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L REGISTRO.DEI FARMACI NEUROLOGICI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO

ELEGGIBILITA’ - TYSABRI

I campi contrassegnati dalla lettera (E) sono determinanti per I'eleggibilita.
I campi contrassegnati con* sono obbligatori

Diagnosi:* Sclerosi Multipla - RR

(E)
Il paziente é stato sottoposto ad un |Si
trattamento per almeno 12 mesi con |No
immunomodulanti:*

)
N° di ricadute negli ultimi 12 mesi
secondo i criteri di Mc Donald*:

(BE) Si
Ricadute con esiti*: |No

0.0 Grado 0 in tutti i sistemi funzionali - Normale.

1.0 Grado 1 in un s.f. - Non vi & disabilita.

1.5 Grado 1 in piu s.f. escluse le funzioni mentali - Non vi & disabilita
2.0 Grado 2 in un s.f., altri di grado 0 o 1 - Disabilita minima

2.5 Grado 2 in due s.f., altri di grado 0 o 1 - Disabilita minima

3.0 Grado 3 in un s.f., altri di grado 0 o 1 - Disabilitd moderata.
oppure
Grado 2 in tre o quattro s.f., altri di grado 0 o 1 - Disabilita
lieve. Il paziente € del tutto autonomo
3.5 Grado 3 in un s.f. e grado 2 in uno o due s.f.;
oppure
grado 2 in cinque s.f., altri di grado 0 o 1 - il p. € del tutto
autonomo, ma ha una disabilitdh moderata
4.0 Grado 4 in un s.f., altri di grado 0 0 1 o combinazioni di gradi
inferiori che superano i limiti dei punteggi precedenti - Il p. & del
tutto autonomo senza aiuto, autosufficiente ed alzato per 12 ore al
giorno, & in grado di camminare senza aiuto e senza fermarsi per
circa 500 metri
4.5 Grado 4 in un s.f., altri di gradi 0 o 1 o combinazioni di gradi
inferiori che superano i limiti dei punteggi precedenti - Il p. € del
tutto autonomo senza aiuto, in grado di lavorare per tutto il
giorno, anche se puo avere qualche limitazione per una attivita
(BE) completa e richiedere un minimo di assistenza; & in grado di
EDSS attuale* camminare senza aiuto e senza fermarsi per circa 300 metri
5.0 Grado 5 in un s.f. o combinazioni di gradi inferiori che superano i
limiti del punteggio 4.0 - Il p. & in grado di camminare senza aiuto
e senza fermarsi per circa 200 metri; la disabilita
sufficientemente marcata da intralciare una attivita lavorativa
completa senza provvedimenti particolari
5.5 Grado 5 in un s.f. o combinazioni di gradi inferiori che superano i
limiti del punteggio 4.0 - Il p. & in grado di camminare senza aiuto
e senza fermarsi per circa 100 metri; la disabilita
sufficientemente marcata da impedire una attivita lavorativa
completa
6.0 Grado 3 o superiore in piu di due s.f., altri in varia combinazione —
Il p. necessita di assistenza saltuaria o costante da un lato
(bastone, gruccia, cinghia) per camminare per circa 100 metri
fermandosi o no
6.5 Grado 3 o superiore in piu di due s.f., altri in varia combinazione —
Il p. necessita di assistenza costante bilaterale (bastoni, grucce,
cinghie) per camminare per circa 20 metri senza fermarsi

7.0 Grado 4 o superiore in pit di un s.f., altri in varia combinazione;
raramente grado 5 solo nel sistema piramidale - Il p. & incapace di
camminare oltre 5 metri anche con aiuto ed e essenzialmente
obbligato ad una sedia a rotelle; e in grado di spostarsi da solo
sulla sedia a rotelle e di trasferirsi in altra sede (letto poltrona);
passa in carrozzella circa 12 ore al giorno
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B
Almeno 9 lesioni in T2*:

B
Incremento significativo delle aree in T2
rispetto alla RMN precedente
(eseguita entro 12 mesi)*:

)
Numero lesioni in T1 GD positive™:

)
Comparsa di nuove lesioni in T1 GD
positive rispetto alla RMN precedente
(eseguita entro 12 mesi)*:

(E)
Infezioni in atto™:

()

Immunosoppressione/Immunodeficienza?*:

®

Gravidanza in atto™:

®

Metodi contraccettivi?™:

Q)

Firma della carta di "allerta" su Tysabri:*:

7.5 Grado 4 o superiore in pit di un s.f. - Il p. & incapace di fare pit di
qualche passo, € obbligato alla sedia a rotelle; puo aver bisogno di
aiuto per trasferirsi dalla sedia ad altra sede; si sposta da solo
sulla carrozzella, ma non pud muoversi su una carrozzella manuale
per un giorno intero. Pud aver bisogno di una carrozzella a motore

8.0 Combinazioni di piu s.f. al grado 4 - 1l p. & essenzialmente
obbligato a letto o su una sedia o viene trasportato sulla
carrozzella, ma puo stare fuori dal letto per una gran parte del
mantiene molte funzioni di autoassistenza; ha generalmente un
uso efficace degli arti superiori

8.5 Combinazioni di piu s.f. al grado 4 - 1l p. & essenzialmente
obbligato al letto per una buona parte del giorno; ha un qualche
uso efficace di uno o entrambi gli arti superiori; mantiene alcune
funzioni di autoassistenza

9.0 Grado 4 o peggiore in vari s.f. - Il p. & obbligato al letto e
dipendente, puo solo comunicare e mangiare (viene alimentato)
9.5 Grado 4 o peggiore in vari s.f. - Il p. & obbligato al letto e

totalmente dipendente; incapace di comunicare efficacemente o
mangiare/deglutire

10.0 Morte dovuta a sclerosi multipla
Si
No

Si
No

Si
No

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
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