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Prehled dokumentu

1. PREHLED DOKUMENTU

Tento dokument s nazvem Co je nového obsahuje informace o zdrojich a typech zmén
provedenych v terminologii Lékafského slovniku regulacnich €innosti [Medical
Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA] mezi verzemi 19.0 a 19.1.

Oddil 2, Zadosti o zménu verze 19.1, uvadi souhrnné informace o poétu zadosti o
zménu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 19.1, zvyraznuje zmény ve verzi 19.1
souvisejici s pfedlozenymi Zadostmi o zménu, novymi iniciativami a informacemi o
standardizovanych dotazech MedDRA [Standardised MedDRA Queries, SMQ] a
poslednimi aktualizacemi softwarovych nastroji poskytovanymi MSSO.

Oddil 4, Souhrn zmén, obsahuje podrobnosti tykajici se:
e historie terminu
e vlivu této verze na terminologii (v tabulkach)
e dopadu na zaznamy v souborech MedDRA
e poctl termind MedDRA a SMQ
e pozménénych nazvl termind nejnizsi urovné (LLT) a preferovanych termint (PT)
e vSech termint LLT v MedDRA, u kterych doslo ke zméné stavu aktualnosti

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

Pomocnou telefonni linku organizace pro sluzby udrzby a podpory [Maintenance and
Support Services Organization (MSSO) Help Desk] naleznete na bezplatném
telefonnim Cisle AT&T 1-877-258-8280 nebo na mssohelp@meddra.org.
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Zadosti o zménu verze 19.1

2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 19.1

21 ZMENY TERMINOLOGIE

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

MedDRA verze 19.1 je verze s jednoduchymi zmé&nami, coz znamena, ze zmeny jsou
provedeny pouze na PT a LLT urovni hierarchie MedDRA.

Zadosti 0 zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmény
standardizovanych dotazi MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
1672 zadosti o zménu, pficemz 1362 zadosti bylo schvaleno a provedeno a 266 zadosti
nebylo schvaleno. 44 Zadosti o zménu bylo pozastaveno k dalSimu zvazeni a feSeni
nasledné po této verzi.

Informace ohledné specifickych zmén (napf. nové pfidané terminy, povySeni LLT,
ponizeni PT, zmény primarni SOC pro PT atd.), které vznikly od pfedchoziho vydani
MedDRA, Ize ziskat v dokumentu Version Report, ktery je dostupny ke stazeni v
anglické verzi MedDRA. Abonenti mohou navic vyuzit MedDRA Version Analysis Tool
(MVAT), coz je online nastroj k porovnani jakychkoli dvou verzi MedDRA — v¢etné
nesousednich verzi — k identifikovani zmén. Vystup MVAT je podobny jako Version
Report. MVAT je pro pfedplatitele MedDRA zdarma.

Mezi vydanimi MedDRA zpfistupnuje MSSO doplrikové aktualizaCni soubory (weekly
supplemental update), které obsahuji schvalené zmény, které budou implementovany
v pFisti verzi MedDRA. Tyto doplfikové soubory pomohou uzivatelim v orientaci, jaké
zmény budou provedeny v pfistim vydani.

Vysvétleni vSech zvazovanych zmén MedDRA verze 19.1 (schvalenych Ci
neschvalenych) je pfistupné jako kumulativni Detail Report dostupny ke stazeni v
anglickeé verzi MedDRA. Abonenti si mohou prohlédnout vSechny posouzené Zadosti o
zménu zvazovanych MSSO od MedDRA verze 5.1 do sou€asnosti na WebCR.

Obrazek 2-1 (viz. nize) shrnuje vSechny zmény v jednotlivych SOC (Tfidy organovych
system() a muze byt uziteény k odhadu dopadu zmén na urcitou oblast MedDRA.
Udaje jsou odvozené z odli$nosti v po&tu primarnich a sekundarnich termind PT/LLT,
HLT a HLGT pro verzi 19.1 (viz. tabulka 4-6) a odpovidajicich informaci z verze 19.0.
Dale jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmény nazvl termind a zmény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 19.1 viz. oddil 4.
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Zadosti o zménu verze 19.1

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace _ 43
Cévni poruchy — 74
Chirurgické a lé¢ebné postupy — 103
Endokrinni poruchy _ 42
Gastrointestinalni poruchy — 125
Infekce a infestace — 95
Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) _ 68

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

)
s
o)

Poruchy imunitniho systému _ 37
Poruchy jater a ZluCovych cest h 9
Poruchy krve a lymfatického systému _ 28
Poruchy kiie a podkozni tkéné — 61
Poruchy ledvin a mocovych cest _ 29
Poruchy metabolismu a vyZivy _ 39
Poruchy nervového systému — 114
Poruchy oka _ 51
Poruchy reprodukéniho systému a prsu — 83

(o)}
(52}

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

Poruchy ucha a labyrintu

Problémy ptipravk(

il

Psychiatrické poruchy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy — 84
Socialni okolnosti h 13
Srdecni poruchy _ 36
Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim h 9

Vrozené, familiarni a genetické vady

F

Vysetreni

Obrazek 2-1. Cisté zmény terminu v jednotlivych SOC

2.2 ZMENY PREKLADU
2.2.1 Revize prekladu

V ramci svého pravidelného procesu zvySovani kvality MSSO pfehodnocuje terminy
pfeloZené z angli¢tiny do jazykd podporovanych MedDRA, kromé japonstiny. O¢ekava
se, ze tato Cinnost bude trvat po nékolik vydani MedDRA a jejim vysledkem bude
aktualizace nazvu terminu v pfisludnych pfekladech MedDRA. Seznam aktualizovanych
terminu bude k dispozici v pfidruzenych version reports MedDRA, které Ize stahnout pro
kazdy jednotlivy jazyk. Pokud chcete pozadat o zlepSeni pfekladu terminu nebo termin(
MedDRA v kazdém jednotlivém jazyce (kromé angli¢tiny a japonstiny), navstivte oddil
Change Request section na webovych strankach MedDRA.
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Nova Vyvojova Témata ve Verzi 19.1

3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 19.1

3.1 NAVRH NA ZMENU SPOJENI K PRIMARNI SOC U CEVNICH TERMINU

MSSO dostava pravidelné zadosti od uzivatelll MedDRA, aby zvazila pfefazeni cévnich
termind z primarni SOC podle mista manifestace do SOC Cévni poruchy kvuli
konzistenci a vyhledavani dat. MSSO konzultovala s Panelem expertll MedDRA
nedavné navrhy ohledné pfifazeni nékterych cévnich termind z primarnich SOC, vCetné
téch, které se tykaji arteria carotis. Po prostudovani téchto navrht doporucil Panel
expertl zachovat stavajici pravidla MedDRA, ktera stanovuji, Ze PT terminy vztahujici
se k onemocnéni nebo pfiznakiim a symptomdm jsou pfifazeny k SOC primarné podle
mista manifestace. Na svém zasedani v Lisabonu v Portugalsku v ¢ervnu 2016 Spravni
rada MedDRA podporena Panelem experti nedoporucila ménit primarni SOC pro cévni
terminy.

Existuji i jiné pfistupy k ziskani cévnich termin( misto zmény primarné pfirazené SOC.
Cévni terminy mohou byt ziskany a zobrazeny pomoci analyz sekundarnich SOC, jak
bylo popsano v dokumentu MedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to
Consider. Kromé toho existuji SMQ, které se zamérfuji na cévni pfihody a pomahaji
identifikovat mozné pfipady nezavisle na hierarchii nebo primarni SOC, v€etné SMQ
Embolické a trombotické prihody, SMQ Krvaceni a SMQ Vaskulitida, atd.

3.2 SEZNAMY TERMINU PEDIATRICKYCH A GENDEROVYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

V dubnu 2016 MSSO provedla prizkum o uziteénosti a rozsahu uzivani dokumentu
MSSO Best Practice a Paediatric and Gender Adverse Event Term Lists (seznamy
terminu pediatrickych a genderovych nezadoucich pfihod). Vysledky prlizkumu ukazaly
nizkou uroven vyuziti seznamu terminu pediatrickych a genderovych nezadoucich
prihod; neodpovidaly potfebam uzivatell, protoze pediatrické a genderové nezadouci
prihody se Iépe identifikuji podle demografickych dat nez podle specifickych termint
nezadoucich pfihod.

Spravni rada MedDRA souhlasila, Zze MSSO pferusi udrzbu pediatrickych a
genderovych seznaml od MedDRA verze 19.0. Posledni verze se seznamy (t;.
MedDRA verze 19.0) a jejich podplirna dokumentace jsou archivovany na webovych
strankach MedDRA pro informaci.
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3.3 STANDARDIZOVANE DOTAZY MedDRA (STANDARDISED MedDRA
QUERIES - SMQ)

Do MedDRA verze 19.1 nebyly zahrnuty Zadné noveé SMQ, ale bylo schvaleno 187
zmén stavajicich SMQ. Pouze malé zmény byly provedeny v Uvodni pfirucce SMQ.

3.4 PROAKTIVNIi ZADOSTI

Proaktivni proces udrzby umozniuje uzivatelim MedDRA navrhovat obecné zmény
MedDRA mimo zavedeny proces zZadosti o zménu. Tyto proaktivni Zadosti mohou
slouzit k feSeni nesrovnalosti, provedeni oprav nebo navrhim zlepSeni. Béhem
zpracovani zadosti o zménu pro MedDRA verze 19.1 MSSO hodnotila 6 proaktivnich
zadosti od uzivateld MedDRA. Tfi z téchto 6 navrha byly zahrnuty do tohoto vydani.
Podrobnosti o provedenych zadostech naleznete nize. MSSO zvefejhuje a aktualizuje
seznam vsech pfijatych navrha a jejich stav v oddilu Change Request na webovych
strankach MedDRA.

MSSO ma zajem o jakékoli navrhy uzivatell ohledné ,proaktivnich“ vylepSseni MedDRA.
Prosim zaslete své navrhy na ,proaktivni“ vylepSeni MedDRA prostfednictvim e-mailu
na MSSO Help Desk. Pfi popisu svého podnétu budte co nejkonkrétnéjsi a uvedte
zduvodnéni, pro€ si myslite, ze by Vas navrh mél byt implementovan.

3.4.1 Prehodnoceni MedDRA termint tykajicich se “typu zafizeni a “pfihod
souvisejicich se zafizenim”

MSSO byla pozadana, aby zkontrolovala nesrovnalosti oproti obecnému pravidlu, ze
terminy pfihod/nalezl jsou umistény na urovni PT a terminy zafizeni zpusobuijicich tyto
pfihody/nalezy jsou na LLT urovni (napf. Problém s rezervoarem pumpy, Uvolnéni
svodu a PoSkozeni svodu pfistroje jsou zastoupeny na urovni PT).

MSSO provedla revizi termint PT a LLT pod HLGT Komplikace souvisejici se
zafizenim a dospéla k zavéru, ze vétsinou jsou terminy tykajici se typu zafizeni
podrazené LLT pod PT termin pfihody souvisejici s pfisluSnym zafizenim. Existuji
opravnéné vyjimky, jako napfiklad komplikace se stenty (napf. endo-leaky, kde jsou
pfihoda a typ zafizeni propojené) nebo urcité komponenty zafizeni, které jsou soucasti
mnoha zafizeni a jsou tedy prezentovany na PT urovni, napf. baterie, vodiCe, stfikacky
nebo jehly.

Nicméné byly identifikovany dva PT, u kterych neni status PT opravnény a proto pro
uvedeni do souladu s podobnymi terminy souvisejicimi s typy zafizeni byly radéji
umistény jako LLT pod obecnéjsi terminy zafizeni. MSSO provedla tyto zmény:

e PT Problém s rezervoarem pumpy byl ponizen pod PT Problém zafizeni

e PT Komplikace v souvislosti s alimentacni sondou byl ponizen pod PT
Komplikace souvisici se zafizenim
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Podle obecnych pravidel se terminy tykajici se typu zafizeni umistuji jako LLT pod PT
pfihod souvisejicich se zafizenim. Nicméné v MedDRA se v reakci na poZadavky
uzivatel pfidaly nékteré terminy souvisejici s typem zafizeni, pokud jde o zafizeni
Siroce uzivana nebo nemajici zadny zvlastni kllinicky vyznam. Proto se bude
aktualizovat bod 6.8.2 a 6.19.2 v Prlivodci MedDRA, aby se popsala obecna pravidla
ohledné terminu pfihod a typu zafizeni a také pfislusné vyjimky, které odrazi vyvoj
potieb uzivateld.

3.4.2 Vyjadreni zvétSeni organu/téla versus hypertrofie

Uzivatel MedDRA pozadal MSSO o pfezkoumani souc¢asného zastoupeni termint
zvétSeni organu/mista téla versus hypertrofie stejného organu/mista téla pro vice
konzistentni zafazeni. Pro jatra a ledviny jsou hypertrofie a zvétSeni/-megalie na PT
urovni oddélené, zatimco u jinych mist téla, jako prsa, slinné a pfiusni zlazy, klitoris,
genitalni labia a déloha, jsou tyto terminy seskupeny jako PT/LLT. Napfiklad PT
Zvétseni slinné Zlazy ma podfazené LLT Hypertrofie slinné Zlazy, LLT Hyperplazie
slinné zlazy a LLT Zdureni slinné Zlazy.

MSSO prezkoumala jak spravnost podfazenosti PT/LLT, tak moznost duplikace terminu
na urovni PT (nadmérné zastoupeni). Bylo vytvofeno celkem 15 zmén zahrnujicich 9
povySeni LLT. 1 ponizeni PT, 4 pfemisténi LLT a 1 termin byl pfejmenovan. Pfiklady
viz. nize.

Povysené LLT

Nazev terminu | rovenve Uroven ve | pinarni HLT | Primarni SOC
verzi 19.0 verzi 19.1
Ztlusténi aortalni Poruchy aortalni
. LLT PT M -

chlopné chlopné Srdecni poruchy
ZvétSeni leve LLT PT Myokardialni

komory poruchy NEC Srdecni poruchy
ZvétSeni pravé LLT PT Myokardialni

komory poruchy NEC Srdecni poruchy

Premisténé LLT

LLT

PT verze 19.0

PT verze 19.1

Ztlusténi stény zlu€niku

Porucha zluéniku

Dilatace Zluéniku
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Nova Vyvojova Témata ve Verzi 19.1

ZvétSeni nadoru Novotvar Nadorova progrese

Tabulka 3-1 Povysené a premisténé terminy tykajici se zvétSeni organu/téla

3.4.3 Prehodnoceni nekonzistence termint tykajicich se rany ve specifikovanych
mistech

Uzivatel MedDRA pozadal MSSO o pfesun LLT terminu se specifikaci mista
umisténych pod PT Rana (napf. LLT Rana dolni koncetiny, LLT Oteviena rana zad, LLT
Otevrfena rana ucha) do PT se specifikaci mista, které nalezi pod HLT Anatomicky
specifikovana poranéni NEC kvuli zlepSeni hlaSeni a analyzy.

MSSO implementovala celkem 258 zmén vCetné 94 zmén stavu aktualnosti na
neaktualni u LLT umisténych pod PT Rana, protoze tyto pojmy pfedstavuji kombinaci
dvou a vice termind a mnohé z nich byly za¢lenény do plvodni verze MedDRA.
Napfiklad LLT Otfeviena rana usniho boltce, nekomplikovana a LLT Otevrena rana
tvafe, komplikovana. VSechny LLT umisténé pod PT Rana, které se tykaji rany v
anatomicky specifikované oblasti (napf. LLT Rana dolni koncetiny), v€etné LLT s
neaktualnim stavem, byly pfemistény do pfislusnych PT, které odpovidaji mistu
poranéni. V situacich, kdy nebyly k dispozici vhodné PT, byly pfidany nové PT
popisujici specifikaci mista. Pfiklady viz. tabulka nize.

PT

Primarni HLT

Primarni SOC

Rana bfisSni stény

Poranéni bficha NEC

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Poranéni nosu

Anatomicky specifikovana
poranéni NEC

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Poranéni paranazalnich
dutin

Anatomicky specifikovana
poranéni NEC

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Poranéni stitné zlazy

Anatomicky specifikovana
poranéni NEC

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Poranéni trupu

Anatomicky specifikovana
poranéni NEC

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Tabulka 3-2 Nové PT poranéni/ rana

Grafika nize ukazuje PT Rana a jeho upravenou skupinu podfazenych LLT v

MedDRA verze 19.1.
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Nova Vyvojova Témata ve Verzi 19.1

=-[r1] Réna

----- w Bodnarana

----- wr Oteviena rana

-|w1| Otevfend réna na jinych a bliZe neuréenych mistech, krom& konéetin

-|wi| Otevfena rana na jinych a mnohogetnych mistech, komplikovana

-|w| Otevfena rana na jinych a mnohoéetnych mistech, nekomplikovana

-|w| Otevfena rana na mnohogetnych mistech, komplikovana

-|w| Otevfena rana na mnohofetnych mistech, nekomplikovana

-|uw1| Otevfena(€) rana(y) (mnohofeiné) bliZze neuréeného mista (neuréenych mist), bez zminky o komplikaci
-{w]| Oteviena(é) ranaly) (mnohoéetné) blize neuréeného mista (neuréenych mist), komplikovana(é)
----- w Rana

----- ur Rana MOS3

----- ur ZhmoZdé&na rana

Obrazek 3-1 LLT pod PT Rana ve verzi 19.1
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Souhrn Zmén

4. SOUHRN ZMEN

41 SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 19.1. Tyto tabulky maji slouzit pouze jako orientacni. Podrobné informace o
zmeénach ve verzi 19.1 najdete ve Version Report MedDRA, ktery si mizete stahnout.

Zmény SOC, HLGT, HLT

Urovern | Reakce na zadost o zménu | Cista zména v19.0 | v19.1
socC Celkové SOC 0 27 27
Nové HLGT 0 0 0
HLGT | 5i0ugene HLGT 0 0 0
Celkové HLGT® 0 335 | 335
Nové HLT 0 0 0
HLT | Siougene HLT 0 0 0
Celkové HLT' 0 1,732 | 1,732

Tabulka 4-1 Souhrn dopadil na SOC, HLGT a HLT

MedDRA verze 19.1 je verze s jednoduchou zménou, ktera zahrnuje pouze zmény na
PT a LLT drovni v hierarchii MedDRA,; proto zde nejdou zmény v poCtech HLT a HLGT.

! Celkova &ista zména HLGT nebo HLT se rovna poéet novych HLGT nebo HLT minus
pocet slou¢enych HLGT nebo HLT.
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Zmény PT
Uroven | Reakce na zadost o zménu | V190 | v19.1
Nové PT 367 298
PovySené LLT 25 34
PT| Ponizene PT 84 | 42
Cista zména PT’ 308 | 290
Celkové PT 21,920 | 22,210

Tabulka 4-2 Souhrn dopadi na PT

'Cista zména PT se rovna poétu novych PT plus pocet povySenych LLT minus pocet
ponizenych PT.

Zmény LLT
Urovei | Reakce na zadost o zménu | Gista zména | V19-0 | v19-1
LLT Aktualni terminy 553 66,669 | 67,222
LLT Neaktualni terminy 97 9.149 | 9.246
LLT Celkové LLT’ 650 75818 | 76,468

Tabulka 4-3 Souhrn dopaddi na LLT
'Celkové LLT zahrnuji PT, které jsou také zastoupeny jako LLT
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Nové SMQ
Uroven | Gista zména | V19-0 | v19.1
1 0 101 | 101
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 12 12
5 0 2 5

Tabulka 4-4 Souhrn dopadd na SMQ

4.2 SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MEDDRA

Nasledujici tabulka shrnuje dopady na terminologii MedDRA ve verzi 19.1. Tato tabulka
ma slouzit pouze jako orientacni.

Pridano

Odstranéno
INTL_ORD.ASC Modifikovano
Pridano

Odstranéno
SOC.ASC Modifikovano

Pridano

Odstranéno
SOC_HLGT.ASC Modifikovano
Pridano

Odstranéno
HLGT.ASC Modifikovano
Pfidano
HLGT_HLT.ASC Odstranéno

ol o] ©] ©o|] ©o] ©o] ©o| ©o] ©] ©o| ©|] ©o|] ©o| ©
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Modifikovano 0
Pfidano 0
Odstranéno 0
HLT.ASC Modifikovano 0
Pfidano 542
Odstranéno 92
HLT_PT.ASC Modifikovano 0
Pfidano 567
Odstranéno 109
MDHIER.ASC Modifikovano 0
Pfidano 332
Odstranéno 42
PT.ASC Modifikovano 20
Pfidano 650
Odstranéno 0
LLT.ASC Modifikovano 372
Pfidano 0
Odstranéno 0
SMQ_LIST.ASC' Modifikovano 217
Pfidano 534
Odstranéno 0
SMQ_CONTENT.ASC Modifikovano 267

Tabulka 4-5 Souhrn dopadd na zaznamy v souborech MedDRA

' Poget pidanych SMQ zahrnuje jak Groveri 1 (Level 1), tak podiazené SMQ.
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4.3 POCTY TERMINU MEDDRA

Nasledujici tabulka ukazuje pocCty HLGT, HLT, primarnich a sekundarnich PT a LLT a

primarnich PT a LLT v jednotlivych SOC.

LLT* PT LLT* PT

(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
socC ! ! sekundarni)?® | sekundarni)> | HLT* | HLGT®
Poruchy krve a
lymfatického 1,130 281 4,166 978 88 17
systemu
Srdeéni poruchy 1,406 325 2,312 587 36 10
Vrozene,
familiarni a 3,395 1,287 3,395 1,287 98 19
genetické vady
Poruchy ucha a
labyrintu 424 84 800 199 17 6
Endokrinni 659 183 1,739 514 38 9
poruchy
Poruchy oka 2,414 583 3,660 981 64 13
Gastrointestinal | 3 7g5 838 7,428 1,676 108 21
ni poruchy
Celkové
poruchya 2,385 965 3,156 1,240 36 7
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a
Co je nového MedDRA verze 19.1 13
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SOC

LLT*
sPrimérni)

PT
gPrimérni)

LLT*
(Primarni a
sekundarni)?

PT
(Primarni a
sekundarni)?

HLT®

HLGT?

Poruchy
imunitniho
systemu

448

136

2,522

669

26

Infekce a
infestace

7,051

1,887

7,379

1,977

149

12

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

6,375

1,085

8,822

2,191

71

Vysetreni

13,410

5,460

13,410

5,460

106

23

Poruchy
metabolismu a
vyZivy

932

274

2,593

733

63

14

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivove tkané

2,472

443

6,317

1,222

59

11

Novotvary
benigni, maligni
a blize neurcené
(zahrnujici cysty
a polypy)

8,456

1,932

9,139

2,218

202

39

Poruchy
nervovéeho
systemu

3,501

922

6,971

1,860

107

20

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim

1,623

218

2,826

561

48
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LLT* PT LLT* PT

(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
socC ! 1 sekundarni)? | sekundarni)®> | HLT® | HLGT®
Problémy 549 139 558 145 21 2
pripravkui
Psychiatrické
poruchy 2,312 506 3,138 728 78 23
Poruchy ledvin a
mocovych cest 1,185 343 2,541 716 32 8
Poruchy
reprodukcéniho 1,710 471 4,122 1,136 52 16
systéemu a prsu
Respiracni,
hrudnia 1,676 512 4,089 1,099 48 11
mediastinalni
poruchy
Poruchy kuze a |, ,, 483 4,597 1,316 56 10
podkozni tkané
Socialni
Chirurgické a 4,576 2,007 4,576 2,007 141 19
lécebné postupy
Cévni poruchy 1,302 300 6,568 1,578 68 11
Celkem 76,468 22,210

Tabulka 4-6 Pocty termini MedDRA
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'Primarni poget zahrnuje pouze terminy, které jsou primarné spojené s oznaéenymi
SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Soucty primarnich LLT a PT odpovidaji
poctiim uvedenych v tabulce 4-2 a 4-3.

2Celkové podty zahrnuiji poéty termind, které jsou primarné i sekundarné spojeny s
oznacenymi SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Tudiz soucty celkovych LLT a
PT jsou vétSi nez ty, které jsou uvedeny v tabulce 4-2 a 4-3.

Poéty termini HLT a HLGT nejsou nutné jedine¢né hodnoty vzhledem k multiaxialité
databaze MedDRA (viz. oddil 2.2. Uvodni pfirucky, kde je vyklad multiaxiality). N&které
HLT se zapocitavaji do vice nez v jedné SOC. Napfiklad HLT Vrozené vady pojivové
tkané a HLGT Vrozené poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané jsou
zapocCteny do SOC Vrozené, familiarni a genetické vady a do SOC Poruchy svalové a
kosterni soustavy a pojivové tkané. PoCty HLT a HLGT jsou vétsi, nez ty, které se
nachazeji v tabulce 4-1.

4.4 MODIFIKOVANE NAZVY PT ALLT

Soucasti probihajicich ¢innosti udrzby MedDRA je to, Ze stavajici PT a LLT mohou byt
modifikovany (pfejmenovany), aby se upravilo Spatné hlaskovani, dvojita mezera, velka
a mala pismena nebo jiné chyby, které splfiuji kritéria pro pfejmenovani v databazi
MedDRA. Pfejmenovany termin si uchovava originalni MedDRA kod a uchovava jeho
pavodni vyznam a toto usnadnuje opétovné vyuziti téch samych MedDRA kédl pro
pfejmenované PT/LLT.

Nasledujici tabulka uvadi 11pfejmenovanych termint MedDRA verze 19.1.

Kéd Uroven | Nazev terminu ve verzi 19.0 | Nazev terminu ve verzi 19.1

Aeromona infection Aeromonas infection

10054205 PT Aeromonadova infekce Aeromonadova infekce
Angiomimmunoblastic (AILD,
LgX (Kiel Classification) Angioimmunoblastic (AILD, LgX

10002464 LLT Angioimunoblasticky lymfom (Kiel Classification))
(AILD, LgX) (Kielska Angioimunoblasticky lymfom (AILD,
klasifikace) LgX (Kielska klasifikace))
Angiomimmunoblastic (AILD,
LgX (Kiel Classification) Angioimmunoblastic (AILD, LgX
recurrent (Kiel Classification)) recurrent

10002465 LLT Relaps angioimunoblastického | Relaps angioimunoblastického
lymfomu (AILD,LgX) (Kielska lymfomu (AILD,LgX (Kielska
klasifikace) klasifikace))

10002466 LLT | Angiomimmunoblastic (AILD, | Angicimmunoblastic (AILD, LgX

LgX (Kiel Classification)

(Kiel Classification)) refractory

Co je nového MedDRA verze 19.1
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Koéd Uroven | Nazev terminu ve verzi 19.0 | Nazev terminu ve verzi 19.1
refractory Refrakterni angioimunoblasticky
Refrakterni lymfom (AILD, LgX (Kielska
. _— klasifikace))
angioimunoblasticky lymfom
(AILD, LgX) (Kielska
klasifikace)
Angiomimmunoblastic (AILD, - .
. . Angioimmunoblastic (AILD, LgX
LgX (Kiel Classification) stage | (Kigl Classification)) étage | 9
10002467 ! ﬁn)g(i)o(i}r?igIr:(gl?:;i;:il;i)l/'(éﬁleL)D, Angioimunoblasticky lymfom (AILD,
97 LgX (Kielska klasifikace)) stadium |
stadium |
Angiomimmunoblastic (AILD, i .
. . Angioimmunoblastic (AILD, LgX
LgX (Kiel Classification) stage Il (Kigl Classification)) étage I 9
10002468 LLT ioi icky
f‘g%o(m:{]S?(ZI?(‘T':;:%{;@LISD’ Angioimunoblasticky lymfom (AILD,
4 LgX (Kielska klasifikace)) stadium I
stadium Il
Angiomimmunoblastic (AILD, - .
. R Angioimmunoblastic (AILD, LgX
Lo (el Classification) stage | ((qje| Classification)) stage Il
10002469 LLT - . Angioimunoblasticky lymfom (AILD,
Angioimunoblasticky (AILD, LgX (Kielska Klasifikace)) stadium
LgX) (Kielska klasifikace) Il
stadium 1l
Angiomimmunoblastic (AILD, | Angioimmunoblastic (AILD, LgX
:—\?X (Kiel Classification) stage | (Kjel Classification)) stage IV
10002470 LLT Angioimunoblasticky (AILD, Angioimunoblasticky lymfom (AILD,
LgX) (Kielska klasifikace) LgX (Kielska klasifikace)) stadium
stadium IV v
10077707 T Comnelia de-Lange syndrome Cornelia de Lange syndrome
Syndrom De Langeové Syndrom De Langeové
10016690 LT Finger top hypertrophy Finger tip hypertrophy
Hypertrofie koneckl prstu Hypertrofie kone¢ku prstl
Follicle-stimulating hormone Follicle stimulating hormone
10071084 - deficiency deficiency
Deficit folikulo-stimulaéniho Deficit folikulostimulaéniho
hormonu hormonu

Tabulka 4-7 Modifikované nazvy PT/LLT
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Pozn. pfekladatele: terminy se nelisi, pokud se modifikace tyka pouze anglické verze

MedDRA.

4.5 ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje 97 terminu na urovni LLT ve verzi 19.1, u kterych doslo
ke zméné stavu aktualnosti, spolu s divodem této zmény.

v v,

urovné

Stav
aktualnosti
zménén na

Dlvod

Agorafobie s panickymi
atakami

(Agoraphobia with panic
attacks)

Neaktualni
Non-current

Termin Panicka porucha s agorafobii v DSM-5 je nyni
zastoupen dvémi samostatnymi terminy a kombinovany
termin LLT Agorafobie s panickymi atakami bude
zménén na neaktualni.

Bilateralni rekurentni
obrna

(Bilateral recurrent
paralysis)

Neaktualni
Non-current

Pro svoji nejednoznacnost byl LLT Bilateralni rekurentni
obrna zménén na neaktualni a byl nahrazen LLT
Bilateralni obrna nervus laryngeus recurrens aby vice
odpovidal tomuto pojmu.

Bolestivy zarudly otekly
jazyk

(Tongue red swollen
pain)

Neaktualni
Non-current

LLT Bolestivy zarudly otekly jazyk byl opravnéné zménén
z aktulniho na neaktualni, protoze termin pfedstavuje
kombinaci tfi jednotlivych pojmi a MedDRA obecné
nedoporucuje takovéto kombinace pojmua. Obsah tohoto
terminu maze byt znazornén jako oddélené kdédovani,
napfiklad: LLT Zarudly jazyk plus LLT Zdurely jazyk plus
LLT Bolest jazyka.

Soubor 94 LLT tykajicich
se ran
(Set of 94 Wound LLTs)

Neaktualni
Non-current

Celkem u 94 LLT pod PT Rana byl zménén status na
neaktualni, protoze tyto terminy pfedstavuji kombinaci
dvou a vice termind, a vétSina z nich byla za¢lenéna do
pocate€nich verzi MedDRA. Jsou to napfiklad terminy
LLT Oteviena rana usniho boltce, nekomplikovana a LLT
Otevfena rana tvare, komplikovana. Takovéto terminy
mohou byt zastoupeny v MedDRA jednim nebo vice
jednotlivymi terminy. Tyto zmény byly sou€asti proaktivni
zadosti o pfehodnoceni nekonzistence v umisténi
specifickych termin “Rana” po PT Rana. Viz. oddil 3.
Konkrétni seznam terminu Ize najit v MVAT nebo v
Version Report, ktera je zahrnuta v baliCku vydani
MedDRA.

Tabulka 4-8 Zmény aktualnosti termint LLT
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