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Prehled dokumentu

1. PREHLED DOKUMENTU

Tento dokument s ndzvem Co je nového obsahuje informace o zdrojich a typech zmén
provedenych v terminologii Lékafského slovniku regulacnich €innosti [Medical
Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA] mezi verzi 18.1a 19.0.

Oddil 2, Zadosti o zménu verze 19.0, uvadi souhrnné informace o poétu zadosti o
zménu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 19.0, zvyraziiuje zmény ve verzi 19.0
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 poctd termind MedDRA a SMQ
e pozménénych nazvl terminud nejnizsi urovné (LLT) a preferovanych terminud (PT)
e vSech terminu LLT v MedDRA, u kterych doslo ke zméné stavu aktualnosti

V8echny aktualizované dokumenty spojené s touto verzi jsou umistény v distribucnim
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 19.0

2. ZADOSTI O ZMENU VERZE 19.0

2.1 ZMENY TERMINOLOGIE

Zmeény terminologie MedDRA jsou disledkem 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 19.0 je verze s komplexnimi zmé&nami, coz znamena, Ze zmeény jsou
provedeny na vSech urovnich hierarchie MedDRA.

Zadosti 0 zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmény
standardizovanych dotazid MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
2264 Zadosti 0 zménu, pficemz 1814 zadosti bylo schvaleno a provedeno a 419 Zadosti
nebylo schvaleno. 31 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 predplatitele MedDRA zdarma.

Mezi vydanimi MedDRA zpfistupriuje MSSO doplnkové aktualizacni soubory (weekly
supplemental update), které obsahuji schvalené zmény, které budou implementovany
v pristi verzi MedDRA. Tyto doplfiikové soubory pomohou uzivatelim v orientaci, jaké
zmény budou provedeny v pfistim vydani.

Vysvétleni vSech zvazovanych zmén MedDRA verze 19.0 (schvalenych Ci
neschvalenych) je pfistupné jako kumulativni Detail Report dostupny ke stazeni v
anglické verzi MedDRA. Abonenti si mohou prohlédnout vS§echny posouzené zadosti o
zménu zvazovanych MSSO od MedDRA verze 5.1 do sou€asnosti na WebCR.

Obrézek 2-1 (viz. nize) shrnuje vSechny zmény v jednotlivych SOC (Tfidy organovych
systemu) a muze byt uziteCny k odhadu dopadu zmén na urcitou oblast MedDRA.
Udaje jsou odvozené z odlidnosti v poétu primarnich a sekundarnich terminti PT/LLT,
HLT a HLGT pro verzi 19.0 (viz. tabulka 4-6) a odpovidajicich informaci z verze 18.1.
Dale jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmény nazvl termind a zmény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 19.0 viz. oddil 4.
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Zadosti o zménu verze 19.0

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané o 141
Socialni okolnosti 5
Poruchy imunitniho systému = 64
Chirurgické a lé¢ebné postupy h 92
Vrozené, familiarni a genetické vady h 82
Endokrinni poruchy h 32
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace -609 —
Poruchy jater a Zlu€ovych cest h 38
Poruchy klZe a podkoZni tkané h 73
Vysetreni _ 135

Poruchy oka

N
[e)}

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

N
(o3}

Infekce a infestace

LILINL
3

Poruchy metabolismu a vyZivy

Gastrointestinalni poruchy ™ 94
Poruchy ucha a labyrintu 8
Cévni poruchy j— 197
Problémy pFipravké e 740
Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim 118
Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a... = 101
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace — 374
Poruchy nervového systému _ 142

Poruchy ledvin a mocovych cest

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

5
=
Srdeéni poruchy h 39
=
=

Poruchy krve a lymfatického systému

Psychiatrické poruchy

Obréazek 2-1. Cisté zmény terminti v jednotlivych SOC

2.2 KOMPLEXNi ZMENY

Navrhy pro komplexni zmény zvazované béhem verze 19.0 zahrnuji zmény pfedlozené
uzivateli, specialnimi iniciativami a interné identifikované MSSO b&hem procesu
zpracovani zadosti o zménu.

Navrhy komplexnich zmén byly umistény na webové stranky MedDRA pro zpétnou
vazbu od uzivateld MedDRA od 6. srpna 2015 do 25. zafi 2015. Tyto komplexni zmény
prosly dal§imi vnitfnimi hodnocenimi a schvalovacimi diskusemi, které vedly k finalni

schvalené sadé 32 komplexnich zmén.
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Zadosti o zménu verze 19.0

Komplexni zmény implementované ve verzi 19.0 jsou shrnuty nize. DalSi informace o
specifickych podrobnostech naleznete v “Related Documents” v oddilu Change Request
section na webovych strankach MedDRA.

Na urovni SOC: Byla pfidana jedna SOC. DalSi informace ohledné nové SOC
Problémy pripravkua viz. oddil 3.1.

Nova SOC

Nova SOC

Problémy pfipravki

Tabulka 2-1 nova SOC

Na urovni HLGT: Byly pfidany dva nové HLGT terminy, dva HLGT terminy byly
slou€eny a jeden pfemistén jako vysledek komplexnich zmén ve verzi 19.0.
Jde o nasledujici zmény:

Nové HLGT

Nové HLGT Do SOC

Problémy dodavky, distribuce, zpracovani,

kvality a systému Fizeni kvality pFipravku Problémy pripravku

Poruchy se somatickymi pfiznaky a pfibuzné

poruchy Psychiatrické poruchy

Tabulka 2-2 Nové HLGT

Slouéené HLGT

Slouc¢ené HLGT Do HLGT Do SOC

Problémy dodavky,
distribuce, zpracovani,
kvality a systému fizeni
kvality pfipravku

Problémy kvality produktu Problémy pfipravkl

Somatoformni a predstirané Poruchy se somatickymi

poruchy pfiznaky a pfibuzné Psychiatrické poruchy
poruchy
Tabulka 2-3 Sloué¢ené HLGT
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Premisténé HLGT

HLGT

Ze SOC

Do SOC

Problémy se zafizenim

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Problémy pfipravku

Tabulka 2-4 Premisténé HLGT

Na urovni HLT: Bylo pfidano 16 novych HLT termin(, 5 HLT termin0 bylo slou¢eno a 5
pfemisténo jako vysledek komplexnich zmén ve verzi 19.0.

Jde o nasledujici zmény:

Nové HLT

Nové HLT

Do SOC

Anafylaktické a anafylaktoidni reakce

Poruchy imunitniho systému

Padélané, falSované a nestandardni pfipravky

Problémy pfipravki

Reakce v mistech zafizeni

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Postizeni intelektu

Psychiatrické poruchy

Poruchy nervového systému

Zachycené chyby medikace

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Problémy vyrobnich zafizeni a vybaveni

Problémy pfipravku

Vyrobni problémy NEC

Problémy pfipravku

Problémy vyrobnich laboratornich kontrol

Problémy pfipravku

Problémy vyrobnich material(i

Problémy pfipravku

Problémy pramyslové vyroby

Problémy pfipravku

Lymfomy marginalni zony NEC

Poruchy krve a lymfatického systému

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

Parafilie a parafilické poruchy

Psychiatrické poruchy

Problémy distribuce a skladovani pfipravku

Problémy pfipravku

Problémy dodavky a dostupnosti pfipravku

Problémy pfipravku

Poruchy se somatickymi symptomy

Psychiatrické poruchy

Varikozni Zily NEC

Cévni poruchy

Tabulka 2-5

Nové HLT
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Zadosti o zménu verze 19.0

Sloucéené HLT

Sloucené HLT

Do HLT

SOC

Anafylaktické odpovédi

Anafylaktické a anafylaktoidni
reakce

Poruchy imunitniho systému

Retardace mentalni

Postizeni intelektu

Psychiatrické poruchy
Poruchy nervového systému

Psychosexualni poruchy

Parafilie a parafilické poruchy

Psychiatrické poruchy

Somatoformni poruchy

Poruchy se somatickymi
symptomy

Psychiatrické poruchy

Varikézni zily na blize
neuréeném misté

Varikozni zily NEC

Cévni poruchy

Premisténé HLT

Tabulka 2-6 Slouc¢ené HLT

HLT Ze SOC Do HLGT V SOC
Problémy Celkové poruchy a P_roplemy dodavky,, . .
. . s distribuce, zpracovani, Problémy
kontaminace a sterility | reakce v misté . NN - ;
. kvality a systému Fizeni pripravku
produktu aplikace L
kvality pfipravku
. Problémy dodavky,
Problémy Stitku :;ZIE(C);/?/ r::llrsl{[ghy a distribuce, zpracovani, Problémy
produktu aplikace kvality a systému fizeni pFipravku
P kvality pripravku
. Problémy dodavky,
Problémy baleni %ZIE(C)Z?/ I?r(])l,rsutghy a distribuce, zpracovani, Problémy
produktu aplikace kvality a systému fizeni pFipravku
P kvality pfipravku
. Problémy dodavky,
Fyzikalni problémy %‘:E(ggi I?T(])I’rsl{[ghy a distribuce, zpracovani, Problémy
produktu aplikace kvality a systému fizeni pFipravku
P kvality pFipravku
. Problémy dodavky,
Problém kvality %2::8;’?/ [:Tc])ir;(éhy a distribuce, zpracovani, Problémy
produktu NEC aplikace kvality a systému fizeni pFipravki
P kvality pFipravku

Tabulka 2-7 Premisténé HLT
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Zadosti o zménu verze 19.0

2.3 ZMENY PREKLADU

2.3.1 Revize francouzského prekladu

Ve snaze o revizi a zlepSeni francouzské verze MedDRA Fidi MSSO revizi prekladu
termin0 z angli¢tiny do francouzstiny. O¢ekava se, Ze tato €innost bude trvat do
MedDRA verze 19.1. MSSO zaradila ke staZzeni tabulku ve francouzské verzi MedDRA
19.0, které obsahuje seznam v8ech zmén, aby pomohla uzivatelim MedDRA tyto
provedené zmény pochopit. Tato tabulka ukazuje, které zmeény prekladu jsou koncepcni
(ti. zmény ve vyznamu) oproti tém, které jsou jen drobnymi opravami, jako je napfiklad
hlaskovani nebo Upravy diakritiky. Tato tabulka bude obsaZena ve vSech nasledujicich
verzich francouzského prekladu MedDRA do ukonceni tohoto pfehodnoceni.

Pokud si pfejete pozadat o zlepseni pfekladu nékterého terminu nebo terminu v jakékoli
neanglické verzi MedDRA, navstivte sekci Change Request na webovych strankach
MedDRA.
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Nova vyvojova témata verze 19.0

3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 19.0

3.1 NOVA SOC PROBLEMY PRIPRAVKU

Spravni rada ICH MedDRA potvrdila zafazeni noveSOC Problémy pfipravkd do
MedDRA verze 19.0. Tato novd SOC zahrnuje terminy relevantni pro problémy s
kvalitou pfipravku, zafizenim, vyrobou pfipravku a systémy kvality, podporou a
distribuci, a padélanim pFipravkd. Jednim z cild zahrnujicich terminy kvality pFipravki
do MedDRA je podpora zaznamenavani problému s kvalitou pfipravku a jakychkoliv
souvisejicich nezadoucich ucinkl s pouzitim jednotné terminologie. Pfedpoklada se, ze
terminy kvality pfipravku, v€etné téch, které se tykaji vyroby a distribuce, mohou byt
pouzity k oznameni vady pfipravkld regulacnim organim a mohou byt také pouzity v
internich databazich organizaci ke sledovani problému kvality nebo odchylek.

Podle definice uvedené v Uvodni pfiruéce MedDRA se mohou jako pfipravky myslet
razné typy pfipravkd ur€enych pro pouziti u ¢lovéka, jako jsou léky (na predpis a volné
prodejné), biologika, vakciny, kombinované pfipravky, zafizeni, vyziva, dietni doplnky,
atd. Navic terminologie mize take podporovat jiné typy pfipravkd, které jsou alespon v
jednom regionu vedeny jako potraviny €i kosmetické preparaty.

Diky SOC Problémy pfipravku je po¢et SOC v MedDRA celkem 27. Nova SOC m&
stejné jako stavajici SOC 5 urovni hierarchické struktury a je multiaxialni, pokud je to
mozné (napf. PT Prenos infekéniho agens produktem je prezentovan jak v SOC
Problémy pripravku, tak v SOC Infekce a infestace. V MedDRA verze 19.0 obsahuje
SOC Problémy pripravkd dva HLGT: HLGT Problémy se zafizenim pfemistény ze SOC
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace a novy HLGT Problémy dodavky, distribuce,
zpracovani, kvality a systému fizeni kvality pFipravku, ktery nahrazuje HLGT Problémy
kvality produktu a obsahuje smés péti stavajicichHLT souvisejicich s kvalitou pfipravku
a osm novych HLT pfidanych do MedDRA verze 19.0. Osm PT bylo pfidano do tohoto
nového HLGT a nové terminy budou pfidany v budoucich vydanich MedDRA na
zakladé podnétl od uzivateld.

v

a na na strankach MedDRA na strance 27" SOC

3.2 STANDARDIZOVANE DOTAZY MEDDRA (STANDARDISED MedDRA
QUERIES - SMQ)

Do vydani MedDRA verze 19.0 byly vydany tfi nové SMQ urovné 1:
e DRESS syndrom (SMQ)

e Hypoglykémie (SMQ)
e Chyby medikace (SMQ)
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Nové vyvojova témata verze 19.0

V této verzi je nyni 101 SMQ urovné 1.

Kromé pfidani tfi novych SMQ byl revidovan SMQ Plicni hypertenze a to na zakladé
vydani aktualizované definice, klasifikace a revize diagnostickych kritérii pro plicni
hypertenzi. Tato nova informace ovlivnila identifikacni parametry plvodnich pfipadl pro
toto SMQ a v dusledku toho pracovni skupina CIOMS pro SMQ rozsahle aktualizovala
dokumentaci a seznam terminl na zakladé testovani, aby reflektovala sou¢asna kritéria
této nemoci.

Vice informaci, v€etné zafazovacich a vyfazovacich kritérii novych SMQ a revidovaného
SMQ Plicni hypertenze viz Uvodni pfirucka SMQ MedDRA verze 19.0.

3.3 AKTUALIZOVANY POCITACOVY PROHLIZEC MEDDRA (MEDDRA DESKTOP
BROWSER — MDB)

MSSO s potéSenim oznamuje, ze od 8.10.2015 je k dispozici aktualizovany pocitatovy
prohlize¢ MedDR (MedDRA Desktop Browser - MDB Version 4.0). Aktualizovany MDB
ma nasledujici vylepseni:

e uzivatelské rozhrani se vice podoba webovému prohlizeci - Web-Based Browser
(WBB)

e uZivatelské rozhrani mdze byt zobrazeno ve v8ech jazycich MedDRA

e moznost exportu vysledkl vyhledavani a vyhledavaciho koSe (Research Bin) do
lokalniho systému soubor(

e moznost filtrovat vysledky vyhledavani podle primarni SOC
e podpora japonskych synonym a J-Currency

MBD je pro uZivatele MedDRA zdarma jako soucast pfedplatného. Pro stazeni nové
verze prohlizeCe kliknéte zde (je vyzadovano uzivatelské ID a heslo). Chcete-li se
dozvédét o novych viastnostech MDB 4.0, podivejte se nebo si stahnéte video MDB 4.0
ze sekce vyukovych materiall na webovych strankach MedDRA. org umisténého pod
»10ols” (Nastroje).

Méate-li jakékoli otazky, prosim kontaktujte MSSO Help Desk.
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3.4 AKTUALIZCE ZPRAV O DOPADU DAT V MVAT

Na zakladé zpétné vazby od uzivatell MedDRA aktualizovala MSSO v listopadu
2015 Zpravu o dopadu dat v MVAT. MVAT 2.0, ktery se poprvé objevil v kvétnu
2015, obsahoval rozSifenou zpravu ,LLT pod odliSnymi PT* ur€enou uzivatelim,
ktefi zadaji vice inforamci o zménach LLT.

Pro nékteré uzZivatele byla rozSifena zprava uzite€na, ale pro jiné poskytovala
pfili§ mnoho informaci a pusobila zmate¢né. K vyfeSeni této situace aktualizovala
MSSO MVAT, aby zahrnul i pavodni Zpravu o dopadu dat ,LLT pod odliSnymi PT*
pfi zachovani rozsifené zpravy pro ty uzivatele, ktefi to shledaji jako uzitecné.
RozSifena zprava byla pfejmenovana jako ,Kompletni zmény LLT ”, aby nedoslo
k zaméné s pavodni zpravou.

Méate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte MSSO Help Desk.

3.5 PROAKTIVNi ZADOSTI

Proaktivni proces udrzby umoznuje uzivatelim MedDRA navrhnout obecné zmény
MedDRA mimo zavedeny proces zadosti o zménu. Tyto proaktivni Zadosti mohou
slouzit k feSeni nesrovnalosti, provedeni oprav nebo navrhiim zlepSeni. B€hem
zpracovani zadosti o zménu pro MedDRA verze 19.0 MSSO hodnotila 5 proaktivnich
zadosti od uzivateld MedDRA. Z téchto 5 navrh byly 4 zahrnuty a 1 nebyl schvalen.
Podrobnosti o provedenych Zadostech naleznete nize. MSSO zvefejiuje 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® 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
zdlvodnéni, pro¢ si myslite, Ze by Vas navrh mél byt implementovan.

3.5.1 Zmény v SOC Psychiatrické poruchy

MSSO provedla zmény v SOC Psychiatrické poruchy, aby MedDRA Iépe odpovidala
nejnovejsi verzi diagnostického manualu ,Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, Fifth Edition (DSM-V)“ a pojmum mentalnich poruch bézné uzivanym
zdravotnickymi, vzdélavacimi a jinymi pracovniky. Celkem bylo provedeno 98 zmén,
v€etné komplexnich, z Eehoz bylo 35 novych a 63 zménénych stavajicich termind. Pro
pfiklady novych a zménénych stavajicich terminu viz nasledujici tabulka.

Priklady novych termint

Nazev nového PT Primarni HLT Primarni SOC
Porucha vyslovnosti Poruchy komunikace Psychiatrické poruchy
Co je nového MedDRA verze 19.0 10
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Porucha se symptomem
strachu z nemoci

Poruchy se somatickymi
symptomy

Psychiatrické poruchy

Selektivni porucha pfijmu
potravy

Poruchy pfijmu potravy NEC

Psychiatrické poruchy

Priklady premisténi terminu

Ponizeny PT

Do nového PT

HLT

Fonologicka porucha

Porucha vyslovnosti

Poruchy komunikace

Hypochondriaza

Porucha se symptomem
strachu z nemoci

Poruchy se somatickymi
symptomy

Porucha krmeni v détstvi a
predskolnim véku

Selektivni porucha pFijmu
potravy

Poruchy pfijmu potravy NEC

Tabulka 3-1 Priklady zmén v SOC Psychiatrické poruchy

3.5.2 Terminy tykajici se matefstvi, plodu a novorozence

MSSO byla pozadana, aby zvazila pfidani skupiny termint do MedDRA, které by
slouzily jako standardizovany mezinarodni klasifikacni system vyvinuty pro
nezadouci uc€inky matefstvi, plodu a novorozence. Systém bude uzit k podpore
klinickych studii a terminy budou zaloZeny na terminech MedDRA. Zatimco
matefské a novorozeneckéeé pojmy jsou v MedDRA jiz dobfe zastoupeny, nékteré
znamé pojmy tykajici se plodu v terminologii nebyly a byly pro klasifikacni system
potfeba. Na zakladé tohoto zhodnoceni bylo pfidano celkem 18 novych termina.
Viz nasledujici pfiklady.

Nazev nového PT

Primarni HLT

Priméarni SOC

Kolekce tekutiny ve fetalnim
kompartmentu

Komplikace plodu NEC

Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim
obdobim

Porucha pohybu plodu

Dyskineze a poruchy hybnosti
NEC

Poruchy nervového systému

Zobrazeni ledvin plodu
abnormalni

Zobrazovaci vySetfovaci
metody plodu a novorozence

Vysetfeni

Tabulka 3-2 Priklady termind souvisejicich s plodem

3.5.3 Chirurgické shunty (zkraty) versus spontanni shunty (zkraty)

MSSO byla pozadana o pfehodnoceni umisténi chirurgickych shuntd oproti
spontannim shuntlim pro konzistenci MedDRA. Terminy pro shunty, které mohou
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znamenat pouze chirurgické vykony, jsou umistény v SOC Chirurgické a lé¢ebné
postupy; terminy pro shunty, které mohou znamenat pouze anatomické/patofyziologické
stavy/poruchy, jsou umistény do pfisluSnych SOC podle poruchy. Pro ostatni pojmy pro
shunty, které mohou znamenat jak vykon tak stav/poruchu, se terminy shuntu bez
upfesnéni povaZzuji za stav/poruchu a naopak terminy doplnéné slovem “zakrok” se
povaZzuji za pojem chirurgického vykonu. Na tomto zakladé byly 2 nové terminy pfidany
a 11 stavajicich termind pro shunty zménéno. Nasleduje nékolik prikladu.

Premisténi LLT

ZPT

Do PT

Priméarni SOC

Mezokavalni spojka

Shunty z veny portae

Zavedeni portalnio
shuntu (novy PT)

Chirurgické a
IéCebné postupy

Portokavalni shunt

Shunty z veny portae

Zavedeni portélnio
shuntu (novy PT)

Chirurgické a
léCebné postupy

Femoropoplitealni
spojka

Cévni spojka

Bypass periferni
tepny (stavajici PT)

Chirurgické a
|éCebné postupy

Tabulka 3-3 Priklady zmén termint tykajicich se shuntt

3.5.4 Netraumatické LLT pod HLT oznacujicimi trauma

Jeden uzivatel MedDRA poukazal na to, Ze existuji LLT terminy, které oznaduji
netraumatické (nebo podobné nazvané) pojmy pod pojmy PT, které ztraceji
netraumaticky vyznam s primarnim spojenim na SOC Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace nebo na HLT oznacujici trauma. Pfiklady jsou napf.:

LLT PT HLT SOC
Primarmi - Poranéni | Primarni - Poranéni,
mozku NEC; otravy a
Sekundarni - proceduralni
Netraumatické L, , . Traumatick& krvaceni | komplikace;
e L Epiduralni krvaceni Jrc L
epiduralni krvaceni do centralniho Sekundarni —

nervového systému,
Krvéacivé poruchy

Poruchy nervového
systému, Cévni

nervoveho systému poruchy
Primarni - Poranéni,
otravy a
Primarni - Poranéni proceduralni
Netraumaticka ruptura « svalu, Slachy a vazu; | komplikace;
. Ruptura Slachy Lo L
ligamentum patellae Sekundarni - Sekundarni -

Poruchy Slach

Poruchy svalove a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Tabulka 3-4 LLT pod HLT oznacujicimi trauma
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MSSO urcila, ze je vhodné zachovat jako primarni SOC Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace i pro netraumatické pojmy, protoze napf. v pfipadé Slach a svalové tkané
muze Siroky pojem ,posSkozeni“ znamenat i jiné poSkozujici faktory kromé traumatu jako
napf. zmeény k véku, zanét, fibréza a Iékové ucinky.

MSSO konstatovala, Ze pod PT Epiduralni krvaceni v HLT Traumaticka krvaceni do
centralniho nervového systému (viz pfiklad vySe) se nachazely Ctyfi netraumatické LLT.
Toto umisténi v ,traumatickém® HLT neni vhodné; jejich pfemisténi by vSak vyZadovalo
vytvofeni nového netraumatického PT pro epiduralni krvaceni s moznosti nastaveni
pravidla pro pfidani neupfesnénych a upfesnénych (traumatickych a netraumatickych)
termind pro mnoho terminl krvaceni na riznych anatomickych mistech.

Z farmakovigilanéniho pohledu neni vhodné vytvaret kombinované terminy pro
krvaceni, které by popisovaly jak etiologii, tak anatomické umisténi. NejlepSim feSenim
s minimalnim dopadem na starSi data bylo zménit stav LLT Netraumatické epiduralni
krvaceni a LLT Netraumatické epiduralni krvaceni na neaktualni. Dal$i dva LLT-LLT
Netraumatické epiduralni krvaceni a LLT Netraumatické epiduralni krvaceni jiz byly
neaktualni. Viz oddil 4.5 Zmény stavu aktualnosti LLT.
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4. SOUHRN ZMEN

4.1 SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGI

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 19.0. Tyto tabulky maiji slouZzit pouze jako orientacni. Podrobné informace o
zménach ve verzi 19.0 najdete ve Version Report MedDRA, ktery si mlzete stdhnout
v angli¢tiné - English language download.

Zmény SOC, HLGT, HLT

Uroveii | Reakce na zadost o zménu | Gista zména | V18-1 | v19.0
SOC Celkové SOC 1 26 27
Nové HLGT 2 0 2
HLGT | Sjougené HLGT 2 0o | 2
Celkové HLGT! 0 335 | 335
Nové HLT 16 0 16
HLT | Siougeneé HLT 5 o | s
Celkové HLT! 11 1,721 | 1,732

Tabulka 4-1 Souhrn dopad(i na SOC, HLGT a HLT

! Celkova gista zm&na HLGT nebo HLT se rovna podet novych HLGT nebo HLT minus
pocet slou¢enych HLGT nebo HLT.

Zmény PT
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Urove | Reakce na zadost o zménu | V181 | v19.0
Nové PT 296 367
PovySené LLT 21 25
PT| Ponizené PT 50 | 84
Cista zména PT* 267 | 308

Celkové PT 21,612 | 21,920

Cista zmé&na PT se rovna poétu novych PT plus podet povy$enych LLT minus podet

ponizenych PT.

Tabulka 4-2 Souhrn dopadt na PT

Zmény LLT
Uroveii | Reakce na zadost o zménu | Gista zména | V181 | v19.0
LLT Aktualni terminy 831 65,838 | 66,669
LLT Neaktudlni terminy 7 9,142 | 9,149
LLT Celkové LLT! 838 74,980 | 75,818

Tabulka 4-3 Souhrn dopaddi na LLT

'Celkové LLT zahrnuji PT, které jsou také zastoupeny jako LLT

Nové SMQ
Uroveii | Gista zména | V18-1 | V19.0
! 3 98 | 101
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Uroven | Gista zména | V18-1 | v19.0
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 12 12
5 0 5 5

Tabulka 4-4 Souhrn dopadtl na SMQ

4.2 SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MEDDRA

Nasledujici tabulka shrnuje dopady na terminologii MedDRA ve verzi 18.0. Tato tabulka

ma slouzit pouze jako orientacni.

INTL_ORD.ASC

Pridano

Odstranéno

Modifikovano

SOC.ASC

Pridano

Odstranéno

Modifikovano

SOC_HLGT.ASC

Pridano

Odstranéno

Modifikovano

HLGT.ASC

Pridano

Odstranéno

Modifikovano

Ol N| N|] O] W] W] ©| ©| k| O Of

HLGT_HLT.ASC

Pridano

N
w

Odstranéno

=
N

Modifikovano

o

HLT.ASC

Pridano

[EEN
(o]
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Odstranéno 5
Modifikovano 0
Pfidano 854
Odstranéno 248
HLT_PT.ASC Modifikovano 0
Pfidano 1073
Odstranéno 438
MDHIER.ASC Modifikovano 0
Pfidano 392
Odstranéno 84
PT.ASC Modifikovano 143
Pfidano 838
Odstranéno 0
LLT.ASC Modifikovano 519
Pfidano * 3
Odstranéno 0
SMQ_LIST.ASC! Modifikovano 214
Pridano 4112
Odstranéno 0
SMQ_CONTENT.ASC Modifikovano 234

Tabulka 4-5 Souhrn dopadul na zaznamy v souborech MedDRA

! Poget pfidanych SMQ zahrnuje jak troveri 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 . t sekundarni)® | sekundarni)® | HLT* | HLGT?
Poruchy krve a
lymfatického 1,125 278 4,152 971 88 17
systému
Srdecni poruchy 1,395 316 2,289 574 36 10
Vrozené,
familiarni a 3,360 1,269 3,360 1,269 98 19
geneticke vady
Poruchy ucha a
labyrintu 422 84 771 196 17 6
Endokrinni 650 179 1,711 504 38 9
poruchy
Gastrointestinal | 3 733 828 7,340 1,656 108 21
ni poruchy
Celkove
poruchya 2,363 957 3,125 1,227 36 7
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a
Zlucovych cest 631 188 1,441 417 19 4
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LLT* PT LLT* PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primérni a (Primarni a
1 1

socC sekundarni)® | sekundarni)® | HLT®* | HLGT?
Poruchy
imunitniho 447 135 2,495 658 26 4
systému
Infekce a
infestace 6,992 1,860 7,315 1,948 149 12

Poranéni, otfravy

a proceduralni 6,266 1,044 8,716 2,141 71 8
komplikace
VySetreni

13,305 5,390 13,305 5,390 106 23
Poruchy
metabolismu a 922 271 2,563 724 63 14
vyZivy

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

2,452 440 6,272 1,204 59 11

Novotvary
benigni, maligni
a blize neuréené | 8426 1,919 9,098 2,198 202 39
(zahrnujici cysty
a polypy)

Poruchy

nervoveho 3,495 906 6,893 1,825 107 20
systému

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a 1,620 216 2,820 558 48 8
perinatalnim
obdobim
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LLT* PT LLT* PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primérni a (Primarni a

socC ! : sekundarni)® | sekundarni)® | HLT®* | HLGT?
Problémy
pripravkd 557 144 566 150 21 2
Psychiatrické
poruchy 2,301 504 3,109 720 78 23
Poruchy ledvin a
mocovych cest 1,182 340 2,525 703 32 8
Poruchy
reprodukcniho 1,701 468 4,058 1,123 52 16
systému a prsu
Respiracni,
hrudnia 1,660 506 4,037 1,086 48 11
mediastinalni
poruchy
Poruchy kaze a
podkozni tkané 1,996 473 4,552 1,301 56 10
Socialni
okolnosti 617 261 617 261 20 7
Chirurgické a
lé¢ebné postupy | 4,498 2,072 4,498 2,072 141 19
Cévni poruchy

1,295 297 6,514 1,555 68 11
Celkem

75,818 21,920

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

Celkové poéty zahrnuji 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.

3Posty termini HLT a HLGT nejsou nutné jedineéné 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 pojivoveé 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 A LLT

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 koda pro
pfejmenované PT/LLT.

Nasledujici tabulka uvadi 1 pfejmenovany termin MedDRA verze 19.0.

Koéd Uroven Nazev terminu ve verzi 18.1 Nazev terminu ve verzi 19.0

10065413 PT Pomér PaO2/FIO2 snizeny Pomér PaO2/FiO2 snizeny

Tabulka 4-7 Modifikované nazvy PT/LLT

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

45 ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje 9 termind na urovni LLT ve verzi 19.0, u kterych doslo ke
zméné stavu aktualnosti, spolu s divodem této zmény.
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LLT Termin nejnizsi Stav Duvod
arovné aktualnosti
zménén na
Stav neaktualniho LLT Vrozena subaortélni stenéza byl
. A zmeénén na aktualni a termin byl pfemistén z PT Vrozen&
Vrozena subaortalni ) g , . .
. stenéza aortalni chlopné do vice vhodného PT
stendza - Y . : . A
. . Aktualni Hypertroficka kardiomyopatie. Vrozena subaortalni
(Subaortic stenosis, p . ) Y : .
. stendza neni problémem chlopné, ale jde o hypertrofii
congenital) e ) )
subaortalniho myokardu a synonymum pro idiopatickou
hypertrofickou subaortalni sten6zu.
Protoze trombdza katetru mlize byt interpretovana
dvéma zpUsoby (trombdza v katetru a trombdéza
Trombdza katétru Neaktualni souvisejici s katetrem), MSSO zménila stav LLT
(Catheter thrombosis) Trombdza katétru na neaktualni. Novy LLT Trombé6za
souvisejici s katetrem byl pfidan do nového PT
Tromboza souvisejici se zafizenim.
Zneuziti nastroje muze byt interpretovan jako termin pro
Zneuziti nastroje P kédovani okolnosti jinak nez jak je uvedeno v MedDRA v
. ; Neaktualni ) ) i .
(Device misuse) popisu pojmu pro zneuziti, a pro tuto moznou
dvojznacnost byl zmé&nén na neaktuaini.
LE exantém - Stav LLT LE exantém byl zménén na neaktualni, protoze
Neaktualni . - L7 J
(LE rash) je potencialné dvojznaény a neni bézné uzivany.
Stav LLT Netraumatické epiduralni krvaceni (LLT Non-
Netraumatické epiduralni traumatic extradural haemorrhage) byl zménén na
krvaceni Neaktualni neaktualni v souladu s podobnymi jiz neaktualnimi LLT,
(Non-traumatic extradural napf. LLT Netraumatické epiduralni krvaceni (LLT
haemorrhage) Nontraumatic extradural haemorrhage).
L Stav LLT Netraumatické epiduralni krvaceni (LLT Non-
Netraumatické epiduralni : dural h h <y
Krvaceni o trauma‘glc faxtra ural hemorr ag,e).b.xl zménén na
Neaktualni neaktuélni v souladu s podobnymi jiz neaktualnimi LLT,

(Non-traumatic extradural
hemorrhage)

napf. LLT Netraumatické epiduralni krvaceni (LLT
Nontraumatic extradural hemorrhage).

Panicka porucha s
agorafobif

(Panic disorder with
agoraphobia)

Neaktualni

PT Panicka porucha s agorafobii byl ponizen pod PT
Panick& porucha a byl zménén na neaktualni, protoze
pFedstavuje kombinaci dvou samostatnych pojma.

Podani rozpoustédla bez
aktivni latky

(Solvent administered
without active ingredient)

Neaktualni

LLT Podani rozpoustédla bez aktivni latky kombinuje dva
pojmy: chybu v podani Iéku a chybu v pfipravé. Umisténi
bud pod PT Chyba pfi pfipravé pripravku nebo pod PT
Spatna technika pfi uZiti pfipravku nepredstavuje
dostate€né pojeti této chyby podani. Jediny termin
nemuze predstavovat oba dulezité pojmy a tak misto
toho pojmy mohou byt vyjadfeny jako LLT Chyba pri
smichani pripravku a LLT Chyba podavani Iéku a/nebo
LLT Zmeskana davka léku.
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Souhrn zmén verze 19.0

A new LLT Emotional suffering was added under PT
Utrpeni o Emotional distres_s for clarification of the nature of the
(Suffering) Neaktualni concept of "suffering".
Pod PT Emocni rozru$eni byl pfidan novy LLT Emocni
Gjma k objasnéni povahy tohoto pojmu “utrpeni”.

Tabulka 4-8 Zmény aktualnosti termint LLT
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