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Vorab-Info zu G-BIKER:

Gesucht werden:

* polyartikuldare Patienten unter Golimumab (Simponi®)- Therapie
(RF +/- Poly-JIA , ext.Oligo-JIA sowie polyartikuldre PsA bei Therapiestart)

aber auch:

* polyartikulare Patienten >40 kgKG, die einen anderen TNF-Inhibitor

erhalten
* polyartikuldare Patienten >40 kgKG die MTX erhalten (ohne
zusatzl.Biologikum)
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Bitte beachten:

zu einer vollstandigen Verlaufsvisite in BiKeR gehort auch :

* der CHAQ

* aber vor allem auch der Patienten-VAS !

P ansonsten ist eine Berechnung des JADAS nicht moglich!!!
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SR| Training: Ersterhebung und
Therapieverlauf

@ @
Um Queries zu vermeiden, sind auf den

nachsten Seiten hilfreiche Tipps wie die Biker
CRFs ausgefullt werden sollten

BiKe:




Training-Kit: Ersterhebung

Ersterhebungsbogen Seite 1
|

Krankenversicherung: D GKV DPI{V D kA Familieneinkommen: D hoch ijttel Dm’edrig DLA

Datum Einverstiindniserklirung L[] von Eltern | | Kind>12J. [ |

Rechtlich gesehen ist eine
Einverstandniserklarung unverzichtbar,
bitte in der Akte und im CRF
dokumentieren



Ersterhebung

Ohne Erkrankungsbeginn und eindeutige JIA
Diagnose kann der Patient nicht im Register

Erkrankungsbeginn || I

Diagnose nach ILAR (JIA) i
[ ]Typ 1 Systemische Arthritis [ ] Typ4b Erweiterter Oligoarthritis
J[]Typ2 Sero-negative Polyarthritis [ ] Typ5 Enthesitis und Arthritis
[ ]Typ3  Sero-positive Polyarthritis L] Typ 6 Psoriasis und Arthritis
_D Typ 4a Persistierende Oligoarthritis [ ] Typ7 Nicht eindeutig klassifizierbare .IL%_




Therapieverlauf Seite 1/3

Monat (aktuelles Bic-logikum:Eo 3 s Lz s |:| 24 30l d36 42

Weitere Dokumentation . Monat: L u

- / - - -
Bei Therapie-Monat (0) , bitte

immer das gestartete / geplante Inklusive Dosierung

Medikament eintragen. / und Intervall
Biologika/DMARD EinzeldosisK Intervall gof. Restart am

Route  Handelsname

[ ] Methotrexat [ p.o [Jsc uuuumg ||/ woche oder aIIeuTage Lol ]
[ ] Sulfasalazin L g L r7ag Loyl
[] (OH-)Chloroquin L Jmg L rmag Lol 1]
[ ] Abatacept: © |_||_|L|umg alle || wochen Lo Lol
Adalimumab: Humira © Mmg alle |2 wocten Lol 1]
[ ] Anakinra: LI Jng  Li7ag Lo Loy
[ ] Canakinumab: ® LI Jng atte || wiochen Lol 1]
[ ] Etanercept; ® L dmg L rwocheoderatiel I7ae L | 1 | 1 |
[ ] Golimumab: © |_||_|L|umg alle || wochen Lol ]
[ ] Tocilizumab: ® |_||_|L|umg aIIeuWochen(i.v.El sc[]) Lol




[BiKfo» FQJ Therapieverlauf Seite 1/3

nfl. Std 1gf1 oder CRPL”J,H mg/dl [ ] nicht bestimmt
A

\ J
|

Wenn BSG und CRP nicht
gemacht wurde, dann....

..hier ankreuzen

~

weitere Medikation
oral  parenteral

[ L] uuuumg || /Tag || Woche alle || Wochen
|:| [] uuuumg u /Tag H /Woche alle u Wochen
I:l [] uuuumg u /Tag u /Woche alle u Wochen

\ Hier bitte alle Begleitmedikamente
eintragen, auch die,die nicht mit der

JIA im Zusammenhang stehen (z.B
Insulin, Epileptika, ,Pille“...)
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Was ist eine Aktive Gelenkentziindung?

Schwellung == AKTIVES Gelenk

Schmerzen UND Bewegungseinschrankung g AKTIVES Gelenk

aktive Gelenkentziindung? nein

<1:

y,

J4a

Auch wenn nur eine aktive
Gelenkentziindung vorhanden ist bitte

mit ,,ja“ ankreuzen

NUR Schmerzen ODER NUR Bewegungseinschrénkung* (kein) AKTIVES Gelenk



9.

BiKe&*OR| Therapieverlauf Seite 2/3

NEU im CRF:

Liegt ein Schub der Erkrankung vor? neimn ] 1a

Start Schub | | | | | | |

Nachfolgende Therapieentscheidung

Flare bitte hier eintragen. Entsprechenden AESI Bogen finden Sie auf der
Homepage (www.biker-register.de).
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NICHT VERGESSEN:
Bei Beendigung eines DMARD/Biologikum bitte komplett ausfiillen

Wurde seit der letzten Dokumentation ein Biologikum/Basistherapie beendet? nein[_] ja|:|

Welches: Datum der letzten Anwendungl | | | | | |

Begriindung fiir den Therapieabbruch

Ineffektivitat rein O ja

Wunsch des Patienten [ nein [1ja

ja Falls ,;ja*, bitte auf Seite 3/3 dokumentieren!
[

[[]ja, folgende: (bitte beschreiben)

Nebenwirkungen/Unvertriglichkeit [ ]nein
Remission der Erkrankung [Jnein
Andere Griinde [ Jost

Nachfolgende Therapie/ Kommentar des Xherapeuten

Falls ,X“ hier, bitte AE
eintragen
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BIKER-Schulungsprasentation:

Unerwinschte Ereignisse (Adverse Events)

D ASKLEPIOS

Prof. Dr. med. Gerd Horneff, Asklepios Klinik Sankt Augustin Arnold-Janssen-StraRBe 29, 53757 Sankt Augustin
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Adverse Event (AE)

Any unfavorable medical occurrence
in the structure, function or
chemistry of the body manifested as
signs, symptoms, or laboratory test
abnormalities, temporally associated
with any use of a medicinal product
(drug), that may or may not have a
causal relationship with this drug.

Unerwiinschtes Ereignis (UE)

Es handelt sich um einen unerwiinschtes
Ereignis, das im Rahmen einer klinischen
Studie/Beobachtung zu einem
Arzneimittel bei einem Patienten bzw.
einer Versuchsperson auftritt.

Dies konnen Veranderungen von
Laborwerten sein, aber auch das
Neuauftreten von Symptomen oder gar
Erkrankungen.

Das Auftreten eines unerwiinschten
Ereignisses muss nicht in kausalem
Zusammenhang mit der
Arzneimittelgabe stehen.
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Why is complete, accurate reporting
of AE data important?

Compliance with government
laws and regulatory
requirements

timely monitoring and evaluation
of clinical safety data for clinical
trial participants

Develops accurate drug toxicity
profiles

Warum sollen UE gemeldet
werden?

Erforderlich aufgrund der
Anforderungen der
Zulassungsbehorden.

regelmalig erhobene
Sicherheitsuntersuchung im
Rahmen klinischer Studien

Erstellung eines moglichst
vollstandigen Sicherheitsprofils
des Medikamentes
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Serious AE (SAE)

Defined as
e Resultsin death
e s life threatening

* hospitalization or prolongs
hospitalization

* persistent or significant
disability/incapacity

e congenital anomaly or birth defect
* Cancer
 Overdose

* May require medical or surgical
intervention

SAEs must be reported by the
investigator to the sponsor within 24
hours

Schwerwiegendes UE (SUE)

Definiert durch
* den Tod der Person
* Lebensbedrohlich

* Aufenthalt im Krankenhaus oder verlangerte
Aufenthalt

* bleibende oder schwerwiegende
Schadigungen

* kongenitale Anomalien oder Geburtsfehler
* Krebs

e Medizinich bedeutende Uberdosierung

* Notfallmalig medizinisch Intervention

miissen vom Priifer innerhalb von 24 Stunden
nach Bekanntwerden an den Sponsor
gemeldet werden
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AE Intensity Coding

Mild (Grade I)

The patient has enough awareness of
the sign or symptom, but it is easily
tolerated.

 Moderate (Grade Il)

Causes enough discomfort so as to
interfere with patient’s normal activity

e Severe (Grade Ill)

usually incapacitating. Events interrupt
a patient’s usual daily activity and may
require systemic drug therapy

e Life threatening (Grade IV)
 Death (Grade V)

UE Intensitat Kodierung

Leicht (Grad |)

keine subjektive Beeintrachtigung,
keine weiteren Malihahmen

Moderat (Grad Il)

kein schweres Ereignis, aber
subjektiv beeintrachtigend,
MalBnahmen erforderlich

Schwer (Grad Il1)

signifikante Symptome, welche
eine Hospitalisierung oder invasive
Behandlung notwendig machen

Lebensbedrohlich (Grad 1V)
Tod durch AE (Grad V)
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Was sind AEs(UE) und was sind keine AEs (UE?)

AE Examples
Pre-existing conditions = AE

Worsening of pre-existing
condition mm AE

Procedures are = AE

Reason for Procedures == AE

UE Beispiel
Begleitdiagnose = UE

Verschlechterung der
Begleitdiagnose &2 UE

Prozeduren = UE

Grunde fur Prozeduren == UE



What needs to reported Was gemeldet werden muss

* SAEs « SUE

e AEs « UE

* AE of Special Interest (AESI)  UE von besonderem Interesse

* Special Situations of Special e Situationen von besonderem
Interest Interesse: schwangerschaft, Off-label-Use,

Probleme mit Verabreichung/Dosis, versehentliche
Exposition (s. Homepage), Ineffektivitat

AESI aus dem CRF

[1 Anaphylaxie/Hypersensitivitat [ Hypertension [1 Sarkoidose / sarkoidale Reaktion
[1 Autoimmunerkrankungen (incl. Psoriasis) L1 Ineffektivitat/Krankheitsschub [1 Schlaganfall

[1 Blutungen [1 Infektionen, schwer [ Schwangerschaft

[1 Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) [1 Infektionen, opportunistisch (incl. TBC) [1 Serumkrankheit

[1 Demyelinisierende Erkrankungen [] Kardiovaskuléres Event [1 Systemischer Lupus erythematodes
[1 Depression/Suizidalitat [1 Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS) LI Thrombotische Ereignisse

[] Gastrointestinale Perforation (1 Maligne Erkrankung (1 Uvettis

[ Hepatische Ereignisse (mit Transaminasenernéhung) [ Off-label-Use [1Vaskulitis

[ Hepatitis B Reaktivierung [ Probleme mit VVerabreichung/Dosis [] Zytopenie hamatolog.Reaktion
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Trainingskit
,Meldung unerwuinschter
Ereignisse”
BIKER-Register
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Dieses Feld wird vom Register ausgefullt

BiKeR: Dokumentatfon zur Therapie der JIA

Unerwiinsclites Ereignis (UE)

Pat.-Nr: (Vom Koordinationszentrum auszufiillen)
Pat.-Code: Initialien Geburtsdatum:
In dieses Feld bitte den Patientencode eintragen Nur noch auf dlteren Bégen zu
(2. Buchstabe Vorname, Anzahl der Buchstaben, finden: Initialen mussen/sollten

2. Buchstabe Nachnahme, Anzahl der Buchstaben.
Umlaute ,, A, O, U“ zihlen als 2 Buchstaben. Z.B. Michael
Miuller => 17U7

nicht mehr ausgefillt werden.
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Anfangs Datum Ende Datum

der AE / der AE,

/

AE-Anfang:l | |A | | AE-Ende:l | |/|| | |

Ereignis (kurze Beschreibung der Symptome und Diagnostikergebnisse, welche die Diagnose bestatigen):

Finale/ Entlassungs-Diagnose: G{unbekannt

N\

Bitte nur ankreuzen wenn

die Entlassungs-Diagnose
Eindeutige -finale- Diagnose ist komplett fehlt

unbedingt notwendig fir MedDRA-
Codierung!
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Falls ,ja“, bitte
Entsprechendes unten
ankreuzen

A
( \

[1 Anaphylaxie/Hypersensitivitét LI Hypertension [ Sarkoidose / sarkoidale Reaktion

1 Autoimmunerkrankungen (incl. Psoriasis) L1 Ineffektivitat/Krankheitsschub [[1 Schlaganfall

[] Blutungen LI Infektionen, schwer [] Schwangerschaft

1 Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) [ Infektionen, opportunistisch (incl. TBC) [1 Serumkrankheit

[1 Demyelinisierende Erkrankungen [1 Kardiovaskuléres Event [1 Systemischer Lupus erythematodes
(] Depression/Suizidalitét [ Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS) 1 Thrombotische Ereignisse

[ Gastrointestinale Perforation L1 Maligne Erkrankung [ Uwveitis

(] Hepatische Ereignisse (mit Transaminasenerhéhung) L] Off-label-Use [ Vaskulitis

[1 Hepatitis B Reaktivierung 1 Probleme mit Verabreichung/Dosis [1 Zytopenie /hdamatolog.Reaktion
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Kodierung Qualitit: _ Wenn eine der Bedingungen

[ ] Todesfolge zutrifft, wird das AE zum SAE
und muss dann deshalb

|| Lebensbedrohend innerhalb von 24 Stunden

[ ] Hospitalisienmg gemeldet werden.

[ ] bleibende Behinderung —

|:| bisariger TumorMahsnom
[ ] med bedeutende Uberdosienmg
|:| angeborene Anomalie oder

Geburtsfehler
[ ] notfallmiBiz med. Intervention
[ ] micht schwerwiezend ]_ s AE Meldung: wird an die entsprechende
Pharmafirma innerhalb von 4 Wochen

gemeldet.



keine subjektive Beeintrachtigung,
/’keine weiteren MalRnahmen (GRAD I)

kein schweres Ereignis, aber subjektiv beeintrachtigend

// oder MalBnahmen erforderlich (GRAD II)

signifikante Symptome, welche eine Hospitalisierung

> oder invasive Behandlung notwendig machen
(GRAD Il1)

Lebensbedrohlich (Grad 1V)
Tod durch AE (Grad V)
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Kausalitat (ziffer/Kodierung s.u.)

|
Grunderkrankung ]

Begleiterkrankung

MTX Abatacept \
Sulfasalazin Adalimumab
(OH-)Chloroquin Canakinumab
Etanercept
Golimumab
\ Toci]jzumaj%
eitere Medikamente:
J
Kodierung Kausalitit
1 = sicher 4 = unwahrschemlich
2 = wahrscheinlich 5 =kein Zusammenhang

-

3 = moglich 6 = unbekannt

Einschatzung des Ereignisses im
Bezug zur Grunderkrankung oder
Begleiterkrankung

Einschatzung des Ereignisses im
Bezug zum DMARD/Biologikum
welches zum Zeitpunkt des
Ereignisses verabreicht wurde

Einschatzung und Nennung der
relevanten Begleitmedikation
Zum Zeitpunkt des Ereignisses
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Guidelines for Assessing the Likelyhood of Bei der Einschatzung der Kausalitat sollten

a Drug-AE relationship u.a. folgende Punkte bedacht werden
* Exposure * Exposition zum Medikament
e Time Course stattgefunden
e Likely Cause * Zeitlicher Verlauf
« Dechallenge * Wahrscheinlichster Grund fir AE
« Rechallenge * Besserung nach Pause/Absetzen

« Consistency with drug profile * Wiederauftreten nach
Reexposition

 Vereinbar mit bekanntem Profil
des Medikamentes
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CRF TV page 3/3 CRF TV Seite 3/3
Medikation der letzten 14 Tage vor AE: Handelsname und Wirkstoff Dosis und Intervall
1. L mg Iy Tag(e) / Woche
2. L mg Iy Tag(e) / Woche
3. \_H_H_l mg |_| / Tag(e) / Woche
4. \_H_H_I mg |_| / Tag(e) / Woche
Complete list of the medications taken Medikation der letzten 14 Tage vor
14 days prior to the AE. der AE/SAE.
* Main Drug (eg MTX, ETA, ADA, etc) * Hauptmedikation (z.B. MTX, ETA,
 Concomitant med. (e.g Ibuprofen, TOC, ADA, etc.)
Prednisolon) * Auch alle anderen Medikamente
Important: document both, Wichtiq: beides dokumentieren,
active ingredient & trade name Wirkstoff & Handelsname

(Biosimilar vs.Biologic) (Biosimilar vs.Biologikum)
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Danke
fur Thr Aufmerksamkeit!



