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PALABRAS CLAVE Resumen

Resultados Antecedentes: Resultados comunicados por el paciente (PRO) hace referencia al resultado
comunicados por el evaluado por el paciente y basado en la percepcion de su enfermedad y tratamiento.
paciente; Objetivo: Determinar la adherencia, calidad de vida (CV) y satisfaccion con el tratamiento
Adherencia; antipsoriasico.

Satisfaccion con el Material y métodos: Estudio observacional-transversal, prospectivo y unicéntrico en el que se

tratamiento; realizaron encuestas de PRO sobre adherencia (test de Morisky-Green [MG]), satisfaccion con el

Calidad de vida tratamiento (Cuestionario Espanol de Satisfaccion de Tratamiento en Psoriasis [CESTEP]) y CV
(Skindex-29 e indice de CV en Dermatologia [DLQI]). Otras variables: Psoriasis Area and Severity
Index (PASI), Body-Surface Area (BSA). Analisis estadistico: Jamovi®2.3.26 (The Jamovi Project
2024).
Resultados: Se realizaron 100 encuestas. Del cuestionario MG se obtuvo que el 75% (75/100)
eran pacientes adherentes y del registro de dispensaciones el 94% (94/100), del CESTEP se
obtuvo una media de 7,4+ 7,7 (resultado cercano a la maxima satisfaccion 0), del DLQI de
2,6 £4,6 (pequeno efecto en la CV) y de SKINDEX-29 14,6 4+ 15,4 (68% afectacion leve (< 5) o
muy leve (6-17) segln interpretacion de Nijsten et al.).

De CESTEP se obtuvo un valor de p.Rho Spearman en relacion con el PASI en el momento
del estudio de 0,338(p=0,004), con el BSA del 0,255(p=0,050), con el resultado del DLQI de
0,508(p<0,001) y del Skindex-29 0,397(p< 0,001). De la matriz de correlacion entre el resultado
del DLQI y el PASI en el momento del estudio de 0,365(p=0,002) y de BSA de 0,347(p =0,007).
El resultado de Skindex-29 con PASI fue de 0,380(p =0,001) y con BSA de 0,295(p=0,022).
Conclusiones: Los pacientes tratados presentan una buena CV, una alta adherencia y satisfac-
cion al tratamiento. Existe una correlacion significativa entre satisfaccion, CV y PASI-BSA en el
momento del estudio.
© 2024 AEDV. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC
BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).
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Background: Patient-reported outcomes (PROs) are outcomes evaluated by patients based on
their perception of their disease and treatment.

Objectives: Determine antipsoriatic treatment-related adherence, quality of life (QoL) and
satisfaction.

Materials and Methods: We conducted an observational cross-sectional, prospective, and
single-center study in which PROs surveys were conducted on adherence (Morisky-Green [MG]
test), treatment satisfaction (Spanish Questionnaire of Treatment Satisfaction in Psoriasis
[CESTEP]) and QoL (Skindex-29 and DLQI). Additional variables include: PASI, BSA. Statistical
analysis: Jamovi®2.3.26.

Results: A total of 100 surveys were conducted. Based on the MG questionnaire, we found
that 75% (75/100) of patients were adherent vs 94% (94/100) from the dispensation records.
Regarding CESTEP, a mean score of 7.4+ 7.7 (close to maximum satisfaction 0) was obtained,
while DLQI yielded a score of 2.6 4.6 (indicating a small effect on QoL), and SKINDEX-29 a
score of 14.6 +15.4 (68% indicating mild (< 5) or very mild (6-17) impact according to Nijsten
et al.).

Based on CESTEP a p.Rho Spearman value of 0.338 (p=0.004) was obtained in relation to PASI
when the study was conducted with a BSA of 0.255 (p=0.050), DLQI results of 0.508 (p <0.001)
and Skindex-29 results of 0.397(p <0.001). At the time of the study, the correlation matrix
between DLQI result and PASI was 0.365 (p=0.002) with a BSA of 0.347 (p=0.007). Skindex-29
results with PASI were 0.380 (p=0.001) and with BSA, 0.295 (p=0.022).

Conclusions: Patients on therapy exhibit a good QoL, high adherence and satisfaction with their
treatment. A significant correlation was seen among satisfaction, QoL, and PASI-BSA at the time
of the study.

© 2024 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

En los Gltimos anos se ha definido el concepto resultados
comunicados por el paciente (PRO), término que hace refe-
rencia al resultado evaluado por el paciente y basado en la
percepcion de su enfermedad y tratamiento. Comprende:
valoracion de sintomas, calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS), estado de salud, cumplimiento y satisfaccion
con el tratamiento.

En concreto, el término CVRS hace referencia a los resul-
tados percibidos por el paciente sobre el impacto en su
bienestar y en el desarrollo de su vida habitual'. La pso-
riasis causa probablemente una mayor influencia negativa
en la calidad de vida (CV) que la mayoria de las enfer-
medades de la piel. Mdltiples trabajos concluyen que la
CVRS en pacientes con psoriasis presenta, incluso, gra-
dos de deterioro comparables con los que se hallan en
pacientes con cardiopatia isquémica, diabetes, asma o
epilepsia’.

Para valorar la gravedad de la psoriasis y la eficacia del
tratamiento, se suelen utilizar medidas clinicas, como Pso-
riasis Area and Severity Index (PASI), Body-Surface Area
(BSA) o Physician Global Assessment (PGA). Sin embargo,
estas no captan la perspectiva del paciente con respecto al
impacto de los sintomas en la vida diaria®, por lo que, es
necesario incorporar los PRO“.

La CVRS es utilizada para estudiar la evaluacion y el pro-
nostico de enfermedades cronicas. En los Gltimos afos se han
desarrollado cuestionarios genéricos y especificos de distin-
tas poblaciones. Sin embargo, la realizacion de estudios con
cuestionarios especificos en psoriasis son escasos®.

Su prevalencia en Espafia es de un 2%°. Es una enfer-
medad inflamatoria crénica y recidivante que presenta
dificultad para su abordaje terapéutico’, pudiendo llegar a
producir discapacidad fisica, psicoldgica o social.

La escala mas empleada para valorar su gravedad es el
indice de intensidad y gravedad: PASI®. El objetivo principal
debido a la mayor eficacia y potencia de las nuevas terapias
bioldgicas dirigidas (TBD) es alcanzar el PASI 90°, es decir,
que los pacientes alcancen un 90% de mejoria en su PASI.

Por otro lado, los datos disponibles de estudios que eva-
ldan la adherencia al tratamiento resultan preocupantes.
Una tesis doctoral presentada en 2013 evidenci6 una adhe-
rencia del 18%, siendo mayor en tratamientos sistémicos
(30%) y menor en topicos (12%)'°: Los nuevos tratamien-
tos con TBD, a priori, parecen mejorar las expectativas
en términos de efectividad, tolerabilidad y adherencia. Sin
embargo, la bibliografia disponible con datos de vida real es
todavia escasa y con resultados contradictorios.

Asi, el objetivo principal es determinar la adherencia,
satisfaccion y CV de los pacientes en tratamiento con far-
macos antipsoriasicos.
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Se realizd un estudio observacional, transversal, prospectivo
y unicéntrico en el que se realizaron encuestas PROs sobre
adherencia, satisfaccion con el tratamiento y CV.

En octubre del 2022, 147 pacientes con psoriasis acudieron al
Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Miguel Servet
a recoger su medicacion, a todos ellos se les ofrecio partici-
par en el estudio. La seleccion de los participantes se realizo
en el momento de la dispensacion de forma consecutiva.

Se incluy6 en el estudio a todos los pacientes que firmaron
el consentimiento informado y realizaron las encuestas.

Las variables resultado del estudio fueron:

- Variable adherencia. Para determinar la adherencia,
actualmente, no existe ningin método de eleccion. El
cuestionario mas utilizado es el test de Morisky-Green
(MG)"" (anexo 1) que consta de cuatro preguntas. Ademas,
se registrd la adherencia mediante la ecuacion 1'2:

Ecuacion 1: Calculo de la adherencia de acuerdo con las
dispensaciones de los tres Ultimos meses:

Unidades dispensadas * 100
Unidades prescritas

- Variable satisfaccion con el tratamiento: Se determin6
con el Cuestionario Espanol de Satisfaccion de Trata-
miento en Psoriasis (CESTEP) (anexo 2). Cuestionario de 12
items que constituye un instrumento (til, sencillo y fiable
para evaluar el impacto del tratamiento'®, donde 0 es el
maximo valor posible de satisfaccion y 48 el maximo valor
posible de insatisfaccion. Tras los 12 items los pacien-
tes deben valorar del 0 (peor puntuacion posible) al 100
(mejor puntuacion posible) su grado de satisfaccion global
con el tratamiento.

- Variable CV: se utilizo los cuestionarios especificos de
dermatologia Skindex-29 e indice de calidad de vida en
Dermatologia (DLQI).

El cuestionario Skindex-29 (anexo 3) consta de 29 items.
La puntuacion de cada dimension se obtiene transformando
la suma de las respuestas en una escala lineal de 100,
variando desde 0 (ausencia) hasta 100 (maximo impacto
en la CVRS). Los resultados obtenidos de acuerdo a Nijsten
et al.™ se interpretan como: afectacion muy leve (< 5), leve
(6-17), moderada (18-36) y grave (> 37).

El cuestionario de calidad de vida DLQI (anexo 4), consta
de 10 preguntas. Se calcula sumando la puntuacion de cada
pregunta. Los resultados obtenidos se interpretan como:
ningun efecto en la CV (0-1), pequeno efecto (2-5), mode-

rado (6-10), muy grande (11-20) y extremadamente grande
(21-30).

De la historia clinica electronica se recogieron como
variables: sexo, edad, diagnostico, tiempo desde el diag-
nostico, valor PASI/BSA basal y en el momento del estudio,
numero de tratamientos previos modificadores de la enfer-
medad.

Se analizaron las variables cualitativas calculando frecuen-
cias absolutas y porcentajes. Para las variables cuantitativas
se determin6 la media con la desviacion estandar y la
mediana con el rango. Se utilizo el test no paramétrico Fis-
her, Rho de Spearman y U-Mann Whitney. Se consideré que
se alcanza la significacion estadistica cuando p <0,05. El
analisis se realizé con Jamovi®2.3.26.

I;l estudio cuenta con la resolucion favorable del Comité de
Etica de la Investigacion de Aragon (EPA22/047).

Se recogieron 108 consentimientos informados, pero Unica-
mente se realizaron 100 encuestas (n=100) (participacion
final 68% (100/147)). Las caracteristicas demograficas, tra-
tamientos, tipo y gravedad se detallan en la tabla A.1 (Ver
material suplementario

Del cuestionario MG se obtuvo que el 75% (75/100) eran
pacientes adherentes. Sin embargo, la adherencia media
obtenida del registro de dispensaciones de Farmatools® fue
de un 94%. Los resultados de la encuesta CESTEP, DLQI
y SKINDEX-29 se detallan en la tabla A.2 (ver material
suplementario).

Desglosando en funcion del valor obtenido en el cues-
tionario DLQI se obtuvo que el 59% de los pacientes no
presentaban ningln efecto (0-1), el 25% presentaban un
pequeno efecto (2-5), el 12% un efecto moderado (6-10),
el 2% un efecto muy grande (11-20) y el 2% extremadamente
grande en la CV (21-30).

Por otro lado, de acuerdo con la interpretacion de Nijsten
et al. del cuestionario SKINDEX-29 se obtuvo que el 34% de
los pacientes presentaban una afectacion muy leve (< 5), el
34% leve (6-17), el 23% moderada (18-36) y el 9% grave (>
37).

Se encontraron diferencias estadisticamente significati-
vas al comparar la adherencia del cuestionario de MG con
la via de administracion, el registro de dispensaciones obte-
nido para un tratamiento subcutaneo con una pauta superior
e inferior a 14 dias y al establecer la matriz de correlacion
entre el PASI en el momento de estudio y el resultado del
CESTEP (tabla A.3 ver material suplementario). Es decir, los
pacientes con tratamiento subcutaneo y con una pauta supe-
rior a 14 dias son mas adherentes, ademas se obtiene mayor
satisfaccion con el tratamiento a mayor adherencia.

En la tabla A.4 (ver material suplementario, se recoge
la adherencia obtenida del cuestionario MG y del programa
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informatico Farmatools® en funcion del tratamiento reci-
bido clasificado por mecanismo de accion (p=0,034 vs.

p =0,346; indice Kappa<0,20). Al comparar el resultado
de satisfaccion de CESTEP y la valoracion global aportada por
el paciente en la encuesta con el PASI y BSA en el momento
del estudio y de CV de la encuesta DLQI y de SKINDEX-29
(tabla A.5 ver material suplementario) se obtuvieron resul-
tados estadisticamente significativos. A menor PASI, BSA y
mayor CV mayor satisfaccion con el tratamiento.

Por otro lado, al analizar los resultados obtenidos del
CESTEP y de la valoracion global aportada se obtuvo una
p=0,550 vs. p=0,539. Al analizarlos en funcién del meca-
nismo de accion se obtuvo p=0,441 vs. p=0,938.

Con respecto a la variable CV los resultados obtenidos
se exponen en la tabla A.6 (ver material suplementario). A
menor PASI y BSA se obtiene una mayor CV.

Finalmente, al analizar los resultados obtenidos del DLQI
en funcion del tratamiento se obtuvo una p=0,634y en la
encuesta SKINDEX-29 p=0,262. Al analizarlos en funcion del
mecanismo de accion se obtuvo p=0,884 vs. p=0,569.

En el presente estudio los pacientes con tratamiento sub-
cutaneo y pautas superiores a 14 dias son mas adherentes,
ademas se obtiene mayor satisfaccion con el tratamiento a
mayor adherencia, menor PASI, BSA y mayor CV. Es llamativo
que se haya obtenido mayor CV con el tratamiento oral que
con el subcutaneo, no obstante, la desviacion estandar que
estas medias presentan es grande.

La mediana de edad obtenida es ligeramente superior a
la de otros estudios 56 vs. 42-47 afos'>'®. Se observo un
ligero predominio del sexo masculino (1,1 hombres/mujer),
siendo la proporcion habitual 1,7-2 hombres/mujer®.

Respecto a la gravedad medida con la escala PASI, el
23,7% presentaban antes de iniciar con el tratamiento actual
una psoriasis grave y el 47,5% moderada. Resultado que
difiere de lo observado en los resultados reportados por
Hernanz et al.” en el que entorno al 76,2% presentaban
enfermedad moderada'®. Sin embargo, al igual que en otros
estudios, el diagnostico mas frecuente en nuestra poblacion
fue la psoriasis en placas (79%)".

La distribucion de pacientes entre los distintos tra-
tamientos es un dato que no suele coincidir entre
publicaciones. En el presente estudio el 41% de los pacien-
tes estaban en tratamiento con anti-TNF; de estos el 82,5%
lo estaban con adalimumab. Llamé la atencion el porcen-
taje de pacientes con etanercept (7%) ya que el resultado no
concuerda con otros articulos donde esta TBD aparece entre
los farmacos mas prescritos'®'®. Se debe tener en cuenta la
fecha de publicacion de los estudios ya que algunas TBD son
de reciente comercializacion.

Respecto a la adherencia, no se ha establecido el método
mas adecuado para calcularla lo que dificulta la comparacion
de resultados'. Del cuestionario de MG se obtuvo una adhe-
rencia del 75%, dato que se encuentra en el margen superior
del intervalo observado en otros estudios 40-77%%°. El valor
de adherencia obtenido del programa de dispensacion, sin
embargo, es del 94%. De acuerdo con el indice kappa, la
concordancia entre los resultados es leve (0,01-0,20).

El mayor porcentaje de pacientes no adherentes se
encontré en el grupo del inhibidor de la PDE-4. Asi, se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas entre la
adherencia obtenida con el tratamiento oral y con los sub-
cutaneos segun la encuesta MG. Probablemente, el resultado
obtenido sea debido a la pauta oral del apremilast frente al
resto de tratamientos subcutaneos con pautas posologicas
mas comodas.

Por otro lado, segln la adherencia del registro de dis-
pensacion obtuvimos que los pacientes con una pauta SC
> 14 dias presentaron mayor adherencia que aquellos con
una pauta inferior. Sin embargo, no se obtuvieron dife-
rencias estadisticamente significativas al analizar la pauta
«inferior/superior a 30 dias». Actualmente existen numero-
sos estudios que muestran una relacion directa entre una
mayor complejidad del tratamiento y la no adherencia al
mismo. La simplificacién es una estrategia eficaz que se
traduce en una mayor adherencia®'.

Del mismo modo se obtuvieron resultados estadistica-
mente significativos al relacionar el PASI en el momento
del estudio con el resultado obtenido del registro de dis-
pensacion y el PASI-BSA con el resultado de las encuestas
CESTEP, DLQI y SKINDEX-29. Asi, como al analizar los resul-
tados obtenidos en las distintas encuestas entre si (resultado
CESTEP-DLQI, SKINDEX-29-DLQI). Estas asociaciones sin duda
nos ayudan a avalar la validez interna de nuestro estudio.
Por otro lado, se obtienen menores PASI cuando los pacientes
son mas adherentes y a menores PASI-BSA se observa mayor
satisfaccion de los pacientes con su tratamiento y mayor CV
(atendiendo a los resultados obtenidos de los dos cuestio-
narios). Resultado que difiere respecto al estudio realizado
por Guavita et al. en el que se reporta una débil corre-
lacion entre los resultados DLQI y PASI, sugiriendo que los
signos y sintomas visibles no reflejan la perspectiva real del
paciente??,

Por otro lado, la satisfaccion con el tratamiento es
mayor a mayor adherencia registrada en las dispensaciones.
Resultado que coincide con las conclusiones sobre artritis
reumatoide (tratada con TBD) de Ahijon donde se especifica
que el grado de satisfaccion general con la medicacion fue
«mayor entre los pacientes adherentes»?>.

Al analizar el CESTEP se obtuvo una mediana de 7,41
[0-48], resultado cercano al valor de maxima satisfaccion.
Valores que no concuerdan con el estudio preliminar publi-
cado por Delgado et al. en el que establecen que mas del 70%
de sus pacientes no estan satisfechos con el tratamiento,
ademas afirma que con respecto a otros autores con frecuen-
cia no hay asociacion entre el impacto de la enfermedad,
la percepcion de bienestar y la gravedad estimada con el
PASI?*, Mientras que, en este estudio si se obtuvieron resul-
tados estadisticamente significativos. A menor PASI, mas
satisfaccion.

El desarrollo de efectos adversos y el conocimiento de la
existencia de pautas mas comodas influyen en la satisfaccion
obtenida. Los pacientes tratados con inhibidores de la PDE-4
mostraron menor satisfaccion?’.

Del cuestionario DLQI se obtuvo (1[0-14]) que la psoriasis
tratada no repercute excesivamente en la CVRS. La mediana
del cuestionario Skindex-29 fue 13 [0-71]. Los resultados de
Hernandez et al.?® exponen que la psoriasis tratada produce
un impacto moderado en la CV; sin embargo, en el presente
estudio, la interpretacion de Nijsten et al.'*, la psoriasis tra-
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tada produce un impacto leve. Ademas, es resenable que la
CV media obtenida con el tratamiento subcutaneo es apro-
ximadamente la mitad que el obtenido por via oral, aunque
el valor de la desviacion estandar obtenido es elevado.

Finalmente, se debe tener en cuenta la limitacion de la
seleccion de la muestra ya que no se calculd para que el
numero fuera representativo de la poblacion de pacientes
con psoriasis que tienen dispensacion en nuestro hospital.
Otra limitacion es el pequeno numero de pacientes en algin
grupo de tratamiento, asi la poblacion no era homogénea
respecto al farmaco en tratamiento, estando el 54% de los
pacientes en tratamiento con anti-TNF (41%) o inhibidor
PDE-4 (13%).

Conclusiones

La psoriasis es una enfermedad que puede generar cam-
bios significativos en los habitos y CV, pudiendo llegar a
producir discapacidad fisica, psicoldgica o social. Nuestro
estudio demuestra que los pacientes con psoriasis tienen
una alta adherencia al tratamiento sistémico dispensado en
el hospital, siendo esta mayor en los farmacos con pautas
de administracion por encima de los 14 dias y menor en los
inhibidores de la PDE-4.

Se corrobora la importancia de utilizar mas de un método
para determinar la adherenciay la no utilidad para comparar
tratamientos orales y subcutaneos con frecuencias tan dis-
pares. La satisfaccion de los pacientes con su tratamiento
es alta; y es mayor a mayor adherencia registrada en las
dispensaciones. La CV de los pacientes no se ve practica-
mente afectada por su psoriasis en un alto porcentaje de los
pacientes tratados.

Existe una correlacion significativa entre satisfaccion, CV
y PASI-BSA en el momento del estudio, asi como entre la
adherencia con respecto al registro de dispensaciones, satis-
faccion y PASI.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este
articulo en su version electronica disponible en
doi:10.1016/j.ad.2024.05.021.
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