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RESUMEN
Introduccion

La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad que condiciona un gran impacto en la
calidad de vida. Existen dudas sobre su epidemiologia, historia natural y sobre la efectividad y
seguridad de los tratamientos existentes. La Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia ha impulsado la creacidén de un Registro Espafiol de pacientes con HS (REHS). El
objetivo de este articulo es presentar el REHS y proporcionar los primeros resultados

obtenidos.
Métodos

El REHS es un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo,
multicéntrico, que recoge las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes con HS,

asi como la seguridad y efectividad de los tratamientos médicos y quirurgicos recibidos.
Resultados

Entre junio de 2023 y junio de 2024 se han recogido 359 pacientes de 23 centros espaioles. La
edad media de los pacientes es de 37 afos, y un 53% son mujeres. Mas del 70% de los
pacientes son fumadores o exfumadores. Un tercio tiene antecedentes familiares de HS. Las
localizaciones de inicio mas frecuentes de la enfermedad son axilas e ingles. La mediana de
IHS4 basal al reclutamiento ha sido de 4 (p25-p75=1-9), la del HiSQOL de 20 (p25-p75=8-36), y
el IMC de 27,3 (p25-p75=24-33,2). Al menos 82% de los pacientes han recibido tratamientos

antibidticos para su enfermedad, y casi un 20% un farmaco bioldgico.
Conclusiones

Presentamos los datos de los primeros pacientes reclutados en el REHS, que permitirad generar
evidencia sobre el curso natural de la enfermedad, asi como la efectividad y seguridad de los

tratamientos en HS.

Palabras clave: Hidradenitis suppurativa; Prospective studies; Registries; Spain; Patient
Reported Outcome Measures;

Page 3 of 17



ABSTRACT
Introduction

Hidradenitis suppurativa (HS) is a skin disease which has a major impact on the patients’
quality of life. There are still uncertainties surrounding its epidemiology, natural history and
saftety and efficacy profile of existing treatments. The Spanish Academy of Dermatology and
Venereology has promoted the creation of a Spanish Registry of patients with HS (REHS). The
aim of this article is to present the REHS and give and overview and provide the performance

metrics during the initial year.

Methods

The REHS is a prospective, multicenter, observational study that collects the clinical and
epidemiological characteristics of patients with HS, and the safety and efficacy profil of the

medical and surgical treatments received.
Results

A total of 359 patients were recruited from 23 Spanish centers from June 2023 through June
2024. The patients’ mean age was 37 years (53% women). More than 70% of the patients were
smokers or ex-smokers. One third had a family history of HS. The most frequent sites of
disease onset are the axillae and groin. Median baseline IHS4 at recruitment was 4 (p25-
p75=1-9), HiSQOL was 20 (p25-p75=8-36), and BMI was 27.3 (p25-p75=24-33.2). At least, 82%

of patients have received antibiotic therapy for their disease, and almost 20% a biologic drug.
Conclusions

We present data from the first patients enrolled in the REHS, which will allow us to generate
evidence on the natural course of the disease, and understand the safety and efficacy profile

of treatments in HS.

Keywords: Hidradenitis suppurativa; Prospective studies; Registries; Spain; Patient Reported
Outcome Measures
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Introduccion

La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad crdnica de la piel que se caracteriza por la
formacién de nddulos inflamatorios, abscesos y cicatrices en areas como las axilas, ingles y
gluteos'2. Puede tener un profundo impacto en la calidad de vida, siendo una de las pocas

enfermedades dermatoldgicas que se ha vinculado a un mayor riesgo de suicidio.

Los datos actuales sobre la HS indican que su prevalencia varia segun la region, siendo mas
comun en paises occidentales, donde estaria en torno al 0,4-1,7%. Por tanto, podria haber mas
de 500.000 pacientes afectos de esta enfermedad en Espafia®. Se han identificado una posible
predisposicion genética para la HS® y una asociacion estrecha con el tabaquismo vy la obesidad,

pero la patogenia de la enfermedad todavia no es bien comprendida®.

La mayor parte de los casos de HS son leves y se tratan con farmacos tépicos o intralesionales’,
ademas de ciclos de antibidticos sistémicos de duracién variable. Sin embargo, las formas
moderadas y graves siguen representando un gran reto terapéutico, y precisan asociar farmacos
inmunomoduladores (corticoides sistémicos, bioldgicos, etc.) y cirugias de extensidn variable2.
Las guias de practica clinica recomiendan el uso de multiples farmacos®, pero la evidencia
disponible sobre la eficacia y |la seguridad de estos en pacientes con HS, tanto en monoterapia
como en combinacidn, sigue siendo muy limitada y los resultados clinicos insatisfactorios. Se ha
hipotetizado que una intervencion terapéutica precoz podria influir en el curso de Ila
enfermedad??, pero la evidencia disponible al respecto es también, atin, muy limitada. Ademas,
existen numerosas medidas de tratamiento tdpico, educativas y de modificaciones en los
hébitos de vida cuya eficacia no ha sido convenientemente probada?. Finalmente, el tratamiento
quirargico de la HS es fundamental en algunos momentos de la enfermedad, existiendo diversas
modalidades disponibles’’. No obstante, no hay evidencia suficiente todavia de qué
procedimientos son mas eficaces y seguros en el tiempo, ni de cudl es el momento éptimo de
intervenir, habiéndose planteado recientemente la posible existencia de una ventana de

oportunidad terapéutica quirdrgica®2.

El Registro Espafiol de Hidradenitis Supurativa (REHS) es un proyecto promovido por la Academia
Espafiola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) en colaboracién con el Grupo Espafiol de
Hidradenitis Supurativa (GEHS), con el objetivo de aportar informacion clinica, epidemiolégica y
sobre la atencion a los pacientes con HS en Espafia, y de generar evidencia que permita dar
respuesta a varias de las preguntas que han sido establecidas como prioritarias a nivel
internacional sobre esta enfermedad. Los objetivos de este registro han sido considerados

prioritarios por médicos y pacientes, ocupando puestos relevantes en la lista de las diez
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prioridades de investigacion en HS de la James Lind Alliance®®, e incluyen: i) Describir la
efectividad y la seguridad a corto y largo plazo de los tratamientos sistémicos para la Hidradenitis
supurativa (HS); ii) Evaluar si existen factores demograficos, socioecondmicos o clinicos que
puedan predecir el prondstico de la HS (qué pacientes van a progresar, y cuales no), iii) Evaluar
si un diagnéstico y tratamiento precoces de la enfermedad pueden influir en el curso de la
enfermedad y iv) Evaluar la eficacia y la seguridad de los distintos tipos de intervencion

quirargica empleados en el tratamiento de la HS.

El objetivo de este trabajo es describir el REHS, asi como proporcionar los primeros datos

descriptivos basicos de su primer ano de funcionamiento.

Material y métodos

El REHS es un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo. Se trata
de una cohorte prospectiva multicéntrica, que incluye a pacientes con HS de cualquier edad
que reciben atencién en una consulta de dermatologia en Espafia. Recoge las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de estos pacientes, asi como la seguridad, efectividad e impacto
en la calidad de vida de los tratamientos recibidos. En relacion con los datos
sociodemograficos, el registro incluye informacién sobre la direccién aproximada del paciente
que se obtiene del portal de Cartociudad del gobierno de Espafia*, lo cual permitird extraer su
seccion censal de residencia y ajustar por datos del censo como el nivel socioeconémico.
También se podra disponer de informacidn sobre el tipo de residencia (urbana / rural),
mediante técnicas de anélisis espacial®®. Ademas, el estudio ofrece a los pacientes la
posibilidad de participar en ensayos clinicos empleando un disefio ensayo-cohorte®®, y recibié
la aprobacidn del Comité de ética de la investigacion con medicamentos del Hospital

Universitario y Politécnico La Fe en marzo de 2023 (FAE-HS-2023-01, Acta n2 543).

Los datos se recogen y gestionan mediante la herramienta de captura electrénica de datos
REDCap (Research Electronic Data Capture)!’. Para participar en el REHS, es necesario que los
centros participantes cuenten con al menos un dermatdlogo con interés y responsabilidad en la
supervisién y tratamiento de los pacientes con HS, tener una organizacién en el servicio que
permita poder incluir a todos los pacientes que se vean con esta patologia y se debe ver un
volumen minimo de 10 nuevos pacientes al afio que puedan ser candidatos para incluir en el
estudio. Los criterios de inclusion de pacientes son: pacientes con HS que son valorados en una
consulta de dermatologia en Espaia, y diagndstico de HS por parte de un dermatdlogo, acorde

con los criterios clinicos de Dessau?®.
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El registro cuenta con: a) una visita de inclusidn, en que se recogen los datos demograficos y
clinicos del paciente, sus antecedentes, una exploracion fisica basica con datos que permiten el
calculo automatizado del IHS4 y el cuestionario de calidad de vida HiSQOL basal, b) un formulario
de situacién del paciente, que recoge informacion sobre las fechas de ocurrencia de diversos
hitos de la enfermedad durante la vida del paciente, c) un formulario de tratamientos, que
recoge informacion tanto sobre los tratamientos sistémicos (que debe cumplimentarse al
reclutamiento y siempre que el paciente inicie un nuevo farmaco, e incluye un campo de
acontecimientos adversos graves) y otro de tratamientos quirurgicos; d) visitas de seguimiento,
que se realizan segun lo programado en la practica clinica habitual, y que incluyen exploraciones
fisicas de seguimiento bdsicas con evaluacién del IHS4 y el cuestionario de calidad de vida
HiSQOL de seguimiento. HiSQOL es el cuestionario de calidad de vida desarrollado por
HISTORICY, la alianza internacional para establecer medidas de resultado que permitan mejorar
la calidad y la consistencia de los estudios que evaldan los tratamientos en HS. HiSQOL contiene
17 items de 3 subdominios (sintomas, psicosocial y adaptaciones de la actividad), recoge
informacidn sobre los 7 dias previos, y es el cuestionario de vida actualmente recomendado a

nivel internacional en HS%.

Este trabajo incluye algunos datos descriptivos de las caracteristicas demogréficas y clinicas del
paciente en el momento de la inclusidn, asi como de sus antecedentes. Incluye también
informacidn sobre la situacidn en la primera visita. Estas variables se han compilado en indices
segun la naturaleza de la variable (media y desviacidn tipica o mediana y p25-p75 para variables
numéricas segun se ajusten o no a una distribucién normal, y frecuencias y porcentajes para

variables cualitativas).

Resultados

En junio de 2024 el registro contaba con 359 pacientes de 23 centros hospitalarios en todo el
territorio espafiol, con representacién de 21 provincias. En cuanto a la distribucion por sexo, 190
(52,9%) son mujeres y 169 hombres, con una edad media de 37,4 afios (rango de 11,7 a 74,3).

La tabla 1 presenta las caracteristicas clinicas de los pacientes.

Las localizaciones anatémicas mas frecuentes que precisaron algun tipo de tratamiento en
primer lugar fueron las axilas (21,4%) y las ingles (20,9%). Un tercio de los pacientes tiene
antecedentes de primer grado de HS. Mas de la mitad (56%) son fumadores y 15,3% son
exfumadores. Las comorbilidades mas frecuentes son acné (29%), ansiedad (25,9%) y

dislipemia (13,8%). Algo mas de la mitad de los pacientes (53,8%) habian precisado algun
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tratamiento quirurgico para su HS antes de la inclusién en el registro, 82,1% habian realizado al
menos algun tratamiento antibidtico, y casi un tercio habian recibido corticoides sistémicos o
intralesionales (tabla 2). EI 25,9% estaban tomando o iniciaron antibiéticos en el momento de

la visita de inclusion, y el 22,3% tratamiento bioldgico.

Los datos relativos a la exploracidn fisica basal se encuentran en la tabla 3. En la visita inicial, la
gravedad media de la HS medida por IHS4 fue de 7,8, con una mediana de 4 (p25-p75: 1-9). En
un 61,7% de los pacientes se empled la ecografia cutdnea para el contaje de nédulos
inflamatorios, abscesos y tuneles. Aproximadamente la mitad (52,5%) de los pacientes tienen
Hurley I, y un 20% un Hurley lll. En relacion con la calidad de vida, la puntuaciéon media del

HiSQOL basal fue de 23,3 puntos.

Discusion

En su primer afo de funcionamiento, se han incluido en el REHS 359 pacientes de 23 centros
participantes, con un amplio rango de edad (11 a 74 afios) y una proporcidn similar de
hombres y mujeres. Estos datos obtenidos en solo un afio son esperanzadores de cara a que el
REHS pueda lograr una buena representatividad de los pacientes con HS que reciben atencion

en las consultas de dermatologia en Espafia.

En cuanto a las caracteristicas clinicas, preocupa el alto porcentaje de fumadores y exfumadores
entre los pacientes del REHS (en total 71,3%, frente al 51,1% en la poblacién general espafiola)??,
dado que, ademas de las complicaciones de salud asociadas al tabaquismo, varios estudios han
demostrado que también predispone al desarrollo de una enfermedad mas grave®°. Ademas, la
mediana de IMC fue de 27,3 (sobrepeso), y mas de un 10% de los pacientes, a pesar de ser

jovenes, tienen HTA y/o diabetes y/o dislipemia, por lo que el riesgo cardiovascular de los

pacientes podria ser elevado?.

Existen diversas iniciativas de registros de pacientes de HS?, pero muy pocos estudios de
poblacién prospectivos semejantes al REHS, y son todavia mds escasos los que han presentado
ya algunos resultados®?>%6, E| registro escandinavo HISREG arrancé en 2012, y logré reclutar
225 pacientes en sus primeros tres afios de funcionamiento?, empleando las escalas de Hurley,
Sartorius, NRS de dolor y DLQI, pero no el IHS4 ni el HiSQOL, por el momento en que fue
desarrollado. En 2019 publicaron sus ultimos datos hasta el momento de escribir esta
publicacidon, en que evaluaron los tratamientos empleados en sus tres primeros afios de

funcionamiento (2013-2016)%, no contando entonces ningln paciente con tratamiento
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bioldgico (Adalimumab, el primer bioldgico con indicacion para HS, fue autorizado en 2016).
También han existido dos registros italianos, logrando reclutar el segundo (IRHIS 2) 991
pacientes entre 2015 y 2019, pero se trata de cortes transversales sin seguimiento posterior?’.
Desde 2015 existe un Registro Europeo de pacientes con HS con el objetivo de conocer mejor la
enfermedad y su evolucion, la asociacidn con comorbilidades y de evaluar la eficacia de los
tratamientos disponibles?8, habiendo sido publicados hasta el momento los resultados de la
seccion belga de este registro, con 606 pacientes reclutados en casi 10 afios?. En relacién con
las escalas de exploracion fisica, cabe destacar una distribucidn similar en la escala de Hurley de
los pacientes del REHS y de los del registro belga, salvo por un porcentaje de estadios llI
ligeramente superior en el REHS (15% vs 20%), y de forma concordante un IHS4 promedio
superior en los pacientes del REHS (7,8 (DE=11,4) frente a los pacientes del registro belga (5,2
(DE=12,3). Esto podria explicarse por una afectacion mas grave de los pacientes del REHS, o por
el elevado porcentaje de uso de la ecografia en la medicién de IHS4 detectado dentro del REHS
(en 61,7% de los pacientes), que podria haber conllevado un aumento en las puntuaciones de
las escalas con respecto a la observacidn meramente clinica®®, dado que la ecografia permite
evaluaciones mas precisas y una mejor identificacion de los tuneles, que son los que mas
puntuan en la escala IHS4. Cabe destacar que los pacientes del REHS presentan datos parecidos
al registro belga en cuanto a antecedentes familiares de HS, tabaquismo y edad media de
reclutamiento, y ciertas diferencias en cuanto a datos demograficos, con mayor proporcién de
mujeres en el registro belga (67%) asi como de ciertas comorbilidades, con una mayor
proporcién de depresion en el registro belga, siendo su mayor comorbilidad detectada con un
43,8%, y Ell (7,7%) frente a 12,5% y 2% respectivamente del REHS, siendo mas frecuente entre

los pacientes del REHS la ansiedad (25,9%), no recogida como comorbilidad en el registro belga.

El REHS ha logrado incluir a mas de 350 pacientes en su primer afio, demostrando una gran
capacidad de reclutamiento, y los pacientes estan en seguimiento activo. Otras fortalezas del
REHS son: por un lado, incluye un disefio trial-cohort, que permitird evaluar la eficacia de
intervenciones no farmacoldgicas, mediante la aleatorizacion entre grupos dentro del registro.
Este disefio podria ser de especial interés para evaluar, por ejemplo, medidas que demuestren
eficacia para deshabituacidn tabaquica, antes de escalarlas a nivel nacional, con el fin de mejorar
los resultados en salud de los pacientes de HS. Por otro lado, el REHS es actualmente el Unico
registro de pacientes con HS que cuenta con la combinacién de medidas validadas de resultados
IHS4 y HiSQOL, por lo que podra proporcionar datos relevantes en este sentido y permitir
comparaciones con datos de los ensayos clinicos actualmente en curso. Cabe destacar que la

puntuacion media del HiSQOL ha sido de 23,3 puntos (afectacidon grave), tan solo 2 puntos
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inferior a la media de pacientes incluidos en ensayos clinicos de HS de fase 321, Por ultimo, el
REHS recoge datos de intervenciones quirdrgicas y permitira valorar la efectividad de

tratamientos combinados médicos y quirurgicos.

Publicaciones recientes sugieren que el tratamiento precoz en pacientes con HS podria disminuir
las complicaciones derivadas de esta!. Sin embargo, la evidencia sobre la eficacia de estas
intervenciones es todavia muy limitada®’, y uno de los principales objetivos del REHS es
precisamente evaluar si un diagndstico y tratamiento precoces de la enfermedad pueden influir
en su curso. Un cuarto de los pacientes del REHS a la inclusiéon estan tomando antibidtico y un
22,3% un tratamiento bioldgico. En los datos disponibles del registro escandinavo, ningun
paciente habia sido tratado con bioldgicos?®, y ni en el italiano IRHIS 2 ni en el belga se ha
mostrado todavia informacion relativa a los tratamientos?”?°, por lo que el REHS se posiciona
favorablemente para poder evaluar en el futuro respuestas a farmacos tanto en monoterapia

como combinadas, y potencialmente la progresién de la enfermedad.

En conclusion, presentamos los datos del primer afio de funcionamiento del REHS. Hasta este

momento contamos con pacientes de 23 centros diferentes a lo largo de todo el territorio
espanol y mas de 350 pacientes, con un ritmo creciente de inclusion. El REHS ha logrado un

reclutamiento destacable en poco tiempo, y cuenta con herramientas de resultado validadas a
nivel internacional tanto en exploracidn fisica como en calidad de vida. Aspira a describir las
caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes con HS en Espafia y evaluarad la
seguridad, efectividad e impacto en la calidad de vida de los tratamientos médicos y

quirargicos incluidos en las guias de practica clinica de esta enfermedad.
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Tabla 1: Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes del Registro Espafiol de

Hidradenitis Supurativa en su primer afio de funcionamiento

Variable

N / Total (%)

Sexo: Mujer

190/359 (52,9)

Edad inclusidn, en afios (media (DE))

37,4 (14,4)

Edad al diagndstico de HS* (mediana (p25-p75))

29,8 (20,5-43,3)

Antecedentes familiares de 1r grado HS: Si

121/341 (35,5)

Localizacion anatémica de 12 lesién tratada, N=359 N (%)
Axilar 77 (21,4)
Inguinal 75(20,9)
Sacra - glutea 47 (13,1)
Genital - periné 32(8,9)
Cabeza vy cuello 19 (5,3)
Muslos 6(1,7)
Sub o intermamaria 6(1,7)
Abdomen 1(0,3)
Desconocida 96 (26,7)
Comorbilidades N/ Total (%)
HTA: Si 48/356 (13,5)
Diabetes: Si 42/356 (11,8)
Dislipemia: Si 49/356 (13,8)
Acné: Si 105/354(29,7)
Ansiedad: Si 91/351 (25,9)
Depresidn: Si 43/344 (12,5)
Insomnio: Si 33/342 (9,6)
Enfermedad Inflamatoria Intestinal: Si 7/349 (2,0)
Artritis: Si 17/355 (4,9)
Tabaquismo
Fuma actualmente 201 (56,0)
Exfumador 55 (15,3)
Nunca ha fumado 99 (27,6)
Desconocido 4(1,1)

Tratamientos previos realizados

N / Total (%)

Médicos: Antibidticos sistémicos: Si

293/357 (82,1)

Corticoides intralesionales / orales: Si

99/341 (29,0)

Retinoides orales: Si

56/340 (16,5)

Farmacos bioldgicos: Si

65/337 (19,3)

Numero de bioldgicos realizados (media, DE)

1,3 (0,6)

Quirurgicos: Si

193/338 (57,1)
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Tabla 2: Tratamientos sistémicos activos en la visita de inclusion (N=301)

Farmaco N %
Tetraciclinas 63 20,9
Adalimumab 57 18,9
Metformina 13 4,3
Clindamicina + Rifampicina 10 3,3
Secukinumab 8 2,7
Retinoides orales 7 2,3
Rifampicina monoterapia 5 1,7
Anticonceptivo oral antiandrogénico 3 1,0
Infliximab 2 0,7
Espironolactona 1 0,3
Metronidazol 1 0,3
Ninguno 103 34,1

Tabla 3: Exploracidn fisica y calidad de vida a la inclusion (N=359)

Exploracion fisica

Mediana (p25-p75)

IMC*

27,3 (24-33,2)

Numero de nddulos inflamatorios*
Numero de abscesos*

Numero de tuneles drenantes*
IHS4 basal

1(0-2)
0 (0-0)
1(0-2)
4(1-9)

Estadio Hurley:
|
Il
1]

N/Total (%)
94/343 (27,4)
179/343 (52,2)
70/343 (20,4)

Fenotipo
Inflamatorio
Folicular
Mixto
Calidad de vida
HISQOL BASAL (0-68)**

207/335 (61,8)
76/335 (22,7)
52/335 (15,5)

Mediana (p25-p75)
20 (8-36)

IDesconocido en 9 pacientes; *Desconocido en 6 pacientes; **desconocido en 40 pacientes;
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