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Uznani prav

UZNANIi PRAV
Obchodni znamka MedDRA® je vlastnictvim IFPMA jako zastupce ICH.

Zreknuti se odpovédnosti a autorska poznamka

Tento dokument je chranén autorskym pravem a smi byt uzivan, reprodukovan,
zaclefiovan do jinych dokumentd, upravovan, pozménovan, prekladan nebo Sifen
na zakladé vefejné licence za predpokladu, ze v takovych dokumentech jsou
vzdy uznana autorska prava ICH. V pfipadé jakychkoli uprav, zmén nebo
prekladt musi byt provedena pfimérena opatreni, aby bylo jasné oznaceno,
oddéleno nebo jinak identifikovano, ze byly provedeny zmény originalniho
dokumentu. Musi byt jasné zamezeno jakémukoli dojmu, Ze uprava, zména nebo
preklad originalniho dokumentu jsou schvaleny nebo podporovany ICH.

Tento dokument je poskytovan ,tak jak je“ bez jakéhokoli druhu zaruky.

V zadném pfipadé nemohou byt ICH ani autofi originalniho dokumentu
odpovédni za jakékoli naroky, Skody i jiné typy odpovédnosti, vzniklé uzivanim
tohoto dokumentu.

VySe uvedena licence se nevztahuje na obsah poskytnuty tfetimi stranami. Proto
pro dokumenty, kde jsou autorska prava udélena tfeti stranou, musi byt prava
pro Sifeni ziskana od pfislusného drzitele.

Co je nového MedDRA verze 20.0 ii
Bfezen 2017
000001



Obsah

Obsah
. PREHLED DOKUMENTU.......coiuimireienscssassssssessssssssssessssssesssssssssssssssssssssssssssaees 1
2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 20.0........ccceeeerrueerrerereesessssesessssessssesssssessssssssssssssssens 2
2.1 ZMENY TERMINOLOGIE ...t 2
2.2 KOMPLEXNI ZMENY ...t 3
2.3 ZMENY PREKLADU ...t 6
2.3.1 Revize prekladu...........cooiiiiiiiiiiieee e 6
3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 20.0.........ccoeueeerrremereeensesssseenssessssssesns 7

3.1 REVIZE HIERARCHIE CHYB MEDIKACE A PROBLEMU UZITi PRIPRAVKU7
3.2 STANDARDIZOVANE DOTAZY MedDRA (STANDARDISED MedDRA

QUERIES - SMQY) ...oiiiiiiiiieeeeeeee ettt 8
3.3 SEZNAM TERMINU VYSETRENI S NEURCENYM VYSLEDKEM .................. 9
3.4 PROAKTIVNI ZADOST ...t 10
3.4.1 Stupnovani chemickych popalenin ..., 10
3.4.2 Poskytnuti moznosti vyjadieni snizeni zrakové schopnosti.............. 10

4. SOUHRN ZIMEN ......coeeuiiruiirieiresnssssessssesssssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssens 12
4.1 SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII ......cvoveceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 12
4.2 SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MedDRA ..................... 14
4.3 POCTY TERMINU MEADRA ........cooeoeeeeeeeeeeeeeeee e 16
4.4 MODIFIKOVANE NAZVY PT A LLT ..o 19
4.5 ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT .vivoeececeeeeeeeee e 20

Seznam obrazku

Obrazek 2-1 Cisté zmény termind v jednotlivych SOC..........cccovevueeeeeeeeeene. 3
Obrazek 3-1 Hierarchie Chyba medikace a Problémy uZiti pfipravku ................. 7
Obrazek 3-2 Hierarchie Malignity (SMQ).............cooooiiiiii 9

Seznam tabulek

Tabulka 2-1 NOVE HLGT . ..o e e e e e e e e e eaaas 4
Tabulka 2-2 SIoUBENE HLGT ... 4
Tabulka 2-3 NOVE HLT ... e e e e e e e e e e eanas 5
Tabulka 2-4 SIOUBENE HLT .. .o e 6
Co je nového MedDRA verze 20.0 iii

Brezen 2017
000001



Tabulka 2-5 Pfemisténé HLT ... 6
Tabulka 4-1 Souhrn dopadi na SOC, HLGT a HLT .......ooovvviiiieiiieee 12
Tabulka 4-2 Souhrn dopadli Na PT .....coveiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 13
Tabulka 4-3 Souhrn dopadl Na LLT ......ccoooiiiiiiiceeee e 13
Tabulka 4-4 Souhrn dopadli na SMQ........coeeiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 14
Tabulka 4-5 Souhrn dopadl na zaznamy v souborech MedDRA...................... 15
Tabulka 4-6 PocCty terminh MedDRA ... 18
Tabulka 4-7 Modifikované nazvy PT/LLT .....cooviiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 20
Tabulka 4-8 Zmény aktualnosti terminG LLT ... 21
Co je nového MedDRA verze 20.0 iv

Brezen 2017
000001



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 19.1 a 20.0.

Oddil 2, Zadosti o zménu verze 20.0, uvadi souhrnné informace o poétu zadosti o
zménu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 20.0, zvyraznuje zmény ve verzi 20.0
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 20.0

2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 20.0

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 20.0 je verze s komplexni zménou, coz znamena, Ze zmény jsou
provedeny na vSech urovnich hierarchie MedDRA.

Zadosti 0 zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmény
standardizovanych dotazi MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
3405 Zadosti 0 zménu, pficemz 3066 zZadosti bylo schvaleno a provedeno a 331 Zzadosti
nebylo schvaleno. 8 Zadosti o zménu bylo pozastaveno k dal§imu 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 20.0 (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 20.0 (viz. tabulka 4-6) a odpovidajicich informaci z verze 19.1.
Dale jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmény nazvl termind a zmény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 20.0 viz. oddil 4.
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace — 86
Cévni poruchy — 68
Chirurgické a l1é¢ebné postupy — 66
Endokrinni poruchy _ 20
Gastrointestinalni poruchy — 64
Infekce a infestace — 73
Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a... — 69
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Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Poruchy imunitniho systému — 67
Poruchy jater a ZluCovych cest h 11
Poruchy krve a lymfatického systému _ 34
Poruchy klZe a podkozZni tkdné — 99
Poruchy ledvin a mocovych cest _ 39
Poruchy metabolismu a vyZivy _ 39

=
S
o

Poruchy nervového systému

Poruchy oka — 59
Poruchy reprodukéniho systému a prsu _ 33
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané — 83
Poruchy ucha a labyrintu -6 4
Problémy pfipravka _ 44
Psychiatrické poruchy _ 39
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy — 61
Socialni okolnosti h 15
Srdecni poruchy _ 45
Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim _ 33
Vrozené, familiarni a genetické vady — 89

=
()}
=

Vysetfeni

Obrazek 2-1 Cisté zmény termini v jednotlivych SOC

2.2 KOMPLEXNi ZMENY

Navrhy pro komplexni zmény zvazované béhem verze 20.0 zahrnuji zmény pfedlozené
uzivateli, specialnimi iniciativami a interné identifikované MSSO béhem procesu
zpracovani zadosti o zménu

Navrhy komplexnich zmén byly umistény na webové stranky MedDRA pro zpétnou
vazbu od uzivateld MedDRA od 27. Cervence 2016 do 23. zafi 2016. Tyto komplexni
zmény prosly dalSimi vnitfnimi hodnocenimi a schvalovacimi diskusemi, které vedly
k finalni schvalené sadé 31 komplexnich zmén.

Komplexni zmény implementované ve verzi 20.0 jsou shrnuty nize. DalSi informace o
specifickych podrobnostech naleznete v “Related Documents” v oddilu Change Request
section na webovych strankach MedDRA.

Na urovni SOC: Nebyly provedeny Zzadné zmény stavajicich SOC.
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Zadosti o zménu verze 20.0

Na urovni HLGT: Byly pfidany Ctyfi nové HLGT terminy, dva HLGT terminy byly
slou€eny jako vysledek komplexnich zmén ve verzi 20.0.

Jde o nasledujici zmény:

Nové HLGT

Nové HLGT

Do SOC

Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s
uzitim pFipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Problémy s uzitim off label a s umysinym
zneuzitim pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Predavkovani a poddavkovani NEC

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

PFiznaky a symptomy respira¢niho traktu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Tabulka 2-1

Sloucéené HLGT

Nové HLGT

Slouc¢ené HLGT

Do HLGT

Do SOC

Chyby medikace

Chyby v medikaci a jiné
chyby a problémy s uzitim
pfipravku

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Problémy uziti pfipravku

Chyby v medikaci a jiné
chyby a problémy s uzitim
pfipravku

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Tabulka 2-2 Slouc¢ené HLGT

Pfemisténé HLGT: Zadné HLGT nebylo pfemisténo.

Na darovni HLT: Bylo pfidano 14 novych HLT terminu, 8 HLT termin( bylo slou¢eno a 3
pfemistény jako vysledek komplexnich zmén ve verzi 20.0.

Jde o nasledujici zmény:
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Zadosti o zménu verze 20.0

Nové HLT

Nové HLT

Do SOC

Mykotické infekce hornich cest dychacich

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Umyslna zneuziti pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Problémy s umyslnym uzitim pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s
uzitim pfipravku NEC

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s podanim pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy se zaménou pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s vydejem pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s monitoraci pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s pfipravou pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s pfedepsanim pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby a problémy s vybérem pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Systémové chyby a problémy pfi skladovani
pfipravku

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Chyby pfi pfepisovani medikace a
komunikacni problémy

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Poruchy souvisejici se zavislostmi a
navykovymi latkami

Psychiatrické poruchy

Tabulka 2-3 Nové HLT

Sloucené HLT

Sloucené HLT

Do HLT SocC

Zachycené chyby medikace ofipravku

Chyby a problémy s vybé&rem

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Chybna podavani Iéku pFipravku

Chyby a problémy s podanim

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Chyby medikace NEC
NEC

Chyby v medikaci a jiné chyby
a problémy s uzitim pFipravku

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Chyby monitorovani léku

Chyby a problémy s
monitoraci pfipravku

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace
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Zadosti o zménu verze 20.0

Slouc¢ené HLT

Do HLT

SOoC

Problémy uziti pfipravku NEC

Chyby v medikaci a jiné chyby | Poranéni, otravy a
a problémy s uzitim pfipravku | proceduralni komplikace

NEC

Poruchy spanku zpusobené
celkovym zdravotnim stavem

Poruchy spanku NEC

Psychiatrické poruchy

Poruchy spanku spojené s
jinym duSevnim stavem

Poruchy spanku NEC

Psychiatrické poruchy

Poruchy spojené s léky nebo
navykovymi latkami

Poruchy souvisejici se Psychiatrické poruchy

zavislostmi a navykovymi
latkami

Premisténé HLT

Tabulka 2-4 Slou¢ené HLT

HLT Ze HLGT Do HLGT V SOC
Pfiznaky dolnich Respira&ni poruchy | PFiznaky a symptomy | Respiracni, hrudni a
cest dychacich NEC respiraéniho traktu mediastinalni poruchy

Respiraéni piiznaky | Respiracni poruchy | pyiznaky a symptomy

NEC NEC

respiracniho traktu

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Pfiznaky Respiracni poruchy

onemocnéni hornich | NEC
cest dychacich

Pfiznaky a symptomy
respiracniho traktu

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

2.3 ZMENY PREKLADU
2.3.1 Revize prekladu

Tabulka 2-5 Premisténé HLT

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 20.0

3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 20.0

3.1 REVIZE HIERARCHIE CHYB MEDIKACE A PROBLEMU UZITi PRIPRAVKU

Pfidani HLGT Problémy uziti pripravku do MedDRA verze 18.0 zpUsobilo urcité zmatky,
protoze pfinutilo uzivatele ponékud rozliSovat mezi terminy pro problémy pfi uzivani
pripravkd v nové pfidanych HLGT a terminy pro chyby v medikaci ve stavajicich HLGT
Chyby medikace. V praxi se nékteré z téchto pojmi mohou prekryvat. Napfiklad existuji
nékteré terminy, jako PT Podana davka navic pod HLGT Chyby medikace, které
nespecifikuji chybu nebo nahodu anebo jsou neutralnimi terminy v HLT Problémy uZiti
pfipravku NEC jako je PT Lék podany pacientovi nevhodného véku, ktery muze
predstavovat chybu medikace, nespravné pouZziti nebo pouziti off label v zavislosti na
okolnostech. Pro feSeni tohoto problému si MSSO vyzadala zapis z Panelu expertl
MedDRA a z pracovni skupiny ICH M1 Points to Consider Working Group o revizi
hierarchie chyb medikace a problému uzivani pfipravku. Vysledny navrh komplexnich
zmén je zpétnou vazbou od komunity uzivateld MedDRA. Nova hierarchie
implementovana v MedDRA verze 20.0 je uvedena na obrazku nize.

=8 _ Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s uZitim pfipraviku [10073145]
+| LT Chyby a problémy s monitoraci pfipravku [10079150]
+| L1 Chyby a problémy s podanim pfipravku [10079147)
+| LT Chyby a problémy s pfedepsanim pfipraviku [10079152]
+| 11 Chyby a problémy s pfipravou piipravku [10079151]
+| 11 Chyby a problémy s vybé&rem pfipravku [10079153]
+| L1 Chyby a problémy s vydejem pfipravku [10079749]
+| LT Chyby a problémy se zaménou piipravku [10073748]
+| LT Chyby pii pfepisovani medikace a komunikaéni problémy [10073155]
+| 11 Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s uZitim pfipraviu NEC [10079146]
+| LT Nahodné expozice produktu [10073316]
] HLT Systémové chyby a problémy pfi skladovani piipraviku [1T0073154]
- v Expozice, chemicka pokozeni a ofravy [10071347]
+ Lokalni reakce v misté podani [10001316]
+ Poranéni a komplikace souvisejici s postupy NEC [10069888]
+ Poranéni kosti a kloubd [10005942]
+ Paoran&ni NEC [10022174]
+ Paoranéni zpdsobena fyzikalnimi viivy [10022119]
— + Predavkovani a poddavkovani NEC [10073153]
. @~ Poddavkovani NEC [10076293]
E i1 Predavkovani MEC [10076292]
= . Problémy s uZitim off label a s dmyslnym zneuZitim piipravku [10079156]
+| L1 Problémy s dmysinym uZitim pfipraviu [10073158]
+| 1 UmysIna zneuZiti pfipravku [10079157]
=11 UZiti off label [10076291]

Obrazek 3-1 Hierarchie Chyba medikace a Problémy uziti pripravku
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Nova vyvojova témata ve verzi 20.0

Nova hierarchie seskupuje chyby medikace a nespecifické problémy uzivani pfipravku
dohromady pod novy HLGT Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s uZitim
pfipravku, aby se vyhnula vynucenému zafazeni téchto termind, které se nékdy
prekryvaji. Mezi dalSi vyhody nové hierarchie patfi:

e Byly pfidany nové HLT jako napf. HLT Chyby a problémy s vydejem pfipravku,
ktery odpovida ruznym fazim procesu uzivani Iéku/pouzivani pfipravku
(pFedepisovani, skladovani, vydej, pfiprava pred podanim a podani)

e Zachycené chyby medikace byly pfemistény pod pfislusné HLT, napf. PT
Zachyceny omyl v preskripci léku je pod HLT Chyby a problémy s pfedepsanim
pripravku

e Pro pojem “pfipravek” se HLT tykaji nejen chyby/problém0 medikace, ale také
ostatnich pojmu pfipravku, napfiklad chyba/problém pouziti zafizeni

e Terminy tykajici se umyslu jsou oddélené od terminu chyb/nespecifickych
problému a nyni jsou uvedeny v HLGT Problémy s uzitim off label a s umysinym
zneuZitim pripravku

e Terminy tykajici se umysiného a blize neuréeného pfedavkovani a poddavkovani
jsou seskupeny samostatné v HLGT Predavkovani a poddavkovani NEC.
Terminy tykajici se nahodného pfedavkovani a poddavkovani jsou v HLT Chyby
a problémy s podanim pripravku

Pro podrobné informace o umisténi PT v revidované hierarchii pouzijte webovy
prohlize€C Web-Based Browser.

3.2 STANDARDIZOVANE DOTAZY MedDRA (STANDARDISED MedDRA
QUERIES - SMQ)

Do MedDRA verze 20.0 nebyl pfidan zadny SMQ urovné 1. Byly provedeny strukturalni
zmény stavajicich SMQ. Zahrnuiji pfidani 4 podrazenych SMQ urovné 4 (po dvou) do
dvou SMQ urovné 3 Maligni nadory (SMQ) a Nadory s nespecifikovanou malignitou
(SMQ), které se nachazi pod SMQ urovné 1 Malignity (SMQ); byl to vysledek €innosti
Pracovni skupiny pro implementaci CIOMS SMQ Implementation Working Group k
dalSimu zlepSeni specificnosti identifikace pfipadu.

Byly pfidany 2 podfazené SMQ pod Maligni nadory (SMQ):

e Hematologické maligni nadory (SMQ)
e Nehematologické maligni nadory (SMQ)
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Byly pfidany 2 podifazené SMQ pod Nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ):

e Hematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ)
o Nehematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ)

Obrazek nize ukazuje uplnou hierarchii Malignity (SMQ).

--swa Malignity (SMQ) [20000090]
i..sh_*n Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ) [20000091]
—-ska Maligni nadory (SMQ) [20000194]
: f,--sm Hematologické maligni nadory (SMQ) [20000227)
. @-swo Nehematologické maligni nadory (SMQ) [20000228]
i..snfn Madory s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [20000195]
J:,..sm Hematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [20000223]
#-swa Nehematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [20000230]
+-5M0 Stavy souvisici s malignitou (SMQ) [20000092]
{,..sm L&Eebné a diagnosticke postupy souvisejici s malignitou (SMQ) [20000093]
+-sMa Markery nadord (SMQ) [20000094]

Obrazek 3-2 Hierarchie Malignity (SMQ)

PT, které byly pivodné pod Maligni nadory (SMQ) a Nadory s nespecifikovanou
malignitou (SMQ), byly pfemistény pod pfislusné podfazené SMQ. Vice informaci o
podiazenych SMQ pfidanych do Malignity (SMQ) naleznete Uvodni pfiruéce pro
standardizované dotazy MedDRA (Standardized MedDRA Queries, SMQ) verze 20.0.

3.3 SEZNAM TERMINU VYSETRENi S NEURCENYM VYSLEDKEM

MSSO vytvofila ,Unqualified Test Name Term List’-“Seznam terminu vySetieni s
neuréenym vysledkem” a vysvétlujici dokument, které jsou uzivatelim MedDRA

k dispozici ke stazeni na webovych strankach MedDRA v sekci support documentation.
Terminy vySetfeni s neurCenym vysledkem napt. PT Glykemie jsou urCeny pouze pro
pouziti jako testovaci nazvy datovych prvka pro standardy pfenost dat a nepfedpoklada
se pouziti v ostatnich datovych polich, ktera zachycuji informace napf. nezadouci
pfihody/reakce v anamnéze.

Seznam terminu vySetfeni s neurCenym vysledkem je volitelny nastroj, ktery ma
pomahat regulaénim autoritam a firemnim uzivatelim jako standardizovany seznam pro
kontrolu kvality dat pomoci identifikace nespravného pouziti terminl vysSetreni

s neurcenym vysledkem v jinych polich nez uréenych pro testovani datovych prvku.
Seznam je uplnym vypisem vSech termind vySetfeni s neurenym vysledkem na PT a
LLT drovni v SOC Vysetreni. MSSO ho udrzuje a aktualizuje s kazdym vydanim
MedDRA v tabulkové formé. Pro dotazy kontaktujte linku zakaznické podpory MSSO
MSSO Help Desk.
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3.4 PROAKTIVNi ZADOSTI

Proaktivni proces udrzby umoznuje uzivatelim MedDRA navrhovat obecné zmény
MedDRA mimo zavedeny proces zadosti o zménu. Tyto proaktivni Zzadosti mohou
slouzit k FeSeni nesrovnalosti, provedeni oprav nebo navrhiim zlepseni. BEhem
zpracovani zadosti o zménu pro MedDRA verze 20.0 MSSO hodnaotila 4 proaktivni
zadosti od uzivateli MedDRA. Dva z téchto 4 navrhl byly zahrnuty a dva nebyly
schvaleny. Podrobnosti o provedenych Zadostech naleznete nize. MSSO zvefejhiuje a
aktualizuje seznam vSech pfijatych navrha a jejich stav v oddilu Change Request na
webovych strankach MedDRA.

MSSO ma zajem o jakékoli navrhy uzivatelt ohledné ,proaktivnich“ vylepSeni 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 Stupnovani chemickych popalenin

MSSO pifezkoumala zadost o zvazeni pfidani souboru termina stupritt chemickych
popalenin do MedDRA. Po peclivém pfezkoumani byly do MedDRA verze 20.0 pfidany
tyto PT:

* PT Chemicka popalenina kuze prvniho stupné

* PT Chemicka popalenina kuze druhého stupné
* PT Chemicka popalenina kuze tretiho stupné

* PT Chemicka popalenina kuze ¢tvrtého stupné

Tyto terminy byly pfidany k primarni HLT Chemicka poranéni v SOC Poranéni, ofravy a
proceduralni komplikace se sekundarnim napojenim k HLT Dermatitida pfisuzovana
specifickému agens v SOC Poruchy kize a podkozni tkané. Navic MSSO zménila
pozici PT Chemické poranéni a LLT Chemické popaleni tak, Ze chemické popaleni je
PT a chemické poranéni je LLT. PovySeni Chemického popaleni na PT pfizplsobuje
tento termim novym PT a muzZe byt pouzit v situacich, kdy neni znam stupen popaleni.

3.4.2 Poskytnuti moznosti vyjadieni snizeni zrakové schopnosti

Uzivatel MedDRA pozadoval, aby MSSO poskytla konzistentni moznosti kddovani,
které vyjadfujici snizeni zrakové schopnosti, v€etné rozliSeni mezi snizenim zrakove
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ostrosti (ostrosti vidéni) a jinych postizeni vidéni. Po provedeni revize MSSO pfijala
nasledujici kroky:

e Celkem 12 LLT bylo pfemisténo z PT SniZena zrakova ostrost do PT Postizeni
zraku pro lepSi koncepcéni sladéni termin(, napfiklad LLT SniZzeny zrak a LLT
Slabozrakost. Z podobnych divodu byl LLT Pfechodna ¢astecna ztrata vidéni
pfemistén z PT Pfechodné zhorSena zrakova ostrost do PT Tranzientni slepota.

e Protoze MedDRA obsahuje riznorodé varianty LLT pod PT napf. PT SniZzena
zrakova ostrost a PT Postizeni zraku, nemusi byt vZdy jasné rozliSeni mezi
terminy tykajicimi se slepoty Ci CasteCné ztraty zraku a jinymi pojmy souvisejicimi
s postizenim zraku. K vyfeSeni této situace navrhne MSSO novy HLT Visual
impairment and blindness (excl colour blindness) pro komplexni zmény v pfistim
vydani MedDRA verze 21.0 k seskupeni takovych termina.
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4. SOUHRN ZMEN

41 SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 20.0. Tyto tabulky maji slouzit pouze jako orientacni. Podrobné informace o
zmeénach ve verzi 20.0 najdete ve Version Report MedDRA, ktery si mlUzete stahnout na
webovych strankach MedDRA.

Zmény SOC, HLGT, HLT

Urovei | Reakce na zadost o zménu | Gista zména | V19-1| v20.0
SOC Celkovée SOC 0 27 27
Nové HLGT 4 0 4
HLGT | giougens HLGT 2 o | 2
Celkové HLGT' 2 335 | 337
Nové HLT 14 0 14
HLT | giougens HLT 8 o | s
Celkové HLT' 6 1,732 | 1,738

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

! Celkova gista zmé&na HLGT nebo HLT se rovna pod&et novych HLGT nebo HLT minus
pocCet slou¢enych HLGT nebo HLT.

Co je nového MedDRA verze 20.0 12
Bfezen 2017
000001



Souhren Zmén

Zmény PT
Uroven | Reakce na zadost o zménu v19.1 | v20.0
Nové PT 298 324
PovySené LLT 34 24
PT|  Ponizens PT 42 | 59
Cista zména PT’ 290 | 289
Celkové PT 22,210 | 22,499

Tabulka 4-2 Souhrn dopadu na PT

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

Zmény LLT
Urove | Reakce na zadost o zménu | Gista zména | V19-1 | v20.0
LLT Aktualni terminy 773 67,222 | 67,995
LLT Neaktualni terminy 7 9.246 | 9.253
LLT Celkové LLT' 780 76,468 | 77,248

Tabulka 4-3 Souhrn dopaddi na LLT

'Celkové LLT zahrnuji PT, které jsou také zastoupeny jako LLT
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Nové SMQ
Uroven | Cista zména v19.1 | v20.0
1 0 101 101
2 0 82 82
3 0 20 20
4 4 12 16
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 20.0. 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

Nl N & O N ] O] O] O] O] ©|] ©
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PFidano 21
Odstranéno 15
HLGT_HLT.ASC Modifikovano 0
PFidano 14
Odstranéno 8
HLT.ASC Modifikovano 92
Pfidano 705
Odstranéno 220
HLT_PT.ASC Modifikovano 0
Pfidano 3447
Odstranéno 2939
MDHIER.ASC Modifikovano 0
Pfidano 348
Odstranéno 59
PT.ASC Modifikovano 902
Pfidano 780
Odstranéno 0
LLT.ASC Modifikovano 2869
Pfidano’ 4
Odstranéno 0
SMQ_LIST.ASC' Modifikovano 217
Pfidano 8,203
Odstranéno 7,386
SMQ_CONTENT.ASC Modifikovano 143

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 pocty 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®

1,135 284 4,196 989 88 17
Poruchy krve a
lymfatického
systemu

1,430 335 2,344 601 36 10
Srdecni poruchy
Vrozené, 3,462 1,311 3,462 1,311 98 19
familiarni a
genetické vady
Poruchy ucha a 428 87 807 204 17 6
labyrintu

668 187 1,756 520 38 9

Endokrinni
poruchy

2,432 592 3,701 998 64 13
Poruchy oka

3,807 847 7,486 1,697 108 21
Gastrointestinal
ni poruchy
Celkové 2,412 977 3,213 1,265 36 7
poruchy a
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a 650 191 1,455 423 19 4
Zlu¢ovych cest
Co je nového MedDRA verze 20.0 16
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SOC

LLT*
sPrimérni)

PT
gPrimérni)

LLT*
(Primarni a
sekundarni)?

PT
(Primarni a
sekundarni)?

HLT®

HLGT?

Poruchy
imunitniho
systemu

457

142

2,567

687

26

Infekce a
infestace

7,079

1,907

7,430

2,000

149

12

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

6,496

1,128

9,024

2,259

78

VySetreni

13,512

5,618

13,512

5,618

106

23

Poruchy
metabolismu a
vyZivy

939

277

2,620

743

63

14

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivove tkané

2,511

444

6,384

1,238

59

11

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

8,490

1,942

9,196

2,237

202

39

Poruchy
nervovéeho
systemu

3,531

938

7,085

1,898

107

20

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim

1,633

222

2,848

572

48
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LLT* PT LLT* PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
socC ! 1 sekundarni)? | sekundarni)®> | HLT® | HLGT®
Problémy 589 145 596 149 21 2
pfipravki
Psychiatrické 2,341 508 3,170 740 76 23
poruchy
Poruchy ledvin a 1,202 350 2,567 728 32 8
mocovych cest
Poruchy 1,715 475 4,147 1,150 52 16
reprodukcéniho
systéemu a prsu
Respiracni, 1,696 519 4,151 1,114 49 12
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Poruchy kuze a 2,054 489 4,670 1,341 56 10
podkozni tkané
Socialni 635 271 635 271 20 7
okolnosti
Chirurgické a 4,632 2,107 4,632 2,107 141 19
lécebné postupy
Cévni poruchy 1,312 306 6,613 1,601 68 11
Celkem
77,248 22,499
Tabulka 4-6 Pocty terminti 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
zapocteny 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 4 pfejmenované terminy MedDRA verze 20.0.

Kéd Urovei | Nazev ter1m9|r]|u ve verzl Nazev terminu ve verzi 20.0
deQuervain's thyroiditis De Quervain thyroiditis
10012410 LLT deQuervainova tyreoiditida deQuervainova tyreoiditida
Medical device site
hyperhidrosis Medical device site hyperhidrosis
10078658 PT Hyperhidréza v misté Hyperhidréza v misté zavedeni
zavedeni zdravotnického zdravotnického prostfedku
prostifedku
Trihammer pulse Trip-hammer pulse
10044669 | LLT Trojdoby pulz Trojdoby pulz
Urinary bladder perforation Urinary bladder perforation
10050509 LLT interoperative intraoperative
Perforace moCového méchyfe | Perforace moCového méchyre v
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Nazev terminu ve verzi

19.1 Nazev terminu ve verzi 20.0

v pribéhu operace

pribéhu operace

Tabulka 4-7 Modifikované nazvy PT/LLT

Pozn. pfekladatele: terminy se nelisi, pokud se modifikace tyka pouze anglické verze

MedDRA.

4.5 ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje 11 termind na urovni LLT ve verzi 20.0, u kterych doslo
ke zméné stavu aktualnosti, spolu s divodem této zmény.

LLT Termin nejnizsi
urovné

Stav
aktualnosti
Zménén na

Davod

Angioedém laryngu

Na zakladé zadosti uzivatele MedDRA byl zménén status

(Angioedema of larynx) Aktualni ![_LT Ang/oedem laryngu na aktualni, protoze jde o platny
ermin.

Vvraska iazvka LLT Vyrazka jazyka byl zménén na akutalni kvdli

y jazy Aktualni ZlepSeni kddovacich moznosti hlasenych doslovnych

(Rash tongue) termint
ermind.

Edém trupu a koncetin - LLT Edém trupu a koncetin byl zménén na neaktuaini,

! Neaktualni . . : S

(Edema limbs-trunk of) protoze predstavuje nejasny pojem.
Stav LLT RozSifena oligoartritida pod PT Juvenilni
idiopaticka artritida byl zmé&nén na neaktualni, aby

RozSifena oligoartritida Neaktualni nedoslo k zaméné se vzacnymi hlaSenimi rozSifené

(Extended oligoarthritis) oligoartritidy u dospélych. Specifi¢téjsi LLT RozSifena
juvenilni oligoartritida byl pfidan pod PT Juvenilni
idiopaticka artritida.

Exantém podobny LE Neaktualni LLT Exantém podobny LE byl zménén na neaktualni

(LE-like rash) kvuli nejednoznaénosti zkratky LE.

Edém trupu a koncetin o LLT Edém trupu a koncetin byl zménén na neaktualni,

) Neaktualni . : . e
(Oedema limbs-trunk of) protoze predstavuje nejasny pojem.
Obtizné odstranitelny Na zakladé zpétné vazby uzivateld MedDRA se Zzjistilo,
rodukt y ze LLT Obtizné odstranitelny produkt je v praxi pouzivan

p e Neaktualni pro dvé odlisné situace. VétSinou se pouzil ke kédovani

(Product difficult to e , : s . o .

remove) stiznosti pacienta/spotiebitele, ze lokalni pfipravek je

obtiZné odstranit z jeho aplika¢niho mista, kde zUstavaji
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LLT Termin nejnizsi
urovné

Stav
aktualnosti
Zménén na

Duavod

zbytky, coz je problém kvality. Dale se pouzival ke
kédovani hladeni, Ze je pfipravek obtizné odstranitelny z
obalu. Vzhledem k tomu, Ze termin ma rizné interpretace
a je nejednoznacny, byl zmé&nén na neaktualni. VSimnéte
si, ze byly pfidany terminy ke zvySeni specifiCnosti
koédovani dvou vySe popsanych situaci - LLT Obtizné
odstranéni lokalniho pripravku z mista aplikace pod PT
Problém kvality produktu a LLT ObtiZné otvirani baleni
pfipravku pod PT Stiznost na pouZziti pfipravku.

Problém rekonstituce
produktu

PT Problém rekonstituce produktu byl ponizen na LLT
pod PT Problem kvality rozpusténi pfipravku a jeho
status byl zménén na neaktualni. “Problém rekonstituce
produktu” je nejednoznacny termin, protoze maze byt

(Product reconstitution Neaktualni interpretovan jako problém kvality pfipravku kvali
issue) rekonstituci nebo muze byt interpretovan jako chyba
medikace kvuli pfipravé pfipravku neodpovidajici
technikou provedenou pfi rekonstituci.
LLT Dréazdivy zaniceny jazyk byl zménén na neaktualni,
Drazdivy zaniceny iazvk protoze predstavuje kombinaci dvou pojmu0 a pojem
vy ylazy Neaktualni “sore-drazdivy” muze mit vice interpretaci. Drazdivy jazyk
(Sore inflamed tongue) . e ) 7
je uveden ve stavajicim LLT Bolest jazyka. Zaniceny
jazyk je uveden ve stavajicim LLT Zanét jazyka.
. . . LLT Exantém systémového lupus erythematosus (PT
Exantém systémového i . . L
Exantém systémového lupus erythematosus) byl zménén
lupus erythematosus o 2 . ) . 7 .

. Neaktualni na neaktualni, protoze je nejednoznacny a neni jasné,
(Systemic erythematosus d ificky odkazui >k y “ho |
rash) zda specificky odkazuje na vyrazku u systémového lupus

erythematosus.
Protoze “Skotopické vidéni” je normalni schopnost vidét
Skotopické vidéni Neaktualni za snizeného osvétleni, pak termin tak, jak je napsan

(Twilight vision)

nepredstavuje poruchu zraku. Proto byl LLT Skotopické
vidéni zménén na neaktualni.

Tabulka 4-8 Zmény aktualnosti termint LLT
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