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Aktualna informacja 
o produkcie leczniczym 
SAPHNELO®:

Wartość 
SLEDAI-2K Nazwa objawu Definicja objawu

8 Napad padaczkowy Niedawny przypadek. Należy wykluczyć objawy spowodowane zaburzeniami 
metabolicznymi, zakażeniami, lekami.

8 Psychoza Zmieniające się zdolności funkcjonowania w normalnej aktywności 
spowodowane ciężkimi zaburzeniami w postrzeganiu rzeczywistości.

8 Organiczne uszkodzenie 
mózgu

Zmiana funkcji umysłowych z osłabioną orientacją, pamięcią lub innymi 
funkcjami intelektualnymi.

8 Zaburzenia wzroku Zmiany w siatkówce.

8 Zaburzenia nerwów 
czaszkowych

Nowy przypadek neuropatii czuciowej lub ruchowej dotyczącej nerwów 
czaszkowych.

8 Toczniowy ból głowy Silny, uporczywy ból głowy, który może być migrenowy, ale nie ustępujący po 
narkotycznych lekach przeciwbólowych.

8 Udar naczyniowy mózgu Nowy przypadek udaru naczyniowego mózgu. Należy wykluczyć miażdżycę.

8 Zapalenie naczyń
Owrzodzenie, zgorzel, bolesny guzek palca, zawał okołopaznokciowy, linijny 
krwotok podpaznokciowy lub zapalenie naczyń rozpoznane na podstawie 
biopsji lub angiogramu.

4 Zapalenie stawów Co najmniej 2 stawy z bólem i cechami zapalenia (tkliwość, obrzęk lub wysięk).

4 Zapalenie mięśni
Ból/osłabienie siły mięśni proksymalnych związane z podwyższoną 
aktywnością kinazy kreatynowej/aldolazy lub ze zmianami w elektromiogramie 
lub biopsji wskazującymi obecność zapalenia mięśni.

4 Wałeczki w moczu Ziarniste (hemoglobinowe) lub erytrocytowe.

4 Krwinkomocz W badaniu osadu moczu >5 krwinek czerwonych w polu widzenia. 
Należy wykluczyć kamicę, infekcje i inne przyczyny.

4 Białkomocz > 0,5 g/24 godz.

4 Ropomocz W badaniu osadu moczu >5 leukocytów w polu widzenia. Należy wykluczyć 
infekcje.

2 Wysypka Wysypka typu zapalnego.

2 Łysienie Nienaturalna, plackowata lub rozsiana utrata włosów.

2 Owrzodzenia śluzówek Owrzodzenia w jamie ustnej lub w nosie.

2 Zapalenie opłucnej Ból opłucnowy z tarciem opłucnej lub wysiękiem lub pogrubienie opłucnej.

2 Zapalenie osierdzia Ból osierdziowy z towarzyszącym przynajmniej 1 z następujących objawów: tarcie, 
wysięk lub potwierdzenie w elektrokardiogramie lub echokardiogramie.

2 Niskie stężenie 
dopełniacza*

Zmniejszona aktywność hemolityczna dopełniacza CH50 lub zmniejszone 
stężenie składowych dopełniacza C3 lub C4.

2 Zwiększone wiązanie 
DNA* Powyżej normy dla testów laboratoryjnych.

1 Gorączka > 38°C. Należy wykluczyć zakażenie.

1 Trombocytopenia < 100 000/mm3.

1 Leukopenia < 3000/mm3. Należy wykluczyć przyczyny polekowe.

Opracowano na podstawie raportu: Stajszczyk M., Majdan M., Kwiatkowska B., Batko B., Samoborski W. Toczeń Rumieniowaty Układowy w Polsce. 
Medyczne i Społeczne 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.

* Niewliczane do klinicznego SLEDAI‑2K.
1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 września 2023 r.

Kryterium włączenia do programu lekowego: wartość SLEDAI-2K ≥ 6, w tym wartość klinicznego SLEDAI-2K ≥ 41. 
Do SLEDAI-2K uwzględniane są objawy z ostatnich 10 lub 30 dni.
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