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leforditani vagy nyilvanos licensz alatt terjeszteni. Ha barmilyen adaptalast, modositast
hajtanak végre vagy leforditjak a dokumentumot, meg kell tenni minden észszeri
intézkedést, hogy egyértelmien feltlintessék, megjeldljék vagy mas médon
azonositsak, hogy ezek az eredeti dokumentumon, illetve annak alapjan végrehajtott
valtoztatasok. Kerulni kell barmely arra vonatkozé utalast, hogy az adaptacio,
modositas vagy forditas az ICH tamogatasaval vagy szponzoralasa mellett tortént.

A dokumentum a ,benne foglaltak szerint” kertl atadasra és nem tartalmaz semminem
garanciat. Az ICH vagy az eredeti dokumentum szerzdi semmilyen esetben sem
tartoznak felel6ésséggel semmilyen kovetelésért, karért vagy a dokumentum
hasznalataval 6sszefuggésben felmerilé mas igényeért.

A fenti engedélyezések nem vonatkoznak harmadik fél altal biztositott tartalomra.
Ennek megfeleléen azon dokumentumok esetében, ahol a copyright jogok harmadik
felet illetnek meg, a reprodukalasra vonatkozo engedélyt ettél a harmadik féltél kell
beszerezni.
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A dokumentum attekintése

1. A DOKUMENTUM ATTEKINTESE

A Mi az aj? ciml dokumentum a Medical Dictionary for Regulatory Activities
(MedDRA)—azaz Orvosi Informacios Szoétar Szabalyozasi
Tevékenységekhez—terminologiai modositasainak forrasait és tipusait tartalmazza,
amely modositasok a 28.0-as verziordl a 28.1-es verziora léptek életbe.

A 2., A 28.1-es verzio kérelmezett modositasai cimi rész a verziéhoz feldolgozott
modositasi kérelmek szamara vonatkozé informaciok 6sszegzését tartalmazza.

A 3., Uj fejlesztések a 28.1-es verziéban cimii rész a 28.1-es verziét érintd, a benyujtott
modositasi kérelmekkel kapcsolatos modositasokat, uj kezdeményezéseket,

a szabvanyositott MedDRA lekérdezésekre (SMQ-k) vonatkozo6 informacidkat és

az MSSO altal rendelkezésre bocsatott szoftvereszk6zodk legujabb frissitéseit mutatja be.

A 4., A modositasok 6sszegzeése cimU rész részletes informaciokat tartalmaz
a kovetkezbkre vonatkozoan:

e jelen verzié hatasa a terminoldgiara (tablazatokban);
e a kodolt kifejezésekre gyakorolt hatasok a MedDRA fajlokban;
e a MedDRA kifejezések és SMQ-k szamadatai;

e a MedDRA-ban szerepl6 6sszes LLT, amelyeknek az aktualitasi statusza
modosult.

Minden ezzel a verzidval 6sszefiigg6 frissitett dokumentum Adobe® Portable Document
formatumu (PDF) disztribucios fajlban, illetve bizonyos dokumentumok esetében
Microsoft Excel formatumban érheté el. A teljes felsorolas a Readme.txt fajlban
talalhato.

A Maintenance and Support Services Organization (MSSO, a MedDRA Fenntartoi és
Tamogatdéi Szolgaltatasok Szervezete) Help Desk-je az mssohelp@meddra.org
e-mail-cimen érhetd el.
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A 28.1-es verzio kérelmezett modositasai

2. A 28.1-ES VERZIO KERELMEZETT MODOSITASAI

2.1 TERMINOLOGIAI MODOSITASOK

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

az eredménye, amelyekben az MSSO részt vesz.

A MedDRA 28.1-es verzio egyszerl modositasokat tartalmazo verzio, ami azt jelenti,
hogy modositasokat csak a MedDRA hierarchia PT és LLT szintjén hajtottak végre.

A modositasi kérelmek kozott MedDRA frissitések és SMQ modositasok is szerepelnek.
Ehhez a verzibhoz 6sszesen 1412 modositasi kérelmet dolgoztak fel, 1032 modositasi
kérelmet hagytak jova és vezettek be, és 367 modositasi kérelem nem kerult
jovahagyasra. Ezenkivul a jelen verziét érinté 13 moddositasi kérelmet varolistara
helyeztek tovabbi mérlegelés és késbbbi dontés céljabdl.

Az el6z6 MedDRA kiadas ota bekovetkezett konkrét modositasokra (pl. ujonnan
hozzaadott kifejezések, LLT el6léptetések, PT lefokozasok, PT elsédleges SOC
modositasok stb.) vonatkozé informaciok a MedDRA angol nyelvi letdltésével a Verzid
Riporton keresztll érheték el. Ezenfelll a MedDRA Version Analysis Tool (MVAT) is

a felhasznalok rendelkezésére all. Ez az online verzidelemzd eszkbz abban segit

a felhasznaldknak, hogy a MedDRA barmely két, akar nem egymast kdvet6 verzidjat
O0sszehasonlithassak a médositasok azonositasahoz. A MedDRA 28.0-as verziojat

a MedDRA 28.1-es verzidjaval 6sszehasonlitdé MVAT tartalma megegyezik a MedDRA
letoltés .zip fajljaban talalhato Verzio Riportéval. Az MVAT a MedDRA eléfizetés 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 médositasok,
amelyek a MedDRA kovetkez6 verziojaban 1épnek életbe. Ezenfelll a kiegészité
modositasok a MedDRA webalapu bongészdjében vagy az MVAT-ban is
megtekinthetdk, a ,kiegészité nézet” funkcid segitségével. A kiegészité informaciok
segithetnek a felhasznaléknak azonositani, mely modositasokra szamithatnak

a kovetkez6 kiadasban.

A MedDRA 28.1-es verzidjanal figyelembe vett (jovahagyott és jova nem hagyott)
modositdsok magyarazata egy 0sszesité Részletes jelentés (Detail Report) formajaban
a MedDRA angol nyelvi verzidjanak letoltésével érheték el. A MedDRA 5.1-es

“ s

a WebCR fellleten is nyomon kdvethetik a felhasznalok.

A 2-1. tablazat (az aldbbiakban) a Rendszer szerv osztaly (SOC) szinten végrehajtott
O0sszes modositast tartalmazza, és hasznos lehet a mddositasok altal a MedDRA egyes
terlleteire gyakorolt hatasok felmérésében is. Az adatok a 28.1-es verzid elsddleges és
masodlagos PT/LLT, HLT, és HLGT kifejezései szamanak (amelyeket a 4-5. tablazat
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mutat) a 28.0-as verzidhoz viszonyitott kilonbségébdl szarmaznak. A 2-1. tablazat
ezenfelll az LLT aktualitasi statuszok moédositasait is tikrozi.

A MedDRA 28.1-es verzié modositasainak 0sszegzeését lasd a 4. részben.

Altalanos betegségek és alkalmazas helye allapotai _ 22

Bér és subcutan szdvet betegségek _ 30

Cardialis betegségek _ 45
p— 45

Endocrin betegségek

Fert6zések és infestatiok — 58

Fil és labyrinthus betegségek h 4

Gastrointestinalis betegségek — 79

Genitalis rendszer és emld betegségek _ 25

Hepatobiliaris betegségek h 9

Idegrendszer betegségei — 80

Immunrendszer betegségei _ 24

Musculoskeletalis és kotészoveti betegségek

Metabolizmus és taplalkozas betegségei _ 46

Mitéti és orvosi eljarasok  EG—— 0/

Neoplasmak jéindulatt, rosszindulatd és nem meghatarozott (beleértve:...— 86

Pszichiatriai betegségek _

Rendlis- és hugyuti rendszer betegségei

Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek — 74

Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei

Szem betegségei m— 53
=6

Szocidlis kdrilmények

Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok _ 28

Termékkel kapcsolatos problémak s 16

Vascularis betegségek — 57

Velesziletett, familiaris és genetikus betegségek — 100

Vér és lymphaticus rendszer betegségei _ 34

Vizsgélatok — 203

2-1. abra Nett6 kifejezés-modositasok SOC-nként
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Uj fejlesztések a 28.1-es verzidban

3. UJ FEJLESZTESEK A 28.1-ES VERZIOBAN

3.1 SZABVANYOSITOTT MedDRA LEKERDEZESEK (SMQ-K)

A MedDRA 28.1-es verziéjaban uj SMQ-k nem kerultek hozzaadasra. Meglévé SMQ-k
PT modositasat 225 esetben hagytak jova. A meglévé SMQ-k moédositasainak
megtekintéséhez, keérjik, tekintse meg a MedDRA 28.1-es Verzié Riportjat. A MedDRA
28.1-es verzidjanak kiadasaval 110 db 1. szintl SMQ téma (azaz f6 téma) van,
O0sszesen 230 db SMQ-val, amelyek tartalmazzak az 1. szinti SMQ-k alatti al-SMQ-kat
is.

3.2 PROAKTIV MODOSITASI KERELMEK

A proaktiv karbantartasi folyamat lehetévé teszi a MedDRA felhasznalok szamara

a MedDRA altalanos modositasaira vonatkozo javaslatokat tenni a kialakitott
modositas-kérelmi folyamaton kivil. A proaktivitasi kérelmek iranyulhatnak eléforduld
inkonzisztenciakra, valamint helyesbitések alkalmazasara és javitasok javaslatara.

A 28.1-es verzid kérelmezett modositasainak végrehaijtasi idészakaban az MSSO nem
vezetett be egyetlen proaktiv modositasi kérelmet sem. Az MSSO a kérelmezett
modositasokroél és azok aktualis statuszardl vezetett, folyamatosan frissitett teljes listat
a MedDRA weboldal Médositasi kérelmek menujében teszi kozé és frissiti.

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

3.3 UJONNAN KIADASRA KERULO VAGY FEJLESZTESI FAZISBAN LEVO
MedDRA NYELVEK

Az MSSO tovabbra is dolgozik Uj nyelvek kiadasan, hogy még tobb felhasznalo
szamara tegye elérhetévé a MedDRA-t az anyanyelvikon és megkonnyitse

a MedDRA-ban kodolt adatok globalis kommunikalasat. Az MSSO a MedDRA harom
Uj—norvég, szlovak és szlovén—nyelven elkészilt forditasat a MedDRA 28.1-es
verzidjaval szeptember 15-én vagy roviddel az utan tervezi kibocsatani. Ezzel a harom
nyelvvel egyitt a MedDRA 27 nyelvvel all a felhasznaldk rendelkezésére.

A norvég, szlovak és szlovén nyelvek az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT; angolul:
European Economic Area, EEA) 17 hivatalos nyelve kdzé tartoznak, és a MedDRA
Menedzsment Bizottsaga 2020-ban hagyta jéva leforditasukat az elektronikus
termékinformaciés kezdeményezés segitésének szolgalataban. Felhivjuk a figyelmet,
hogy ez a kezdeményezés kizardlag a MedDRA kifejezések forditasat foglalja
magaban, a MedDRA felhasznaloi dokumentacioét azonban nem.

Jelenleg a MedDRA bolgar, dan, maltai és roman EGT-nyelveken készul6 forditdsa van
folyamatban. Ezenfelll az ICH jévahagyta a MedDRA (izbég forditasat is, amelynek
kifejlesztése megkezd6dott.
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Ezeket a nyelveket forditasuk befejeztével tesszuk elérhetéve. Kerjuk, tekintse meg

a MedDRA weboldal tébbnyelv(i hozzaférési pontjat (pontosabban az oldal kbzepén)
az aktualisan tamogatott nyelvek listajaért. Az MSSO rendelkezésre bocsatja ezeknek
a nyelveknek a becsult kiadasi datumat, amint az elérhetéve valik.

3.4 A TERMINOLOGIA ANATOMICA FRISSITETT FRANCIA FORDITASA

A Terminologia Anatomica (TA) az emberi anatomia terminolégiajanak nemzetkozi
szabvanya. Az Anatomus Tarsasagok Nemzetkozi Szovetségének égisze alatt 1998-
ban kibocsatott szabvany célja a klasszikus anatomiai nomenklatura fokozatos
lecserélése vilagszerte.

Habar a TA-nak nincs hivatalos francia forditasa, a 2010-es években a Francia Orvosi
Akadémia Orvosi Szétara—a francia orvosi terminoldgia hivatalos referencia-
kiadvanya—elfogadta egy franciasitott valtozatanak alkalmazasat. Ez a jévahagyas
fektette le az alapokat a francia TA-verzi6 MedDRA terminologiaba valo integralasahoz.
Kovetkezésképpen a francia szabalyoz6 hatésag, az Orszagos Gyogyszer- és
Egészséglgyitermék-biztonsagossagi Ugyndkség (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, ANSM) és a Health Canada, a kanadai
kozegészségugyi hatosag vallaltak, hogy tamogatjak korulbelll 1400 MedDRA kifejezés
klasszikus el6dterminologiarol TA-terminologiara valoé atnevezését a MedDRA 28.1-es
verziojahoz. Az alabbiakban bemutatunk néhany példat.

gl klfeje’ze's Kod Korabbl’fr:anma Frissitett forditas
(magyar forditas) forditas
Patella fracture 10034122 | Fracture de la rotule Fracture de la patella

(patellatoreés)

Brain stem

hematoma Hématome du tronc Hématome du tronc de
(agytorzsi 10073231 | cgrepral I'encéphale

hematoma)

Spinal cord injury 10041552 Lésion de la moelle Lésion de la moelle spinale
(gerincvelBsérulés) epiniere

3-1. tablazat Példak a Terminologia Anatomica francia frissitéseire

A MedDRA francia forditasaban frissitett kifejezések teljes listajaért lasd a MedDRA
28.1-es Verzi6 Riportjat.
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3.5 FRISSITETT ASZTALI MedDRA BONGESZ0

Az MSSO 2025 juliusaban kibocsatotta a MedDRA asztali bongészéjének (MedDRA
Desktop Browser, MDB) ujonnan atszerkesztett, 5.0-as verzidjat. A legnagyobb valtozas
a felhasznaldi fellletben tortént a 2024 decemberében kibocsatott, ujonnan
atszerkesztett webalapu bongész6hoz (Web-Based Browser, WBB) valo illeszkedés
érdekében. Az atszerkesztés célja a felllet egyszerlsitése és a keresésre fektetett
hangsuly volt, hiszen ez a leggyakrabban igénybe vett MDB funkcié. Az uj MDB
tartalmazza a korabbi felllet 6sszes funkcidjat. Ebbe beletartozik egy konszolidalt
beallitasi menu, amely lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy sajat szukségletei szerint
testre szabja az MDB-t. Lasd az alabbi abrat:

D MedDRA Browser - SOC: MedDRA 28.0 - English - (] X

Language and Version Options

MedDRA 280 -Engish || MedDRA28.0-Engish | MedDRA280-Engish sva | 3% D, [ B3

-0t Blood and lymphatic system disorders 3

i)-see Cardiac d\szrers ! B . back pain @ v
+ soe Congenital, familial and genetic disorders
al-sec Ear and labyrinth disorders Total S -
4-sec Endocrine disorders Details: PT (1) LLT (17)
4-sec Eye disorders

4]-sec Gastrointestinal disorders

i-set General disorders and adminisiration site conditions

i-set Hepatobiliary disorders

50t Immune system disorders

#-stt Infections and infestations

#-50¢ Injury, poisoning and procedural complications PT-1 UT-17

#-50¢ Investigations

w50t Metabolism and nutrition disorders =0 ExactMatch -1

+ -50t Musculoskeletal and connective tissue disorders (=-ur Back pain

w0t Neoplasms benign. malignant and unspecified (incl cysts and polyps) =0 Lexical Variant - 1
w50t Nervous system disorders -ur Pain back

-80€ Pregnancy. puerperium and perinatal conditions -0 Synonym -0

w50t Productissues =0 Contains - 15
w-s0¢ Pychiatric disorders f"'u Acute back pain
#-50¢ Renal and urinary disorders (g-ur Back pain (with radiation)

- L

Back pain (without radiation)
Back pain aggravated

Back pain psychogenic

Chronic back pain

Low back pain

Low back pain (without radiation)
Muscular back pain

Myofascial low back pain

QOther back pain with radiating symptoms
Pain overthe back
Premenstrual back pain
Thoracic back pain

Upper back pain

#-s0t Reproductive system and breast disorders

806 Respiratory, thoracic and mediastinal disorders -

- L

#-s0t Skin and subcutaneous tissue disorders
4-s0t Social circumstances

i)-set Surgical and medical procedures

350t Vascular disorders

- L

- L

=

3-1. abra Uj asztali bongészo

Az MDB uj, 5.0-as verziéja megtalalhaté a MedDRA webhely Letdltési oldalan, ahol
meg kell adni a MedDRA-el&fizetési azonositot és jelszot. Ha nem rendelkezik
bejelentkezési hitelesité adatokkal, kérjuk, megszerzésukhoz vegye igénybe

az Onkiszolgald Alkalmazasunkat.

Az MDB asztali bongész6 korabbi, 4.1-es verzidja tovabbra is elérheté6 marad
a MedDRA webhelyén.

Kérdéseivel, kérjuk, forduljon az MSSO Help Desk-jéhez (mssohelp@meddra.org).
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4. A MODOSITASOK OSSZEGZESE

41 A TERMINOLOGIARA GYAKOROLT HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tablazatok (4-1. — 4-5. tablazat) a MedDRA-ra a 28.1-es verzi6 altal gyakorolt

hatasokat 0sszegzik. A 28.1-es verzid modositasaira vonatkozo részletes

informaciokért lasd a MedDRA Verzi6 Riportot az MVAT-ban.

Kédolt Kédolt
I szg:lfgzzg:ités sz;’(:zjeazgg.e‘llfes IEEEDIEE
verzidoban verzioban
higt.asc 337 337 0
higt_hlt.asc 1757 1757
hit.asc 1739 1739
hit_pt.asc 39 553 39916 363
lIt.asc 89 774 90 471 697
meddra_history_hungarian.asc 136 800 137 788 088
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

4-1. tablazat A MedDRA kifejezésfajlok szamadatai

A MedDRA el6zményfajlok és MedDRA kiadasfajlok opcionalis fajlok, amelyek
a MedDRA Desktop Browser (MDB) asztali bongész6 3.0.2-es béta és annal ujabb
verzidival hasznalhatok. Ezek a fajlok nem képezik a MedDRA séma részét.
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Az alabbi tablazat az aktualis €s a nem aktualis kifejezések szamat adja meg.

LLT moédositasok

Szint | Aktualitasi statusz 28.0. v. 28.1.v.
LLT Aktualis kifejezések 80 448 81143
LLT | Nem aktudlis kifejezések 9326 9328

LLT Osszes LLT! 89774 90 471

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

1Az LLT-0sszegek PT-ket is magukban foglalnak, mivel ezek is szerepelnek az LLT

disztribucios fajlban.

Uj SMQ-k
Szint | Netté médositasok | 28.0.v. | 28.1.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
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4.2 A MedDRA FAJLOKBAN A KODOLT KIFEJEZESEKRE GYAKOROLT
HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tablazat az egymast kovet6 fajlokat, a kapcsolodé MedDRA tablazatokat és
az egyes egymast koveto fajlok altal tartalmazott kodolt kifejezések szamat listazza.

A nulla érték azt jelenti, hogy a fajl nem mddosult az el6z6 egységes
MedDRA-kiadashoz képest. Az alabbi tablazat a MedDRA-ra a 28.1-es verzi6 altal
gyakorolt hatasokat 6sszegzi. Részletes informacidkért lasd a MedDRA Verzié Riportot
az MVAT-ban.

Kodolt
fir s kifejezések
Fajlnév szama
a tablazatban

higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 0
hit_pt.seq 445
llt.seq 821
mdhier.seq 479
pt.seq 286
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

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

4.3 A MedDRA KIFEJEZESEK SZAMA SOC-NKENT

Az alabbi tablazat SOC-nként mutatja a kifejezések szamat HLGT-kre, HLT-kre,
els6dleges és masodlagos PT-kre és LLT-kre, tovabba elsédleges PT-kre és LLT-kre
lebontva. Felhivjuk a figyelmet, hogy az LLT-k szama a PT-ket is magaban foglalja.
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LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsédleges ) .
SOC (elsédleges | (elsédleges és és Hk;r HLkC; !
1 1 3 :
) ) masodlagos | masodlagos)
)? 2
Vér és
lymphaticus 1298 342 4744 1175 87 17
rendszer
betegségei
betegsegek
Velesziiletett,
familiaris és 4777 1934 4777 1934 100 19
genetikus
betegségek
Fil és
labyrinthus 479 106 958 253 17 6
betegségek
Endocrin 764 214 2140 650 38 9
betegségek
Szem 2811 715 4329 1240 63 13
betegségei
Gastro-
intestinalis 4336 1008 8475 2020 105 21
betegségek
Altalanos
betegseg’ek és 2635 1046 3693 1443 36 7
alkalmazas
helye éllapotai
Hepatop/l/ar/s 768 233 1687 499 19 4
betegségek
Immunrendszer 615 175 3358 951 26 4
betegségei
Fertozések és 7969 2245 8457 2386 150 | 12
infestatiok
Mi az Uj? MedDRA 28.1-es verzié 10
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SOoC

LLT-k
(elsédleges

)1

PT-k
(elsédleges

)1

LLT-k
(elsédleges
és
masodlagos

)2

PT-k
(els6dleges
és
masodlagos)
2

HLT-

HLGT-

Sériilés,
mérgezés eés
beavatkozas
szévédmeényei

7498

1449

10 775

2859

79

Vizsgélatok

15 593

6538

15 593

6538

106

23

Metabolizmus
és taplalkozas
betegségei

1090

317

3234

938

63

14

Musculo-
skeletalis és
kotészoveti
betegségek

2923

548

7476

1596

59

11

Neoplasmak
joindulatua,
rosszindulatt
és nem
meghatarozott
(beleértve:
cystak és
polypok)

9269

2177

10 230

2557

201

39

Idegrendszer
betegségei

4254

1170

8573

2431

108

20

Terhesség,
puerperium és
perinatalis
allapotok

1741

258

3183

716

48

Termékkel
kapcsolatos
problémak

966

191

1013

211

22

Pszichiatriai
betegségek

2530

584

3652

934

77

23

Renalis- és
hagyuti
rendszer
betegségei

1338

393

2897

844

32

Mi az Uj? MedDRA 28.1-es verzié
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LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsédleges ) .
soc (elsBdleges | (elsBdleges és és e HLIST
1 1 ra ra
) ) masodlagos | masodlagos)
)2 2
Genitalis
rendszer és 1929 560 4702 1373 52 16
emlé
betegségek
Respiratorikus,
mellkasi 6s 2015 635 4857 1368 49 12
mediastinalis
betegségek
Boér és
subcutan 2440 584 6210 1647 56 10
szovet
betegségek
Szocialis 704 305 704 305 20 7
kériilmények
Mutéti és orvosi | gggy 2669 6564 2669 141 19
eljarasok
Vascularis 1504 356 7744 1946 68 11
betegségek
Osszesen 90 471 27 163

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

1Az elsédleges kifejezések szama csak azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja
magaban, amelyek elsédlegesen kapcsoldédnak a kijelolt SOC-hez LLT vagy PT szinten.
Az elsbdleges LLT-k és PT-k 6sszege megfelel a 4-1. és a 4-2. tablazatban

megadottaknak.

2Az 6sszeg azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja magaban, amelyek
elsédlegesen és masodlagosan is 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 megadottakeé.

3A HLT-k és HLGT-k 6sszegei nem sziikségszeriien egyedi értékek a MedDRA

tobbtengelylségének kdszonhetden (lasd a Bevezet6 utmutato 2.2. részét
a tobbtengelylséget illetéen). Bizonyos HLT-k egynél tdbb SOC-be vannak
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beleszamolva. Példaul a HLT Kétdszéveti betegségek, velesziiletett és a HLGT
Musculoskeletalis és kétészbveti betegségek, velesziiletett az SOC Velesziiletett,
familiaris és genetikus betegségek-be és az SOC Musculoskeletalis és kbtészbveti
betegségek-be is bele vannak szamitva. A HLT-k és a HLGT-k 6sszege nagyobb, mint
a 4-1. tablazatban talalhaté HLT-k és HLGT-k 6sszege.

4.4 AZLLT AKTUALITASI STATUSZ MODOSITASAI

A kovetkezd tablazat a MedDRA 28.1-es verzidjaban szerepld harom, LLT szinti
kifejezést mutatja be, amelyeknek az aktualitasi statusza mddosult, a médositasok
magyarazataval egyutt.

Aktualitasi
Legalacsonyabb statusz Maavarazat
szinti kifejezés modositva oy
erre
Az LLT Narcolepsia cataplexiaval statusza nem
aktualisrél aktualisra valtozott. A ,Narcolepsia
cataplexiaval” kifejezés, amely jelenleg a ,Narcolepsia,
1-es tipus” nevet viseli, a cataplexiat a narcolepsia
. legkorabban jelentkezd tunetei kdzott foglalja magaban,
Narcolepsia Aktuélis és a liquor (CSF) alacsony orexinszintjével (amit

cataplexiaval

hipokretinnek is neveznek) all 6sszefiiggésben. Habar
a ,narcolepsia cataplexiaval" kifejezés mar nem szamit
hivatalos, preferalt terminolégianak, tovabbra is széles
korben érthet6 és hasznalt kifejezés, kulonésen nem
hivatalos kontextusokban.

Thrombotikus
thrombopaenica
purpura

Nem aktualis

Ennek a kifejezésnek a brit valtozata ,Purpura
thrombopenic thrombotic”, amelynek irasmddja nem
kuldnbozik az amerikai angol helyesirasatél. Ezért

az LLT Thrombotikus thrombopaenica purpura statusza
nem aktualisra valtozott.

Thrombocytopaenias
purpura

Nem aktualis

Ennek a kifejezésnek a brit valtozata ,Thrombcytopenic
purpura”’, amelynek irasmaodja nem kulonbozik

az amerikai angol helyesirasatol. Ezért az LLT
Thrombocytopaenias purpura statusza nem aktualisra
valtozott.

4-6. tablazat Az LLT aktualitasi statusz moédositasai
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