v27.1
LLT Aktualni terminy 79,026 79,661
LLT Neaktualni terminy 9,319 9,324
LLT Celkové LLT' 88,345 88,985

Tabulka 4-2 Souhrn dopadti na LLT

'Celkové LLT zahrnuji PT, protoZe jsou také zastoupeny v distribu¢nim souboru LLT

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

Tabulka 4-3 Souhrn dopadii na SMQ

Co je nového MedDRA verze 27.1
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SOUHRN ZMEN

4.2.

SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MEDDRA

NiZze uvedend 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 27.1. Podrobnosti najdete v MedDRA Version Report v MVAT.

Nizev souboru Pocet zaznamu v
tabulce

higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 0
hit_pt.seq 441
llt.seq 743
mdhier.seq 481
pt.seq 294
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 poCet LLT zahrnuje také PT.

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOoC 1 1 sekundarni)? | sekundarni)? | HLT® | HLGT?
Poruchy krve a
lymfatického 1,283 339 4,700 1,165 87 17
systéemu

Co je nového MedDRA verze 27.1
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SOUHRN ZMEN

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOoC 1 1 sekundarni)? | sekundarni)? | HLT® | HLGT?
Srdecéni poruchy | 1,622 399 2,704 719 36 10
Vrozene,
familiarni a 4,636 1,859 4,636 1,859 100 19
genetické vady
Poruchy ucha a
labyrintu 465 104 951 250 17 |6
Endokrinni | 758 213 2,086 639 38 |9
poruchy
Poruchy oka | 2,745 693 4,220 1,196 63 13
Gastrointestinal | 4 >gg 998 8,356 1,086 105 | 21
ni poruchy
Celkové
poruchya | 2615 1,035 3,660 1,426 36 7
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a
Zluéovych cest | 759 230 1,656 490 19 4
Poruchy
imunitniho 608 173 3,305 936 26 4
systemu
Infekce a
infestace 7,870 2,215 8,347 2,353 150 12
Poranéni, otravy
a proceduralni | 7,413 1,428 10,639 2,817 79 9

komplikace

Co je nového MedDRA verze 27.1
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SOUHRN ZMEN

SocC

LLT
(Primarni)
1

PT
(Primarni)
1

LLT
(Primarni a
sekundarni)?

PT
(Primarni a
sekundarni)?

HLT?

HLGT?

VySetreni

15,310

6,407

15,310

6,407

106

23

Poruchy
metabolismu a
vyZivy

1,069

314

3,165

918

63

14

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a

pojivove tkané

2,886

538

7,351

1,562

59

11

Novotvary
benigni, maligni
a blize neurcené
(zahrnujici cysty

a polypy)

9,161

2,141

10,093

2,510

201

39

Poruchy
nervového
systemu

4177

1,144

8,374

2,361

108

20

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim

1,732

255

3,148

700

48

Problemy
pfipravkui

946

186

989

203

21

Psychiatrické
poruchy

2,512

581

3,596

908

77

23

Poruchy ledvin a
mocovych cest

1,320

386

2,860

826

32
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SOUHRN ZMEN

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOoC 1 1 sekundarni)? | sekundarni)? | HLT® | HLGT?
Poruchy
reprodukcniho | 1,910 553 4,651 1,350 52 16
systému a prsu
Respiracni,
hrudnia | 4 968 609 4,774 1,329 49 12
mediastinalni
poruchy
Poruchy kize a
podkozni tkané | 2,417 580 6,123 1,626 56 10
Socialni
okolnosti 695 304 695 304 20 7
Chirurgické a
lé¢ebné postupy | 6,334 2,607 6,334 2,607 141 19
Cévni poruchy
1,486 350 7,645 1,916 68 11
Celkem
88,985 26,641

Tabulka 4-5 Pocty 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
poctim 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 vétsSi nez ty, které jsou uvedeny v tabulce 4-1 a 4-2.

3Poéty termind 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 pojivove
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

Co je nového MedDRA verze 27.1 11
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SOUHRN ZMEN

kosterni soustavy a pojivové tkané. PoCty HLT a HLGT jsou vétsi nez ty, které se
nachazeji v tabulce 4-1.

4.4. ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje 5 termind na urovni LLT ve verzi 27.1, u kterych doSlo ke
zméné stavu aktudlnosti, spolu s divodem této zmény.

. v Stav
==U tel:mln NeJnIzsl | aktualnosti Duavod
urovné -y
zménén na
Aby se pfedeslo potencialni nejednoznaénosti mezi
krkem a déloznim Cipkem ve stavajicim terminu
Cervical agenesis "Ageneze délozniho hrdla”, byl stav LLT Ageneze
Ageneze délozniho Neaktualni | délozniho hrdla zménén na neaktualni. Byl pfidan novy
hrdla PT Ageneze delozniho hrdla, aby se odstranila
nejednoznacnost terminu a LLT Ageneze délozniho
hrdla byl ponizen pod novy PT.
Do HLT Strukturalni zména, depozitum a degenerace
_ _ sitnice byl pridan novy PT Makularni pigmentové
Macule’lr pigmentation | zmény. Aby se predeslo nejasnostem, stavajici PT
Makularni Neaktualni | prakularni pigmentace, ktery maze byt normalnim
pigmentace nalezem, byl ponizen pod novy PT Makularni
pigmentové zmény a zménén na neaktualni.
Do HLT Kozni histopatologie a kozni vySetfeni NEC
pod SOC VySetfeni byly pfidany tfi terminy, PT
_ _ Nikolskeho priznak pozitivni, PT Nikolskeho priznak
Nikolsky's sign Neaktualni | negativni a PT VySetfeni Nikolského pfiznaku. V
Nikolskeho pfiznak dusledku toho byl stavajici PT Nikolského pfiznak
ponizen pod novy PT Nikolského pfiznak pozitivni a
zménén na neaktualni.
LLT Parietalni bolest byl zmé&nén na neaktualni pro jeho
Parietal pain Neaktualni nejednoznacnost s ohledem na anatomickou lokalizaci.
Parietalni bolest K objasnéni pojmu byl pfidan novy LLT Parietalni
abdominalni bolest.

_ Sakadicky pohyb o&i by mohl byt interpretovan jako
Saccadic eye normalni sakadicky pohyb o&i versus porucha. Proto byl
movement Neaktualni | stav terminu zménén na neaktualni. Misto toho byl
Sakadicky oCni pfidan novy LLT/PT Porucha sakadickych ocnich
pohyb pohybd.

Tabulka 4-6 Zmény aktualnosti termina LLT
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