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Erkenning

ERKENNING
Het MedDRA®-handelsmerk is gedeponeerd door de ICH.

Vrijwaringsclausule en verklaring m.b.t. het auteursrecht

Dit document is door het auteursrecht beschermd en kan, met uitzondering van de
MedDRA- en ICH-logo's, worden gebruikt, gereproduceerd, verwerkt in andere werken,
aangepast, gewijzigd, vertaald of gedistribueerd onder een openbare vergunning mits
het auteursrecht van de ICH te allen tijde in het document wordt erkend. In geval van
een aanpassing, wijziging of vertaling van het document moeten redelijke stappen
worden ondernomen om in het originele document aangebrachte veranderingen of op
het originele document gebaseerde wijzigingen duidelijk aan te duiden, te
onderscheiden of anderszins te identificeren. Elke indruk dat de aanpassing, wijziging of
vertaling van het originele document door de ICH is goedgekeurd of opgedragen, moet
worden voorkomen.

Het document wordt zonder enigerlei garantie verstrekt ‘zoals het is’. In geen geval
zullen de ICH of de auteurs van het originele document aansprakelijk zijn voor enige
claim, schade of andere aansprakelijkheid die voortvloeit uit het gebruik van het
document.

De bovenstaande toestemmingen gelden niet voor inhoud die door derden is verstrekt.
Daarom moet goedkeuring voor reproductie van documenten waarvan het auteursrecht
eigendom is van een derde, worden verkregen van de houder van dit auteursrecht.
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Documentoverzicht

1. DOCUMENTOVERZICHT

Dit document Wat is nieuw bevat informatie over de oorsprong van en de typen
wijzigingen die tussen versie 28.0 en versie 28.1 in MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities) zijn aangebracht.

Deel 2, Wijzigingsverzoeken in versie 28.1, verstrekt een samenvatting van de
informatie over het aantal wijzigingsverzoeken dat voor deze versie is verwerkt.

Deel 3, Nieuwe ontwikkelingen in versie 28.1, gaat in op wijzigingen in versie 28.1 met
betrekking tot ingediende wijzigingsverzoeken, nieuwe initiatieven, informatie over
gestandaardiseerde MedDRA-zoekopdrachten (SMQ's) en recente updates van door de
MSSO geleverde softwaretools.

Deel 4, Overzicht van wijzigingen, bevat bijzonderheden over:
e de impact van deze versie op de terminologie (in tabellen)
e de impact op de records in MedDRA-bestanden
¢ tellingen van MedDRA-termen en SMQ's

e LLT'sin MedDRA die een wijziging in de status huidig/niet-huidig hebben
ondergaan

Alle bij deze versie behorende bijgewerkte documenten bevinden zich in het
distributiebestand in Adobe® Portable Document (pdf-formaat) of, voor bepaalde
documenten, Microsoft Excel-formaat. Zie het bestand Readme.txt voor een volledige
lijst.

De Maintenance and Support Services Organization (MSSO) Help Desk is te bereiken
op mssohelp@meddra.org.

Wat is nieuw MedDRA versie 28.1 1
September 2025
001274


mailto:mssohelp@meddra.org

Wijzigingsverzoeken in versie 28.1

2. WIJZIGINGSVERZOEKEN IN VERSIE 28.1

2.1 WIJZIGINGEN IN DE TERMINOLOGIE

Wijzigingen in MedDRA zijn het gevolg van wijzigingsverzoeken van gebruikers, van
door MedDRA-gebruikers ingediende proactiviteitsverzoeken en van interne
wijzigingsverzoeken. Interne wijzigingsverzoeken zijn het gevolg van
onderhoudsactiviteiten van de MSSO en van de activiteiten van speciale werkgroepen
waaraan de MSSO deelneemt.

MedDRA versie 28.1 is een versie met eenvoudige wijzigingen, wat inhoudt dat er
alleen wijzigingen op PT- en LLT-niveau van de MedDRA-hiérarchie zijn aangebracht.

Wijzigingsverzoeken hebben zowel betrekking op updates in MedDRA als op
wijzigingen in de SMQ's. Voor deze versie zijn in totaal 1.412 wijzigingsverzoeken
verwerkt; 1.032 wijzigingsverzoeken zijn goedgekeurd en ingevoerd, en

367 wijzigingsverzoeken zijn niet goedgekeurd. Daarnaast zijn 13 wijzigingsverzoeken
uitgesteld voor latere overweging en oplossing na deze versie.

Informatie over specifieke wijzigingen (bijv. toegevoegde nieuwe termen, verhogingen
van LLT's, verlagingen van PT's, wijzigingen van de primaire SOC van PT's) die zich
sinds de vorige MedDRA-versie hebben voorgedaan, kan worden verkregen via het
Versieverslag dat met elke respectievelijke download van MedDRA wordt meegeleverd.
Daarnaast willen gebruikers wellicht gebruikmaken van de MedDRA-versieanalysetool
(MVAT), een online tool die twee willekeurige versies van MedDRA (inclusief
niet-opeenvolgende versies) vergelijkt om wijzigingen te identificeren. De output van
MVAT die MedDRA versie 28.0 vergelijkt met versie 28.1, is dezelfde als die van het
Versieverslag dat meegeleverd wordt in de download van het MedDRA-zipbestand.
MVAT wordt MedDRA-gebruikers kosteloos ter beschikking gesteld als onderdeel van
hun abonnement.

Tussen MedDRA-versies door stelt de MSSO bestanden met een Engelstalige
wekeliikse aanvullende update ter beschikking; dit zijn goedgekeurde wijzigingen die bij
de volgende MedDRA-versie worden ingevoerd. Voorts kunnen de aanvullende
wijzigingen met de functie voor ‘aanvullende weergave' in de MedDRA-webbrowser of
MVAT worden bekeken. De aanvullende informatie kan gebruikers mogelijk van dienst
Zijn om wijzigingen te identificeren die in de volgende versie worden ingevoerd.

Een uitleg van alle in overweging genomen wijzigingen (al dan niet goedgekeurd) voor
MedDRA versie 28.1 is beschikbaar als cumulatief Uitgebreid verslag, dat meegeleverd
wordt in de download van de Engelstalige versie van MedDRA. Gebruikers kunnen alle
door de MSSO in overweging genomen wijzigingsverzoeken van MedDRA versie 5.1 tot
en met de huidige versie bekijken in WebCR.

Afbeelding 2-1 (hieronder weergegeven) is een overzicht van alle wijzigingen die per
systeem/orgaanklasse (SOC) zijn aangebracht en kan nuttig zijn om de impact van
wijzigingen op een specifiek gebied in MedDRA te bepalen. De gegevens zijn afgeleid
van het verschil in de tellingen van primaire en secundaire PT's/LLT's, HLT's en HLGT's
voor versie 28.1 (afgebeeld in tabel 4-5) en de overeenkomstige informatie voor
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versie 28.0. Voorts zijn wijzigingen van de status huidig/niet-huidig van LLT's
opgenomen in afbeelding 2-1.

Zie deel 4 voor een overzicht van de wijzigingen in MedDRA versie 28.1.

Aangelegenheden met betrekking tot producten

T
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Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen

!

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen

!

Bloed- en lymfestelselaandoeningen

|

Bloedvataandoeningen

=
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Chirurgische en medische verrichtingen

=
o
o

Congenitale, familiale en genetische aandoeningen

|

Endocriene aandoeningen

|
i

Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen

|

Hartaandoeningen

Huid- en onderhuidaandoeningen

l

N
D

Immuunsysteemaandoeningen

|

Infecties en parasitaire aandoeningen

Letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties

Lever- en galaandoeningen

Maagdarmstelselaandoeningen

Neoplasmata, benigne, maligne en niet-gespecificeerd (inclusief cysten en...

Nier- en urinewegaandoeningen

IIIIII

Onderzoeken

!

Oogaandoeningen

J

Psychische stoornissen

!

Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen

Ll
(o))

Sociale omstandigheden

Voedings- en stofwisselingsstoornissen

Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen

Zenuwstelselaandoeningen

[e]
o

Il

Zwangerschap, perinatale periode en puerperium

Afbeelding 2-1 Nettowijzigingen van termen per SOC
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Nieuwe ontwikkelingen in versie 28.1

3. NIEUWE ONTWIKKELINGEN IN VERSIE 28.1

3.1 GESTANDAARDISEERDE MedDRA-ZOEKOPDRACHTEN (SMQ'S)

Er zijn geen nieuwe SMQ's toegevoegd aan MedDRA versie 28.1. Er zijn

225 goedgekeurde wijzigingen van PT's in bestaande SMQ's aangebracht. Om de
wijzigingen in bestaande SMQ's te bekijken, neemt u het Versieverslag voor MedDRA
versie 28.1 door. Bij de versie van MedDRA 28.1 zijn er 110 SMQ's van niveau 1 (d.w.z.
basiszoekopdrachten) met in totaal 230 SMQ's die ondergeschikte SMQ's onder de
SMQ's van niveau 1 omvatten.

3.2 PROACTIVITEITSVERZOEKEN

Dankzij de proactieve onderhoudsprocedure kunnen MedDRA-gebruikers algemene
wijzigingen van MedDRA voorstellen buiten de vastgestelde
wijzigingsverzoeksprocedure. Deze proactiviteitsverzoeken kunnen dienen om
inconsistenties aan te pakken, correcties aan te brengen of verbeteringen te opperen.
Gedurende de periode waarin wijzigingsverzoeken voor versie 28.1 zijn verwerkt, zijn er
geen nieuwe proactiviteitsverzoeken ingevoerd. De MSSO publiceert een lijst met alle
ontvangen voorstellen en de status daarvan en werkt deze bij op het gedeelte met
wijzigingsverzoeken van de MedDRA-website.

De MSSO wil graag ideeén vernemen die gebruikers mogelijk hebben over 'proactieve’
verbeteringen van MedDRA. Stuur uw ideeén over 'proactieve' verbeteringen van
MedDRA per e-mail naar de Help Desk van de MSSO. Wees bij de beschrijving van uw
suggestie(s) zo specifiek mogelijk en verstrek een rechtvaardiging waarin u uitlegt
waarom uw voorstel naar uw mening moet worden ingevoerd.

3.3 NIEUWE MedDRA-TALEN DIE GELANCEERD EN IN ONTWIKKELING ZIJN

De MSSO blijft werken aan nieuwe talen om meer gebruikers in staat te stellen gebruik
te maken van MedDRA in hun moedertaal en om wereldwijde communicatie met
gecodeerde gegevens van MedDRA te vergemakkelijken. De MSSO verwacht de
publicatie van drie nieuwe talen samen met of kort na de lancering van MedDRA 28.1
op 15 september: Noors, Slovaaks en Sloveens. Met de publicatie van deze drie talen
zijn er 27 MedDRA-talen beschikbaar voor gebruikers.

Noors, Slovaaks en Sloveens behoren tot de 17 officiéle talen van de Europese
Economische Ruimte (EER) die in 2020 voor vertaling zijn goedgekeurd door het
MedDRA Steering Committee en die nodig zijn om het initiatief voor elektronische
productinformatie te ondersteunen. Dit initiatief betreft alleen het vertalen van
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MedDRA-termen en geldt niet tevens voor het vertalen van de
MedDRA-gebruikersdocumentatie.

Momenteel zijn vertalingen in het Bulgaars, Deens, Maltees en Roemeens de
EER-talen voor MedDRA die in ontwikkeling zijn. Bovendien heeft de ICH voor
MedDRA een vertaling in het Oezbeeks goedgekeurd die pas in ontwikkeling is.

Deze talen worden vertaald en ter beschikking gesteld wanneer ze voltooid zijn.
Raadpleeg het meertalige toegangspunt (d.w.z. in het midden van de pagina) op de
MedDRA-startpagina voor de lijst met talen die momenteel worden ondersteund. De
MSSO zal geschatte publicatiedatums voor deze talen verstrekken zodra deze
beschikbaar zijn.

3.4 BIJGEWERKTE FRANSE VERTALING VAN TERMINOLOGIA ANATOMICA

De Terminologia Anatomica (TA) is een internationale norm voor menselijke
anatomische terminologie. Deze werd in 1998 gepubliceerd onder de auspicién van de
International Federation of Associations of Anatomists en werd opgesteld om wereldwijd
geleidelijk aan de klassieke anatomische nomenclatuur te vervangen.

Hoewel er geen officiéle vertaling van de TA naar het Frans bestaat, werd het gebruik
van een verfranste versie in de periode 2010-2019 bekrachtigd door het woordenboek
van de Académie de médecine, de officiéle referentie voor Franse medische
terminologie. Deze goedkeuring vormde de basis voor de invoering van de Franse
versie van de TA in de MedDRA-terminologie. Als gevolg daarvan gingen de Franse
toezichthouder ANSM en Health Canada ermee akkoord het project te ondersteunen
om ongeveer 1.400 MedDRA-termen in MedDRA 28.1 van de klassieke bestaande
terminologie te hernoemen in die van de TA. Hieronder staan een paar voorbeelden.
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Engelse term Code Vorige Franse vertaling Bijgewerkte vertaling
Patella fracture 10034122 | Fracture de la rotule Fracture de la patella
Brain stem Hématome du tronc Hématome du tronc de
hematoma 10073231 | cerébral I'encéphale

' ini Lesion de la moelle Lésion de la moelle spinale
Spinal cord injury 10041552 épiniere p

Tabel 3-1 Voorbeelden van bijgewerkte termen volgens de Franse Terminologia
Anatomica

Raadpleeg het 28.1 Versieverslag voor de Franse vertaling van MedDRA voor een
volledige lijst met bijgewerkte termen.

3.5 BIJGEWERKTE MedDRA DESKTOP BROWSER

In juli 2025 lanceerde de MSSO een nieuw ontwerp van de MedDRA Desktop Browser
(MDB) versie 5.0. De belangrijkste wijziging omvat het nieuwe ontwerp van de
gebruikersinterface zodat deze overeenstemt met het nieuwe ontwerp van de
webbrowser die in december 2024 is gelanceerd. Het ontwerp was bedoeld om de
interface te vereenvoudigen en te focussen op de zoekfunctie omdat die de vaakst
gebruikte functie is van de MDB. Alle functies van de oorspronkelijke MDB zijn
opgenomen in de nieuwe MDB. Dit omvat een geconsolideerd instellingenmenu zodat
de gebruikers de MDB aan hun eigen behoeften kunnen aanpassen. Zie onderstaande
afbeelding.
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Nieuwe ontwikkelingen in versie 28.1

Ji MedDRA Browser - SOC: MedDRA 28.0 - English = (] X
Language and Version Options

~ Engli - - Engli -~ = - IR <]
MedDRA 28.0 - English MedDRA 28.0 - English MedDRA 28.0 - English 50C SMa 0\ @ r:'nc @ €§3

-50t Blood and lymphatic system disorders .
English ~
-stt Cardiac disorders gl back pain ® v

-s0¢ Congenital. familial and genetic disorders

-50¢ Ear and labyrinth disaorders Total 5 Results-18
-s0¢ Endocrine disorders Details: PT (1) LLT (17)
-s0c Eye disorders

-s0t Gastrointestinal disorders

-s0t General disorders and administration site conditions
-0t Hepatobiliary disorders

-50t Immune system disorders

-5t Infections and infestations

-s0¢ Injury, poisoning and procedural complications

: PT-1| LLT-17
-s0t Investigations
-s0t. Metabolism and nutrition disorders = EI Exact Malt.:h -1
sot Musculoskeletal and connective tissue disorders ur Back pain

=0 Lexical Variant - 1

sit Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
ur Pain back

st Nervous system disorders

&

soe Pregnancy, puerperium and perinatal conditions ] S]’“D“_)‘"‘ -0
sec Productissues =1 Contains - 15
sot Psychiatric disorders ur Acute back pain

ur Back pain (with radiation)
ur Back pain (without radiation)
ur Back pain aggravated

soe Renal and urinary disorders
st Reproductive system and breast disorders
soe Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

st Skin and subcutaneous tissue disorders -ur Back pain psychogenic
-stt Social circumstances -1 Chronic back pain
-stt Surgical and medical procedures ~ur Low back pain

st Vascular disorders - LT Ir:‘lcw balcklfa\:(wwthcut radiation)

-1 Muscular back pain

-ur Myofascial low back pain

-ut Other back pain with radiating symptoms
-ur Pain overthe back

~ur Premenstrual back pain

~ur Thoracic back pain

~ur Upperback pain

Afbeelding 3-1 Nieuwe Desktop Browser

De nieuwe MDB 5.0 is te vinden op de downloadpagina van de MedDRA-website
waarvoor uw MedDRA-ID en wachtwoord moeten worden ingegeven. Als u niet
beschikt over uw inloggegevens, gebruik dan onze Self-Service Application om ze te
verkrijgen.

De oorspronkelijke applicatie MDB versie 4.1 blijft beschikbaar op de MedDRA-website.

Als u vragen hebt, neem dan contact op met de MSSO Help Desk op
mssohelp@meddra.org.
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Overzicht van wijzigingen

4. OVERZICHT VAN WIJZIGINGEN

41 OVERZICHT VAN DE IMPACT OP DE TERMINOLOGIE

De onderstaande tabellen (tabel 4-1 t/m 4-5) geven een overzicht van de impact op
MedDRA in versie 28.1. Zie voor uitgebreide informatie over de wijzigingen in
versie 28.1 het MedDRA Versieverslag in MVAT.

Bestandsnaam Aantal records | Aantal records Veranderin
in vV28.0 in v28.1 9

higt.asc 337 337
higt_hlt.asc 1.757 1.757
hit.asc 1.739 1.739
hit_pt.asc 39.553 39.916 363
lit.asc 89.774 90.471 697
meddra_history_dutch.asc 132.515 133.559 1.044
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 41.838 42.221 383
pt.asc 26.920 27.163 243
soc.asc 27 27
soc_higt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 96.822 97.480 658

Tabel 4-1 Tellingen van MedDRA-termen per bestand

De MedDRA-bestanden 'history' en 'release’ zijn optionele bestanden voor gebruik met
de MedDRA Desktop Browser (MDB) versie 3.0.2 béta en hoger. Deze bestanden
maken geen deel uit van het MedDRA-schema.
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Overzicht van wijzigingen

De onderstaande tabel identificeert het aantal huidige termen en het aantal niet-huidige
termen.

Wijzigingen in LLT's

Niveau | Status huidig/niet-huidig | v28.0 v28.1

LLT Huidige termen 80.448 81.143
LLT Niet-huidige termen 9.326 9.328
LLT Totaal aantal LLT's’ 89.774 90.471

Tabel 4-2 Overzicht van de impact op LLT's

' Het totale aantal LLT's omvat PT's, omdat ze ook vertegenwoordigd zijn in het
LLT-distributiebestand.

Nieuwe SMQ's
Niveau | Nettowijziging | v28.0 v28.1
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

Tabel 4-3 Overzicht van de impact op SMQ's
4.2 OVERZICHT VAN DE IMPACT OP RECORDS IN MedDRA-BESTANDEN

De onderstaande tabel is een lijst met sequentiéle bestanden, bijbehorende
MedDRA-tabellen en het aantal records dat elk sequentieel bestand bevat. Een nul
duidt aan dat het bestand niet is gewijzigd sinds de vorige geconsolideerde versie van
MedDRA. De onderstaande tabel is een overzicht van de impact op MedDRA in
versie 28.1. Zie voor uitgebreide informatie het MedDRA Versieverslag in MVAT.
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Overzicht van wijzigingen

Bestandsnaam Aantal records in
tabel

higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 0
hlt_pt.seq 445
lit.seq 866
mdhier.seq 509
pt.seq 297
soc.seq 0
soc_hlgt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabel 4-4 Overzicht van de impact op records in MedDRA-bestanden

4.3 TELLINGEN VAN MedDRA-TERMEN PER SOC

De onderstaande tabel geeft de tellingen van termen per SOC weer voor HLGT's,
HLT's, primaire en secundaire PT's en LLT's, en primaire PT's en LLT's. Het aantal

LLT's omvat ook PT's.

LLT's PT's LLT's | PT's (primair | | 1o | HLGT's
Standaardzorg (primair)! | (primair)’ (primair en en 3 3
P P secundair)?> | secundair)?

Bloed- en
lymfestelsel- 1.298 342 4.744 1.175 87 17
aandoeningen
Hart- 1,661 411 2.760 738 36 10
aandoeningen
Wat is nieuw MedDRA versie 28.1 10
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Overzicht van wijzigingen

LLT's PT's LLT's | PT's (primair | | 1o | HLGT's
Standaardzorg (primair)! | (primair)’ (primair en en 3 3
P P secundair)?> | secundair)?
Congenitale,
familiale en 4777 1.934 4.777 1.934 100 | 19
genetische
aandoeningen
Evenwichts-
orgaan- en 479 106 958 253 17 6
ooraandoeningen
Endocriene 764 214 2.140 650 38 9
aandoeningen
Oog- 2.811 715 4.329 1.240 63 13
aandoeningen
Maagdarmstelsel- | 4 336 1,008 8.475 2.020 105 | 21
aandoeningen
Algemene
aandoeningenen |, gag 1.046 3.693 1.443 36 7
toedienings-
plaatsstoornissen
Lever-en 768 233 1.687 499 19 4
galaandoeningen
Immuunsysteem- 615 175 3.358 951 26 4
aandoeningen
Infecties en
parasitaire 7.969 2.245 8.457 2.386 150 12
aandoeningen
Letsels,
intoxicaties en 7.498 1.449 10.775 2.859 79 9
verrichtings-
complicaties
Onderzoeken 15.593 6.538 15.593 6.538 106 23
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Overzicht van wijzigingen

Standaardzorg

LLT's
(primair)’

PT's
(primair)’

LLT's
(primair en
secundair)?

PT's (primair
en
secundair)?

HLT's
3

HLGT's
3

Voedings- en
stofwisselings-
stoornissen

1.090

317

3.234

938

63

14

Skeletspier-
stelsel- en
bindweefsel-
aandoeningen

2.923

548

7.476

1.596

59

11

Neoplasmata,
benigne, maligne
en niet-
gespecificeerd
(inclusief cysten
en poliepen)

9.269

2177

10.230

2.557

201

39

Zenuwstelsel-
aandoeningen

4.254

1.170

8.573

2.431

108

20

Zwangerschap,
perinatale periode
en puerperium

1.741

258

3.183

716

48

Aangelegen-
heden met
betrekking tot
producten

966

191

1.013

211

22

Psychische
stoornissen

2.530

584

3.652

934

7

23

Nier- en
urineweg-
aandoeningen

1.338

393

2.897

844

32

Voortplantings-
stelsel- en borst-
aandoeningen

1.929

560

4.702

1.373

52

16

Ademhalings-
stelsel-,
borstkas- en
mediastinum-
aandoeningen

2.015

635

4.857

1.368

49

12

Huid- en
onderhuid-
aandoeningen

2.440

584

6.210

1.647

56

10
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Overzicht van wijzigingen

LLT's PT's LLT's | PT's (primair | | 1o | HLGT's
Standaardzorg (primair)! | (primair)’ (primair en en 3 3
P P secundair)?> | secundair)?
Sociale 704 305 704 305 20 7
omstandigheden
Chirurgische en
medische 6.564 2.669 6.564 2.669 141 19
verrichtingen
Bloedvat- 1,504 356 7.744 1.946 68 11
aandoeningen
Totaal 90.471 27.163

Tabel 4-5 Tellingen van MedDRA-termen per SOC

' De primaire telling omvat uitsluitend het aantal termen die primair gekoppeld zijn aan
de toegewezen SOC hetzij op het LLT-niveau hetzij op het PT-niveau. De sommen van
de primaire LLT's en PT's komen overeen met die in tabel 4-1 en 4-2.

2 De totale telling omvat het aantal termen die zowel primair als secundair gekoppeld
zijn aan de toegewezen SOC hetzij op het LLT-niveau hetzij op het PT-niveau. Daarom
zijn de sommen van het totale aantal LLT's en PT's groter dan die in tabel 4-1 en 4-2.

3 De HLT- en HLGT-tellingen zijn niet noodzakelijk unieke waarden gezien MedDRA's
multiaxialiteit (zie deel 2.2 van de Inleiding voor een bespreking van multiaxialiteit). Er is
een aantal HLT's dat in meer dan één SOC wordt geteld. Zo worden de HLT
bindweefselaandoeningen, congenitaal en de HLGT skeletspierstelsel- en
bindweefselaandoeningen, congenitale zowel in de SOC Congenitale, familiale en
genetische aandoeningen als in de SOC Skeletspierstelsel- en
bindweefselaandoeningen meegeteld. De sommen van de HLT's en de HLGT's zijn
groter dan die in tabel 4-1.
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Overzicht van wijzigingen

4.4 WIJZIGINGEN IN DE STATUS HUIDIG/NIET-HUIDIG VAN LLT'S

De volgende tabel weerspiegelt drie termen op het LLT-niveau in MedDRA versie 28.1
waarvan de status huidig/niet-huidig is gewijzigd, samen met de reden voor de

wijzigingen.
Term van laagste — Staftus _— .
. huidig/niet-huidig Rationale
niveau o -
gewijzigd in
De status van de LLT Narcolepsy with cataplexy
[narcolepsie met cataplexie] werd gewijzigd van
niet-huidig naar huidig. Narcolepsy with cataplexy
[narcolepsie met cataplexie], momenteel
Narcolepsy type 1 [narcolepsie type 1] genoemd,
Narcolepsy with omvat cataplexie als een van de eerste symptomen
cataplexy o en wordt in verband gebracht met lage
[narcolepsie met Huidig orexinewaarden (orexine wordt ook hypocretine
cataplexie] genoemd) in het cerebrospinale vocht (CSV).
Hoewel de term 'narcolepsy with cataplexy'
[narcolepsie met cataplexie] niet meer de officiéle
terminologie is die de voorkeur heeft, is deze nog
wel steeds gangbaar en wordt deze veelvuldig
gebruikt, met name in een informele context.
Purpura De Brits-Engelse spelling van deze term is 'Purpura
thrombopaenic thrombopenic thrombotic' en verschilt niet van de
thrombotic _ o Amerikaans-Engelse spelling. Daarom is de status
[trombocytopenische Niet-huidig van de LLT Purpura thrombopaenic thrombotic
trombotische [trombocytopenische trombotische purpura]
De Brits-Engelse spelling van deze term is
] 'Thrombocytopenic purpura' [trombocytopenische
Thrombocytopaenic purpura] en verschilt niet van de
purpura Niet-huidig Amerikaans-Engelse spelling. Daarom is de status

[trombocytopenische
purpura]

van de LLT Thrombocytopaenic purpura
[trombocytopenische purpura] gewijzigd in
niet-huidig.

Tabel 4-6 Wijzigingen in de status huidig/niet-huidig van LLT's
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