SLEDAI-2K

Kryterium wigczenia do programu lekowego: wartos¢ SLEDAI-2K > 6, w tym wartosc klinicznego SLEDAI-2K = 4.
Do SLEDAI-2K uwzgledniane sg objawy z ostatnich 10 lub 30 dni.
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Opracowano na podstawie raportu: Stajszczyk M., Majdan M., Kwiatkowska B., Batko B., Samoborski W. Toczeri Rumieniowaty Uktadowy w Polsce.
Medyczne i Spoteczne Aspekty Choroby oraz Strategia Leczenia. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, Warszawa 2023; za:
Gladman D.D., Ibanez D. i Urowitz M.B. Systemic lupus erythematosus disease activity index 2000. The Journal of Rheumatology 2002; 29 (2): 288-291.

Napad padaczkowy

Psychoza

Organiczne uszkodzenie
maozgu

Zaburzenia wzroku

Zaburzenia nerwow
czaszkowych

Toczniowy bdl gtowy

Udar naczyniowy mozgu

Zapalenie naczyn

Zapalenie stawdw

Zapalenie miesni

Wateczki w moczu
Krwinkomocz
Biatkomocz
Ropomocz

Wysypka
tysienie
Owrzodzenia sluzowek
Zapalenie optucnej
Zapalenie osierdzia
Niskie stezenie
dopetniacza*

Zwiekszone wigzanie
DNA*

Goraczka
Trombocytopenia

Leukopenia

J(Saphnelm

(anifrolumab)

300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Niedawny przypadek. Nalezy wykluczy¢ objawy spowodowane zaburzeniami
metabolicznymi, zakazeniami, lekami.

Zmieniajace sie zdolnosci funkcjonowania w normalnej aktywnosci
spowodowane ciezkimi zaburzeniami w postrzeganiu rzeczywistosci.

Zmiana funkcji umystowych z ostabiong orientacja, pamiecia lub innymi
funkcjami intelektualnymi.

Zmiany w siatkowce.

Nowy przypadek neuropatii czuciowej lub ruchowej dotyczacej nerwoéw
czaszkowych.

Silny, uporczywy bdl gtowy, ktéry moze by¢ migrenowy, ale nie ustepujacy po
narkotycznych lekach przeciwboélowych.

Nowy przypadek udaru naczyniowego mozgu. Nalezy wykluczy¢ miazdzyce.

Owrzodzenie, zgorzel, bolesny guzek palca, zawat okotopaznokciowy, linijny
krwotok podpaznokciowy lub zapalenie naczyn rozpoznane na podstawie
biopsji lub angiogramu.

Co najmnigj 2 stawy z bélem i cechami zapalenia (tkliwos¢, obrzek lub wysiek).
Bol/ostabienie sity miesni proksymalnych zwigzane z podwyzszong
aktywnoscig kinazy kreatynowej/aldolazy lub ze zmianami w elektromiogramie
lub biopsji wskazujacymi obecnosc zapalenia miesni.

Ziarniste (hemoglobinowe) lub erytrocytowe.

W badaniu osadu moczu >5 krwinek czerwonych w polu widzenia.
Nalezy wykluczy¢ kamice, infekcje i inne przyczyny.

> 0,5 g/24 godz.

W badaniu osadu moczu >5 leukocytéw w polu widzenia. Nalezy wykluczy¢
infekcje.

Wysypka typu zapalnego.

Nienaturalna, plackowata lub rozsiana utrata wiosow.

Owrzodzenia w jamie ustnej lub w nosie.

Bol optucnowy z tarciem optucnej lub wysiekiem lub pogrubienie optucnej.

Bol osierdziowy z towarzyszacym przynajmniej 1z nastepujacych objawow: tarcie,
wysiek lub potwierdzenie w elektrokardiogramie lub echokardiogramie.

Zmniejszona aktywnos$¢ hemolityczna dopetniacza CH50 lub zmniejszone
stezenie sktadowych dopetniacza C3 lub C4.

Powyzej normy dla testéw laboratoryjnych.

> 38°C. Nalezy wykluczy¢ zakazenie.
<100 000/mm?3.

< 3000/mm?. Nalezy wykluczy¢ przyczyny polekowe.

* Niewliczane do klinicznego SLEDAI-2K.
1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2023 1.
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Aktualna informacja
o produkcie leczniczym
SAPHNELO®:

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa

tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007

www.astrazeneca.pl
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