Estudio MERECES

Consenso espainol sobre la evaluacion de la efectividad
del tratamiento biologico en artritis psoriasica.

JUSTIFICACION

- Establecer la efectividad del tratamiento biologico en pacientes APs es complejo dada la
heterogeneidad de la enfermedad y la multitud de herramientas existentes para el seguimiento
del pacientel.

« Concretar las herramientas mas adecuadas para medir, de una manera holistica vy
estandarizada, la efectividad del tratamiento puede contribuir a optimizar el manejo de la
enfermedad y ayudar en la toma de decisiones sobre |la continuidad del tratamiento.

« El grupo internacional GRAPPA-OMERACT ha promovido distintas iniciativas para establecer las
herramientas [clinicas e informadas por el paciente (PROMSs)] a utilizar en ensayos clinicos. Si
bien, estas acciones no se centran en la practica clinica ni en el uso de las herramientas para
evaluar la efectividad del tratamiento, podrian sentar las bases para este fin. Sin embargo, no se
ha llegado todavia a un consenso??3.

OBJETIVO

Consensuar las herramientas para evaluar, en practica clinica, la efectividad del
tratamiento biologico de la Artritis Psoriasica (APS) a corto-medio plazo (3-6 meses).

METODOLOGIA

 El estudio fue liderado por un comité cientifico multidisciplinar de expertos (3 reumatologos, 1
metodologo y 1 gestor sanitario) y se desarrollo en 3 fases: revision de la literatura, grupos de
discusion (con pacientes y profesionales sanitarios) y consulta Delphi (con 2 rondas realizadas
mediante cuestionarios) (Figura 1).
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a) Se preseleccionaron los PROMs de acuerdo con la disponibilidad de la adaptacion transcultural para pacientes esparfoles, el nimero de items (<25) y las caracteristicas
psicométricas de la herramienta (validez interna, reproducibilidad y sensibilidad al cambio). No se preseleccionaron herramientas clinicas. b) Los pacientes fueron
invitados a participar por la asociacion de pacientes “Accio psoriasis”. Se aseguro la representatividad de diferentes fenotipos de APs. ¢) El panel estuvo compuesto por
profesionales sanitarios con una experiencia minima de 2 afos. Debido a la naturaleza del cuestionario, los pacientes no fueron invitados a participar en el Delphi.
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Consulta Delphi
Primera ronda

 El cuestionario consto de dos secciones: 1) caracteristicas sociodemograficas y profesionales de
los participantes; 2) sets de herramientas presentados para evaluar la eficacia del tratamiento en
APs periférica y APs axial.

- La utilidad (U) y factibilidad de uso en practica clinica (F) de los sets fueron determinadas
mediante una escala Likert de 7 puntos (1=Totalmente desacuerdo; 7=Totalmente acuerdo).

* El consenso se definid cuando al menos el 75% de los panelistas coincidieron en el acuerdo
(1-3) o en el desacuerdo (5-7).

Segunda ronda

 El cuestionario constd de dos secciones: 1) Priorizacion de los sets consensuados en primera
ronda; 2) Definicidon de los resultados en salud [actividad de la enfermedad y Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS)] que debe alcanzar el paciente para la continuidad del
tratamiento. Para ello, se presentd una combinacion de 4 estados de actividad de la enfermedad
y 3 estados de CVRS para 3 perfiles de pacientes.

« El consenso se definido con un acuerdo = 75% (variables dicotomicas).
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RESULTADOS

Revision de la literatura

- Se revisaron un total de 138 publicaciones identificandose 87 herramientas: clinicas (n=32),
PROMSs (n=43) e indices compuestos (n=12).

Grupo de discusidon con pacientes

* Un total de 15 pacientes participaron en 2 grupos de discusion. La discapacidad y el estado
emocional fueron considerados los aspectos mas relevantes para ellos. Ademas, consideraron
gue el uso de PROMSs en practica clinica era esencial y mostraron buena disponibilidad para su
cumplimentacion (incluso en cada consulta si el nUmero de items fuera inferior a 15).

Grupo de discusidon con profesionales sanitarios

« Un grupo multidisciplinar de 19 profesionales (5 reumatologos, 4 farmacéuticos hospitalarios, 4
gerentes, 2 dermatdlogos, 2 psicologos clinicos y 2 enfermeras) participaron en 2 grupos de
discusion.

« Se acordo en presentar los siguientes sets de herramientas en el cuestionario Delphi (Figura 2).

Figura 2. Sets de herramientas

APs Axial

Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Score (ASDAS) + PsAID;

APs Periférica

Disease Activity in Psoriatic Arthritis
(DAPSA) + Psoriatic Arthritis
Impact of Disease-12 (PsAID);

Minimal Disease Activity (MDA) +
PsAID+ proteina c-reactiva (PCR).

MDA + PsSAID + PCR.

Consulta Delphi
Primera ronda

« De 150 panelistas contactados 115 cumplimentaron el cuestionario (76,6% de respuesta). Las
caracteristicas sociodemograficas se representan en la tabla 1.

- Para pacientes con APs periférica, se alcanzé consenso en el uso del set DAPSA + PsAID
(U:91,2%, F:85,2%) y del set MDA + PsSAID + PCR (U:90,5%, F:76,5%) (Figura 3A).

- Para pacientes con APs axial, solo el set ASDAS + PsAID alcanzé consenso (U:85,3%,
F:86,9%) (Figura 3A).

Segundaronda

« 106 panelistas cumplimentaron el segundo cuestionario (92,2% de respuesta).

* Entre los dos sets que alcanzaron consenso en primera ronda para pacientes con APs periférica,
el compuesto por DAPSA + PsAID fue preferido por el 72,6% (Figura 3B).

* Los resultados en salud minimos consensuados para la continuacion del tratamiento bioldgico
se muestran en la tabla 2.

. Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los panelistas del Delphi (n=115) A
Caracteristicas sociodemograficas
Edad (afios), media (DE) : 48 (8,3)
Hombres, n (%) | 60 (52,2)
Especialidad, n (%) i
Reumatdlogos | 87 (75,7)
Dermatologos i 18 (15,7)
Otros$ : 10 (8,6)
Experiencia (afios), media (DE) : 21,7 (19,3)
Pacientes atendidos al mes, media (DE)* : 311,6 (136,5)
Porcentaje de pacientes con APs, media (DE)* : 22,7 (20,9)
Miembros de grupos multidisciplinares monograficos de APs, n (%) : 51 (44,3)
_ § Enfermeras, farmacéuticos hospitalarios, psicélogos clinicos y gestores que participaron en los grupos de discusién. * Reumat6logos y dermatdlogos. )
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Figura 3A. PRIMERA RONDA: consenso sobre laidoneidad y viabilidad
de los sets de instrumentos propuestos para APs periférica y axial
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Tabla 2. SEGUNDA RONDA: Resultados en salud consensuados para continuacion del tratamiento
Actividad de la enfermedad CVRS Continuacion con el tratamiento
(indice compuesto) (PROM) Perfil At Perfil Bt Perfil Ct
Remision i(’)ptima i Continua i Continua i Continua
Remision :Subéptima, con MCI : Continua : Continua : Continua
Remision iSubéptima, sin MCI i No i Continlta i Continta
Baja :(')ptima : Contintia : Continta : Contintia
Baja iSub(’)ptima, con MCI i Continua i Continua i Continua
Baja ;Subc’)ptima, sin MCI : No : No : Continta
Moderada/alta, con MCI i()ptima i No i No i Continta
Moderada/alta, con MCI ;Sub(’)ptima, con MCI : No E No E No
Moderada/alta, con MCI iSubéptima, sin MCI : No | No | No
Moderada/alta, sin MCI E()ptima : No : No : No
Moderada/alta, sin MCI 'Suboptima, con MCI No | No | No
Moderada/alta, sin MCI ;Subc')ptima, sin MCl : No : No : No
MCI, mejora clinicamente importante tPerfil A, naive a biologico; Perfil B, sin dafio estructural y/o discapacidad funcional y/o psoriasis leve-moderada y fracaso a un
biol6gico; Perfil C, con dafio estructural, secuelas graves y fracaso a varios biolégicos. Remision [DAPSA <4/ASDAS <1,3]; Actividad baja [DAPSA <14/ASDAS <2,1];

KActividad moderada/alta [DAPSA >14/ASDAS >2,1] con MCI [DAPSA A<85%/ASDAS A<1.1]; CVRS optima [PsAID <4] con MCI [PsAID A=3]. Y,

CONCLUSIONES

Se ha alcanzado un consenso multidisciplinar sobre la evaluacion de la efectividad del

tratamiento bioldgico para la APs en el ambito espanol, definiéndose los sets de
herramientas a utilizar [DAPSA+PsSAID (APs periférica) y ASDAS+PsAID (APs axial)] y los
resultados en salud minimos que ha de alcanzar el paciente para continuar el tratamiento.

Agradecemos la colaboracion de todos los integrantes de los grupos de discusion; de la
asociacion Accion psoriasis y pacientes implicados; y de los miembros del grupo de trabajo
GEAPSO-SER y resto de panelistas, que constituyen el grupo trabajo MERECES.
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