BiKeR: Biologika in der Kinderrheumatologie-Register -JSLE-

Ersterhebungsbogen Seite 1

Patientencode: I [] weiblich [] mannlich
Geburtsdatum: I

Nationalitat :

Ethnie: [ ]kaukasisch [ Jasiatisch [ ]afrikanisch [ Jandere:
Krankenversicherung: [_] GKV [ JPKV [ ]k.A. Familieneinkommen: [ ]hoch [ Imittel Dniedrig L] kA

Einverstandniserklarung, Datum| I |von Eltern[ ] Kind >12{ ]

Erkrankungsbeginn| I

Diagnose Systemischer Lupus erythematodes nach
[] ACR [] EULAR/ACR

ANA [ ] negativ [] positiv [ ] nicht bestimmt
anti-DNS-AK. [] negativ L] positiv [] nicht bestimmt
Antiphospholipid-AK [ ] negativ [] positiv [] nicht bestimmt

Andere Autoantikorper:

Begleiterkrankungen Erstdiagnose
aktuell jemals Monat / Jahr spezielle Diagnose:

Alkohol-, Medikamenten-, Drogenabusus: ] ] Ly
Allergien: ] ] Y.
Augenerkrankung (auRer Uveitis): ] ] Y.
Endokrinolog./Stoffwechsel-Erk.: [] [] L
Erkrankung der Atemwege/Lunge: ] ] L
Gastrointestinale Erkrankung: ] [] L
Hé&matologische Erkrankung: ] ] Y.
Hauterkrankung: [] [] L
Kardiovaskulére Erkrankung: ] ] L
Krebserkrankung/ Neoplasie: ] [] L
Lebererkrankung: [ [ L
Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS): ] ] Y.
Neurologische Erkrankung: ] ] L
Nierenerkrankung: [ ] Ly
Psychische Erkrankung/Depression: ] ] Y.
Tuberkuloseerkrankung/-exposition: [ ] Y.
Uveitis: [] ] Y.
Andere:

I I o By

O 0O Ly
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Ersterhebungsbogen Seite 2

-jSLE-

Patientencode:| Ll Geburtsdatum:| I

[
[

Varizellen nein [] ja L]

[]BCG []HepB [lpPolio [JMMR []DTP
[_] Pneumokokken [~] Meningokokken [ ]Varizellen [[] HPV  ["] Rotaviren

Infektanamnese Masern nein [ ] ja [] unbekannt

Impfanamnese

HiB

D unbekannt

Bisheriae Therapie
NSAR (Wirkstoff):

aktuell iemals

Theraniebeainn (TT.MM.JJ)

Theranieende (TT.MM.JJ)

1. O O I Lol [
2 ] I I
Kortikosteroid (Wirkstoff):

O O I T I .
Vitamin D ... oo, O O I Lo Lol
(OH)ChIOroqUN ........vveeeee... 0. O T Lo Lol
Azathioprin ................cool [] [] I Lo Loy
Methotrexat ...............ccoeeeeeenn... [ ] I Loty 1|
Mycophenolat mofetil ................. ... D I T I
Rituximab ...........ovvvoverconnd I T A Lo L[]
Cyclophosphamid ...................... D ........ ] A T T
Triamcinoloni.a. ...................... ] D Punktionen/Anz.:|_|L| letzte Injektion vor Biker Start: |_m||%§|_j_”_j_|
Andere (inkl. Kontrazeption):

I I Lo L[

0 [ I Lo L[|

0 [0 T T Le Lo |y

0 0O I Lo L[|

jemals jemals jemals

Krampfanfall [1]| Arthritis [] | Schleimhautulzera []
Psychose [ | Myositis L1 | Pleuritis L]
Psychoorganisches Syndrom  [] | Harnzylinder L] | Perikarditis L]
Sehstorung [] | Hamaturie > 5/Feld [] | Komplementerniedrigung ]
Hirnnervenstorung [1 | Proteinurie > 0,5g/24h [ | Erhohte anti-dsDNS-Antikérper ]
Lupus-Kopfschmerz ] Leukoyzturie >5/Feld [] | Fieber > 38°C []
Zerebrovaskularer Insult [ 1| Erythem [ ] | Thromboyztopenie < 100.000/ul [ ]
Vaskulitis [ | Alopezie [ ]| Leukozytopenie < 3.000/pl ]
Le Lo |y
Datum Name des Arztes Unterschrift des Arztes
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BiKeR: Biologika in der Kinderrheumatologie-Register -JSLE-

Fragebogen zur Gesundheitsbewertung im Kindesalter Seite 1

AktueIIesDatum:| I I

Patientencode: I T Geburtsdatum:l T

Kann Ihr Kind / kannst Du: z
5] 5] w @ 8 _‘g
ws (L_|5| 5§ 35 © e
Zs =5 0O=r 2 g
Ic Zo g z 22
_ O a o O a -] Z <
ANKLEIDEN UND KORPERPFLEGE
1 - Sich/Dich alleine anziehen, Schniirsenkel und Knopfe zu machen? 0 0 0 0 0
2 - Sich/Dir die Haare waschen? 0 0 0 0 0
3 - die Socken ausziehen? 0 0 0 0 0
4 - die Fingernagel schneiden? 0 0 0 0 0
AUFSTEHEN
5 - von einem niedrigen Stuhl oder vom Boden aufstehen? 0 0 0 0 0
6 - ins Bett oder aus dem Bett steigen, oder in einem Kinderbett aufstehen? 0 0 0 0 0
ESSEN
7 - Fleisch selbst schneiden? 0 0 0 0 0
8 - eine Tasse / Glas zum Mund fithren? 0 0 0 0 0
9 - eine neue Packung "Cornflakes" 6ffnen? 0 0 0 0 0
GEHEN
10 - im Freien auf ebenem Boden gehen? 0 0 0 0 0
11 - funf Stufen hinaufsteigen? 0 0 0 0 0
KORPERPFLEGE
12 - den ganzen Korper waschen und abtrocknen? 0 0 0 0 0
13 - baden (in die Wanne hinein- bzw. aus der Wanne heraus steigen)? 0 0 0 0 0
14 - sich/Dich auf die Toilette bzw. den Nachttopf setzen und davon 0 0 0 0 0
aufstehen?
15 - Z&hne putzen? 0 0 0 0 0
16 - Haare kdmmen/birsten? 0 0 0 0 0
REICHWEITE
17 - einen schweren Gegenstand, z.B. ein grofRes Spiel oder Blicher, gerade 0 0 0 0 0
iber Kopfhohe erreichen und herunter holen?
18 - sich/Dich biicken, um ein Kleidungsstiick oder ein Stiick Papier vom 0 0 0 0 0
Boden aufzuheben?
19 - einen Pullover tiber den Kopf anziehen? 0 0 0 0 0
20 - den Kopf drehen, um uber die Schulter zurtickzuschauen? 0 0 0 0 0
GREIFEN
21 - mit Kugelschreiber / Bleistift kritzeln oder schreiben? 0 0 0 0 0
22 - Autotliren 6ffnen? 0 0 0 0o 0
23 - (z.B. Marmelade-) Glaser auf machen, die schon mal ge6ffnet waren? 0 0 0 0 0
24 - Wasserhahne auf- und zudrehen? 0 0 0 0 0
25 - eine Tir mit Drehknopf aufschieben? 0 0 0 0 0
TATIGKEITEN
26 - Besorgungen machen und einkaufen? 0 0 0 0 0
27 - Einsteigen in ein Auto, Spielauto oder Schulbus und aussteigen? 0 0 0 0 0
28 - Fahrrad oder Dreirad fahren? 0 0 0 0 0
29 - Hausarbeiten machen (z.B. abspiilen, Mill hinaus bringen, staubsaugen, 0 0 0 0 0
Gartenarbeit, Bett machen, Zimmer reinigen)?
30 - Rennen und spielen? 0 0 0 0 0
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Fragebogen zur Gesundheitsbewertung im Kindesalter Seite 2

Aktuelles Datum: L1 1 1 | 1 |
Patientencode: I T Geburtsdatum:l I I

Bitte kreuzen Sie alle Hilfsmittel / Hilfsgeréte an, die Ihr

Kind gewdhnlich fur eine der nachfolgend genannten Tatigkeiten benutzt:

ANKLEIDEN UND KORPERPFLEGE / AUFSTEHEN / ESSEN / GEHEN

0 Mein Kind benétigt fiir 0.a. Tatigkeiten keine Hilfsmittel / -gerate

Gehstock 0O  Gehwagen

Gehstlitzen O Rollstuhl

Hilfen zum Anziehen (Knopfhaken, ReiRverschluss, Zieher, langer Schuhanzieher 0.8.)

Bleistiftverdickung oder spezielle Schere oder Schreibgerate

O|0O|O0O|O|O

Spezialstuhl oder Sitzerhéhung

O  Andere Hilfsmittel (bitte angeben):

Bitte kreuzen Sie die Bereiche an, bei denen Ihr Kind AUFGRUND SEINER

ERKRANKUNG normalerweise die Hilfe einer anderen Person

0 Mein Kind bendtigt fir oben angefiihrte Bereiche keine Hilfe

0O  Ankleiden und Korperpflege 0 Gehen

0 Essen 0 Aufstehen

Bitte kreuzen Sie alle Hilfsmittel / Hilfsgeréte an, die Ihr

Kind gewdhnlich fur eine der nachfolgend genannten Tatigkeiten benutzt:

KORPERPFLEGE / REICHWEITE / GREIFEN / TATIGKEITEN

0 Mein Kind benétigt fir o.a. Tatigkeiten keine Hilfsmittel / -geréte

O  erhohter Toilettensitz O Badewannensitz

O  Haltegriff an der Badewanne O  Badegerate mit langem Griff (z.B. Birste)

0  Griffverlangerung zum Erreichen von Gegenstanden

O  Schraubglastffner (z.B. fiir schon einmal getffnete Marmeladeglaser)

Bitte kreuzen Sie die Bereiche an, bei denen lhr Kind AUFGRUND SEINER

ERKRANKUNG normalerweise die Hilfe einer anderen Person bendtigt

0 Mein Kind bengtigt fiir oben angefiihrte Bereiche keine Hilfe

0 Korperpflege (Hygiene) 0 Greifen und Offnen von Gegenstanden

0 Bewegungen des Alltagslebens 0 Besorgungen und hausliche Aufgaben

Schmerz: Wir mochten gerne wissen, ob Ihr Kind durch seine Erkrankung Schmerzen hat. Wie stark schatzen
Sie die krankheitsbedingten Schmerzen wahrend der letzten Woche ein?

Setzen Sie bitte unten auf der durchgezogenen Linie eine entsprechende Markierung:

0 100

Keine Schmerzen Sehr starke Schmerzen

Gesamtbeurteilung: Bitte bewerten Sie, wie es Ihrem Kind geht, wenn Sie alle Beeintrachtigungen und
Probleme durch die Erkrankung berlcksichtigen, indem Sie eine Markierung unten auf der durchgezogenen
Linie setzen:

0 100

Sehr gut Sehr schlecht

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




BiKeR: Biologika in der Kinderrheumatologie-Register -JSLE-

Therapieverlauf Seite 1/4
Monat (aktuelle Basistherapie): 0 |:|3 |:|6 |:|12|:| 18|:| 24|:| 30|:|36|:| 42|:|

Weitere Dokumentation , Woche |_| bzw. Monat: uu

Datum Visite: | | | | | | |

Patientencode: Lol [y ] Geburtsdatum:| I

GroRe: Huu , |J cm Gewicht: Huuu kg

Aktuelle Medikation

Name Tagesdosis
NSAR L mg
Steroide Hoa [ parenteral L] mg
SteroidstoRtherapie Intervall: an L|Tagen alle | |wochen ||| | mg
Intraartikulare Steroide Datum: Loty 1| Anzahl Gelenke |_”_|
Einzeldosis Intervall

[ ] (OH) Chloroquin L mg ||/ woche oder atte|_| Tage

[ ] Azathioprin L mg ||/ woche oder atte|_| Tage

[ ] Methotrexat L mg ||/ woche oder atte|_| Tage

[ ] Mycophelolat mofetil L mg ||/ woche oder atte|_| Tage

[ ] Mycophenolséure L mg LI/ woche oder atte | Tage

[] Vitamin D (Cholechalciferol) LI e Ly woche oder atte_| Tage

[ ] Belimumab Benlysta® LA IL I Jmg e L]/ wochen

Patienteneinschatzung:
Wie zufrieden bist Du /sind Sie mit der Verabreichung von Belimumab ?

() &) [ (2]
Sehr zufrieden Uberhaupt nicht zufrieden
Wie gut ist die Belimumab Infusion/Injektion handhabbar mit der verwendeten Spritze/Pen/Infusionslésung ?
() ) (] (2]
Ohne Probleme Sehr schwierig

Grunde fur Unzufriedenheit/ Applikationsprobleme:

weitere Medikation oral parenteral

[ O |_||_||_|L|mg LI ag || Moche oder alle L Tage/Wochen
[ [] |_||_||_|L|mg LI ag || AWoche oder alle L Tage/Wochen
] ] |_||_||_|L|mg LI ag || AWoche oder alle L Tage/Wochen

Laborwerte

BSG Huu mm/1.Std CRP HHU mg/I Hb uuu g/dl
Thrombozyten. MMH /nl  Leukozyten |_H_| I_H_| ful Lymphozyten Huu /ul
Anti-DNS HLM C3 L|HL| mg /dI C4 uuu mg/dI

Kreatinin HHH mg/dl  Urineiweil HHH mg/d| Erythrozyturie ja|:| nein]
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Therapieverlauf Seite 2/4

-jSLE-

Besteht bei dem Patienten eine auf die SLE zuriickzufiihrende

aktive Arthritis/Arthralgien? [ ]nein [1ja Splenomegalie? [ ]nein [ Jia
Hautausschlag? [nein [Jja  Hepatomegalie? Llnein [Jja
Acrterieller Hypertonus ? [ nein [ ]ja Serositis? [Inein [ Jja
generalisierte Lymphadenopathie? |:|nein |:|ja Fieber? [ Jnein [ Jia, max. |_H_|,|_| ©
Krampfanfalle? [ Inein [lja AIHA? [ ]nein |:|ja
Nierenbeteiligung [lnein  [Jja
Hinweise auf ein Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS)? [ ] nein [ ja
Andere neu aufgetretene Probleme im Rahmen des SLE:
SELENA SLEDAI Score

Punkte Punkte Punkte
Krampfanfall 8 [] | Arthritis 4 [] | schleimhautulzera 2 []
Psychose 8 [ | Myositis 4 [] | Pleuritis 2 []
Psychoorganisches Syndrom 8 [| | Harnzylinder 4 [] | Perikarditis 2 []
Sehstdrung 8 [] | Hamaturie > 5/Feld 4 [] | Komplementerniedrigung 2 []
Hirnnervenstorung 8 [ | Proteinurie >0,5g/24h 4 [] | Erhohte anti-dsDNS-Antikorper 2 [ ]
Lupus-Kopfschmerz 8 [] | Leukoyzturie >5/Feld 4 [] | Fieber >38°C 1 []
Zerebrovaskularer Insult 8 [ ] | Erythem 2 [] | Thromboyztopenie < 100.000/ul 1 [ ]
Vaskulitis 8 [] | Alopezie 2 [] | Leukozytopenie < 3.000/pl 1 []

Gesamt-Score:

Pubertatsstatus (nach Tanner 1-5)

Dja,

Dnein

Menarche

pl|

im Alter von |_|U (Jahren)

B | tL|

D nicht bestimmt

D nicht bekannt
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Therapieverlauf Seite 3/4

Datum der Visite Lt | 1 | | |
Patientencode L | 1 [ 1 | Geburtsdatum L | 1+ | 1 |
Aktueller Gelenkstatus [ ] Keine Gelenke mit pathologischem Befund

Schmerz Schwellung Bewegungseinschrankung
rechts links rechts links rechts links

Kiefergelenke
Sternoclavicular
Schulter
Ellbogen
Hand

MCP

PIP

DIP

Hiifte

Knie

0SG

UsG

Tarsus

MTP
PIP

HWS
BWS
LWS
ISG [ ] [ |

Bitte zutreffendes Gelenk ankreuzen oder schwarzen

Arzturteil. Wie aktiv ist die Krankheit im Augenblick?

inaktiv @ @ aktiv

Wie beurteilen Sie den Therapieerfolg?

[]sehr gut[ ] gut [_Iwenig [ Jkein []schlecht Liegt ein Schub der Erkrankung vor? Nein[] Ja []
Wie beurteilt der Patient den Therapieerfolg Startschub L1 | 1 [ | |
[ sehr gut[ Jout [ Jwenig [ ]kein Dschlecht Nachfolgende Therapieentscheidung:
Ineffektivitat:[ Jnein []ja, Grund fur Ineffektivitat:

L] Antikorperbildung L] Non-compliance ] Absetzen anderer Medikamente

[[] unzureichende Dosierung [] unbekannt Kommentar:

Wurde seit der letzten Dokumentation ein Biologikum/Basistherapie beendet? nein [] jal]
Welches: Datum der letzten Anwendung Lo [ 1y
Begriindung fiir den Therapieabbruch

Ineffektivitat [ nein [lja

Waunsch des Patienten [ ] nein [1ja

Nebenwirkungen/Unvertréaglichkeit [ Inein [ ]ja Falls,ja“, bitte auf Seite 3/3 dokumentieren!
Remission der Erkrankung [ Inein [ ]ja

Andere Griinde [ Inein [ ]ja, folgende: (bitte beschreiben)

Nachfolgende Therapie/ Kommentar des Therapeuten:

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




BiKeR: Biologika in der Kinderrheumatologie-Register -|SLE-

Therapieverlauf Seite 4/4
Unerwiinschtes Ereignis

Pat.-Nr | | (vom Koordinationszentrum auszufiillen)

Pat.—Code| I | | | | | Geburtsdatum| I | | | | |

Auftreten eines unerwtinschten Ereignisses seit der letzten Visite? [_] nein [ ] ja, bitte unten dokumentieren

Auftreten eines unerwiinschten Ereignisses von besonderem Interesse: (bitte spezielles Formblatt zusétzlich ausfiillen:
kann unter www.biker-register.de ausgedruckt werden)

(1 Anaphylaxie/Hypersensitivitat I Hypertension [ Sarkoidose / sarkoidale Reaktion

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

[ Blutungen [ Infektionen, schwer [ Schwangerschaft

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

1 Demyelinisierende Erkrankungen [ Kardiovaskulares Event ] Renale Ereignisse

(1 Depression/Suizidalitat 1 Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS) [ Thromboatische Ereignisse

[ Gastrointestinale Perforation I Maligne Erkrankung O Uweitis

[ Hepatische Ereignisse (mit TransaminasenerhShung) [ Off-label-Use [ Vaskulitis

[ Hepatitis B Reaktivierung [T Probleme mit \Verabreichung/Dosis (1 Zytopenie /hdmatolog.Reaktion
AE-Anfang I AE-Ende I

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

Finale / Entlassungs-Diagnose |:| unbekannt
Kodierung Qualitat Kodierun AE-Ausgan Kausalitat (ziffer/Kodierung s.u.)
g g gang
[_] Todesfolge Intensitat [] wiederhergestellt |_JGrunderkrankun
E Lebensbedrohend (] teicht [] nicht wiederhergestellt |_Igegleiterkrankung
Hospitalisi
EEALIRIE T |:| moderat |:| bleibender Schaden
|:| bleibende Behinderung |:| schwer |:| unbekannt |_| MTX u Azathioprin
|:| bosartiger Tumor/Malignom |:| ernsthaft |:| Exitus |_| Steroide u Abatacept
|:| med. bedeutende Uberdosierung |:| - |_| MME U Belimumab
|:| angeborene Anomalie oder |:| verschlechtert |_| (OH-)Chloroquin |_| Rituximab
Geburtsfehler || Tocilizumab
|:| notfallméRig med. Intervention Ggf. Todesdatum Weitere Medikamente:
|:| nicht schwerwiegend | | | | | | | |_|
Kodierung Kausalitat
1 =sicher 4 = unwahrscheinlich
2 = wahrscheinlich 5 = kein Zusammenhang
3 = mdglich 6 = unbekannt
Medikation der letzten 14 Tage vor AE Handelsname Dosis und Intervall
Kein Medikament [_] 1. ® L||Ju mg L| [Tag/Wo, alle |J Tage /Wo
2. ® |_||_|L| mg u /Tag/Wo, alle Ll Tage /Wo
3. ® |_||_|L| mg u /Tag/Wo, alle u Tage /Wo
4. ® |_||_H_| mg L| [Tag/Wo; alle |J Tage /Wo

Wourde die Therapie mit dem Basismedikament unterbrochen |:| nein |:| ja, Anzahl ausgelassene Applikationen uu
Besserung des Ereignisses nach Beendigung der Medikation? |:| nein |:| ja

Relevante Laborparameter
Parameter Wert Einheit Normalbereich

Datum Name des Arztes Unterschrift des Arztes

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, St. Augustin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Mogliche Folgeschidden (SLICC/ACR-Damage Index)
Datum der Visite I
Patientencode I Geburtsdatum Lo o[
Punkte Punkte
Augenbeteiligung Gastrointestinale Beteiligung
- Katarakt 1 - Infarkt oder Resektion von Darm distal
- Retinale Veranderungen oder des Duodenums, Milz, Leber oder
Optikusatrophie 1 Gallenblase (2, wenn beide Seiten
betroffen sind) 1(2)
- Mesenterialinsuffizienz 1
- Chronische Peritonitis 1
Neuropyschiatrische Veranderungen = S Oy O e el
operativen Therapie im oberen GI-Trakt 1
- Kognitive Defizite oder Psychose 1 .
- Krampfanfalle 1 Muskuloskelettale Schaden
- Zerebrovaskuldre Ereignisse (2, wenn > 1
Ereignis) 1(2) - Muskelatrophie oder Schwache 1
- Zentrale oder periphere Neuropathie 1 = Deformierende oder erosive Arthritis 1
- Transverse Myelitis 1 - Osteoporose mit Frakturen oder
vertebralen Sinterungsfrakturen 1
Renale Schaden - Avaskuldre Nekrose (2, wenn mehr als 102
eine) )
-  GFR<50% 1 - Osteomyelitis 1
- Proteinurie > 3,5 g/24h ODER 1
- Terminales Nierenversagen 3 Haut
Pulmonale Schaden - Vernarbende chronische Alopezie 1
- Exzessive Vernarbungen auRerhalb von
pul le H tensi 1 Kopfhaut oder Bindegewebe
) uimonale Hypertension - Ulzerationen (aufler Thrombosen) Uber
- Lungenfibrose 1 sechs Monate 1
- Pleurafibrose (radiologisch) 1
- Shrinking Lung Syndrom (radiolog.) 1 o . ..
- Lungeninfarkt (radiologisch) 1 Vorzeitige Gonadeninsuffizienz 1
Kardiovaskulare Schaden Diabetes 1
- Angina pectoris oder koronararterieller Maligne Erkrankungen, (2, wenn
Bypass 1 mehr als eine Seite betroffen) 1(2)
- Myokardinfarkt (2, wenn mehr als ein
Ereignis) 1(2)
- Kardiomyopathie 1
- Herzklappenschaden 1
- Perikarditis fur 6 Monate oder
Perikardektomie 1
Periphere vaskulare Schaden
- Klaudikatio fir mind. 6 Monate 1 .
- Kleine Bindegewebsschaden 1 Gesamt-Score:
- Signifikante Gewebeverluste (z. B. Verlust
eines Fingers oder Zehe, 2, wenn beide
Seiten betroffen) 1(2)
- Vendse Thrombosen 1

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, St. Augustin, Tel.
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