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Descri¢do Geral do Documento

1. DESCRICAO GERAL DO DOCUMENTO

Este documento “Ultimas Novidades” contém informacdes sobre a origem e os tipos de
modificacdes que foram feitos a terminologia do Dicionario Médico para Actividades
Regulamentares (Medical Dictionary for Regulatory Activities - MedDRA) entre a
versédo 27.1 e a verséao 27.0.

A seccdo numero 2, “Pedidos de Modificagao da Versao 27.17, oferece um resumo das
informacgdes sobre o nimero de pedidos de modificacdo processados para esta versao.

A seccdo numero 3, “Novos Desenvolvimentos na Versao 27.1", destaca as
modificacdes na versédo 27.1 relacionadas com a apresentacdo dos pedidos de
modificacdo, novas iniciativas e informacdes sobre as Consultas MedDRA
Estandardizadas (SMQs) e quaisquer actualizacdes recentes das ferramentas do
software disponibilizadas pela MSSO.

A seccao numero 4, “Resumo das Modificagdes”, contém detalhes sobre:
e O impacto desta versdo na terminologia (em tabelas)
e O impacto sobre os registos nos ficheiros da terminologia MedDRA
e As contagens dos termos da terminologia MedDRA e das SMQ

e Todos os termos LLT na terminologia MedDRA que sofreram uma modificacao
de estado de actualidade

Toda a documentacgao actualizada associada a esta verséo localiza-se no ficheiro de
distribuicdo em Formato de Documento Portatil (PDF) Adobe® ou, para alguns
documentos, Microsoft Excel. Consultar o ficheiro Readme.txt para obter uma lista
completa.

O Servico de Assisténcia (Help Desk) da Organizacao de Servigos de Manutencéo e de
Apoio (MSSO) pode ser contactado em mssohelp@meddra.org.
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2. PEDIDOS DE MODIFICACAO DA VERSAO 27.1

2.1 MODIFICACOES DA TERMINOLOGIA

As modificagbes efectuadas a terminologia MedDRA resultam dos pedidos de
modificacao provenientes dos utilizadores, dos pedidos de proactividade apresentados
pelos utilizadores da terminologia MedDRA e dos pedidos de modificacdo internos. Os
pedidos de modificacdo internos resultam das actividades de manutencdo da MSSO,
assim como de actividades especiais do grupo de trabalho no qual a MSSO participa.

A verséao 27.1 da terminologia MedDRA é uma versédo de modificacdo simples, o que
significa que as modificacdes sao feitas apenas aos niveis de termos PT e LLT da
hierarquia da terminologia MedDRA.

Os pedidos de modificagcdo compreendem tanto actualizacdes da terminologia
MedDRA, como modificacdes as SMQ. Nesta versao foram processados, ao todo,
1.295 pedidos de modificacéo; 968 pedidos de modificacdo foram aprovados e
implementados e 325 pedidos de modificacdo foram rejeitados. Além destes, existem
dois pedidos de modificacdo em suspenso para futura avaliacao e resolucdo para além
desta versao.

As informacdes sobre modificaces especificas (por exemplo, novos termos
acrescentados, promocodes de termos LLT, despromocdes de termos PT, modificacbes
de termos PT primarios dentro de grupos SOC, etc.) que ocorreram desde a versao
anterior da terminologia MedDRA podem obter-se através do Relatorio da Versao
(Version Report) incluido em cada respectiva versado da terminologia MedDRA para
download. Além disso, para identificar as modificacdes, os utilizadores podem utilizar a
ferramenta de analise online da terminologia MedDRA em MedDRA Version Analysis
Tool (MVAT) que compara quaisquer duas versdes da terminologia MedDRA, incluindo
versfes ndo consecutivas. Os resultados da MVAT que compara a versao 27.1 a
versao 27.1 da terminologia MedDRA séo semelhantes ao Relatério da Versao
providenciado no download do ficheiro zip da terminologia MedDRA. A MVAT é
disponibilizada de forma gratuita aos utilizadores da terminologia MedDRA como parte
da sua assinatura.

Entre publicacdes da terminologia MedDRA, a MSSO disponibiliza ficheiros com
actualizacbes semanais suplementares (weekly supplemental update), que séo
modificacdes aprovadas que serdo implementadas na proxima versado da terminologia
MedDRA. Além disso, podem visualizar-se modificacdes suplementares no Web-Based
Browser (browser baseado na web) ou MVAT da terminologia MedDRA através da
funcao “supplemental view” (visualizacdo suplementar). Estas informacdes
suplementares podem ser Gteis para os utilizadores identificarem modificacées que
serdo implementadas na proxima publicagao.

Uma explicacdo de todas as modificagbes consideradas (aprovadas e nao aprovadas)
para a versao 27.1 da terminologia MedDRA pode ser acedida como um Relatorio
Detalhado cumulativo, que esta incluido na versao em inglés da terminologia MedDRA
para download. Os utilizadores podem examinar todos os pedidos de modificacéo
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considerados pela MSSO, desde a versao 5.1 da terminologia MedDRA até a presente,
na ferramenta WebCR.

A Figura 2-1 (apresentada abaixo) resume todas as modificagdes feitas por Grupos
SOC [System Organ Class — Grupos Sistémicos] e pode ser util para aferir o impacto
das modificagBes feitas numa area especifica da terminologia MedDRA. Os dados
derivam da diferenca nas contagens de termos PT/LLT primarios e secundarios, HLT e
HLGT para a verséo 27.1 (apresentados na Tabela 4-5) e as informacoes
correspondentes para a versao 27.0. Além disso, na Figura 2-1 incluem-se as
modifica¢des do estado de actualidade de termos LLT.

Consultar a seccdo numero 4 para obter o resumo das modificacfes na Versao 27.1 da
terminologia MedDRA.

Afecgdes congénitas, familiares e genéticas ——— ()
Afecgdes do ouvido e do labirinto 1 2
Afecgles dos tecidos cutdneos e subcuténeos  ———— 45
Afecgdes hepatobiliares _ 15

Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos — 48

Afecgdes oculares — 46
Circunstancias sociais h 10
Complicaces de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes — 80

Doengas cardiacas _ 36

Doencas do metabolismo e da nutricdo _ 21
Doencas do sangue e do sistema linfatico

p— 05
Doengas do sistema imunitario _ 37
Doengas do sistema nervoso — 96
Doencas dos 6rgdos genitais e da mama _ 29
Doencas endécrinas _

Doencas gastrointestinais — 99
Doencas renais e urinarias _ 22

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino _ 37
Exames complementares de diagnéstico — 178
Infecgdes e infestacbes — 72
Neoplasias benignas malignas e néo especificadas (incl.quistos e polipos) — 71
Perturbagdes do foro psiquiatrico _ 25
p—

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragéo

Problemas de produtos _ 27
Procedimentos cirdrgicos e médicos — 122

Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais _ 18

Vasculopatias — 72

Figura 2-1 Modificacdes finais de termos por grupo SOC
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3. NOVOS DESENVOLVIMENTOS NA VERSAO 27.1

3.1 CONSULTAS MedDRA ESTANDARDIZADAS (SMQs)

N&o se acrescentaram novas SMQs a versao 27.1 da terminologia MedDRA. Foram
aprovadas 222 modificacfes a termos PT em SMQs existentes. Para ver as
modificacdes as SMQs existentes, consultar o Relatorio da Versao 27.1 da terminologia
MedDRA. Com a publicacdo da versédo 27.1 da terminologia MedDRA, existem 110
topicos de SMQ (ou seja, tdpicos principais) de nivel 1 com um numero total de 230
SMQs que inclui sub-SMQs sob as SMQs de nivel 1.

3.2 PEDIDOS DE PROACTIVIDADE

O processo de manutencao proactivo permite que os utilizadores da terminologia
MedDRA proponham modifica¢des gerais a terminologia MedDRA fora do processo de
pedidos de modificacdo estabelecido. Estes pedidos de proactividade podem resolver
inconsisténcias, fazer correccfes ou sugerir melhorias. Durante o periodo de
processamento de pedidos de modificacdo da versao 27.1, a MSSO implementou uma
proposta de proactividade. Para mais informagodes, ver abaixo. A MSSO publica e
actualiza uma lista de todas as propostas recebidas e a situacdo destas na seccao de
Pedidos de Modificacdo (Change Request) do portal da terminologia MedDRA.

A MSSO esté interessada em conhecer quaisquer ideias que os utilizadores possam ter
sobre melhorias “proactivas” da terminologia MedDRA e agradece que estas sejam
enviadas por email para o Servi¢o de Assisténcia (Help Desk) da MSSO. Os
utilizadores devem ser tdo especificos quanto possivel na descricdo das suas
sugestdes e devem incluir uma justificacdo que explique o motivo para as suas
propostas serem implementadas.

3.2.1 Coerénciareferente a infeccdes sexualmente transmissiveis com partes do
corpo

Um utilizador da terminologia MedDRA solicitou uma revisdo das inconsisténcias na
representacao de certas infeccfes sexualmente transmissiveis anatomicamente
qualificadas a nivel de termos LLT e PT, no que diz respeito a sua coloca¢ao nos
conceitos "genital”, "anal”, "anogenital”, "perianal” e "anorrectal” na terminologia
MedDRA.

Como resultado desta revisdo, a MSSO adicionou dois novos termos PT, promoveu um
termo LLT e moveu trés termos LLT para melhorar a organizacéo e a representacao
destes conceitos na terminologia MedDRA. Para ober mais pormenores, ver as tabelas
abaixo.
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Novo termo PT Termo HLT primério Grupo SOC priméario
Herpes anorrectal Infec¢des por herpesvirus Infecgbes e infestacdes
Herpes zGster anorrectal Infec¢des por herpesvirus Infecgbes e infestacdes
Promovido paratermo PT Termo HLT primério Grupo SOC primario
Herpes simples anorrectal Infec¢des por herpesvirus Infecgbes e infestacdes

Tabela 3-1 Termos PT novos e promovidos referentes a infecgdes sexualmente

transmissiveis

Os trés termos PT tém ligacdo secundaria com o termo HLT Infeccdes anais, rectais,
perianais e perirrectais no grupo SOC Doencgas gastrointestinais.

Termo LLT movido De termo PT na v27.0 Para termo PT nav27.1
Herpes anal Herpes genital Herpes anorrectal
Herpes zoster perianal Herpes zoster genital Herpes zoster anorrectal
Herpes simples perianal Herpes simples genital Herpes simples anorrectal

Tabela 3-2 Termos LLT movidos referentes a infeccfes sexualmente transmissiveis

3.3 NOVAS LINGUAS DA TERMINOLOGIA MedDRA IMPLANTADAS E EM
DESENVOLVIMENTO

A MSSO continua a trabalhar em novas linguas para permitir que mais utilizadores
apliquem a terminologia MedDRA na sua lingua materna e facilitar a comunicacgao
global dos dados codificados da terminologia MedDRA. AS TRaDUCOES DA
TERMINOLOGIA MEDDRA PARA O CROATA E o lituano foram publicadas em Junho
de 2024 e comecardo a manutencéao regular com a publicacdo da terminologia
MedDRA 27.1 em Setembro de 2024. A traducao da terminologia MedDRA para o
islandés esta quase concluida e, a partir deste momento, podera ser incluida na
publicacao das traducdes da terminologia MedDRA em 15 de setembro de 2024 ou
pouco depois. Com a publicagéo das trés linguas, existem 24 linguas da terminologia
MedDRA disponiveis para os utilizadores.

O croata, o islandés e o lituano fazem parte das 17 linguas oficiais do Espaco
Econdmico Europeu (EEE), aprovadas para traducéo pelo Comité de Gestao da
terminologia MedDRA em 2020, que sdo necessarias para apoiar a iniciativa de
informacdes electronicas sobre produtos. Note-se que esta iniciativa inclui apenas a
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Novos Desenvolvimentos na Versado 27.1

traducao da terminologia MedDRA e nao inclui a documentacgéo dos utilizadores da
terminologia MedDRA.

Actualmente, estéo a ser desenvolvidas tradugfes para bulgaro, maltés, noruegués,
romeno, eslovaco e esloveno, que sao linguas do EEE. Estas linguas seréo traduzidas
e disponibilizadas em 2024 ou 2025. Consultar a secgédo de acesso multilingue da
pagina inicial da terminologia MedDRA (MedDRA Home page) para obter a lista das
linguas actualmente suportadas. A MSSO fornecerd as datas de langamento previstas
para estas linguas a medida que forem ficando disponiveis
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4. RESUMO DAS MODIFICACOES

4.1 RESUMO DO IMPACTO NA TERMINOLOGIA

As tabelas seguintes (Tabelas 4-1 a 4-5) resumem o impacto sobre a terminologia
MedDRA na versao 27.1. Para obter informacdes detalhadas sobre as modificacdes na
versdo 27.1, consultar o Relatério da Versdo MedDRA na MVAT.

Numero de Namero de
Nome do ficheiro registos na registos na Modificacéo

V27.0 V27.1
higt.asc 337 337
higt_hlt.asc 1.756 1.756 0
hit.asc 1.738 1.738
hit_pt.asc 38.749 39.102 353
lit.asc 88.345 88.985 640
meddra_history_portuguese.asc 138.081 136.158 936
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
smg_content.asc 95.501 96.124 623

Tabela 4-1 Contagens de ficheiros de termos da terminologia MedDRA

Os ficheiros de historico e publicagdo da terminologia MedDRA séo ficheiros
facultativos para utilizacdo com o MedDRA Desktop Browser (MDB), publicacdo 3.0.2
Beta e superior. Estes ficheiros ndo fazem parte do esquema da terminologia MedDRA.
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A tabela abaixo identifica 0 nimero de termos actuais em relacéo a termos nédo actuais.

Modificacbes em termos LLT

Nivel Estado de actualidade v27.0 v27.1
LLT Termos actuais 79.026 79.661
LLT Termos néo actuais 9.319 9.324
LLT Total de termos LLT? 88.345 88.985

Tabela 4-2 Resumo do impacto nos termos LLT

10 total de termos LLT inclui termos PT, dado que estes também estéo incluidos no
ficheiro de distribuicdo de termos LLT.

Novas SMQs
Nivel Modificacao final v27.0 v27.1
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

4.2 RESUMO DO IMPACTO SOBRE OS REGISTOS NOS FICHEIROS DA

Tabela 4-3 Resumo do impacto nas SMQs

TERMINOLOGIA MedDRA

A tabela seguinte mostra os ficheiros consecutivos, as tabelas associadas da

terminologia MedDRA e 0 numero de registos contidos em cada ficheiro consecutivo.
Um zero indica que o ficheiro ndo mudou desde a anterior publicagéo consolidada da
terminologia MedDRA. A tabela seguinte resume o impacto sobre a terminologia
MedDRA na verséo 27.0. Consultar o Relatério da Versdo MedDRA na MVAT para

obter detalhes.
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Resumo das Modificagbes

Numero de

Nome do ficheiro registos na
tabela

higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 0
hit_pt.seq 441
lit.seq 748
mdhier.seq 485
pt.seq 295
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabela 4-4 Resumo do impacto sobre os registos nos ficheiros da terminologia MedDRA

4.3 CONTAGEM DOS TERMOS DA TERMINOLOGIA MedDRA POR GRUPO SOC

A tabela abaixo mostra as contagens dos termos por grupo SOC para os termos HLGT,
HLT, termos PT e LLT primérios e secundarios e termos PT e LLT priméarios. E de notar
gue o numero de termos LLT também inclui termos PT.

Termos Termos LLT Termos PT
Termos PT P o Termos | Termos
Crljee S0 LLT | (primarios)r | (Primariose | (primarios e 1y ps™ |y gy
(primarios) secundarios)® | secundarios)
Doengas do
sangue e do 1,283 339 4,700 1,165 87 17
sistema linfatico
Doencas
cardiacas 1,622 399 2,704 719 36 10
Ultimas Novidades — Terminologia MedDRA Vers&o 27.1 9
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Resumo das Modifica¢bes

Termos Termos LLT Termos PT
Grupo SOC LLT (Tfirrr:grfoz; (primérios e | (primariose | TerMOs | Termos
(primarios)* P secundarios)? | secundarios)?
Afeccbes
congénitas,
familiares e 4.636 1.859 4.636 1.859 100 19
genéticas
Afeccdes do
ouvido e do 465 104 951 250 17 6
labirinto
Doencas
endéorinas 758 213 2.086 639 38 9
Afeccdes oculares 2.745 693 4.220 1.196 63 13
Doengas
gastrointestinais 4.288 998 8.356 1.986 105 21
Perturbacdes
gerais e
alteracdes no local 2.615 1.035 3.660 1.426 36 7
de administracao
Afeccbes
hepatobiliares 759 230 1.656 490 19 4
Doencas do 608 173 3.305 936 26 4
sistema imunitario '
Infeccdes e
infestacoes 7.870 2.215 8.347 2.353 150 12
Complicag@es de
intervencdes
relacionadas com 7.413 1.428 10.639 2.817 79 9
lesdes e
intoxicacfes
Exames
complementares 15.310 6.407 15.310 6.407 106 23
de diagnéstico
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Resumo das Modifica¢bes

Grupo SOC

Termos
LLT
(primarios)*

Termos PT
(primarios)*

Termos LLT
(primérios e
secundarios)?

Termos PT
(primarios e
secundarios)?

Termos
HLT?

Termos
HLGT®

Doencas do
metabolismo e da
nutricao

1.069

314

3.165

918

63

14

Afeccbes
musculosquelética
s e dos tecidos
conjuntivos

2.886

538

7.351

1.562

59

11

Neoplasias
benignas malignas
e nao
especificadas (incl
quistos e polipos)

9.161

2.141

10.093

2.510

201

39

Doengas do
sistema nervoso

4.177

1.144

8.374

2.361

108

20

Situagbes na
gravidez, no
puerpério e
perinatais

1.732

255

3.148

700

48

Problemas de
produtos

946

186

989

203

21

Perturbacdes do
foro psiquiatrico

2.512

581

3.596

908

77

23

Doengas renais e
urinérias

1.320

386

2.860

826

32

Doencgas dos
orgdos genitais e
da mama

1.910

553

4.651

1.350

52

16

Doencas
respiratérias,
toracicas e do
mediastino

1.968

609

4.774

1.329

49

12

Afeccdes dos
tecidos cutaneos e
subcutaneos

2.417

580

6.123

1.626

56

10

Ultimas Novidades — Terminologia MedDRA Vers&o 27.1

Setembro de 2024
001125

11




Resumo das Modificagbes

Termos Termos LLT Termos PT
Termos PT A . Termos | Termos
Grupo SOC LLT | (primariosyr | (Primarios e | (primarios e | Ty " |y g
(primarios) secundarios)® | secundarios)
Circunstancias
Sociais 695 304 695 304 20 7
Procedimentos
cirirgicos e 6.334 2.607 6.334 2.607 141 19
médicos
Vasculopatias 1.486 350 7.645 1.916 68 11
Total 88.985 26.641

Tabela 4-5 Contagem dos termos por grupo SOC da terminologia MedDRA

1A contagem primaria s6 inclui o nimero de termos que tém ligacédo primaria com o
grupo SOC designado, quer seja ao nivel LLT ou ao nivel PT. As somas dos termos
primérios LLT e PT coincidem com as das Tabelas 4-1 e 4-2.

2A contagem total inclui o nimero de termos que tém tanto ligacéo priméaria, como
secundaria, com o grupo SOC designado, quer ao nivel LLT ou ao nivel PT. Por
conseguinte, as somas do total de termos LLT e PT sdo superiores as das Tabelas 4-1
e 4-2.

3As contagens dos termos HLT e HLGT né&o constituem necessariamente valores
Unicos, dada a estrutura multiaxial da terminologia MedDRA (consultar a sec¢do 2.2 do
Guia Introdutério para uma explicacdo de multiaxialidade). H& alguns termos HLT que
séo contados em mais do que um grupo SOC. Por exemplo, o termo HLT Anomalias
congénitas do tecido conjuntivo e o termo HLGT Afeccdes musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos congénitas sao contados tanto no grupo SOC Afeccbes congénitas,
familiares e genéticas como no grupo SOC Afec¢des musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos. As somas dos termos HLT e HLGT s&o superiores as incluidas na Tabela
4-1.
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Resumo das Modificagbes

4.4 MODIFICACOES DO ESTADO DE ACTUALIDADE DOS TERMOS LLT

A tabela seguinte reflecte os cinco termos que sofreram uma modificacao de estado de
actualidade ao nivel dos termos LLT na versao 27.1 da terminologia MedDRA, assim
como as razdes para as modificagoes.

Termo de nivel
mais baixo (LLT)

Estado de
actualidade
modificado

para

Razdes

Agenesia cervical

Desactualizado

Para evitar uma potencial ambiguidade entre o
pescoco e o colo do Gtero com o termo existente
"agenesia cervical", o estatuto do termo LLT Agenesia
cervical foi alterado para desactualizado. Foi
acrescentado o novo termo PT Agenesia do colo do
Gtero para eliminar a ambiguidade do conceito e o
termo LLT Agenesia do colo do utero foi despromovido
para o novo termo PT.

Pigmentagéo
macular

Desactualizado

Foi acrescentado o novo termo PT Alteracdes
pigmentares da mécula ao termo HLT Alteragbes
estruturais, depositos e degeneracdes retinais. Para
evitar confusdes, o termo PT Pigmentagcdo macular
existente, que pode ser um achado normal, foi
despromovido sob o novo termo PT Alteracbes
pigmentares da macula e alterado para o estado
desactualizado.

Sinal de Nikolsky

Desactualizado

Foram acrescentados trés termos, PT Sinal de
Nikolsky positivo, PT Sinal de Nikolsky negativo e PT
Teste do sinal de Nikolsky ao termo HLT
Histopatologia da pele e exames cutaneos NC no
termo SOC Exames complementares de diagndstico.
Consequentemente, o termo PT Sinal de Nikolsky
existente foi despromovido sob o novo termo PT Sinal
de Nikolsky positivo e alterado para o estado
desactualizado.

Dor parietal

Desactualizado

O termo LLT Dor Parietal foi alterado para o estado
desactualizado devido a ambiguidade no que respeita
o local anatomico. Foi acrescentado um novo termo
LLT Dor abdominal parietal a fim de clarificar o
conceito.

Deficiéncias dos
movimentos de
ressalto do olho

Desactualizado

Os movimentos de ressalto do olho podem ser
interpretados como movimentos sacadicos do olho
normais versus um disturbio. Consequentemente, o
estado do termo foi alterado para desactualizado. Foi
acrescentado no seu lugar um novo termo LLT/PT
Perturbacdes dos movimentos sacadicos do olho.

Tabela 4-6 Modificacdes do estado de actualidade dos termos LLT
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