BiKeR: Dokumentation zur Therapie der JIA, 16.03.20

Unerwiinschtes (schwerwiegendes) Ereignis

Pat.-er A (vom Koordinationszentrum auszuflillen)
Pat.-CodsI | | | | | | Geburtsdatul | | | | | |

Auftreten einesinerwiinschten Ereignisseseit der letzten Visite] | nein [] ja, bitte unten dokumentieren
Auftreten einesinerwiinschten Ereignisses von besonderem Interesggite spezielles Formblatt zusétzlich ausfiillen:
kann untewww.biker-register.dausgedruckt werden)

[ Anaphylaxie/Hypersensitivitét 1 Hypertension [ Sarkoidose / sarkoidale Reaktion

[0 Autoimmunerkrankungen (incl. Psoriasis) [ Ineffektivitat / Krankheitsschub ] Schlaganfall

[ Blutungen O Infektionen, schwer [ Schwangerschaft

I Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED [ Infektionen, opportunistisch (incl. TBC) [ Serumkrankheit

[ Demyelinisierende Erkrankungen 1 Kardiovaskulares Event [0 Systemischer Lupus erythematodie

[ Depression/Suizidalitét 1 Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS) 1 Thrombotische Ereignisse

[ Gastrointestinale Perforation 1 Maligne Erkrankung U Uvettis

[ Hepatische Ereignisse (mit Transaminasenerhthund)! Off-label-Use [ Vaskulitis

[1 Hepatitis B Reaktivierung (1 Probleme mit Verabreichung / Dosis [] Zytopenie /hamatolog.Reaktion
AE-Anfang | | | | | | | AE-Enr‘ | | | | | |

Ereignis (kurze Beschreibung d&ymptome und Diagnostikergebnisse, welche die Disgge bestatigen

Finale / Entlassungs-Diagnose |:| nbekannt
Kodierung Qualitat Kodierung AE-Ausgang Kausalitat (ziffer/Kodierung s.u.)
[] Todesfolge Intensitéat ) L’Grunderkrankung
|:| |:| wiederhergestellt U
Lebensbedrohend i
|:| |:| leicht |:| nicht wiederhergestellt EEdE ST
Hospitalisierun
|:| : 2 |:| moderat |:| bleibender Schaden U MTX U Abatacept
bleibende Behinderun
I:l ) , Ig |:| schwer |:| unbekannt U Sulfasalazin L’ Adalimumab
Osartiger Tumor/Malignom
|:| g g |:| ernsthaft |:| Exitus L’ Anakinra
med. bedeutende Uberdosierun
[] ) A e od [ ] verbessert LI (OH-)Chloroquin | [ —
angeborene Anomalie oder
. |:| verschlechtert u Etanercept
Geburtsfehler |_|
|:| notfallmaRig med. Intervention Gof.Todesdatum Golimumab
[ ] nicht schwerwiegend I | Tocilizumab

Weitere Medikamente:

L]
L]

Kodierung Kausalitat

1 = sicher 4 = unwahrsgleh

2 = wahrscheinlich 5 = kein Zusammenhang

3 = moglich 6 = unbekannt
Medikation der letzten 14 Tage vor AE Handelsmme und Wirkstoff Dosis und Intervall

1 |_||_||_| r|T| / Tag(e) / Woche / Monat

2. uuu mg u / Tag(e) / Woche / Monat
3. LHJ\_| mg u / Tag(e) / Woche / Monat
4 LHJ\_| mg u / Tag(e) / Woche / Monat

Wurde die Therapie mit dem Basismedikamanterbrochen D nein|:I ja, Anzahlgalassene Applikatione|F||_|
Besserung des Ereignisses nach Beendigung der Men'rkad:l nein |:| ja

Relevante Laborparameter
Parameter Wert Einheit Normalbereich

Datum Nages Arztes Unterschrift des Arztes

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, Stughstin, Tel. / Fax 02241 249- 218



