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Uberblick

1. UBERBLICK

Das Dokument ,Was ist neu“ enthalt Informationen Uber den Ursprung und die Arten
von Anderungen, die im Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) in
Version 28.0 gegenuber der Version 27.1 vorgenommen wurden.

Abschnitt 2, Anderungsgesuche in Version 28.0, enthalt eine Zusammenfassung zur
Anzahl der fur diese Version bearbeiteten Anderungsgesuche.

In Abschnitt 3, Neue Entwicklungen in Version 28.0, wird auf die in der Version 28.0
vorgenommenen Anderungen naher eingegangen, die aufgrund von
Anderungsgesuchen, Neuinitiativen und Informationen tiber die Standardisierten
MedDRA-Abfragen (Standardised MedDRA Queries, SMQs) implementiert wurden,
sowie alle kuirzlich durchgefuhrten Aktualisierungen der von der MedDRA Maintenance
and Support Services Organization (MSSO) zur Verfigung gestellten Software-Tools.

Abschnitt 4, Zusammenfassung der Anderungen, enthélt Einzelheiten tiber:
e die Auswirkungen dieser Version auf die Terminologie (in Tabellen)
e die Auswirkungen auf die Eintrage in den MedDRA-Dateien
e die Anzahl von MedDRA-Begriffen und SMQs
e LLTsin MedDRA, bei denen sich der Aktualitdtsstatus geandert hat.

Alle zu dieser Version gehdrenden aktualisierten Dokumente befinden sich in der
Verteilungsdatei in Adobe® Portable Document Format (PDF) oder, fiir einige
Dokumente, in Microsoft Excel Format. Die Datei Readme.txt enthélt eine vollstandige
Auflistung.

Das Helpdesk der MSSO ist unter mssohelp@meddra.org zu erreichen.
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Anderungsgesuche in Version 28.0

2. ANDERUNGSGESUCHE IN VERSION 28.0

2.1 TERMINOLOGIEANDERUNGEN

Anderungen der MedDRA-Terminologie erfolgen aufgrund von Anderungsgesuchen
und proaktiven Gesuchen, die von MedDRA-Nutzern eingereicht wurden, oder von
internen Anderungsgesuchen ausgehen. Interne Anderungsgesuche kénnen sich aus
der Terminologiepflege durch die MSSO sowie aus Aktivitaten spezieller
Arbeitsgruppen unter Teilnahme der MSSO ergeben.

MedDRA Version 28.0 stellt eine komplexe Anderungsversion dar, was bedeutet, dass
Anderungen auf allen Ebenen der MedDRA-Hierarchie vorgenommen werden kdnnen.

Anderungsgesuche umfassen sowohl MedDRA-Aktualisierungen als auch SMQ-
Anderungen. Fir diese Version wurden insgesamt 1.620 Anderungsgesuche bearbeitet.
Davon wurden 1.207 Anderungsgesuche an- und in die Terminologie aufgenommen
und 411 Anderungsgesuche wurden abgelehnt. AuBerdem wurde die Entscheidung zu
2 Anderungsgesuchen in dieser Version zwecks weiterer Beratung aufgeschoben.

Informationen liber spezifische Anderungen (z. B. neu hinzugefiigte Begriffe,
heraufgestufte LLTs, heruntergestufte PTs, primare SOC-Anderungen von PTs usw.),
die seit der vorherigen MedDRA-Freigabe vorgenommen wurden, kdnnen dem
Versionsbericht enthommen werden, der mit jeder jeweiligen Version von MedDRA
heruntergeladen werden kann. Aul3erdem kdnnen die Nutzer gegebenenfalls das
MedDRA Version Analysis Tool verwenden. Dies ist ein Online-Tool, mit dem jeweils
zwei beliebige MedDRA-Versionen — einschlief3lich nicht aufeinanderfolgender
Versionen — auf Anderungen verglichen werden kénnen. Die Berichtsausgabe vom
MVAT, in der die MedDRA-Versionen 27.1 und 28.0 verglichen werden, ist identisch mit
der des Versionsberichts, der sich im Download der MedDRA-Zip-Datei befindet. MVAT
wird MedDRA-Nutzern als Teil ihrer Lizenz kostenlos zur Verfiigung gestellt.

Zwischen den MedDRA-Freigaben stellt die MSSO wdchentlich aktualisierte
Erganzungsdateien zur Verfiigung, die genehmigte Anderungen enthalten, die in der
nachsten MedDRA-Version implementiert werden. Darliber hinaus kbnnen ergénzende
Anderungen im MedDRA Web-Based Browser oder MVAT uber die Funktion
~supplemental View* (Ergadnzungs-Ansicht) angezeigt werden. Mithilfe dieser
zusatzlichen Angaben kénnen Nutzer sehen, welche Anderungen in der nachsten
Versions-Freigabe aufgenommen werden.

Eine Erlauterung aller im Rahmen von MedDRA Version 28.0 in Betracht gezogenen
Anderungen (genehmigt und abgelehnt) kann als kumulativer Detailbericht als Teil der
englischen Version von MedDRA heruntergeladen werden. Nutzer kdnnen alle von der
MSSO in Betracht gezogene Anderungsgesuche von MedDRA Version 5.1 bis heute in
WebCR einsehen.

In Abbildung 2-1 (unten) sind alle Anderungen per Systemorganklasse (System Organ
Class, SOC) zusammengefasst, was fur die Einschatzung der Auswirkung von
Anderungen in einem bestimmten Bereich von MedDRA niitzlich sein kann. Diese
Daten werden von der Differenz der Anzahl von primaren und sekundaren PT/LLTSs,
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Anderungsgesuche in Version 28.0

HLTs und HLGTs fur Version 28.0 (wie in Tabelle 4-5 gezeigt) und den entsprechenden
Informationen fur Version 27.1 abgeleitet. Aul3erdem sind Anderungen des Status
aktuell/nicht aktuell von LLTs in Abbildung 2-1 berticksichtigt.

Abschnitt 4 enthalt eine Zusammenfassung der Anderungen in MedDRA Version 28.0.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort _ 28

Augenerkrankungen  j—— 03
Chirurgische und medizinische Eingriffe  m———————— 128

Endokrine Erkrankungen |[mmmm 20

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums —
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdruese [
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes —|mm— 3
Erkrankungen der Nieren und Harnwege _
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems _
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts — 74
Erkrankungen des Immunsystems — 44
Erkrankungen des Nervensystems — 189
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths h 6
Gefaesserkrankungen  j—— 72
Gutartige, boesartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten...— 100
Herzerkrankungen _ 30
Infektionen und parasitaere Erkrankungen — 87
Kongenitale, familiaere und genetische Erkrankungen — 115
Leber- und Gallenerkrankungen _ 31
Produktprobleme jmmm 17
Psychiatrische Erkrankungen [ 52
Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen _ 23
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen ~ j——— 113
Soziale Umstaende | 4
Stoffwechsel- und Ernaehrungsstoerungen _ 43
Untersuchungen — 210
Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen — j—— 106

Abbildung 2-1 Nettozahlen der Anderungen von Begriffen je SOC

2.2 KOMPLEXE ANDERUNGEN

Zu den Vorschlagen fiir komplexe Anderungen, die in Version 28.0 in Betracht gezogen
wurden, gehdren von Nutzern eingereichte sowie intern von der MSSO wahrend der
Bearbeitung von Anderungsgesuchen identifizierte Anderungen.

Vorschlage zu komplexen Anderungen wurden auf der MedDRA-Website fuir Feedback
von der MedDRA-Nutzergemeinschaft vom 2. August 2024 bis zum 27. September
2024 online gestellt. Anschlie3end wurden die vorgeschlagenen komplexen
Anderungen einer weiteren internen Uberprifung und Konsensdiskussionen
unterzogen, aus denen der endgliltig genehmigte Satz von 3 komplexen Anderungen
hervorging.
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Anderungsgesuche in Version 28.0

Die komplexen Anderungen, die in Version 28.0 implementiert wurden, werden im
Folgenden zusammengefasst. Weitere Einzelheiten dazu befinden sich unter ,Related
Links® im Abschnitt Change Requests auf der MedDRA-Website.

Auf der SOC-Ebene: Die bestehenden SOCs wurden nicht geandert.
Auf der HLGT-Ebene: Die bestehenden HLGTs wurden nicht geandert.

Auf der HLT-Ebene: Als Ergebnis der komplexen Anderungen in Version 28.0 wurden
zwei High Level Terms (HLTs) hinzugefligt und ein vorhandener HLT zusammengelegt.

Die Anderungen waren wie folgt:

Neue HLTs
Neuer HLT Zu SOC
Probleme mit Qualitaetssystemen Produktprobleme
Rhabdovirale Infektionen Infektionen und parasitaere Erkrankungen

Tabelle 2-1 Neue HLTs

Zusammengelegte HLTs

HLT Zu HLT Zu SOC
Tollwut-Virusinfektionen Rhabdovirale Infektionen Infektionen und parasitaere
Erkrankungen

Tabelle 2-2 Zusammengelegter HLT

Mit der Hinzufigung des HLGT Probleme mit Qualitaet, Beschaffung, Vertrieb,
Herstellung und Qualitaetssystemen eines Produkts in Version 19.0 wurde MedDRA
erweitert, um eine anwendbare Terminologie fir die Kodierung von Herstellungs- und
Qualitatssystemproblemen einzuschliel3en. Der neue HLT Probleme mit
Qualitaetssystemen ermoglicht die Hinzufiigung wichtiger Konzepte im Zusammenhang
mit Fragen des Qualitatssystems.

Die Verwendung des neuen HLT Rhabdovirale Infektionen anstelle des HLT Tollwut-
Virusinfektionen erweitert den HLT, sodass auch neue Begriffe fur Erkrankungen
hinzugefligt werden kénnen, die durch andere Viren aus der Familie der Rhabdoviridae
verursacht werden.
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Neue Entwicklungen in Version 28.0

3. NEUE ENTWICKLUNGEN IN VERSION 28.0

3.1 STANDARDISIERTE MedDRA-ABFRAGEN (SMQs)

Der MedDRA-Version 28.0 wurden keine neuen SMQs hinzugefugt. Es gab 289
genehmigte PT-Anderungen an bestehenden SMQs. Anderungen an bestehenden
SMQs kénnen im MedDRA-Versionsbericht zu Version 28.0 eingesehen werden. Mit
der Freigabe von MedDRA 28.0 gibt es 110 SMQ-Themen der Ebene 1 (d.h. die
Hauptthemen) und insgesamt 230 SMQs, wenn zusétzlich die Unter-SMQs der SMQs
der Ebene 1 mit bertcksichtigt werden.

Die Expertenarbeitsgruppe zum Thema Neurologische Entwicklungsstoerungen (SMQ),
die sich gemeinsam mit der MSSO mit der Entwicklung einer SMQ Neurologische
Entwicklungsstoerungen (SMQ) befasst, hat sich entschieden dieses Thema nicht zu
einer SMQ weiterzuentwickeln. Die Gruppe gelangte zu dem Schluss, dass der Ansatz
keine wissenschatftlich fundierte Methodik darstellt und dass die vorgeschlagene SMQ
zu keinen interpretierbaren Daten flhrte.

Die Expertenarbeitsgruppe arbeitet an einem Bericht, der die Arbeit der Gruppe zur
Entwicklung von Neurologische Entwicklungsstoerung (SMQ) zusammenfasst und der
auf der MedDRA-Website veroffentlicht werden wird.

3.2 PROAKTIVE ANDERUNGSGESUCHE

Der proaktive Prozess der Terminologiepflege gestattet es MedDRA-Nutzern,
allgemeine MedDRA-Anderungen auRerhalb des etablierten Anderungsgesuchs-
prozesses vorzuschlagen. Diese proaktiven Gesuche kénnen sich auf Inkonsistenzen
beziehen sowie Korrekturen oder Verbesserungen vorschlagen. Wahrend des
Bearbeitungszeitraums fur Anderungsgesuche fiir die Version 28.0 implementierte die
MSSO zwei proaktive Anderungsgesuche. Unter dem Abschnitt Change Requests auf
der MedDRA-Website veroffentlicht und aktualisiert die MSSO eine Liste aller
empfangenen Vorschlage und deren Status.

Die MSSO ist an Vorschlagen von Nutzern fir ,proaktive Verbesserungen an MedDRA
interessiert. Bitte senden Sie Ihre Ideen fur ,proaktive” MedDRA-Verbesserungen per E-
Mail an das MSSO-Helpdesk mdglich und teilen Sie uns mit, warum Sie der Meinung
sind, dass lhr Vorschlag implementiert werden sollte.

3.2.1 Einheitliche Begriffseinordnung im HLT Sexualitaetsaspekte

Ein MedDRA-Nutzer stellte eine Anfrage zur Uberprifung der im HLT
Sexualitaetsaspekte enthaltenen Begriffe hinsichtlich der Angemessenheit ihrer
Einordnung. Nach der Prifung wurde der LLT Sexuell nicht aktiv zur besseren
Einordnung unter den PT Sexuelle Abstinenz verschoben.
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3.2.2 Einheitliche Begriffseinordnung im HLGT Erkrankungen und Stoerungen
des Schlafes

Ein MedDRA-Nutzer stellte eine Anfrage zur Uberpriufung der im HLGT Erkrankungen
und Stoerungen des Schlafes enthaltenen Begriffe im Hinblick auf verbesserte und
einheitliche Einordnung. Als Ergebnis dieser Uberpriifung wurden insgesamt 23
Anderungen implementiert, so auch die Hinzufiigung eines neuen PT Schlafbezogene
Atmungsstoerung. Bei vielen dieser Aktualisierungen ging es in erster Linie um die
Hinzufligung sekundéarer Verknupfungen zu PTs zur Vereinheitlichung. Nachstehend ist
ein Beispiel der vorgenommenen Anderungen aufgefiihrt. Eine vollstandige Liste der
Anderungen finden Sie in Charge 20119771 in WebCR.

PT Occurrences in MedDRA

- FT |Parasomnia [10061910]
=-#T Parasomnias [10033920]
= Sleep disorders and disturbances [10040991]
D Psychiatric disorders [10037173]

Abbildung 3-1 PT-Vorkommen in MedDRA v27.1

PT Occurrences in MedDRA

- 1 Parasomnia [10061910]
--m1 Parasomnias [10033920)
Sleep disorders and disturbances [10040991]
[2] Psychiatric disorders [10037175)
- 1 Parasomnia [10061910]
- w1 Abnormal sleep-related events [10000178)
= Sleep disturbances (incl subtypes) [10040998]
10t Nervous system disorders [10029205]

Abbildung 3-2 PT-Vorkommen in MedDRA v28.0

3.3 NEUE MedDRA-UBERSETZUNGEN - FERTIGGESTELLT UND GEPLANT

Die MSSO arbeitet nach wie vor an weiteren Sprachen, um mehr Nutzern die
Anwendung von MedDRA in ihrer Muttersprache zu erméglichen und die globale
Kommunikation MedDRA-kodierter Daten zu erleichtern. Die islandische Ubersetzung
von MedDRA wurde im Oktober 2024 verdéffentlicht und wird ab MedDRA v28.0
regelmanig gepflegt. Mit der Verdéffentlichung in islandischer Sprache stehen Nutzern
24 MedDRA-Sprachen zur Verfiigung.
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Islandisch ist eine der 17 offiziellen Sprachen des Européischen Wirtschaftsraums
(EWR), deren Ubersetzung vom MedDRA Management Committee im Jahr 2020
genehmigt wurden und die zur Unterstutzung der Initiative fur die elektronische
Erfassung von medizinischen Produktinformationen benétigt werden. Hinweis: Diese
Initiative umfasst nur die Ubersetzung der MedDRA-Begriffe und umfasst nicht die
MedDRA-Nutzerdokumentation.

MedDRA-Ubersetzungen in die bulgarische, maltesische, norwegische, ruméanische,
slowakische und slowenische Sprache im EWR befinden sich derzeit in der
Entwicklung. Nach Abschluss dieser Ubersetzungen werden diese Sprachen zur
Verfiigung gestellt. Eine Liste der gegenwartig unterstitzten Sprachen finden Sie im
mehrsprachigen Zugangsbereich (d. h. in der Mitte der Seite) der MedDRA Homepage.
Die MSSO wird die voraussichtlichen Termine fur die Veroffentlichung dieser Sprachen
bekannt geben, wenn diese verfligbar werden.

3.4 AKTUALISIERTER INTERNETBASIERTER MedDRA-BROWSER / MVAT

Die MSSO hat den internetbasierten Browser (Web-Based Browser (WBB)) und das
MedDRA Version Analysis Tool (MVAT) neu uberarbeitet und im Dezember 2024
vorgestellt. Die relevante Anderung ist eine Uberarbeitung der Benutzeroberflache. Das
Designziel bestand darin, die Benutzeroberflache zu vereinfachen und den
Schwerpunkt auf die Suchfunktion zu legen, da dies die am haufigsten genutzte WBB-
Funktion ist. Der neue WBB verfuigt tber alle Funktionen des bisherigen WBB sowie
Uber einige zusatzliche Funktionen:

« Mit diesem Update wurden der bisherige WBB und das MedDRA Version
Analysis Tool (MVAT) in einer Anwendung kombiniert. Nutzer kénnen Versions-
und Daten-Auswirkungsberichte abrufen und gleichzeitig die MedDRA-Hierarchie
durchsuchen.

« Nutzer kénnen sich im WBB direkt in WebCR anmelden, um Anfragen zur
Anderung bzw. Aktualisierung von Begriffsiibersetzungen zu stellen.

« Die Einstellungen des WBB kénnen von den Nutzern konfiguriert werden (z. B.
Sprachen, MedDRA-Codes ein/aus, Suchfilter, Zugriff zu Dokumentationen) und
werden lokal gespeichert, so dass sie beim nachsten Start des WBB in der
Navigationsleiste automatisch wiederhergestellt werden.

« Nutzer kdnnen Suchvorgange in der MedDRA-Hierachie in allen unterstitzten
MedDRA-Sprachen durchfiihren, ohne zuerst die Sprache auswahlen zu
mussen.
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R @

= @ veson/tanguage (37.1%) (Englh ) (dditonsl tergusges ~ ) (releas J sma

SOC Blood and lymphatic system disorders [Englisi vJ |{|.JSI¢[ headache \{ ® v
SOC Cardiac disorders

S0C Congenital, familial and genetic disorders Sereh Export

SOC Ear and labyrinth disorders Total Search Results: 6
SOC Endocrine disorders PT-1 LLT-5
SOC Eye disorders B Exact match - 1

S0C Gastrointestinal disorders B LT Cluster headache

B Lexical Variant - 0
B Synenym - 0

S0C General disorders and administration site conditions
SOC Hepatobiliary disorders

S¢ Immune system disorders B contains-4 . Setting and tools
S0C Infections and infestations B UT Chronic cluster headache . N
Hens © @ wT Cluster headaches |nClud|ng MVAT

SOC Injury, poisoning and procedural complications

B LT Episodic cluster headache

SOC Investigations B LT Headaches cluster

S0C Metabolism and nutrition disorders I
SOC Musculoskeletal and connective tissue disorders

S0 Necplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
S0C Nervous system disorders

S0C Pregnancy, puerperium and perinatal conditions

S0C Product issues

S0C Psychiatric disorders

S0C Renal and urinary disorders

S0C Reproductive system and breast disorders

SOC Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

S0C Skin and subcutaneous tissue disorders

50C Social circumstances

50€ Surgical and medical procedures

oD ooDOoOooDDOooDOoDOoOOoDODOoOOoDOoDODOoOODOBOERe

S0C Vascular disorders

Abbildung 3-3 Neuer internetbasierter Browser (Web-Based Browser)

Die fur die Anmeldung beim aktualisierten WBB erforderlichen Benutzerkenndaten sind
dieselben wie beim bisherigen WBB. Die MSSO plant, den WBB bis Ende 2025 parallel
zum bisherigen WBB und MVAT bereitzustellen. Danach werden der bisherige WBB
und die bisherige MVAT-Anwendung deaktiviert.
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Zusammenfassung der Anderungen

4. ZUSAMMENFASSUNG DER ANDERUNGEN

41 ZUSAMMENFASSUNG DER AUSWIRKUNGEN AUF DIE TERMINOLOGIE

In den nachstehenden Tabellen (Tabellen 4-1 bis 4-5) sind die Auswirkungen auf die
MedDRA-Terminologie in Version 28.0 zusammengefasst. Detaillierte Informationen zu
Anderungen der Version 28.0 entnehmen Sie bitte dem MedDRA-Versionsbericht im
MVAT.

Anzahl der Anzahl der )
Dateibezeichnung Eintrége in Eintrage in Anderung

V27.1 V28.0
higt.asc 337 337 0
higt_hlt.asc 1.756 1.757
hit.asc 1.738 1.739 1
hit_pt.asc 39.102 39.553 451
lIit.asc 88.985 89.774 789
meddra_history _german.asc 152.625 153.798 1.173
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 41.363 41.838 475
pt.asc 26.641 26.920 279
soc.asc 27 27
soc_hlgt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 96.124 96.822 698

Tabelle 4-1 Anzahl der Begriffe in den MedDRA-Dateien

Die MedDRA Verlaufs- und Freigabedateien (meddra_history, meddra_release) sind
optionale Dateien zur Verwendung mit dem MedDRA Desktop Browser (MDB) Release
3.0.2 Beta und hoher. Diese Dateien sind kein Bestandteil des MedDRA-Schemas.
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Zusammenfassung der Anderungen

Die nachstehende Tabelle weist die Anzahl von LLTs mit dem Status aktuell im

Vergleich zum Status nicht aktuell aus.

!Die Gesamtzahl der LLTs schliet PTs ein, da diese auch in der LLT-Verteilungsdatei

LLT-Anderungen

Ebene | Aktualitatsstatus v27.1 v28.0
LLT Aktuelle Begriffe 79.661 80.448
LLT Nicht aktuelle Begriffe 9.324 9.326
LLT | Gesamtzahl der LLTs? 88.985 89.774

Tabelle 4-2 Zusammenfassung der Auswirkungen auf die LLTs

enthalten sind.

Neue SMQs
Ebene | Reine Anderungen v27.1 v28.0
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

Tabelle 4-3 Zusammenfassung der Auswirkungen auf die SMQs

4.2 ZUSAMMENFASSUNG DER AUSWIRKUNGEN AUF DIE EINTRAGE IN DEN
MedDRA-DATEIEN

Die folgende Tabelle enthélt eine Liste der MedDRA-Konsekutivdateien, der
zugehdrigen MedDRA-Tabellen und der in jeder Konsekutivdatei enthaltenen Anzahl
von Eintrdgen. Eine Null gibt an, dass die Datei seit der vorherigen konsolidierten
MedDRA-Freigabe nicht ge&ndert wurde. In der folgenden Tabelle sind die
Auswirkungen auf die MedDRA-Terminologie in Version 28.0 zusammengefasst.
Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem MedDRA-Versionsbericht im MVAT.
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Zusammenfassung der Anderungen

Anzahl der

Dateibezeichnung Eintrage in
Tabellen

higt.seq 0
higt_hlt.seq 3
hit.seq 3
hit_pt.seq 611
lit.seq 982
mdhier.seq 683
pt.seq 367
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabelle 4-4 Zusammenfassung der Auswirkungen auf Eintrage in den MedDRA-Dateien

4.3 ANZAHL DER MedDRA-BEGRIFFE NACH SOC

Die nachstehende Tabelle enthalt die nach SOC aufgegliederte Anzahl der Begriffe flr
HLGTSs, HLTSs, fur primére und sekundére PTs und LLTs sowie fur primare PTs und
LLTs. Bitte beachten Sie, dass die Anzahl der LLTs auch die PTs beinhaltet.

LLTs PTs (priméar
soc : 'r'i'ﬂ;r)l : s ot | (primér und und HLTs® | HLGTs?
P P sekundar)? | sekundar)?
Erkrankungen des
Blutes und des 1.288 341 4,718 1.171 87 17
Lymphsystems
Herzerkrankungen 1.640 404 2.726 727 36 10
Kongenitale, familiaere
und genetische 4.710 1.901 4.710 1.901 100 19
Erkrankungen
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Zusammenfassung der Anderungen

LLTs PTs (primar
SOC ( Ir_il;r-lr;r)l ( rﬁ);zir)l (primar und und HLTs® | HLGTs®
P P sekundar)? | sekundéar)?
Erkrankungen des Ohrs
und des Labyrinths 478 106 955 252 17 6
Endokrine Erkrankungen 763 214 2.103 642 38 9
Augenerkrankungen 2.785 706 4.287 1.227 63 13
Erkrankungen des 4319 | 1.005 8.416 2.002 105 | 21
Gastrointestinaltrakts
Allgemeine
Erkrankungen und 2.627 1.043 3.677 1.437 36 7
Beschwerden am
Verabreichungsort
Leber- und 766 233 1.680 497 19 4
Gallenerkrankungen
Erkrankungen des 612 174 3.340 945 26 4
Immunsystems
Infektionen und
parasitaere 7.931 2.234 8.414 2.373 150 12
Erkrankungen
Verletzung, Vergiftung
und durch Eingriffe 7.463 1.440 10.721 2.840 79 9
bedingte Komplikationen
Untersuchungen 15.449 6.478 15.449 6.478 106 23
Stoffwechsel- und 1.079 316 3.202 924 63 14
Ernaehrungsstoerungen
Sklelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und 2.910 545 7.437 1.588 59 11
Knochenerkrankungen
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Zusammenfassung der Anderungen

LLTs PTs (primar
(primar und und HLTs® | HLGTs?®
sekundar)? | sekundéar)?

LLTs PTs

SOC (primar)? | (primar)*

Gutartige, boesartige
und nicht spezifizierte

) ) 9.215 2.164 10.166 2.537 201 39
Neubildungen (einschl.
Zysten und Polypen)
Erkrankungen des 4.221 1.163 8.511 2.412 108 20
Nervensystems
Schwangerschatft,
Wochenbett und 1.735 256 3.163 708 48 8
perinatale Erkrankungen
Produktprobleme 958 188 1.002 206 22 2
Psychiatrische 2.523 584 3.630 926 77 23
Erkrankungen
Erkrankungen der 1.329 388 2.881 834 32 8

Nieren und Harnwege

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und 1.920 554 4.685 1.365 52 16
der Brustdruese

Erkrankungen der
Atemwege, des

1.988 618 4.809 1.342 49 12
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen der Haut
und des 2.429 582 6.190 1.641 56 10
Unterhautgewebes
Soziale Umstaende 699 304 699 304 20 7
Chirurgische und 6.443 2.626 6.443 2.626 141 19
medizinische Eingriffe
Gefaesserkrankungen 1.494 353 7.701 1.933 68 11
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Zusammenfassung der Anderungen

LLTs PTs (primar

SOC L.LT..S PTS (primar und und HLTs® | HLGTs?®
(primar) | (primar)? P
sekundar)? | sekundéar)?
Gesamtsumme 89.774 26.920

Tabelle 4-5 Anzahl der MedDRA-Begriffe nach SOC

Die primare Anzahl enthalt nur die Anzahl von Begriffen, die priméar mit der
designierten SOC entweder auf LLT-Ebene oder auf PT-Ebene verknupft sind. Die
Summen der primaren LLTs und der PTs entsprechen denen in Tabelle 4-1 und 4-2.

2Die Gesamtanzahl enthalt die Anzahl von Begriffen, die sowohl primér als auch
sekundar mit der designierten SOC entweder auf LLT-Ebene oder auf PT-Ebene
verknupft sind. Daher sind die Summen der Gesamtanzahl von LLTs und PTs grofier
als die in Tabelle 4-1 und 4-2 angegebenen.

3Die Anzahl von HLTs und HLGTSs bezieht sich nicht unbedingt auf einmalige Werte,
wenn man die Multiaxialitdt von MedDRA bedenkt (siehe Abschnitt 2.2 des MedDRA-
Leitfadens fur Ausfiihrungen zur Multiaxialitat). Einige HLTs werden in mehr als einer
SOC gezahlt. Beispielsweise werden der HLT Erkrankungen des Bindegewebes
kongenital und die HLGT Erkrankungen des Muskel- und Skelettsystems und des
Bindegewebes kongenital sowohl in der SOC Kongenitale, familiaere und genetische
Erkrankungen als auch in der SOC Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen gezahlt. Die Summen der HLTs und HLGTSs sind deshalb gré3er
als die in Tabelle 4-1.

4.4 ANDERUNGEN DES STATUS AKTUELL/NICHT AKTUELL VON LLT
BEGRIFFEN

Die folgende Tabelle fuhrt zwei Begriffe auf LLT-Ebene auf, die in der MedDRA-Version
28.0 eine Anderung des Aktualitatsstatus erfahren haben, zusammen mit der
Begriindung fur diese Anderung.

Begriff der
niedrigsten Ebene __Status Begriindung
(LLT) geandert auf
Der Status des LLT Game keepers thumb (Wildhueter-
Daumen) wurde auf ,Nicht aktuell“ geandert, da der
Game keepers englische Begriff grammatikalisch falsch ist und der LLT
thumb (Wildhueter- Nicht aktuell | Gamekeeper's thumb (Torwartdaumen) bereits
Daumen) vorhanden ist.
[Die englischen Synonyme wurden zu
unterschiedlichen, gleichbedeutenden, deutschen
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Zusammenfassung der Anderungen

Begriff der

niedrigsten Ebene

(LLT)

Status
geandert auf

Begriindung

Fachbegriffen Ubersetzt. Durch den Wegfall eines der
englischen Synonyme, fallt auch ein deutsches
Synonym weq]

NSE

Nicht aktuell

Das Akronym ,NSE" kann neben ,Neuronspezifische
Enolase®, fur die das Konzept als LLT hinzugefligt
wurde, auch fur andere Konzepte wie ,nichtspezifische
Esterase” (NSE) oder ,Neurosensorisches Element*
(NSE) stehen. Daher wurde der Status des LLT NSE
auf ,Nicht aktuell“ geandert, um eine etwaige
Verwechslung zu vermeiden. Der ausgeschriebene PT
Neuronenspezifische Enolase existiert bereits.

Tabelle 4-6 Anderungen des Aktualitatsstatus von LLTs
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