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CAPITULO MODELO CMO EN LA HIDRADENITIS (HS)

1. CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD:
HIDRADENITIS SUPURATIVA

La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad oclusiva, folicular, dolorosa
y crénica que afecta a la unidad foliculopilosebacea principalmente, pero no ex-
clusivamente, en la piel axilar, inguinal, perianal, perineal, inframamaria e inter-
triginosa.

Afectaaun 1% de la poblacion, con una mayor prevalencia en mujeres. Se inicia
tras la pubertad, generalmente al inicio de la tercera década, y suele permanecer
activaentre laterceray la cuarta décadas, de modo que el 70% de los pacientes
con HS tienen entre 31y 50 afos. Se ha observado que en las mujeres existe,
con frecuencia, una mejoria tras la instauracion de la menopausia y, por tanto,
suelen ser varones los pacientes que mantienen actividad de la enfermedad a
partir de los 50 afios.

Aproximadamente el 40% de los pacientes tiene familiares afectos. Mas de la
mitad de los pacientes tienen sobrepeso u obesidad y el 57% son fumadores.
Un 18% de los pacientes sufren otra enfermedad inflamatoria inmunomediada
concomitante: la artritis reumatoide (31%) y la psoriasis (26%) son las predo-
minantes.

El curso clinico es muy variable, desde casos relativamente leves caracterizados
por la aparicién recurrente de papulas, pustulas y algunos nédulos inflamato-
rios, hasta casos graves que muestran abscesos fluctuantes profundos, senos
drenantes y cicatrices graves similares a cuerdas.

El dolor fisico, el olor, el drenaje crénico y la desfiguraciéon son caracteristicas
comunes de este trastorno. Los sintomas de la HS a menudo tienen un profundo
efecto negativo en la calidad de vida. El tratamiento de la HS requiere la pre-
vencién de nuevas lesiones en todas las etapas de la enfermedad para limitar la
progresion.
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Las modalidades de tratamiento incluyen:

= La autogestion del paciente: las estrategias de autocontrol son impor-
tantes e incluyen evitar traumatismos en la piel, dejar de fumar y con-
trolar el peso cuando searelevante. La educacién del paciente y el apoyo
psicolégico son componentes adicionales importantes del manejo.

= Lasintervenciones médicasy quirurgicas dependiendo del nivel de gra-
vedad de la enfermedad.

1.1 Criterios de gravedad

La gravedad de la HS influye en el enfoque del tratamiento. Las caracteristicas
clave utilizadas para determinar la gravedad de la enfermedad incluyen el grado
de afectacion de la piel y la presencia de lesiones secundarias, incluidos tuneles
cutdneosy cicatrices. La respuesta al tratamiento se valora seguin exista unare-
duccion de la frecuenciay gravedad de las lesiones inflamatorias, asi como una
mejoria de los sintomas y de la calidad de vida.

El método comun para definir la gravedad de la HS en el entorno clinico incluye
el Sistema de Estadificacion Hurley, que define los niveles de gravedad en tres
etapas y el uso de los términos «leve», cmoderado» y «grave».

Se considera que un estadio de enfermedad leve se correlaciona con el estadio
| de Hurley, y se puede considerar que los estadios Il y Ill representan el conti-
nuo de la enfermedad de moderada a grave. De esta manera las diferentes eta-
pas presentan las siguientes caracteristicas:

= Etapa l: formacion de abscesos (Unicos o multiples) sin tdneles cutaneos
ni cicatrices.

= Etapa ll: abscesos recurrentes con tlineles cutaneos y cicatrices, lesio-
nes Unicas o multiples muy separadas.

= Etapa lll: afectacion difusa o casi difusa, o multiples tineles cutaneos
interconectados y abscesos en toda el area.
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Generalmente se considera que el término «absceso» incluye tanto los nédulos
inflamatorios como los abscesos verdaderos cuando se estadifica la HS.

1.2 Evaluacion del impacto del tratamiento

Es importante evaluar el impacto del tratamiento tanto sobre la enfermedad de
la piel, como sobre la calidad de vida del paciente. Ademas del examen fisico del
médico en las visitas de seguimiento, se puede pedir a los pacientes que registren
el nimero de lesiones dolorosas nuevas o recurrentes que ocurrieron en el mes
anterior. También puede ser util pedir a los pacientes que completen un instru-
mento de calidad de vida, como el indice de calidad de vida en dermatologia, la
puntuacién de calidad de vida de la HS (HiSQOL) o una escala visual analoga o
numeérica del dolor.

1.3 Tratamiento habitual
Segun el estadio de la enfermedad el tratamiento habitual es el siguiente:

A. HS leve (estadio de Hurley l): se suele requerir tratamiento de las areas afec-
tadas con clindamicina tépica, asi como la utilizacién de antiséptico topico para
laducha. Las lesiones con inflamacién aguda pueden requerir analgesia, como los
AINES. Parareducir lainflamacion, se puede realizar un desbridamiento por pun-
cion o inyeccion de corticosteroides intralesionales. El resorcinol topico es un tra-
tamiento alternativo.

B. HS moderada-grave (estadio Il o lll de Hurley): el tratamiento recomendado
es con antibidticos orales, como tetraciclinas orales, habitualmente con doxici-
clina durante varios meses o, en caso de ineficacia, la combinacion con clindami-
cina-rifampicina, que puede ser util para la enfermedad supurativa que no
responde a las tetraciclinas orales. Otros tratamientos como acitretinay agentes
antiandrogénicos también pueden proporcionar beneficios. La metformina puede
ser (til en pacientes obesos y la dapsona, por sus propiedades inmunomodula-
dorasy antibacterianas, puede ser eficaz en la HS leve a moderada, en particular
en lafase temprana de apariciéon de nuevas lesiones mediada por neutroéfilos.
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C. HS severa (Hurley Ill): en esta fase, o cuando hay refractariedad a los trata-
mientos anteriores, pueden ser utilizados los retinoides orales: isotretinoina o
alitretinoina. Se suelen utilizar antes de proceder a la terapia bioldgica, ya que
estos agentes generalmente son bien tolerados, menos inmunosupresoresy de
menor coste en comparacion con los agentes biolégicos.

Tratamientos biolégicos: Hasta el momento, los Unicos farmacos biolégicos au-
torizados para el tratamiento de la HS por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) son:

= Inhibidores de TNF-alfa: adalimumab es el agente bioldgico de referencia
por la alta calidad de los datos para respaldar su eficacia en la HS.

= Inhibidores de la IL 17: secukinumab y bimekizumab.

Terapias emergentes: Los datos de los ensayos aleatorizados pequefios o de los
estudios no controlados, sugieren un beneficio de otros biolégicos como uste-
kinumab, anakinra, guselkumab, canakinumab y algunos antibiéticos como er-
tapenem intravenoso.

Cirugia: Como en pacientes con enfermedades menos graves, los procedimien-
tos quirdrgicos se pueden realizar en nédulos individuales o tractos sinusales.
Sin embargo, para los pacientes con enfermedad refractaria grave, la interven-
cion quirdrgica extensa generalmente ofrece la mayor probabilidad de resolu-
cion de lainflamacion activa en el area.

2. ATENCION FARMACEUTICA: ANTECEDENTES

El contexto sanitario y social estd evolucionando y los farmacéuticos hospita-
larios (FH) debemos de afrontar nuevos retos en la atencién al paciente externo.
El envejecimiento poblacional, la creciente prevalencia de enfermedades cro-
nicas, la disponibilidad de farmacos mas complejos de alto impacto econémico
que requieren de una gestion especializada, asi como la necesidad de adapta-
cién aun nuevo perfil de paciente mas activo y con facil acceso a las tecnologias
de lainformacién y mayores expectativas hacia la atencién sanitaria que recibe.

1"
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En este contexto, es indispensable dar respuesta a las necesidades de los pa-
cientes croénicos, tanto desde un punto de vista de resultados de salud, como
para garantizar la sostenibilidad del sistema.

Paraello, el Ministerio de Sanidad, las Consejerias de Salud de las Comunidades
Auténomas, y otros agentes como las sociedades cientificas, hospitales, etc.
estan desarrollando planes y estrategias en torno al paciente crénico.

En el dmbito de la farmacia hospitalaria, esta transformacién lleva a un replan-
teamiento de la actividad asistencial hacia estrategias que permitan, a los FH,
anticiparnos a las necesidades de los pacientes y avanzar hacia la mejoraen la
calidad asistencial. Como punto de partida de este nuevo marco de actuacion,
en el afno 2014 la Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) puso en
marcha el Proyecto MAPEX (Mapa Estratégico de Atencion Farmacéutica al Pa-
ciente Externo), a través del cual, y como resultado de un trabajo colaborativo
y participativo, se ha conseguido elaborar un mapa estratégico de documentos
que definen las actuaciones a impulsar y desarrollar por parte de los Servicios
de Farmacia (SF) encaminadas a dar respuesta a las necesidades individuales
de los pacientes. La progresiva implantacién y desarrollo de las diferentes ini-
ciativas en los SF ha supuesto un impacto positivo en la evolucion en todos los
ambitos asistenciales de la atencién farmacéutica (AF) al paciente externo.

Dentro de este mapa estratégico, se contempld, como iniciativa prioritaria la
redefinicion del concepto de AF, que a dia de hoy entendemos como “la activi-
dad profesional por la cual el farmacéutico se vincula con el paciente (y/o cui-
dador) y el resto de profesionales sanitarios, para atenderlo, en funcion de sus
necesidades, planteando las estrategias para alinear y alcanzar los objetivos a
cortoy medio/largo plazo en relacion con la farmacoterapia, e incorporando las
nuevas tecnologias y medios disponibles para llevar a cabo unainteraccién con-
tinuada con el mismo, con el fin de mejorar los resultados en salud”.

En 2016 se publico el “Modelo CMO en consultas externas de farmacia hospi-
talaria”, que define las bases del nuevo modelo de AF y plantea una nueva rela-
cion con los pacientes y con el resto de los profesionales sanitarios.
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3. MODELO CMO

El modelo CMO va a permitir al FH la atencion individualizada, dirigida a las ca-
racteristicas propias de cada paciente. A nivel asistencial, este nuevo modelo
estd basado en la atencion multidisciplinar y centrada en el paciente, la exce-
lencia en el conocimiento y la evaluacion de resultados (resultados en salud y
calidad de vida, liderazgo, visibilidad, reconocimiento, eficiencia'y coordinacion).

Las siglas CMO se corresponden con los tres pilares que definen este nuevo mo-
delo de AF: capacidad, motivacién y oportunidad.

Capacidad (C): se define como la posibilidad de atender y proveer de AF atodos
los pacientes en funcién de sus necesidades. Estas necesidades irdan mucho mas
alla de las meramente farmacoterapéuticas y se deberan entender y atender
para establecer con los pacientes una relacion integral y continuada en el
tiempo. La herramienta fundamental es el uso de modelos de estratificacion. El
objetivo principal de las herramientas de seleccidny estratificacion de pacientes
es identificar a aquellos que se puedan beneficiar en mayor medida de las ac-
tuaciones de la AF y establecer las intervenciones mas efectivas en funcién de
lacomplejidad de la patologia, del paciente y del tratamiento, disefiando un mo-
delo de AF individualizado.

Motivacion (M): se define como la capacidad para alinear objetivos a corto plazo
con objetivos a largo plazo, en relacién con la farmacoterapia, como impulsor
fundamental de la relacién del farmacéutico hospitalario con los pacientes. Una
de las principales lineas de trabajo de este nuevo modelo, es la coordinacién con
el resto de los profesionales sanitarios que atienden al paciente, para conseguir
los objetivos de salud. La entrevista clinica debe avanzar, dando paso a la reali-
zacion de una entrevista motivacional que ayude al paciente a adquirir un com-
promiso en relacion con la farmacoterapia para alcanzar la situacién clinica ideal.

Oportunidad (O): se define como la posibilidad de llevar a cabo acciones de AF
mas alla de la presenciafisica de los pacientes en las consultas. De esta manera,

13
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se pueden tomar decisiones en tiempo real que permitan a los pacientes cumplir
con sus objetivos farmacoterapéuticos. Este replanteamiento, supone un cam-
bio enlaclasicarelacion entre el paciente y el profesional, sustituyendo una re-
lacién paternalista por un modelo en el que el paciente participe en latoma de
decisiones sobre su salud gracias a la transformacién digital. Se incorporan con-
ceptos y acciones relacionadas con la telefarmaciay el uso de las nuevas tecno-
logias de la informacién y comunicacion (TICs), del aprendizaje y del
conocimiento. Las TICs nos van a permitir estar en contacto directo y perma-
nente con los pacientes, y mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.
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CAPITULO VISITA INICIAL

1. OBJETIVOS

El objetivo de la visita inicial es establecer un primer contacto con el paciente
para comenzar el plan farmacoterapéutico prescrito, promoviendo la corres-

ponsabilidad del paciente/cuidador con el tratamiento y un adecuado segui-
miento farmacoterapéutico a través de la informacién y educacion basada en
el autocuidado.

Por tanto, con la primera visita se busca que el paciente:

= Conozca mejor su enfermedad, causas y posibles complicaciones.

= Conozca laimportancia de la adherencia al plan farmacoterapéutico y
se corresponsabilice con su cumplimiento para contribuir al control de
laenfermedad y a la seguridad del farmaco.

= Conozca el nuevo tratamiento que inicia: conservacion, via de admi-
nistracion, forma de administracién, principales efectos adversos y
cémo manejarlos.

= Conozca cual es el objetivo que se desea alcanzar con el tratamiento y
lo que puede esperar del mismo.

= Adquiera perspectiva sobre los beneficios y riesgos de las opciones de
tratamiento disponibles, en particular en lo que respecta a la necesidad
de un tratamiento de mantenimiento para controlar la actividad infla-
matoriay asi evitar la progresion de la enfermedad y las recurrencias,
que pueden tener un alto impacto en la calidad de vida de los pacientes,
incluyendo la esfera social, sexual, laboral y psicolégica.

Entienda que la combinacién del tratamiento farmacolégico con cirugia
es sinérgica debido a que van dirigidos frente a diferentes tipos de le-
siones.

Conozca al farmacéutico/a responsable y la organizacién de las Con-
sultas de Atencién Farmacéutica a Pacientes Externos del Servicio de
Farmacia, de manera que se vaya creando un vinculo apropiado que
fomente la comunicacién fluida entre farmacéutico/a y paciente.
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= Entienda la necesidad de establecer controles de rutina (control por
su dermatdlogo, analitica y en su caso, monitorizacion de niveles de
farmaco) a intervalos que dependeran de la dinamica e infraestructura
de cada centro.

La visitainicial incluye registro de datos, validacion del tratamiento, entrevista
clinica, entrevista motivacional y planificacién de las consultas de seguimiento.

2. REGISTRO INICIAL DE DATOS

Es fundamental la programacion inicial en la consulta de Atencion Farmacéutica
y disponer de lainformacién necesaria antes de la visita inicial. Los datos del pa-
ciente se pueden consultar de diferentes fuentes disponibles tales como infor-
mes médicos, comités asesores, registro de pruebas complementarias, historia
clinica de atencion primaria y de especializada.

Asi, antes de la primera entrevista clinica de la visita de inicio, se puede trabajar
con lainformacion disponible que nos guiara y centrara durante la consulta de
Atencién Farmacéutica: datos sociodemograficos (edad, sexo), antecedentes
personales, diagndstico, tratamientos previos, fecha de inicio con farmaco bio-
légico o pequefia molécula, intervalo de tratamiento, tratamientos previos y
concomitantes, asi como comorbilidades. Ademas, es importante conocer los
datos de actividad de la enfermedad en ese momento, asi como el estado nutri-
cional y habitos téxicos (tabaco). Dicha informacion puede extraerse de la his-
toria clinica de atencion primaria y de especializada y de analiticas sanguineas,
ecografia cutaneay la resonancia magnética, asi como de la entrevista con el
paciente.

El conjunto de datos a tener en cuenta previos al inicio del tratamiento en la vi-
sitadeinicio es:

= Valoracién de la enfermedad:

» Afectacion: axilar, inguinal, perineal y perianal, gltitea, submamariae
intermamaria (en mujeres), cara interna de los muslos, region pubica,
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escroto, vulva, regién retroauricular, espalda y/o cuero cabelludo.
Ndamero de nédulos inflamatorios y no inflamatorios.

Numero de fistulas/tineles drenantes y no drenantes.

NUmero de abscesos.

Clasificacion de la enfermedad seglin el estadio Hurley (I-111): se basa
en la presencia de trayectos fistulosos/tuneles y la cicatrizacion. Esta
escala no es util para evaluar la respuesta terapéutica.

Puntuacién en la International HS4 (IHS4): Se obtiene una puntuacién
sumando el nimero de nédulos inflamatorios multiplicado por 1,
mas el nimero de abscesos multiplicado por 2, mas el nimero de
fistulas/tuneles drenantes multiplicado por 4. Una puntuacion total
de 3 0 menos se considera leve, de 4 a 10 moderada y de 11 o mas
grave. Util para determinar la gravedad.

Escala Sartorius modificada (MSS): se basa en el nimero de regiones
afectadas, el nUmero y el tipo de lesiones, la distancia entre dos le-
siones relevantes, y la presencia de piel normal entre lesiones. Util
para determinar la gravedad y evaluar la respuesta terapéutica.

Evaluacion global de la hidradenitis (HS) por el médico (HS-PGA): se
basa en el nimero total de lesiones (abscesos, fistulas/ttineles, n6-
dulos inflamatorios y no inflamatorios) que presentan en todas las
zonas afectadas valoradas de forma conjunta. Util para determinar
la gravedad y evaluar la respuesta terapéutica.

Evaluacion de la gravedad de la hidradenitis supurativa (SAHS): se
basa en el nimero de regiones corporales afectadas, las fistulas/tu-
neles y otras lesiones inflamatorias, el dolor y el nimero de nédulos
nuevos o inflamados en las Gltimas 4 semanas. Util para determinar
la gravedad y evaluar la respuesta terapéutica.
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= Estadodesaludy calidad de vida: resultados percibidos por los pacien-
tes en cuanto a calidad de vida (Dermatology Life Qality Index, DLQI),
evaluacion del dolor y del picor mediante escala analégica visual y la
valoracion global del paciente sobre la gravedad de su enfermedad (Pa-
tient Global Assessment of Disease Severity). Otras escalas dispobibles
son: VAS, NRS, Bodily Pain Scale of SF-36, McGill Pain Questionnaire,
NRS boil-related pain, Worst Pain Numeric Rating Scale (WPNRS)

Parametros de laboratorio: hemograma completo, bioquimica general
y marcadores de inflamacion (principalmente proteina C reactiva ul-
trasensible).

Factores de riesgo cardiovascular: hipertension arterial, diabetes me-
llitus, dislipemia, obesidad, tabaquismo.

Coexistencia de otras enfermedades inmunomediadas, endocrinas y
sindromes auto-inflamatorios.

= Trastornos psicolégicos/psiquiatricos. Puede ser Util la escala Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS).

3. VALIDACION DEL TRATAMIENTO

Una vez identificados los datos del paciente y su tratamiento, es necesario va-
lidar la adecuacién del farmaco a la forma clinica de la enfermedad y a las ca-
racteristicas del paciente. Los intervalos de seguimiento deben estar ajustados
alasituacion clinicay son variables.

Se debe verificar la correcta prescripcion del farmaco de acuerdo con el princi-
pio activo, dosis, posologiay via de administracidn, asi como valorar posibles in-
compatibilidades, contraindicaciones o interacciones con otros farmacos (ver
tabla 1).
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TABLA 1.
FARMACOS BIOLOGICOS APROBADOS EN EL TRATAMIENTO DE LA

HIDRADENITIS SUPURATIVA MODERADA-GRAVE

Farmaco Forma de Presentacion Poblacién Dosis y esquema
administracion  farmacéutica de tratamiento
Adultos: Induccién: 160/80 mg a
las Oy 2 semanas.
Mantenimiento: 40 mg cada se-
Jeringas precar- mana o 80 mg cada 2 semanas.
gadasde 40 mgy | Adultosy | Adolescentes a partir de 12 afios
. . 80mg adolescen- | (con peso de al menos 30 kg):

Adalimumab Subcutanea Plumas precarga- | tes a partir | Induccion: 80 mg en semana O.
das de 40 mg y | de 12 afios | Mantenimiento: 40 mg cada 2
80 mg semanas comenzando en se-

mana 1. Si es necesario se puede
intensificar a40 mg cada semana
080 mg cada 2 semanas.
Jeringas precar- Induccién: 320 mg cada 2 sema-
. . , . gadas de 160 mg. nas hasta la semana 16.

Bimekizumab Subcutanea Plumas precarga- Adultos Mantenimiento: 320 mg cada 4
das de 160 mg. semanas.

Jeringas precar- Induccién: 300 mgalas0,1,2,3
gadas de 150 mg y 4 semanas.

Secukinumab Subcuténea v 300 mg. Adultos Mantenimiento: 300 mg cada
Plumas precarga- mes. De acuerdo con la res-
das de 150 mgy puesta clinica, se puede aumen-
300 mg. tar a 300 mg cada 2 semanas.

* Pendiente de resolucién de financiacion en el momento de la publicacion de
este capitulo.

Brodalumab (inhibidor de IL-17) ha mostrado respuestas terapéuticas favora-
bles en las formas moderadas y graves, asi como también los inhibidores de la
IL-12/1L-23 (ustekinumab), IL-23 (guselkumab y risankizumab), los antagonistas
del receptor de lalL-1 (anakinra) y los inhibidores de |a fosfodiesterasa 4 (apre-
milast). Ademads, existen resultados prometedores en numerosos ensayos clini-
cos con farmacos bioldgicos y pequefias moléculas (inhibidores de la Janus
cinasa (JAK) e inhibidores del complemento).
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Es recomendable realizar una comprobacion sobre aspectos relevantes que re-
percutan en el inicio de tratamiento con farmacos bioldgicos:

= Serologias de VHB, VHCy VIH.
= Radiografia de térax y prueba de tuberculina o IGRA parar despistaje

de tuberculosis. Seguimiento del tratamiento profilactico, si es nece-
sario.

Revision y actualizacion del estado vacunal de acuerdo con las reco-
mendaciones de vacunacion vigentes.

Infecciones activas agudas o graves clinicamente importantes.
= |nsuficiencia cardiaca moderada o grave (clase funcional I11/1V).
= Enfermedad desmielinizante.

= Antecedentes de neoplasia.

= Antecedentes de enfermedades sistémicas autoinmunitarias (lupus eri-
tematoso sistémico y otras enfermedades relacionadas).

= Enfermedad inflamatoria intestinal.
= Gestacioény lactancia.

En caso de existir algun tipo de discrepancia relativa a la prescripcion sera ne-
cesario establecer contacto con el dermatdlogo responsable previa a la dispen-
sacién del tratamiento.

4. ENTREVISTA CLINICA Y ENTREVISTA
MOTIVACIONAL

Los objetivos de la entrevista clinica con el paciente son:
= |dentificar al paciente.
= Creary mantener la relacion interpersonal.

= Corresponsabilizar y motivar al paciente con el tratamiento (empode-
ramiento).

23



CAPITULO VISITA INICIAL

= Conocer las expectativas del paciente respecto a su enfermedad y tra-
tamiento.

= Resolver las dudas del paciente referentes a la enfermedad y su trata-
miento, siempre dando la oportunidad de consultar datos.

= |dentificar el apoyo familiar que tiene el paciente.

Durante la entrevista clinica se identificaran aspectos del paciente sobre los
que el farmacéutico debe incidir para llevar a cabo una 6ptima atencién farma-
céutica, ya que esto permitira identificar y priorizar la actuacion sobre aquéllos
con mayor riesgo de incumplimiento terapéutico o mayor incidencia de reac-
ciones adversas.

Durante la entrevista es imprescindible recomendar unas medidas generales
que actuen sobre los factores desencadenantes y/o agravantes de la enferme-
dad: reduccion del peso, suspensién del tabaco, controlar factores de riesgo
cardiovascular, realizar actividad fisica moderada, evitar ropa ajustada (inclu-
yendo la ropa interior) e irritantes en las regiones afectadas, evitar la friccion
repetida sobre zonas vulnerables y reducir el roce en las areas de la piel donde
tiene abscesos recurrentes. Ademas, se debe asesorar a los pacientes para el
uso de ladepilacion laser (laser alejandrita o laser diodo) frente a las rasuradoras
y recordarles que deben evitar apretar, pinchar o intentar drenar los abscesos.
En cuanto al uso de anticonceptivos hormonales se recomiendan aquellos con
antiandrogénicos ya que los anticonceptivos con progestagenos pueden em-
peorar los sintomas.

Se debe informar verbalmente de la posologia, forma de administracién, con-
servaciony posibles efectos adversos del farmaco prescrito. La informacion ver-
bal se debe reforzar con una hoja informativa del farmaco que se entrega al
paciente. Ademas, es fundamental ofrecer un contacto telefénico/correo elec-
trénico, para dudas y/o problemas que puedan surgir durante el tratamiento.

Si se informa y motiva adecuadamente al paciente, serd un colaborador activo
en el proceso de su enfermedad, lo que le hara mas responsable de su enferme-
dad y su tratamiento. Sera capaz de tomar decisiones y comprendera la impor-
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tancia de tener buen cumplimiento. De esta manera, se fomenta desde el inicio

la importancia de tener una buena adherencia y de mantener unos habitos de
vida saludable.

Durante la entrevista, el farmacéutico/a debe usar un lenguaje comprensible y
adaptado al nivel de conocimiento del paciente, de manera que se asegure una

buena comunicacion. De este modo se consigue:

Fomentar una relacién afable entre ambos.

Resulta accesible, flexible y empatico en lo relativo a cualquier duda
que tenga el paciente sobre su tratamiento y su enfermedad.

Considerar que las preferencias del paciente en cuanto a la evaluacion
de la respuesta al tratamiento pueden diferir respecto al profesional
sanitario. Los resultados en las pruebas diagnésticas pueden restar im-
pacto para el paciente en el caso de persistencia de los sintomas que
afectan a su vida diaria.

Realizar el seguimiento de las preferencias del paciente para la identi-
ficacién de oportunidades.

Comprometer al paciente con el cumplimiento del tratamiento, hacién-
dole ver laimportancia de la adherencia al mismo.

Asegurar, en coordinacién con el servicio del médico prescriptor, para
evitar duplicidades/discrepancias, un buen entendimiento de la forma
de administracion del farmaco mediante educacién con dispositivos de
demostracion, infografias, videos y otros soportes tecnolégicos dispo-
nibles.

Conocer la persona que administrara el farmaco (propio paciente, persona
de su entorno cercano o profesionales sanitarios), para asi saber a quién
dirigirse en las explicaciones de la administracién de los farmacos.

Explicar cuando sospechar la existencia de efectos secundarios, modo
de prevencion en aquellos casos que sea posible, manejo y vias de co-
municacion de éstos a las unidades de referencia.

Fomentar la vida saludable.
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También puede ser Gtil para el paciente la informacion disponible en paginas
web o sociedades cientificas (ver capitulo 4).

De manera sincronizada, la entrevista clinica debe ir acompanada de una entre-
vista motivacional. La motivacién de los pacientes conseguira disminuir los
abandonos y mejorara el cumplimiento. Se debe ajustar la calidad y contenido
de lacomunicacion, asi como la duraciony frecuencia de las consultas de forma
que se garantice un abordaje extenso de todas las cuestiones y con el objeto de
no omitir datos importantes. En este contexto, los objetivos que se quieren al-
canzar con el tratamiento que se inicia deben quedar claros, ser realistas y al-
canzables.

Los principios generales de una entrevista motivacional son:
= Empatizar para ofrecer cercania y confianza al paciente.
= Evitar situaciones conflictivas/discutir para no crear desconfianza y
construir una realidad donde la solucion es posible.
= Trabajar la resistencia de los pacientes para aumentar su confianza y
generar cercania.

= Promover la autoeficacia para poner en valor herramientas para auto-
control.

Es recomendable usar preguntar abiertas que permitany animen a los pacientes
a explicarse, aumentando asi la percepcion del problema. Se debe ofrecer una
escucha reflexiva y destacar los aspectos positivos y apoyar lo dicho por ellos.
Ademas, en toda conversacién deben existir afirmaciones automotivadoras.

En las siguientes visitas, serd importante reforzar todos estos aspectos motiva-
ciones y fortalecer el compromiso del paciente con el tratamiento.
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5. PLAN DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Los objetivos terapéuticos deben ir alineados con los deseados igualmente por
el equipo médico prescriptor del tratamiento y deben ser consensuados desde
el inicio del tratamiento:

= Controlar lainflamacion.

= Controlar los sintomas.

= Controlar los pardmetros analiticos.

= Controlar la adherencia al tratamiento.

= Controlar y detectar de forma precoz recurrencias.

= Controlar y detectar de forma precoz los efectos adversos o indesea-
bles.

= Detectar sentimientos de ansiedad y depresion.
= Establecer criterios de suspension del tratamiento.

= Establecer criterios de cambios de dosis en funcién de sintomas, recu-
rrencias o parametros analiticos.

Las siguientes escalas son Utiles para evaluar la respuesta terapéutica:

= Respuesta clinica de hidradenitis supurativa (HiSCR50): reduccion 2
50% en el recuento de las lesiones inflamatorias, sin aumento del nu-
mero de abscesos ni fistulas/tineles drenantes respecto a la situacion
basal.

= |HS4-55 (version dicotomica del IHS4): reduccion 255% de la puntua-
cion basal del IHS4.

Se pueden incluir también la medida de los resultados de los que informa el pa-
ciente para la mejora de la comprensidn de las necesidades de pacientes y per-
miten la evaluacion y el seguimiento de los efectos de la enfermedad o del
tratamiento des de la percepcién del propio paciente permitiendo la toma de
decisiones mediante un enfoque centrado en el paciente:
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= Evaluacion del dolor y del picor mediante escala analégica visual.

= Valoracion global del paciente sobre la gravedad de su enfermedad
(Patient Global Assessment of Disease Severity).
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VISITA DE SEGUIMIENTO

1. INTRODUCCION

El proceso de atencién farmacéutica contempla el seguimiento del paciente
para comprobar que se alcanzan los objetivos terapéuticos, recoger datos de
seguridad y resolver todas las dudas relacionadas con el tratamiento, asi como
abordar posibles cambios del mismo. A su vez, la visita de seguimiento debe per-
mitir la valoracion de la adherencia del paciente a su tratamiento.

Por otro lado, se han de registrar los datos del paciente, incluyendo los PROMs
y PREMs, asi como planificar el calendario de visitas sucesivas.

Para optimizar e individualizar el proceso de seguimiento del paciente debemos
definir la necesidad o prioridad de Atencién Farmacéutica del paciente tal y
como se describe en el capitulo siguiente. Posteriormente la frecuencia de se-
guimiento se establecera en base a la prioridad del paciente.

En la tabla 1 se resumen los aspectos a tener en cuenta durante las visitas de
seguimiento.

TABLA 1.
ASPECTOS A REVISAR EN LAS VISITAS DE SEGUIMIENTO

Fecha de la visita

* Validacién del objetivo terapéutico

Efectividad * Monitorizacién de posibles alteraciones analiticas

y validacion farmacéutica | « Revision integral del tratamiento

* Calculo de la adherencia al tratamiento por registros de dispensacion

Entrevista con el paciente

* Datos de seguridad (tolerancia al tratamiento)

* Cuestionarios de adherencia

* Revisidn de la técnica de administraciény conservacion del tratamiento
en el domicilio

Deteccion de dudas y/o
dificultades con respecto
al tratamiento

Informacion oral y/o escrita

* Entrega de informacidn escrita del tratamiento y calendarios de adminis-
tracion si cambios

Registro de datos * Dispensaciones: cantidad dispensada, lote y caducidad del medicamento.

* Registro enla Historia Clinica del paciente: incidentes y plan farmaco-te-
rapéutico

Evaluacién del riesgo de morbilidad farmaco-terapéutica y estratificacion
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2. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

A) EFECTIVIDAD

El principal objetivo del tratamiento de la hidradenitis supurativa (HS) es la re-
duccion de la carga de enfermedad y mejorar las lesiones sintomaéticas, es decir,
reducir la formacion de nuevas lesiones inflamatorias, incluyendo nédulos, abs-
cesos Y fistulas (recientemente renombrados tuneles), asi como reducir la sin-
tomatologia asociada a las mismas, principalmente el dolor, y minimizar la
morbilidad psicolégica asociada.

Enlas visitas de seguimiento con el equipo de dermatologia, se realizara la evo-
lucién de la patologia. Para ello se pueden utilizar diferentes test.

= Escala de Hurley: escala estética/cualitativa con 3 estadios que nos
permite clasificar al paciente. Es una escala sencilla, rapida y muy utili-
zada, sin embargo, esta escala no permite valorar la evolucion del pa-
ciente al tratamiento.

IHS4 (International Hidradenitis Suppurativa Severity Scoring
System): es una escala dinamica que nos permite calcular la carga in-
flamatoria de la enfermedad. Se calcula de la siguiente manera: n° de
ndédulos inflamatorios + n° de abscesos multiplicado por 2 + n° de fistulas
inflamatorias multiplicado por 4. De esta manera se obtiene un nimero
que nos indica la cargainflamatoria de la enfermedad: si es < 4,la carga
es baja; siestd entre 4-10, la carga es moderada; y sies > 10, lacargaes
alta.

HS-PGA (Hidradenitis Suppurativa-Physician’s Global Assessment):
es una escala dindmica que permite clasificar laenfermedad en 6 grados
en funcion del total de abscesos, fistulas, nédulos inflamatorios y no-
dulos no inflamatorios presentes (sumando todas las zonas afectadas).
Es sencillay rapida de realizar. Permite hacer un seguimiento de la pro-
gresion de la enfermedad, pero tiene el inconveniente de que las zonas
afectadas se valoran de forma conjunta.
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= HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response): mas que un mo-
delo de clasificacion es un parametro de medicion de la respuesta al
tratamiento médico para la Hidradenitis Supurativa que pretende cuan-
tificar la gravedad de la enfermedad y determinar un objetivo clinico.
EIHISCR50, 75, 90y 100 se definen como una reduccién del 50, 75, 90
y 100% en el recuento de lesiones inflamatorias (suma de abscesos y
nodulos inflamatorios), sin incremento en el nimero de abscesos o fis-
tulas drenantes respecto a la situacion basal.
= |H4-55: al igual que el HiSCR, el IHS4-55 es un modelo de definicion
de respuesta al tratamiento, en este caso definido como la reduccion
de al menos el 55% del valor basa del IHS4.
En base a los resultados, durante la visita de control se ha de evaluar la res-
puesta al tratamiento. Esta evaluacion se llevara a cabo fundamentalmente a
través de tres parametros:
= Laaparicion o no de nuevas lesiones.
= Laencuestade lacalidad de vida DLQI y la variaciéon de las puntuaciones
con respecto a la anterior visita.

Medicidn de resultados respecto a la evaluacién HiSCR Hidradenitis
Suppurativa Clinical Response y el IHS4-55. Se considera paciente no
respondedor a tratamiento a aquel que no alcanza el parametro
HiSCR50 o el IHS4-55. Dependiendo del tipo de tratamiento, el punto
de corte para evaluar larespuesta terapéutica oscila entre 10 semanas,
en el caso de la terapia combinada Rifampicina 600 mg/dia y Clindami-
cina 600 mg/dia; y las 12/24 semanas, para la terapia con farmacos bio-
légicos.

No hay una clara recomendacién de cada cuanto tiempo se deben realizar las
visitas de seguimiento clinico. Algunos autores indican que las visitas de control
se deben realizar cada 6 meses en el caso de pacientes Hurley | y cada 3 meses
en el caso de pacientes Hurley II-111.
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B) CALIDAD DE VIDA Y EVALUACION DE LA DISCAPACIDAD

La evaluacion de la calidad de vida y la evaluacion de la discapacidad se realiza
mediante las siguientes herramientas:

= DLQI (Dermatology Life Quality Index) es un cuestionario que se utiliza
para medir el impacto de las enfermedades de la piel en la calidad de
vida de la persona afectada. Cuanto mayor sea la puntuacion, mayor
sera el deterioro de la calidad de vida. Tiene la limitacion de ser una es-
cala muy genéricay no especifica para el paciente con HS.

HiSQOL (Hidradenitis Suppurativa Specific Quality of life Instrument):
escaladesarrolladay especifica para pacientes con HS. Tiene en cuenta
elementos especificos como el drenajey el olor de las lesiones, ademas
de permitir medir el sufrimiento acumulativo. El cuestionario HSQolL-
24 es la versién adaptada a nuestro pais.

EVA (prurito y dolor): escala numérica que permite medir la intensidad
del prurito uy dolor con la maxima reproductibilidad entre observado-
res.

HADS (Hospital Anxiety Depression Scale): permite valorar el malestar
emocional en aquellos pacientes con elevada afectacion.

C) SEGURIDAD

El seguimiento de la tolerancia y aparicion de efectos secundarios durante el
tratamiento es esencial. Ademas, el paciente debe conocer las principales reac-
ciones adversas de los tratamientos que recibe, asi como, las medidas para
poder prevenirlas y manejarlas en caso de que se produzcan.

La monitorizacion de reacciones adversas, tanto las referidas por el paciente,
como las detectadas por los propios profesionales, incluidas las alteraciones
analiticas, son imprescindibles en el seguimiento, especialmente las reacciones
asociadas a la via de administracion e infecciones.

Enlasiguiente tabla observamos las reacciones adversas mas frecuentes de los
tres anticuerpos monoclonales que actualmente tienen indicacion para HS.
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Check List Efectos Adversos Adalimumab Secukinumab = Bimekizumab

Candidiasis oral/genital - X X
Infecciones de vias respiratorias altas X X X
Neoplasias benignas, malignas X ; ;

y no especificadas
Leucopenia X - -
Neutropenia - X X
Alteracion lipidica X - -
Cambios de humor X - -
Conjuntivitis X X X
Cefalea X X X
Dolor abdominal, nduseas, vémitos X X -
Aumento de enzimas hepaticas X - -
Reaccion en el lugar de la inyeccion X X X

En algunas situaciones puede ser necesaria la interrupcion del tratamiento con
adalimumab como por ejemplo ante una infeccién grave. Los datos disponibles
sugieren que cuando se vuelve ainiciar el tratamiento con adalimumab trasuna
interrupcién de 70 dias de duracion o superior, se obtiene una respuesta clinica
y un perfil de seguridad similar al observado antes de la interrupcion del trata-
miento. En el caso de las cirugias, tras los datos publicados del estudio SHARPS,
se recomienda el mantenimiento de terapias bioldgicas sin precisar disconti-
nuacion, salvo que la cirugia sea considerada sucia.

En la visita de seguimiento es importante verificar que el paciente y/o cuidador
conocen los posibles efectos secundarios mas frecuentes relacionados con el
farmaco y de las medidas para prevenirlos y aliviarlos, asi como las pautas de
alarma para consultar a su médico y/o farmacéutico.

Esimportante revisar la necesidad de medidas anticonceptivas verificando que
el paciente conoce los riesgos para el feto en caso de un posible embarazo y del

36



GUIA DE PRACTICA FARMACEUTICA
EN HIDRADENITIS

uso durante la lactancia. No obstante, el uso de farmacos anti TNF alfa como
adalimumab han mostrado datos sélidos de seguridad en estas 2 situaciones,
por lo que, en caso de ser estrictamente necesaria la continuacion del farmaco,
se debera de realizar una mayor vigilancia, recordando la importancia del re-
traso de vacunacién del neonato con vacunas vivas al menos 6 meses desde el
nacimiento.

Por ltimo, también es importante la revision de posibles reacciones adversas
a otros farmacos no bioldgicos. A continuacion, se detallan las mas frecuentes:

= Clindamicina oral: diarrea, nduseas, vomitos, dolor abdominal.

= Rifampicina oral: nduseas, vomitos, dolor abdominal, tincion de secre-
ciones (lagrimas, saliva, orina) de color naranja.

= Doxiciclina oral: cefalea, fototoxicidad, nduseas, vomitos, gastralgia.

D) ADHERENCIA

La mala adherencia al tratamiento con farmacos biolégicos es un problema
comun entre pacientes con HS. Esta falta de adherencia se asocia con un peor
control de la patologia.

Se recomienda monitorizar la adherencia al tratamiento idealmente con dos
métodos de medida, como pueden ser los registros de dispensacién en farmacia,
que nos permite conocer la tasa de tasa de posesion de la medicacion y cues-
tionarios validados. A falta de cuestionarios validados para HS, podemos utilizar
cuestionarios generales para tratamiento crénicos como puede ser el cuestio-
nario Morisky Green original. Esta estimacion se debe acompanar de la entre-
vista clinica para confirmar los datos.

E) ADMINISTRACION Y CONSERVACION DE LA MEDICACION

Es importante comprobar que el paciente conozca la técnica de autoadminis-
tracion del tratamiento, asi como sus condiciones de conservacion.
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Conservacion Observaciones

Se recomienda revisar las fichas técnicas de las diferentes es-
pecialidades farmacéuticas de adalimumab para confirmar las
condiciones de conservacion en caso de rotura de cadena de
frio.

Adalimumab 2-8°C

Se puede conservar fuera de nevera durante un Unico periodo

. 2.8°
Secukinumab 8 de hasta 4 dias a temperatura ambiente, no superior a 30°C.

Puede almacenarse a temperatura ambiente (hasta 25°C) du-

Bimekizumab 28 rante un Unico periodo méaximo de 25 dias.

3. ESTRATIFICACION DE PACIENTES

El objetivo de la estratificacidn es identificar a los pacientes que mas se pueden
beneficiar de la atencion farmacéutica y establecer las intervenciones mas sig-
nificativas en cada paciente para la obtencién de mejores resultados en salud.

En el momento de publicacion de la presente guia no existe publicado un modelo
especifico para el paciente con HS. La herramienta de estratificacion que utili-
zaremos sera el modelo de Estratificacion y Atencion Farmacéutica para pa-
cientes con enfermedades inflamatorias inmunomediadas de la SEFH del afio
2019. La encontramos disponible en el siguiente enlace:
https://www.sefh.es/mapex/index.php/documentacion.

El modelo de estratificacién contempla 23 variables, agrupadas en los siguientes
apartados:

= Variables demograficas: sexo, edad, peso, paciente embarazada o pa-
ciente con deseo de embarazo.

= Variables sociosanitarias y del estado cognitivo y funcional:
» Habitos de vida no saludables: alcohol y/o drogadiccién, tabaquismo.

» Factores relacionados con el trato paciente/profesional sanitario:
barreras de comunicacion.
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Soporte social, familiar y condiciones socioeconémicas.
Situacion laboral.
Calidad de vida: DLQI especifico de HS validado en Espana: HSQoL-24.

Desérdenes mentales, deterioro cognitivo y dependencia funcional.

= Variables clinicas y de utilizacién de servicios sanitarios:

>

| 2

| 4

>

Comorbilidades.

Multidisciplinariedad.

Nuamero de hospitalizaciones y visitas a urgencias.

Actividad de la enfermedad (Escala de Hurley, IHS4, HS-PGA).

= Variables relacionadas con el tratamiento:

| 2

| 4

>

>

>

Paciente naive a terapia de uso hospitalario.
Polimedicacién.

Modificacion del régimen regular de medicacion en los Ultimos 6 me-
ses.

Riesgo de la medicacién.
Interacciones.

Intolerancias al tratamiento.

Falta de adherencia al tratamiento.

Medicamento sujeto a seguimiento adicional.

Cadaunade las variables tiene asignada un peso y la suma de los mismos otorga

la puntuacién total (puntuacién maxima del modelo 75). Segun la puntuacion

alcanzada en la estratificacion se clasificaran los pacientes en:

» PRIORIDAD 1: 231 puntos

>

de 18-30 puntos

» PRIORIDAD 3: < 17 puntos
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Las pacientes embarazadas o con deseo de embarazo se asignaran directamente
al nivel de prioridad 1, independientemente de la puntuacién obtenida en el mo-
delo de estratificacion. En el caso del paciente pediatrico se recomienda aplicar
el Modelo de Seleccién y AF de Pacientes crénicos pediatricos de la SEFH.

En cuanto a la frecuencia de estratificacion, el modelo propone que la primera
se realizara en la visita de inicio y/o primera visita de seguimiento, tras 3 6 4
meses de tratamiento, para valorar si se han alcanzado los objetivos terapéuti-
cos. Posteriormente la periodicidad dependera de la prioridad del paciente, tal
como se recoge en la siguiente tabla:

Todos los pacientes Al inicio del tratamiento

Pacientes Prioridad 1 * Periodicidad semestral

Periodicidad anual salvo que se cumpla alguna de las siguientes
situaciones:

* Decision del profesional
» Cuando exista algin cambio en el tratamiento

Pacientes

En el caso de que se detecte la necesidad debido a:
Pacientes Prioridad 3 * Decision del profesional
» Cuando exista algiin cambio en el tratamiento
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1. OBJETIVO

La estratificacién permite identificar a aquellos pacientes que mas se pueden
beneficiar de determinadas intervenciones de Atencion Farmacéutica (AF) para
obtener los mejores resultados en salud, y establecer las intervenciones mas
efectivas en funcién de las necesidades individuales de cada paciente en cuanto
acomplejidad, patologia, comorbilidades y terapia/s que recibe. En este capitulo,
se describen las actuaciones farmacéuticas adaptadas al nivel de prioridad para
pacientes con hidradenitis (HS), dependiendo de su nivel de estratificacion.

2. ACTUACIONES DE ATENCION FARMACEUTICA

El modelo de estratificacion y AF para pacientes con enfermedades inflamato-
rias inmunomediadas de la SEFH define 3 niveles de estratificacion (prioridad
1, prioridad 2 y prioridad 3) y las intervenciones de AF que se deben de realizar
en cada uno de los tres grandes ambitos de actuacion, adaptadas a cada pa-
ciente segun el nivel de prioridad al que pertenezca:

= Seguimiento farmacoterapéutico: revision de la adecuacion, efectividad,
seguridad y adherencia de los tratamientos.

= Formacion y educacion al paciente: informacion sobre la medicacion,
apoyo a la tramitaciéon administrativa de los tratamientos, fomento de
la corresponsabilidad en el resultado del tratamiento.

= Coordinacion con el equipo asistencial: elaboracion de protocolos,
guias, docencia, unificacion de criterios entre los diferentes profesio-
nales sanitarios y niveles asistenciales, documentacion/historia clinica
compartida, etc.

Las actuaciones farmacéuticas son acumulativas, de manera que a los pacientes
de prioridad 1 se les realizaran las propias de dicho nivel mas las de prioridad 2
y prioridad 3y se desarrollaran en el marco de la entrevista con el paciente/cui-
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dador en un momento determinado, que puede coincidir o no con el acto de dis-
pensacion.

A continuacion, se proponen los siguientes intervalos de tiempo para llevar a
cabo una valoracion periddica del modelo de estratificacion segun el nivel de
prioridad:

Todos los pacientes: al inicio del tratamiento.
» Prioridad 1: al menos semestralmente.
> al menos anualmente, si no existen cambios significativos.
» Prioridad 3: cuando existan cambios de tratamientos.

No obstante, el farmacéutico hospitalario (FH) podra individualizar esta perio-
dicidad o realizar una nueva estratificacion en el momento que considere, segiin
su criterio profesional.

Ademads, es conveniente realizar una revaloracion del nivel de estratificacion
en el cambio de tratamiento y/o agudizaciones de la enfermedad y/o aparicion
de eventos adversos y/u otro tipo de circunstancias que puedan modificar el
nivel de AF.

Enlatabla 1 se recogen las actuaciones de AF que requiere cada paciente en fun-
cion de su nivel de estratificacion, agrupadas en los tres ambitos mencionados.

TABLA 1.
ACTUACIONES DE ATENCION FARMACEUTICA
EN EL PACIENTE CON HS

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Revision, validacion y conciliacion del tratamiento completo tanto para la HS
como para la medicacion concomitante (medicina alternativa, entre otros.).

Monitorizacion de todas las posibles interacciones, ofreciendo alternativas te-

- S, . Prioridad 3
rapéuticas para la medicacién concomitante.

Control de la adherenciay desarrollo de intervenciones especificas orientadas
amejorarla en pacientes con baja adherencia.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Revision, validacion y conciliacion del tratamiento completo tanto para la HS
como para la medicacion concomitante (medicina alternativa, etc.).

Seguimiento adaptado a las necesidades del paciente y al criterio del farmacéu-
tico, favoreciendo el acto Unico.

Ajustes de dosis en funcion del estado del paciente. Prioridad 3

Seguridad (reacciones adversas).

Monitorizacion de niveles séricos de farmacos bioldgicos.

Optimizacion de la terapia bioldgica.

Desarrollo de un plan de accion entre niveles asistenciales para abordar las re-
acciones adversas al tratamiento y para resolver incidencias, mediante la defi-
nicién de vias rapidas de comunicacion permanente.

Establecimiento de objetivos a corto plazo segtin el Modelo CMO en consultas | Prioridad 1
externas de Farmacia Hospitalaria a criterio del farmacéutico.

Adaptacién de material personalizado para el paciente y para los familiares/cui-
dadores en formato papel o digital

FORMACION Y EDUCACION

Promociény evaluacion continua de la adherenciay estrategias para mejorarla.

Informacion, oral y escrita, sobre su enfermedad y tratamiento, adaptada a las
necesidades del paciente.

Resolucion de dudas relacionadas con la enfermedad, el tratamiento (conser-
vacion, prevencion y minimizacion de reacciones adversas, etc.).

Fomento de estilos de vida saludables. Prioridad 3

Formacion al paciente en la técnica de administracion.

Fomento de un paciente activo e informado.

Proporcién de recursos web y apps con fin informativo y de seguimiento de los
pacientes mediante el uso de las nuevas tecnologias.
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COORDINACION

Unificacion de criterios entre los diferentes profesionales sanitarios implicados
(médico y enfermeria) y niveles asistenciales (atencién especializada, primaria
y oficina de farmacia), estableciendo un programa de actuacién con todos los
agentes implicados en el cuidado de un paciente tipo.

Participacion del farmacéutico hospitalario en comités de bioldgicos.

Colaboracién con asociaciones de pacientes.

Plan farmacoterapéutico personalizado.

Desarrollo de programas orientados a cumplir objetivos en relacion con la far-
macoterapia.

Prioridad 3

Coordinacion con los Servicios Sociales o con los Servicios de Psicologia y Psi-
quiatria del centro hospitalario.

Definicion de actuaciones consensuadas especificas para cada paciente entre
los diferentes profesionales sanitarios de todos los niveles asistenciales impli-
cados, que se registren en la historia clinica del paciente.

Reuniones periddicas con Dermatologia.

Adaptacion de material personalizado para el paciente y para los
familiares/cuidadores en formato papel o digital.

Prioridad 1

3. ACTUACIONES DE ATENCION FARMACEUTICA EN

PACIENTES DE PRIORIDAD 3

Las actuaciones farmacéuticas en el paciente en este nivel se realizan segun cri-
terio del FH, que valora la necesidad de intervenir, y cuando exista algiin cambio

en el tratamiento de la HS.

3.1. Actuaciones farmacéuticas en el ambito del seguimiento far-

macoterapéutico

En cada visita de seguimiento se debe revisar la adecuacién, efectividad y se-

guridad del tratamiento, teniendo en cuenta:

= Protocolos consensuados, guias de practica clinica.
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Tratamientos previos recibidos (analizando las causas de suspension,
falta de efectividad, intolerancia).

= Medicamentos concomitantes (revision de interacciones, efectos ad-
versos, adherencia), automedicacion y medicinas alternativas.

= Historial de alergias.

= Comorbilidades (riesgo cardiovascular, obesidad).

= Precaucionesy contraindicaciones al tratamiento pautado.

= Ajuste de dosificacién seguiin parametros analiticos y antropométricos.

= Conveniencia (adecuacion al estado fisico, psicoldgico y estilo de vida
del paciente).

Eficiencia (de acuerdo con los criterios establecidos en la institucion,
informes de posicionamiento terapéutico).

En caso de detectar alguna incidencia relacionada con el tratamiento, el FH la
trasladara al médico para consensuar las acciones a llevar a cabo.

Laevaluacién de la efectividad del tratamiento se realiza en las consultas de se-
guimiento, tal y como se ha detallado en el capitulo 3 de esta guia. En caso de
detectar problemas en relacion a la efectividad del tratamiento, se contactara
con el médico para consensuar las actuaciones a llevar a cabo.

En caso de deteccidn de posibles reacciones adversas, se debe verificar que el
paciente cumple criterios para la derivacion al médico y/o finalizacién de trata-
miento y comprobar que no existe ninguna contraindicacion al tratamiento de
la HS. Se deben registrar las posibles reacciones adversas.
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FIGURA 1.
ALGORITMO DE TRATAMIENTO FARMACOLOGICO HS

ADALIMUMAB

Dia 1: 160 mg, dia 15: 80 mg;
mantenimiento: 40 mg/semana o 80
mg/2 semanas

Clindamicina tépica locion
al0,1% /12 h x 12 semanas Clindamicina oral 300
mg/12 h + Rifampicina

Tetraciclina oral 500 mg /12 oral 300 mg/ 12 hx 10
h, Doxiciclina 100-200 mg / semanas
diax 4 meses

SECUKINUMAB
Semanas 0, 1, 2, 3,y 4: 300 mg;

mantenimiento: 300 mg / mes, (ajuste de
dosis 300 mg/15 dias)

BIMEKIZUMAB
Semanas 0-16 : 320 mg ¢/2 semanas;
mantenimiento: 320 mg c/4 semanas

Lo [ e T

Mantener Considerar terapia 3*
y retratar linea

Mantener

y retratar

brotes brotes

*Dosis en pacientes adultos

Enlos estadios iniciales, el tratamiento se basa en el uso de antibiéticos topicos
y sistémicos en base a sus propiedades antiinflamatorias sobre el foliculo piloso.
En pacientes con enfermedad moderada grave con respuesta inadecuada, falta
de tolerancia o recaidas frecuentes al suspender el tratamiento antibiético, esta
indicado el tratamiento biolégico.

En la actualidad adalimumab (anti-TNF- a), secukinumab (anti-IL17A) y bime-
kizumab (anti-ILA y anti-IL17F) son las terapias bioldgicas con indicacién para
HS en su ficha técnica. Bimekizumab no dispone de financiaciéon en el momento
de publicacion de esta guia. Los tres farmacos farmacos se administran via sub-
cutdneay no requieren de ajuste en insuficiencia renal ni hepatica.

Infliximab en uso compasivo se ha utilizado de forma clasica para el manejo de
la HS, y es considerado como un farmaco de elevado nivel de evidencia, obte-
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niendo mejor respuesta con pauta intensificada (5-10 mg/kg iv en la semana O,
2, 6 y posteriormente mensual). Actualmente hay numerosos ensayos clinicos
en desarrollo con farmacos bioldgicos y pequefas moléculas, dirigidos a otros
elementos de la cascada inflamatoria como la, IL- 23 o inhibidores de la janus
kinasa.

Los corticoides orales o intralesionales son eficaces en caso de lesiones agudas.
En ocasiones, se recurre a otros farmacos que regulan el sistema inmune como
ladapsona o laciclosporina, o a otros antibidticos como el moxifloxacino, el me-
tronidazol o el ertapenem. El uso de acitretina es eficaz en hiperplasia psoriasi-
forme, la metformina puede ser util en algunos pacientes con obesidad y
resistenciaalainsulinay los anticonceptivos orales y los antiandrégenos, como
el acetato de ciproterona o la espironolactona, se usan cuando enfermedad pre-
senta relacion con alteraciones hormonales.

Se debe de comprobar larealizaciony los resultados de los tests de cribado ne-
cesarios antes del inicio de tratamientos bioldgicos: reactivacion de tuberculo-
sisy VHB. (ver pagina 23).

TABLA 2.

FARMACOS INTERACCIONES

« Clindamicina posee propiedades bloqueantes neuromusculares y puede
potenciar la accién de relajantes musculares no despolarizantes, como
los agentes curarizantes (pancuronio, tubocurarina, suxametonio) o los
hidrocarburos anestésicos por inhalacion (halotano, enflurano, isoflu-
rano, dietiléter). En caso de administraciéon simultanea se debe vigilar
estrechamente a los pacientes debido a la posible prolongacion del blo-
queo neuromuscular. La clindamicina podria inhibir la actividad bacte-

Clindamicina oral ricida ejercida por los aminoglucésidos. Se han notificado casos de
incremento en los valores de las pruebas de coagulacion (TP/INR) y/o
sangrado, en pacientes que estaban siendo tratados concomitante-
mente con clindamicinay un antagonista de la vitamina K (ej. Warfarina,
acenocumarol, fluindiona).

* Se ha demostrado antagonismo in vitro entre clindamicina y eritromi-
cina, motivo por el que habitualmente no se administran ambos antibio-
ticos simultaneamente.
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FARMACOS INTERACCIONES

* Poblacion pediatrica: El uso de tetraciclinas en nifios puede dar lugar a
un deterioro en el crecimiento de los huesos porque como otras tetra-
ciclinas, la doxiciclina forma un complejo célcico estable en cualquier te-
jido formador del hueso. Las tetraciclinas deben evitarse en pacientes
con lupus eritematoso sistémico. Se recomienda precaucion en pacien-
tes con miastenia gravis. Los efectos nefrotdxicos de las tetraciclinas
pueden ser exacerbados por diuréticos, metoxiflurano y otros medica-
mentos nefrotdxicos. Los retinoides usados junto con doxiciclina pue-
den producir un aumento de la incidencia de hipertension intracraneal
benigna. Doxiciclina puede incrementar las concentraciones plasmati-
cas de litio, digoxina y teofilina. Las tetraciclinas pueden disminuir la
efectividad de los anticonceptivos orales. En tratamiento simultaneo
con anticoagulantes, la dosificacion de éstos debe reducirse puesto que,
se ha observado que las tetraciclinas disminuyen la actividad de la pro-
trombina

« El metabolismo de la doxiciclina puede ser activado por inductores de
enzimas hepaticos, como el alcohol (uso crénico), antiepilépticos (car-
bamazepina, fenobarbital y fenitoina) y la rifampicina.

Doxiciclina oral

* Precaucién de uso por monitorizacion de los parametros especificos o
mediante una observacién clinica: antagonistas del calcio, antiarritmicos
de clase | (quinidina, disopiramida), anticoagulantes orales, antifiingicos
azoles (excepto voriconazol), antivirales (tales como atazanavir), buspi-
rona, carvedilol (debido a su uso en la insuficiencia cardiaca y su bajo
margen terapéutico en esta indicacion), agentes inmunosupresores
(tales como ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, leflunomida), clozapina,
corticosteroides, gestrinona, estrégenos y progestagenos administra-
dos como terapia de sustitucion hormonal, haloperidol, hormonas tiroi-
deas, metadona, morfina, efavirenz, propafenona, terbinafina, tiagabina,
zidovudina, zolpidem, zaleplon, carbamazepina, fenitoina, teofilina, ben-

Rifampicina oral zodiazepinas, digitalis, dapsona, atovacona, repaglinida o antidiabéticos

orales de tipo sulfonilurea, antagonistas del receptor beta (si se meta-

bolizan hepaticamente tales como metoprolol, propranolol), cloranfe-
nicol, claritromicina, telitromicina, antidepresivos triciclicos, acido
p-aminosalicilico, cimetidina, mexiletina, nevirapina, fluvastatina, eto-
rocoxib, rofecoxib, imidapril, gefitinib, irinotecan, andlogos de la megli-
tinida, incluyendo repaglinida y nateglinida, y los antieméticos
antagonistas del receptor 5-HT3 (incluyendo tropisetron y ondanse-
tron), tocainida, lorcainida, hexobarbital, nortriptilina, azatioprina, ena-
laprilo, fexofenadina, prazicuantel. Reducen la biodisponibilidad:

* Antiacidos - Rifampicina deberd tomarse 21 hora antes que los antia-

cidos
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FARMACOS INTERACCIONES

» No se recomienda el uso con: voriconazol, inhibidores de la proteasa,
nevirapina, simvastatina, ritonavir, imatinib (fallo terapéutico imatinib).

« Larifampicina es el inductor mas potente del CYP450, notablemente de
las dos subfamilias CYP3A y CYP2C (representa mas del 80% de las
isoenzimas del CYP450). La rifampicina es también inductora de UDP-
glucuroniltransferasa. Los farmacos que son eliminados por los mecanis-

Rifampicina oral mos de metabolismo afectados deberan sélo usarse concomitantemente
con Rifampicina si las concentraciones plasmaticas o la respuesta/ reac-
ciones adversas puede ser monitorizaday la dosis debera ajustarse ade-
cuadamente

« Los efectos inductores de la rifampicina alcanzan su maximo en 10 dias
y disminuyen gradualmente durante un periodo de 22 semanas tras dis-
continuar la Rifampicina

* No se deben administrar las vacunas elaboradas con microorganismos
vivos* simultdneamente con secukinumab

Adali A . 9 . .
Saliun * No se recomienda la administracion concomitante de adalimumab con
otros FAMES bioldgicos (abatacept, anakinra)
. . * No deben administrarse vacunas vivas en pacientes tratados con bime-
Bimekizumab

kizumab

* No se deben administrar las vacunas elaboradas con microorganismos

Secukinumab s . N
vivos* simultaneamente con secukinumab

*Vacunas de microorganismos vivos: sarampion/rubeola/parotiditis,
varicela, célera por via oral, fiebre tifoidea oral y fiebre amarilla.

TABLA 3.
PRINCIPALES EFECTOS ADVERSOS Y CONTRAINDICACIONES

REACCIONES ADVERSAS CONTRAINDICACION/PRECAUCIONES

EORNECOS FRECUENTES ESPECIALES

Diarrea, nauseas, vomitos

. * Alergia a lincosamidas, meningitis
dolor abdominal 8 ! B

Clindamicina oral

- Cefalea, fototoxicidad, . o s .
Doxiciclina oral ) . . * Hipersensibilidad a tetracilinas, porfirias
nauseas, vomitos, gastralgia
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REACCIONES ADVERSAS
FRECUENTES

Nduseas, vomitos dolor ab-
dominal, tincion de secrecio-
nes (lagrimas, saliva, orina) de
color naranja

EN HIDRADENITIS

CONTRAINDICACION/PRECAUCIONES
ESPECIALES

» Hipersensibilidad a rifampicina, porfi-
rias, pacientes con enfermedad hepatica
activa, pacientes portadores de lentes de
contacto blandas

Adalimumab

Infecciones leves (infeccio-
nes respiratorias vias altas),
cefalea, rash cutaneo, reac-
cién en el punto de inyeccion

» Hipersensibilidad, infecciones graves y
oportunistas incluyen tuberculosis ac-
tiva o latente no tratada. Insuficiencia
cardiaca clases lll-IV NYHA

* Enfermedad neurolégica desmielini-
zante

* Precaucion en los pacientes con cancer
o diagndstico de cancer en los 5 afos
previos

Bimekizumab

Infecciones de las vias respi-
ratorias altas, candidiasis oral

« Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes y infecciones
activas clinicamente importantes

Secukinumab

Infecciones de las vias respi-
ratorias altas (rinofaringitis y
rinitis).

« Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes, infecciones gra-
ves y oportunista incluyen tuberculosis

TABLA 4.
FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

FERTILIDAD EMBARAZO LACTANCIA
Clindamicina oral No hay datos No hay datos Riesgo muy bajo.
Uso seguro
Ri bajo.
Doxiciclina oral No hay datos No hay datos _Riesgo bajo
Posiblemente seguro
Ri bajo.
Rifampicina oral No hay datos Contraindicado 1€sg0 muy bajo.
Uso seguro
P i Ri bajo.
Adalimumab No hay datos recauciones iesgo muy bajo
de empleo Uso seguro
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Fertilidad Embarazo Lactancia
. . No hay datos No hay datos
Bimekizumab No hay datos
Y Evitar Posiblemente seguro*
. Uso seguro en hom- No hay suficientes Riesgo bajo.
Secukinumab bres, no hay datos datos Posibl
en mujeres Evitar osiblemente seguro

* Autores expertos consideran seguro o muy probablemente seguro el uso
de anticuerpos monoclonales durante la lactancia (Whittam 2019,
Matro 2018, Anderson 2018 y 2016, Witzel 2014, Pistilli 2013) (e-lactancia)

Monitorizacion de niveles séricos de farmacos biolégicos en HS

La inmunogenicidad, con el desarrollo de anticuerpos antifarmaco (ADA) y la
disminucion asociada de las concentraciones séricas del farmaco, pueden con-
tribuir a una respuesta subéptima en pacientes con HS en tratamiento con far-
macos anti-TNF-&. Asimismo, concentraciones séricas mas altas de adalimumab
en estado estacionario se han asociado con una mejor respuesta clinica.

Aunque se requiere de mas evidencia para establecer recomendaciones espe-
cificas, la determinacion de niveles séricos de farmacos bioldgicos y de anticuer-
pos antifarmaco, puede considerarse en pacientes con HS con un nivel
subdptimo de respuesta a la terapia con inhibidores de TNF-«.

3.2 Actuaciones Farmacéuticas en el ambito de la formacion y
educacioén al paciente

El FH debe informar a los pacientes de las propiedades farmacolégicas de sus
medicamentos, la duracién del tratamiento, los beneficios que se esperan alcan-
zar (y cuando se espera que empiecen a notarse), los posibles efectos secunda-
rios y como manejarlos y la forma de administracion del medicamento (manejo
de dispositivos). También es importante informar al paciente acerca de cémo
debe conservar el medicamento

Se debe aportar informacion oral y escrita adaptada al nivel de conocimiento
que tiene el paciente y resolver sus dudas. Desarrollar acciones especificas de
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formacion para reforzar aspectos criticos relacionados con el tratamiento y la
enfermedad en coordinacién con el Servicio de Dermatologia.

Se debe fomentar los estilos de vida saludables. En este sentido, tanto el tabaco
como la obesidad son factores proinflamatorios, y su correccion puede reducir
la aparicién de brotes de la enfermedad y mejorar su prondstico. Por ello, a
todos los pacientes se les recomienda que abandonen el tabaco si fuman, que
pierdan peso si tienen sobrepeso, que realicen una actividad deportiva mode-
raday que eviten ropas ajustadas para disminuir la friccion y utilicen tejidos na-
turales como el algoddn (sobre todo para laropa interior). En muchos pacientes
también se recomienda la depilacién, preferiblemente con laser, pues al eliminar
el foliculo piloso se disminuye el proceso de queratinizacion anormal del mismo.

Se debe reforzar periédicamente la importancia de la adherencia al trata-
miento, haciendo hincapié en los beneficios que se espera obtener y el impacto
negativo en la evolucién de la enfermedad si no se mantiene una correcta ad-
herencia.

Durante las visitas de seguimiento, se realizara una evaluacién continua de la
adherencia del paciente al tratamiento utilizando al menos dos métodos, regis-
tro de dispensacion y un cuestionario validado, tal como se ha comentado en el
capitulo 3 de esta guia. Se deben analizar posibles factores relacionado con la
falta de adherencia en el contexto de la entrevista motivacional con el paciente
y/o cuidador.

Se proponen medidas para mejorar la adherencia, empoderando al paciente con
el apoyo del cuidador, teniendo en cuenta los factores modificadores de la ad-
herencia dependientes de la enfermedad, del tratamiento, del sistema, del pa-
ciente y socioeconémicos. Se deben acordar con el paciente medidas que
puedan mejorar la adherencia no intencionada (olvidos) e intencionada (creen-
cias relacionadas con la relacién beneficio-riesgo del tratamiento).

Enlatabla 5 se muestran, amodo de ejemplo, algunas aplicaciones moéviles para
la promocion de la adherencia.
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TABLA 5.
APLICACIONES MOVILES GRATUITAS PARA LA PROMOCION DE
LA ADHERENCIA, DISPONIBLES PARA ANDROID E IOS

Desarrollada por el Observatorio para la Seguridad del Paciente de la Con-

' = O ’ sejeria de Salud de la Junta de Andalucia. Permite establecer una alarma
e para recordar el momento de la toma y afadir avisos sobre alergias y foto-
— grafias de los medicamentos.

MediSafe Se trata de un “pastillero virtual” que se llena de pastillas cuando se escanea
el cédigo de barras de la caja del medicamento con la cdmara de fotos del
dispositivo moévil. Envia alertas de medicacion al paciente. Permite realizar
el seguimiento de las tomas desde otro dispositivo moévil. Permite la gene-
racion de informes de progreso, para mostrar al médico o al farmacéutico.
Recordatorio de reposicion: la aplicacion manda una alarma cuando la me-
dicacién se esta acabando.

MyTherapy Permite el registro de la toma de medicacién, la duracién de tratal miento,
constantes vitales y sintomas. Entre sus funciones principales se encuentra
el ajuste de los registros. Permite el registro de medicamentos escaneando
el cédigo de barras o introduciendo el nombre de los medicamentos. Ade-
mas, dispone de un listado de constantes para recabar y llevar a cabo un se-
guimiento.

Dosecast Cuenta con una gama de funciones de programacién inteligente para los
pacientes y la aplicacion ajusta las notificaciones para que se adapten a la
hora de acostarse de los usuarios y proporciona recordatorio. Ademas, ras-
trea cualquier cambio en la zona horaria y ajusta la programacién en con-
secuencia. Dispone de una version Premium, recomendada para pacientes
que toman multiples medicamentos o que administran tratamientos para
varias personas

Care4Today Ademas de proporcionar recordatorios de tomas de medicacion, citas mé-
dicas o necesidad de reponer el medicamento, esta aplicacion per? mite re-
gistrar informacion de salud (presion arterial, ejercicio, estado de animo...)
y realiza un seguimiento de las mediciones registradas. Permite compartir
graficos y tendencias de los datos con profesionales de la salud. También
proporciona informacion sobre la adherencia al tratamiento.

* Referencia: Monte B, Palanques T. Guia de Prdctica Farmacéutica en LES

56



GUIA DE PRACTICA FARMACEUTICA
EN HIDRADENITIS

El FH puede detectar necesidades de los pacientes en materia de informacion
y formaciony sugerir recursos adaptados a sus necesidades formativas fomen-
tando su participacion en escuelas de pacientes y facilitando herramientas de
acceso a informacién fiable y contrastada (webs de sociedades cientificas, ser-
vicios médicos, farmacéuticos y enfermeros, asociaciones de pacientes, labora-
torios farmacéuticos). En la tabla 6 se recogen algunos recursos que pueden ser
de interés para pacientes.

Dado el dinamismo de las fuentes de informacion para pacientes disponibles en
lared, es recomendable que el FH revise y conozca el contenido de aquellas que
considere mas relevantes y que se las ofrezca a sus pacientes. También es im-
portante que el FH anime a los pacientes a compartir con él cualquier recurso
de informacion que consulten o hayan consultado para poder valorar su fiabili-
dady la calidad y conveniencia de la informaciéon contenida.

TABLA 6.
RECURSOS DE INTERES PARA PACIENTES CON HS

SOCIEDADES CIENTIFICAS

Academia espafola de Dermatologia y Venereologia https://aedv.es/

European Academy of Dermatology and Venereology | https://eadv.org/

American Academy of Dermatology Association https://www.aad.org/

ASOCIACIONES DE PACIENTES

Asociacion de Enfermos de Hidradenitis https://asendhi.org/

ESCUELA DE PACIENTES

https://asendhi.org/tag/escuela-de-

Asociacion de Enfermos de Hidradenitis .
pacientes/
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS

https://www.abbvie.es/our-company/materiales-de-
comunicacion/hidradenitis-supurativa.html

Abbvie

https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/areas
Novartis -terapeuticas/dermatologia/hidradenitis-
supurativa/reconocer-la-hs/#dwell

https://www.ucb.com/disease-areas/hidradenitis-sup-
purativa

ORGANISMOS

ucB

https://www.mayoclinic.org/es/diseases-conditions/hi-
Clinica Mayo dradenitis-suppurativa/symptoms-causes/syc-
20352306
https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/h/hidroade-
nitis-supurativa/

OTRAS WEBS DE INTERES

Generalitat de Catalunya

Hidradenitis Supurativa Online https://hidradenitis.es/

3.3 Actuaciones en el ambito de la coordinacién con el equipo
asistencial

Se considera fundamental unificar criterios de tratamiento con los profesionales
implicados en el seguimiento de pacientes con HS, a través de los comités y
entre niveles asistenciales mediante el desarrollo de programas orientados a
cumplir los objetivos de la farmacoterapia. Algunas actuaciones que se pueden
poner en practica son las siguientes:

= Individualizacién terapéutica, consensuando y seleccionando el trata-
miento que mejor se adapte a las necesidades de cada paciente, te-
niendo en cuenta la eficiencia de las diferentes alternativas disponibles.
Ademas, se establecera el compromiso en la revision de resultados en
el contexto de un plan farmacoterapéutico personalizado.

= Revisar los objetivos de la farmacoterapia estableciendo un circuito
parala gestiony el abordaje de los objetivos no cumplidos con la medi-
cacion: interacciones, reacciones adversas, errores de medicacion, ad-
herencia, otros.
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= Planificar la préoxima visita a la unidad de atencién farmacéutica a pa-
cientes externos en coordinacion con otras citas que se le programen
al paciente en el hospital.

= Coordinar con el equipo asistencial de atencion primaria la necesidad
de vacunaciény de control de habitos de vida saludables (dieta, ejercicio,
habito tabaquico).

= Facilitar el acceso del paciente a la consulta de atencién farmacéutica
mediante consultas telefénicas y/o mediante la utilizacién de tecnolo-
gias de la informacién y comunicacién

4. ACTUACIONES DE ATENCION FARMACEUTICA EN
PACIENTES DE PRIORIDAD 2

Se realizaran las propias de dicho nivel mas las de prioridad 3. En los pacientes
de prioridad 2 se establecen las siguientes actuaciones afadidas:

4.1 Actuaciones farmacéuticas en el ambito del Seguimiento far-
macoterapéutico

Se debe revisar, validar y conciliar el tratamiento completo tanto para la HS
como para la medicacion concomitante (incluida medicina alternativa, autome-
dicacidn, etc.) en todas las visitas de seguimiento, ademas de en las visitas de
inicio y/o cambio de tratamiento.

4.2. Actuaciones en el ambito de coordinacion con el equipo asis-
tencial

Debe existir coordinacién con los Servicios Sociales o con los Servicios de Psi-
cologiay Psiquiatria del centro hospitalario para el manejo complementario del
paciente que lo necesite.
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Las actuaciones especificas para realizar en cada paciente entre los diferentes
profesionales sanitarios de todos los niveles asistenciales implicados deben en-
contrarse definidas y consensuadas. Ademas, estas actuaciones deben regis-
trarse en la historia clinica del paciente.

5. ACTUACIONES DE ATENCION FARMACEUTICA EN
PACIENTES DE PRIORIDAD 1

A los pacientes de prioridad 1, se le realizaran las intervenciones propias de
dicho nivel mas las de prioridad 2 y prioridad 3

En los pacientes de prioridad 1 se establecen las siguientes actuaciones afadi-
das:

5.1 Actuaciones farmacéuticas en el ambito del Seguimiento far-
macoterapéutico

Se debe desarrollar un plan de accién entre niveles asistenciales para abordar
las reacciones adversas al tratamiento y para resolver incidencias, mediante la
definicion de vias rapidas de comunicacion permanente.

5.2 Actuaciones en el ambito de coordinacion con el equipo asis-
tencial

Se deben realizar reuniones periodicas con el Servicio de Dermatologia para la
coordinacién del equipo asistencial sobre indicadores de eficacia, eficienciay
adherencia del paciente.

6. BIBLIOGRAFIA

El modelo CMO en consultas externas de Farmacia Hospitalaria. Proyecto Ma-
pex. 2017. Disponible: https://www.sefh.es/mapex/images/Modelo-CMO-
en-consultas-externas-de-FH.pdf

60



GUIA DE PRACTICA FARMACEUTICA
EN HIDRADENITIS

Modelo de Estratificacién y Atenciéon Farmacéutica para pacientes con enferme-
dades inflamatorias inmunomediadas. Proyecto Mapex. 2018. Disponible:
https://www.sefh.es/mapex/images/Modelo-de-Estratificacion-y-Aten-
cion-Farmaceutica-pacientes-enf-inmunomediadas.pdf

Guia Practica Farmacéutica en Psoriasis. Proyecto Mapex. 2019. Disponible:
https://www.sefh.es/mapex/images/guia-gtii-psoriasis.pdf

Guia de Practica Farmacéutica en Lupus Eritematoso Sistémico. Proyecto Ma-
pex. 2023. Disponible:
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/cmo_lupus/guialLES_.pdf?ts=202304
28104049

Guia de Atencion Farmacéutica en Dermatitis Atépica. Proyecto Mapex. 2023.
Disponible:https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/dermatitis_atopica/guiaD
A_pdf?ts=202306281452

Guia para el farmacéutico hospitalario sobre hidradenitis supurativa. Sociedad
Espanola de Farmacia Hospitalaria. Disponible: https://www.sefh.es/bi-
bliotecavirtual/hidra20/20210215_GUIAFHHIDRADENITISSUPURA-
TIVA.pdf?ts=20210223232753

Martorell A, Garcia FC, Jiménez-Gallo D, Pascual JC, Pereyra-Rodriguez J, Sal-
gado L, Villarrasa E. Actualizacion en hidradenitis supurativa (11): aspectos
terapéuticos. Actas Dermosisfilogr. 2015;106(9):716-24.
https://doi.org/10.1016/j.adengl.2015.09.009

Alikhan A, Sayed C, Alavi A, Alhusayen R, Brassard A, Burkhart C, Crowell K,
Eisen DB, Gottlieb AB, Hamzavi |, Hazen PG, Jaleel T, Kimball AB, Kirby J,
Lowes MA, Micheletti R, Miller A, Naik HB, Orgill D, Poulin Y. North American
clinical management guidelines for hidradenitis suppurativa: A publication
from the United States and Canadian Hidradenitis Suppurativa Foundations:
Part II: Topical, intralesional, and systemic medical management. J Am Acad
Dermatol. 2019 Jul;81(1):91-101. doi: 10.1016/j.jaad.2019.02.068. Epub
2019 Mar 11. PMID: 30872149; PMCID: PMC9131892.

61



CAPITULO ATENCION FARMACEUTICA EN BASE A LOS NIVELES DE ESTRATIFICACION

Rathod U, Prasad PN, Patel BM, Patel B, Patel C, Gandhi SK, Patel P. Hidradenitis
Suppurativa: A Literature Review Comparing Current Therapeutic Moda-
lities. Cureus. 2023 Aug 18;15(8):e43695. doi: 10.7759/cureus.43695.
PMID: 37724217; PMCID: PMC10505353.

M. Mansilla-Poloa, B. Escutia-Munoz, R. Botella-Estrada. Revisién narrativa y ac-
tualizacion en farmacos bioldgicos y de pequena™ molécula para el trata-
miento de la hidradenitis supurativa: una entidad con un futuro prometedor

Ficha técnica Humira® (adalimumab). Agencia Espaiiola de Medicamentos y
productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

Ficha técnica Cosentyx® (secukinumab). Agencia Esparfiola de Medicamentos
y productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html [Ultimo acceso: septiembre
2024]

Ficha técnica Rimactan® (rifampicina). Agencia Espafiola de Medicamentos y
productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html [Ultimo acceso: septiembre
2024]

Ficha técnica Dalacin® (clindamicina). Agencia Espafola de Medicamentos y
productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html [Ultimo acceso: septiembre
2024]

Ficha técnica Doxiciclina® (doxiciclina). Agencia Espaiiola de Medicamentos y
productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html [Ultimo acceso: septiembre
2024]

Ficha técnica Bimzelx® (bimekizumab). Agencia Espafiola de Medicamentos y
productos Sanitarios. Disponible:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114980004/FT_114980004.html
[Ultimo acceso: septiembre 2024]

62



GUIA DE PRACTICA FARMACEUTICA
EN HIDRADENITIS

BIFIMED: Buscador de la Informacién sobre la situacion de financiacion de los
medicamentos. Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Disponible:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?metodo=bus
carMedicamentos

Guia de farmacos en embarazo, lactancia y fertilidad. Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria. Disponible: GuiaGTEI
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/Emba/GuiaGTEIISEFHEmbarazo-
Febrero2022.pdfISEFHEmbarazoFebrero2022.pdf

Web e-Lactancia. Asociacion parala Promocion e Investigacion cientificay cul-
tural de la Lactancia Materna. Disponible:
https://e-lactancia.org/breastfeeding/rifampicine/product/

Abdalla T, Lowes MA, Kaur N, Micheletti RG, Steinhart AH, Alavi A. Is There a
Role for Therapeutic Drug Monitoring in Patients with Hidradenitis Sup-
purativa on Tumor Necrosis Factor-a Inhibitors? Am J Clin Dermatol. 2021
Mar;22(2):139-147.doi: 10.1007/540257-020-00579-z. PMID: 33398848.

63






GUIA DE PRACTICA
EN HIDRADENITIS

CRITERIOS DE FINALIZACION
DE TRATAMIENTO

Cristina Capilla Montes
Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario Ramoén y Cajal. Madrid

Pilar Lopez Broseta
Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario Joan XXIII. Tarragona

65



CAPITULO CRITERIOS DE FINALIZACION DE TRATAMIENTO

1. OBJETIVO:

Este capitulo pretende identificar y definir los puntos criticos que, tras su valo-
racion por el farmacéutico hospitalario, puedan requerir derivar al paciente a
otros profesionales sanitarios que forman parte del equipo multidisciplinar asis-
tencial.

Los objetivos que aborda el capitulo son:

1. Establecer los criterios para derivar a un paciente con hidradenitis su-
purativa (HS) moderada/grave al especialista en cualquier momento
del proceso: inicio, cambio, mantenimiento/seguimiento, finalizacién
del tratamiento.

2. Establecer los criterios especificos para cada uno de los medicamentos
bioldgicos indicados en HS y dispensados en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria.

3. Establecer los criterios de finalizacién/interrupcion del tratamiento.

2. CRITERIOS DE DERIVACION A DERMATOLOGIA/
INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO:

Los criterios que pueden determinar la finalizacién/interrupcién del trata-
miento pueden ser:

= Faltaderespuesta

= Reacciones adversas a medicamentos

= Contraindicaciones

= Alteraciones significativas por presencia de comorbilidades y/o nuevos
diagnosticos

= Situaciones especiales del paciente

= Inadecuada adherencia al tratamiento farmacolégico

= Interacciones farmacolégicas
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2.1. Falta de respuesta
CRITERIOS GENERALES:

Aquéllos que, pasado el tiempo correspondiente, no cumplan con los siguientes
resultados:

= Reduccion del 250% en el recuento total de nédulos inflamatorios, sin
aumento en el recuento de abscesos y sin aumento en el recuento de
fistulas de drenaje en relacion con el valor inicial (HiSCR).

= Reduccion = 30% en dolor cutaneo.

Los pacientes en los que no se cumplan las variables anteriores, se les conside-
rara no respondedores y deberia ser interrumpido su tratamiento 1, 2, 3, 4.

CRITERIOS ESPECIFICOS:
Las mediciones iniciales se realizaran en la semana 22 para adalimumabyen la
semana 16 para secukinumab y bimekizumab. Posteriormente, con ambos far-
macos, se realizardn mediciones cada 6 meses.

2.2. Reacciones adversas a medicamentos:
CRITERIOS GENERALES:

Es necesaria una estrecha monitorizacién para manejar correctamente los efec-
tos adversos asociados a este tipo de farmacos. Se debe derivar al especialista
y proponer suspension del tratamiento en caso de:

= Infecciones: los pacientes con terapias bioldgicas presentan mayor in-
cidencia de infecciones, sobre todo de vias respiratorias altas.

= Reacciones de hipersensibilidad al principio activo y/o a sus excipientes.

= Reacciones cutdneas: los tratamientos biolégicos que requieren admi-
nistracion subcutanea, presentan como reaccién adversa frecuente la
aparicién de dolor, hinchazén o prurito en la zona de inyeccién. Derivar
al especialista y proponer suspension del tratamiento en caso de reac-
cion cutdnea grave.
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CRITERIOS ESPECIFICOS:
A continuacion, se presentan las reacciones adversas mas frecuentes y comunes
entre farmacos bioldgicos y dirigidos que acttan sobre las distintas dianas:

= |Inhibidores del TNF alfa (adalimumab):

Los efectos secundarios mas frecuentes son hematoldgicos (neutropenia,
leucopeniay trombopenia), incremento de lipidos, hipopotasemia, hipocalcemia,
hipofosfatemia, hiperglucemia, incremento del acido Urico, incremento de la
LDH, hipertension, ansiedad, depresion, diplopia, cefalea, urticaria, dolor
musculoesquelético y cancer de piel (excluido el melanoma).

= |nhibidores de la interleucina 17:

Secukinumab:
Los efectos secundarios mas frecuentes fueron cefalea, nduseas, diarrea,
fatiga y enfermedad inflamatoria intestinal.

Bimekizumab:
Los efectos secundarios mas frecuentes fueron cefalea, fatiga, erupcion,
dermatitis, eczema, acné y enfermedad inflamatoria intestinal.

2.3. Contraindicaciones

CRITERIOS GENERALES:
La presencia de tuberculosis activa o infeccion grave constituye una
contraindicacion de la terapia sistémica dirigida que obliga a la suspension
temporal del tratamiento. Las terapias dirigidas estan contraindicadas con
vacunas de microorganismos vivos y atenuados.

CRITERIOS ESPECIFICOS
Adalimumab esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca
moderada grave (clase l1l/IV de laNYHA).
Secukinumab y bimekizumab tienen contraindicacion en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal.
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2.4 Alteraciones significativas por presencia de comorbilidades
y/0 nuevos diagndsticos

En presencia de un nuevo diagnéstico de neoplasia maligna, descompensacion
deinsuficiencia cardiaca, empeoramiento de enfermedad intersticial pulmonar,
sindrome lupus-like, proceso desmielinizante o neuritis 6pticay otro trastorno
inmunomediado. En el caso de neoplasias se valorara individualmente con el
oncélogo interrumpir temporal o definitivamente la terapia en funcion del tipo
de neoplasiay factores del paciente.

2.5 Situaciones especiales del paciente

Mujeres en edad fértil: las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y hasta al menos 17
semanas tras finalizar el tratamiento en el caso del bimekizumab, 20
semanas si se trata de secukinumab y adalimumab.

Pacientes pediatricos: en pacientes pediatricos se recomienda, si es
posible, una actualizacién del calendario de vacunaciones de acuerdo con
las guias actuales de vacunacién antes de iniciar el tratamiento con
adalimumab. No se debe de administrar vacunas vivas a los pacientes
lactantes expuestos en el Utero a adalimumab durante los 5 meses
posteriores a la administracion del mismo a la madre. Hasta la fecha,
bimekizumab no tiene aprobacion en esta poblacion.

Embarazoy lactancia: esimportante recordar a las pacientes en edad fértil
de laimportancia de informar al dermatélogo si tienen deseo gestacional
para una adecuada coordinacién y poder mantener un adecuado
tratamiento farmacoldégico. (Tabla 2)
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Adalimumab

Embarazo

Precauciones de em-
pleo. Atraviesa la pla-
centa a partir del tercer
trimestre

CRITERIOS DE FINALIZACION DE TRATAMIENTO

TABLA 2.
EMBARAZO Y LACTANCIA

Lactancia

Uso seguro

¢Cuando suspender
el tratamiento?

20-24 semanas de embarazo.

Secukinumab

Bimekizumab

Los estudios en anima-
les no sugieren efectos
perjudiciales directos
ni indirectos en térmi-
nos de toxicidad parala
reproduccion. Como
medida de precaucion
se recomienda suspen-
der durante embarazo

Se desconoce si se ex-
creta en la leche ma-
terna. Se debe tener
en cuenta el equilibrio
beneficio/riesgo.

Interrumpir la lactancia durante
el tratamiento y hasta 20 sema-
nas después del tratamiento o
interrumpir el tratamiento con
secukinumab segtin la relaciéon
beneficio-riesgo.

Interrumpir la lactancia durante
el tratamientoy hasta 17 sema-
nas después del tratamiento o
interrumpir el tratamiento con
bimekizumab segun la relacién
beneficio-riesgo.

Cirugia electiva: en procedimientos de cirugia menor electiva, no se nece-

sita interrumpir el tratamiento biolégico ya que no hay evidencia de mayor

riesgo de infeccién o alteracién de la cicatrizacién. En la cirugia mayor elec-

tiva, es necesario encontrar un equilibrio entre el riesgo de aparicion de

infecciony el riesgo de brotes de la enfermedad. Se recomienda suspender

el tratamiento previo a la cirugia electiva, planificando la misma al final del

ciclo de dosificacion para esa medicacion especifica. Este tiempo de sus-

pension dependera del farmaco y de su intervalo de dosificacion. (Tabla 3)
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TABLA 3.
RECOMENDACIONES DE SUSPENSION PREVIA DEL TRATAMIENTO
BIOLOGICO EN CIRUGIA MAYOR ELECTIVA

FARMACO BIOLOGICO E INTERVALO Semanas SIN MEDICACION
DE DOSIFICACION PREVIOS A CIRUGIA
Adalimumab cada semana 7 dias
Adalimumab cada 2 semanas 2 semanas
Bimekizumab cada 2/4 semanas 2/4 semanas
Secukinumab cada 4 semanas 35dias

2.6 Adherencia al tratamiento farmacolégico

Una correcta adherencia al tratamiento farmacoloégico es uno de los factores que
contribuye a alcanzar la eficacia del mismo. La no adherencia puede llevar auna
valoracion errénea de la eficacia al farmaco y dar lugar a un cambio de la estrate-
giaterapéutica aumentando la dosis, acortando intervalos o asociando farmacos.

El farmacéutico hospitalario debe valorar el grado de adherencia por al menos
dos métodos y detectar los factores pronésticos de incumplimiento en el pa-
ciente no adherente, revisando la conducta a adoptar ante el olvido de tomas de
la medicacion. Se comunicara peridédicamente al especialista el grado de adhe-
rencia de los pacientes en tratamiento con terapia biolégica, si no es posible su
registro en la historia clinica.

2.7 Interacciones farmacologicas

CRITERIOS GENERALES:
En cada visita tanto de inicio como de seguimiento es fundamental obtener la
historia farmacoterapéutica del paciente (medicamentos cony sin receta, suple-
mentos y plantas medicinales), debiendo educar al paciente para que nos informe
ante cualquier cambio (telefénicamente, telematicamente o de forma presen-
cial).
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Las diferentes vias metabdlicas que presentan los farmacos biolégicos, en com-
paracion con los de sintesis quimica, hacen que la probabilidad de que se pro-
duzcan interacciones directas sea pequena. Sin embargo, se han realizado
algunos estudios que demuestran que pueden interaccionar de manera indi-
recta.

No se deben administrar las vacunas elaboradas con microorganismos vivos si-
multdneamente con adalimumab, bimekizumab o secukinumab. Los datos indi-
can que ninguno de los ellos inhibe la respuesta inmunitaria humoral a las
vacunas antimeningocdcicas, antineumocécica o antigripales.

CRITERIOS ESPECIFICOS:

Adalimumab

Adalimumab ha sido estudiado en pacientes con otras enfermedades in-
munomediadas, tanto en monoterapia como con metotrexato de forma
concomitante. Cuando se administré adalimumab junto con metotrexato,
la formacion de anticuerpos fue inferior en comparacion con el uso como
monoterapia. La administracion de adalimumab sin metotrexato result
en un incremento de la formacion de anticuerpos, del aclaramiento y re-
dujo la eficacia de adalimumab.

Basandose en el posible incremento del riesgo de infecciones, incluyendo
infecciones graves, y otras interacciones farmacolégicas potenciales, no se
recomienda la administracion concomitante de adalimumab con otros
FAMEs biolégicos (por ejemplo anakinray abatacept) u otros antagonistas
del TNF.

Bimekizumab

Se debe de tener en cuenta que la formaciéon de algunas de las enzimas del
CYP450 se inhibe debido a los niveles elevados de citocinas durante la
inflamacion crénica. Asi, los tratamientos antiinflamatorios, como con el
inhibidor de IL-17A e IL-17F bimekizumab, puede dar lugar a la
normalizaciéon de los niveles de CYP450 y a la consiguiente menor
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exposicién a los medicamentos metabolizados por el CYP450. Por tanto,
no se puede descartar un efecto clinicamente relevante sobre los sustratos
del CYP450 con unindice terapéutico estrecho enlos que la dosis se ajusta
individualmente (p. ej., warfarina). Se debe considerar una supervision
terapéutica al inicio del tratamiento con bimekizumab en pacientes
tratados con este tipo de medicamentos.

2.8 Falta de respuesta al tratamiento

Es necesario derivar al dermatélogo cuando en las visitas de seguimiento de
Atencion Farmacéutica detectemos un fallo primario o secundario a la terapia
bioldgica.

3. VISITA DE FINALIZACION

Larealizacién de una visita de finalizacién del tratamiento biolégico debe reali-
zarse mediante entrevista con el paciente y se deben tratar aspectos como:

= Fecha de finalizacion
= Motivo de finalizacién del tratamiento
= Historial farmacoterapéutico
= Fecha de reinicio si procede
Dependiendo del motivo de finalizacién o suspension del tratamiento:

= Registro de laRAMYy notificacion en el Sistema Espanol de Farmacovigi-
lancia (https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button)

= Indicar la situacién especial: embarazo, cirugia mayor electiva
= Adherencia
= Interacciones detectadasy su grado de significacion clinicay resolucion

= Faltaderespuesta al tratamiento: fecha de derivacién al dermatélogo.
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1. INTRODUCCION A LA ASISTENCIA SANITARIA
BASADA EN VALOR

La evaluacion del estado de salud desde la perspectiva de los pacientes tiene
mas de 50 aiios de historia, sin embargo, el término ‘Resultados Reportados por
los Pacientes’ (Patient Reported Outcomes, [PRO o PROM]) ha sido acufiado mas
recientemente, lo que ha permitido diferenciarlo de otros términos sinénimos
como la “calidad de vida” o |a “capacidad funcional”.

La caracteristica comun entre los distintos constructos agrupados bajo el tér-
mino PROM, es que recogen informacién directamente del paciente sin inter-
pretacidn alguna por parte de los profesionales sanitarios. Esta nueva forma de
abordar mas estrechamente los pacientes, situandolos en el centro del sistema,
teniendo en cuenta sus necesidades y preferencias, permite al médico tomar
decisiones dirigidas a mejorar la efectividad de las diferentes intervenciones
terapéuticas.

2. DEFINICION DE PROMS Y PREMS

Segun la FDA, el término PROMs, se refiere a “cualquier informe del estado de
salud de un paciente, que proviene directamente del paciente, sin interpreta-
cion de la respuesta del paciente por parte de un médico o cualquier otra per-
sona”.

Por otro lado, los PREMs (Patient Reported Experience Measures), miden aspectos
relevantes de la calidad percibida de los procesos de atencion sanitariay com-
plementan el valor de los PROMs.

Los PREMs recogen la experiencia sobre la atencidn, los tratamientos y el so-
porte recibido, aspectos todos ellos relevantes para la mejora de la calidad de
los servicios. Y sus puntuaciones son en buena parte independientes de la salud
percibida.
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3. PROMS Y PREMS EN HIDRADENITIS SUPURATIVA

3.1. INTRODUCCION

Las enfermedades dermatoldgicas en general y la Hidradenitis Supurativa en
particular tienen un granimpacto en la calidad de vida de los pacientes. Por este
motivo cobra una especial relevancia conocer como afecta la enfermedad y su
tratamiento desde la perspectiva del paciente. Disponer de cuestionarios que
evaluten los resultados reportados por el paciente, evita que el facultativo pueda
subestimar la severidad, el impacto de los sintomas y el estigma que producen
las enfermedades cutaneas.

Con el objetivo de incorporar el uso de PROMs en los ensayos clinicos, la FDA
publicé una guia dirigida a la industria, y en 2012 constituyo el “Patient focused
drug development” en el que se plantea que en el desarrollo de medicamentos
se tenga en cuenta la experiencia de los pacientes, su perspectiva, necesidades
y prioridades. Todo ello ha ido encaminado a dar voz a los pacientes para poner
envalor los aspectos que les importan, y que este aspecto sea incorporado tanto
al desarrollo de medicamentos como de productos sanitarios. En la actualidad,
los PROMs constituyen una informacion que complementa las variables clinicas
y ayuda a los facultativos, agentes reguladores y a la administracién a entender
el impacto de la patologia desde la perspectiva y experiencia de los pacientes
en su vida diaria.

3.2. IMPACTO DE LA HIDRADENITIS SUPURATIVA EN LA CA-
LIDAD DE VIDAY OTROS DOMINIOS

Numerosos trabajos concluyen que los pacientes con hidradenitis supurativa
(HS) ven afectada en gran medida su calidad de vida.

La Asociacién de Enfermos de Hidradenitis Supurativa (ASHENDI), en colabora-
cion con la Academia Espanola de Dermatologia y Venereologia, ha publicado
recientemente la encuesta de situacion de los pacientes con HS (Il Barémetro
Hidradenitis Supurativa). Los resultados de esta encuesta reflejan el gran impacto
que tiene esta enfermedad:
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= Un 50% de los pacientes tiene dolor

= Un 21% ve afectada su movilidad

= Un 30% de los pacientes presenta depresion

= Un 52% de los pacientes han tenido episodios de ansiedad

El 90% de los pacientes refiere haber echado en falta ayuda y apoyo para ges-
tionar su enfermedad.

La evaluacion de la calidad de vida en los pacientes con HS se realiza a partir de
cuestionarios como el Dermatology Life Quality Index (DLQI). EI DLQI es el cues-
tionario de calidad de vida mas utilizado en Dermatologia, ya que es el Ginico va-
lidado para numerosas patologias cutaneas, pero carece de especificidad para
lamayoriade ellas. Al analizar las puntuaciones alcanzadas en este cuestionario,
se observa que son mayores que las alcanzadas en otras enfermedades cutaneas
como la psoriasis o la dermatitis atdpica. Los pacientes refieren un impacto en
la calidad de vida similar al de pacientes con cancer, patologia hepatica, enfer-
medades cardiovasculares y patologia pulmonar obstructiva crénica.

Los factores de mayor impacto en la calidad de vida descritos por los propios
pacientes son:

= Dolor crénicoy picor

= Las cicatrices

= El mal olor, el exudado de las lesiones
Ademas se producen alteraciones en el suefo que también contribuyen al em-
peoramiento de la calidad de vida. La salud sexual también se ve afectada por al-
gunos de los sintomas mencionados anteriormente como es el dolor crénico.
Ademas, estos elementos contribuyen al aislamiento social de los sujetos afec-
tados, asi como al absentismo escolar y/o laboral, lo cual conlleva una gran re-
percusién emocional.
A esta repercusién emocional de la enfermedad, se suman las comorbilidades
psiquiatricas, agravando la situacion de los pacientes. Dos de las patologias psi-
quiatricas que aparecen asociadas a los afectados por HS, son la depresiony la
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ansiedad. Segun algunos estudios alrededor de un 43% de los pacientes con HS
presenta depresion, habiéndose observado una relacién directamente propor-
cional entre la severidad de la patologia y dicha comorbilidad.

La ansiedad en los pacientes con HS aparece asociada al temor por mostrar ac-
cidentalmente las cicatrices que deja la enfermedad, o por la posibilidad de que
otros perciban el mal olor de las lesiones. Se ha descrito una mayor ideacion sui-
cida entre los pacientes que padecen HS junto a baja autoestima, sentimiento
de soledady verglienzay estigmatizacion, provocada por la visibilidad de las le-
siones. El rechazo social se manifiesta en la percepcion por parte de los afecta-
dos, de una disminucién del contacto fisico que aumenta esta sensacién de
soledad vy el aislamiento.

Por otro lado, la HS esté asociada a un elevado gasto sanitario, sobre todo aque-
llos derivados de la atencion en los servicios de Urgencias e ingresos hospitala-
rios, superior incluso al de la psoriasis.

A nivel laboral, el paciente pasa una media de un mes de baja al afio a causa de
su enfermedad. En este sentido, se han propuesto iniciativas como el proyecto
Hércules, que respalda una propuesta para reconocer la necesidad de que laHS
sea reconocida como causa de incapacidad o invalidez en los estadios severos
o durante los brotes, debido a que estas personas no pueden compatibilizar su
enfermedad con una vida activa desde el punto de vista laboral.

Envista de la gran repercusién que tiene esta enfermedad en la calidad de vida
de estos pacientes es fundamental un enfoque multidisciplinar, en el que se
coordinen todos los estamentos implicados, poniendo especial interés en el
apoyo psicolégico y social.

3.3. PRINCIPALES PROMs UTILIZADOS EN HIDRADENITIS SU-
PURATIVA

Entre las enfermedades inflamatorias de la piel, la HS es la enfermedad derma-
toldgica que tiene el mayor impacto sobre la calidad de vida en términos de
DLQI. Al dolor que produce esta enfermedad, hay que afiadir el impacto social
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que puede tener debido a aspectos como el olor o el manchado de la ropa que
dalugar aunimpacto negativo en la calidad de viday en el bienestar psicolégico
de los pacientes, por lo que es fundamental poder utilizar herramientas que nos
permitan medir estos y otros sintomas que afecten a la calidad de vida.

Existen diferentes PROMs tanto genéricos aplicables a cualquier poblaciéon
como especificos de la HS, que nos permiten medir la discapacidad que le pro-
duce la patologia desde el punto de vista del propio paciente.

Lainiciativa internacional HiSTORIC se marcé como objetivo alcanzar un con-
senso para desarrollar un conjunto basico de medidas de resultados para ensa-
yos clinicos de HS mediante la determinacion de los dominios principales (el
“qué” medir) y el instrumento de medicion para cada dominio (el “como” medir)
para facilitar lahomogeneidad y la comparabilidad entre ensayos clinicos. Aun-
que se han desarrollado varias medidas de resultados informadas por pacientes
para ensayos clinicos en HS, actualmente no existe consenso sobre qué PROMs
son los mas adecuadas para su uso en la practica clinica.

Eneste sentido, en latabla 1, estan recogidos los principales PROMs que se pue-
den utilizar en la practica clinica en funcién del dominio que queramos valorar
y de sise tratan PROMs especificos de la HS o genéricos. A continuacion, se de-
tallaran los PROMs mas utilizados en HS:

» HS-Qol (Quality of life for Hidradenitis Suppurativa)

Cuestionario especifico para la HS desarrollado para determinar el impacto que
la HS tiene en la calidad de vida. El cuestionario contempla la calidad de vida re-
lacionada con la piel, el impacto en el bienestar general y el deterioro psicosocial.

El cuestionario inicialmente constaba de 55 items, que posteriormente se sim-
plificé a 44 items distribuidos en 7 subescalas: consecuencias fisicas, sintomas
de HS, consecuencias sobre la actividad sexual, consecuencias emocionales,
consecuencias sociales, consecuencias laborales y apoyo social.
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» HSQolL-24

Es el primer instrumento de calidad de vida autoadministrado en espafiol para
evaluar la calidad de vida en pacientes con HS.

Los items del cuestionario se agrupan en 6 dominios: psicosocial, econémico,
laboral, relacional, personal y clinico. Para el célculo de las puntuaciones, es ne-
cesario tener en cuenta que como norma general cada item se punttiaentre Oy
4, puntuando O la respuesta «<nuncav, 1 «raramente», 2 «a veces», 3 «<a menudo»
y 4 «siempren. las puntuaciones de cada dominio y la puntuacién general se
deben ajustar a 100, que se obtiene multiplicando el valor obtenido por una
constante.

» HiSQOL (Hidradenitis Suppurativa Quality of Life)

Es un cuestionario de calidad de vida desarrollado especificamente para abarcar
los aspectos de la calidad de vida que se ven afectados por la HS, incluyendo as-
pectos que no se contabilizan en las medidas genéricas de calidad de vida de la
piel.

La escala consta de 17 items, cada uno con un periodo de recuerdo de 7 dias,
que evaltiauna amplia variedad de sintomas de HS, incluidos dolor, picazén, olor
y drenaje, asi como resultados psicosociales y actividades que pueden verse
afectados por HS. Los items estan agrupados en 3 subescalas que pueden usarse
de maneraindependentiente o para generar una puntuacion total, que evaltan:
sintomas, impacto psicosocial y actividades. Cada item se califica utilizando una
escala ordinal, que va de 0 (nada) a 4 (extremadamente). Algunos items tienen
una opcion de respuesta de “no puedo hacerlo debido a HS” que se califica con
el mayor nimero de puntos (4), lo que indica un mayor efecto en la calidad de
vida. La puntuacion total oscilaentre Oy 68,y las puntuaciones mas altas indican
una peor calidad de vida. Este cuestionario se ha traducido a 20 idiomas.

El consenso HiSTORIC selecciona el HiISQOL como el PROM recomendado en
la practica clinica en pacientes con Hidradenitis Supurativa.
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» DLQI (indice de Calidad de Vida en Dermatologia)

PROM genérico disefiado para evaluar el impacto en la calidad de vida de una
afeccion cutanea particular.

Es un cuestionario de 10 items, cada pregunta se calificade 0 a 3,donde O implica
que no hay impactoy 3indica un impacto importante; la puntuacién mas alta po-
sible es 30. Las 10 preguntas se dividen en 5 dominios: sintomas, actividades dia-
rias, ocio, trabajo/escuela, relaciones personales e impacto del tratamiento. Una
puntuacion total de 2 a 5 indica poco efecto, 6 a 10 un efecto moderado, 11 a 20
un efecto grande y una puntuacién de 21 a 30 un efecto extremadamente grande
en la calidad de vida del paciente.

El DLQI presenta limitaciones porque esta disefiado en gran medida como una
instantanea de un momento determinado y no calcula el deterioro acumulado
de la vida. Sigue siendo el instrumento mas utilizado y permite comparar dife-
rentes enfermedades de la piel, diferentes tratamientos y ensayos clinicos.

» EVA dolor (Escala visual analégica del dolor)

PROM genérico que permite medir la intensidad del dolor que describe el pa-
ciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores.

Se trata de una linea horizontal de 10 centimetros. En el extremo izquierdo se
ubica la ausencia o menor intensidad del dolor y en el derecho la mayor intensi-
dad del dolor, siendo 0 “ausencia del dolor” y 10 “el peor dolor imaginable”. Se
pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad y se
mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o mili-
metros.

La valoracioén sera: dolor leve si el paciente puntta el dolor como menor de 3,
dolor moderado silavaloracién se sitiaentre 4y 7y dolor severo si la valoracion
es igual o superior a 8.

» NRS prurito (Numeral Rating Scale)

Escalaunidimensional que proporciona informacion sobre la intensidad del picor.
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Comprende valores del O (no picor) al 10 (peor picor imaginable). Se considera
que una puntuacién 0-3 = picor leve, 4-6 = moderado, 7-10 = severo. Una re-
duccion de 2-3 puntos se considera la MDCI para la mejora del picor.

Es una escala validada y ha demostrado buena correlacién con el EVA.

» EuroQoL 5D (EuroQol 5 dimensions)

PROM genérico es un instrumento elaborado para describiry valorar la calidad
de vida relacionada con la salud.

Es una escala descriptiva que aborda: movilidad, autocuidado, actividades ha-
bituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion y un analogo visual escala (EVA).
Consta de 5 dominios con cinco niveles de gravedad para cada pregunta.

Las puntuaciones oscilan entre O (peor estado de salud posible) y 1 (mejor es-
tado de salud posible). Este instrumento ha sido validado en varias enfermeda-
des diferentes y en varias poblaciones diferentes, entre ellos la espafiola.

» HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale)

PROM genérico utilizado para evaluar niveles de ansiedad y depresién. Es un
cuestionario genérico de 14 items: una puntuacion de O a 7 se considera normal,
8 a 10 experimentan algunos sintomasy 11 a 21 una probable presencia de an-
siedad/ depresion.

» WPAI (Work Productivity and Activity Impairment)

Es un PROM genérico que mide la productividad laboral y no laboral debido a
la enfermedad.

Es uninstrumento validado que evallia 4 areas: tiempo de trabajo faltas debido
a HS (ausentismo), impedimento durante el trabajo debido a HS (presentismo),
impedimento laboral general debido a HS y deterioro de las actividades diarias
debido a HS (deterioro de la actividad). Se expresa como un porcentaje y varia
del O (sin deterioro de la actividad general) al 100 (deterioro total de la actividad
general).

Esta validado en poblacion espaiiola.
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» HSSDD (HS Symptom Daily Diary)

PROM especifico de la HS para evaluar los signos y sintomas de la HS. Incluye
cinco items que evaltan la gravedad de los sintomas centrales de la HS (picazon,
dolor cutéaneo promedio, peor dolor cutaneo, olor/olor y secreciéon/supuracion)
durante las Ultimas 24 horas.

Los items se evaltian seglin una NRS de 11 puntos, que van desde O (sin sinto-
mas) a 10 (dolor de piel/picazén/olor/olor tan malo como puedas imaginar;
mucho drenaje o supuracion).

» HIDRAdisk

Cuestionario de calidad de vida desarrollado especificamente para la hidrade-
nitis supurativa.

Esta formado por 10 preguntas, los pacientes responden a cada pregunta indi-
cando su percepcion en una escala visual analégica que va de O (absolutamente
no) a 10 (definitivamente si). La puntuacion total es la sumade las 10 preguntas
siendo O si no hay ningtin impacto de la enfermedad en la calidad de viday 100
si el impacto de la enfermedad en la calidad de vida es maximo.

Es una herramienta validada para evaluar la carga de la HS.

» SKINDEX-29

PROM genérico disefiado para medir el deterioro de la vida a lo largo del tiempo,
una deficiencia del DLQI.

Se divide en tres dominios, sintomas (7 items), emociones (10 items) y funcio-
nalidad (12 items). Los pacientes califican la frecuencia (nunca, rara vez, a veces,
con frecuencia, todo el tiempo) durante las cuatro semanas anteriores obte-
niendo una puntuacion del 0 al 100, indicando peor calidad de vida en puntua-
ciones mayores.

Es una herramienta validada utilizada para evaluar la calidad de vida de los pa-
cientes con HS en varios ensayos clinicos. Tiene una version adaptaday validada
al espaiiol.
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» TSQM (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication)

Evalla la satisfaccion del paciente con la efectividad de un medicamento, la au-
sencia de efectos secundarios, la convenienciay la satisfaccion global con el me-
dicamento. El TSQM tiene una escala de 0 a 100 puntos, siendo puntuaciones
mas bajas indicativas de una mayor insatisfaccion.

Finalmente, en cuanto a cuestionarios para evaluar la experiencia de los pacien-
tes (PREMs) con su proceso asistencial, percepciones y satisfaccion, podemos
destacar ge los mas utilizados son el del Pickert Institute (PPE), que tiene una
version validaday traducida al castellano o el CAHP (Consumer Assessment of
Healthcare Providers and Systems).

Por su parte lainiciativa PARIS de la OCDE, ha escogido el P3CEQ (person cen-
tred coordinated care experience questionnaire), que dispone de 11 items y
tiene version en castellano. Este cuestionario, evalia la experiencia del paciente
en su cuidado mediante la conjuncion de 2 constructos: el cuidado centrado en
el paciente y la coordinacion asistencial.

4. RECOMENDACIONES DE USO

Las medidas de resultados informadas por el paciente deben incluirse en la eva-
luacion general del paciente con HS, ya que pueden ofrecer informacion impor-
tante sobre su funcionalidad, la calidad de viday los sintomas que presenta.

No existe consenso de qué PROMs utilizar en la practica clinica habitual en los
pacientes con HS, el Gnico consenso de utilizacion de PROMS en HS es el con-
senso HiSTORIC. Este consenso determina el PROM HiSQOL como el PROM a
utilizar en ensayos clinicos para facilitar la comparacion entre ensayos clinicos.

Tampoco existen recomendaciones en relacion con la periodicidad para recoger
los PROMs, el consenso HiSTORIC recomienda la evaluacion de las medidas a
intervalos de 3 a 4 meses durante el tratamiento.
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La propuesta para poder realizar un seguimiento completo, deberia incluir al
menos un PROM de cada uno de los siguientes dominios:

= Calidad de vida genérica (DLQI o EuroQoL 5D5L)

= PROM especifico para medir la calidad de vida en HS (HiSQOL o HSQolL-
24)

= Dolor (EVA dolor)

= Picor (NRS prurito)

= Depresiény ansiedad (HADS)
Se deben seleccionar los PROMs en funcién del paciente para poder valorar la
afectacion de la enfermedad, la evolucion de la misma y la respuesta al trata-
miento farmacolégico. Una vez recogidos los resultados, es importante discu-

tirlos y facilitar el acceso tanto al equipo multidisciplinar como al paciente para
poder tomar decisiones compartidas e individualizadas. (38)

5. CONCLUSIONES/PUNTOS CLAVE DEL CAPITULO

= La HS es una enfermedad inflamatoria crénica que tiene un gran im-
pacto en la calidad de vida de los pacientes. Por este motivo es funda-
mental valorar dicho impacto desde la perspectiva del paciente, te-
niendo en cuenta sus preferencias y sus necesidades para lograr en
definitiva los mejores resultados en salud.

El grado de severidad de la enfermedad y las manifestaciones de la
misma tienen una gran repercusion a nivel emocional, que acaba afec-
tando a aspectos de vital importancia para las personas, como son las
relaciones sociales, el trabajo y en definitiva a las actividades de la vida
diaria

Existen diferentes PROMs validados para utilizarlos en HS, no obstante,
no existe un consenso de cuales utilizar en la practica clinica. Se reco-
mienda utilizar diferentes PROMs en funcidon de los dominios que se
quieran evaluar.
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= Los PROMs nos permite obtener informacion determinante a la hora
de tomar decisiones clinicas y de seleccién y evaluacion de los trata-

mientos.

TABLA 1.
PRINCIPALES PROMS UTILIZADAS EN HIDRADENITIS SUPURATIVA

Tipo Poblacién Numero Dominios o
ERON de instrumento objetivo de items cubiertos (TEEEED
Psicosocial,
Especifico Adultos econémico,
HSQolL-24 hidradenitis | con hidradenitis 24 ocupacional, 0-100
supurativa supurativa relacional,
personal y clinico
Sintomas,
Especifico Adultos con impacto
HiSQOL hidradenitis hidradenitis 17 psicosocial, 0-68
supurativa supurativa actividades
diarias
0-30
Interpretacion:
0-1 = sin efecto,
Sintomas 2-5 = pequefio
Especifico Adultos dermatoldgicos, |efectoen lavidadel
DLQI dermatologia con alteraciéon 10 actividades paciente,
dermatoldgica diarias, trabajo, 6-10 = moderado
vida social. efecto,

11-20 = gran efecto,
and 21-30 = muy
gran efecto

0-10
Pacientes interpretacion:
EVA dolor Genérico 1 Dolor <3; dolor leve, 4-7;
con dolor
dolor moderado,

>8; dolor severo

NRS prurito |  Especificc Pacientes 1 Prurito 0-10
dermatologia con prurito
Especifico Adlutos con
HIDRAdisk hidradenitis hidradenitis 10 Unidimensional 0-100
supurativa supurativa
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Tipo

de instrumento

Poblacién
objetivo

Numero
de items

Dominios
cubiertos

Puntuacién

0-100
Interpretacion

Especifico Pacientes con Sintomas, <5 = sin efecto
SKINDEX-29 p . alteracion 30 emociones, ’
dermatalogfa dermatoldgica funcionalidad 6-15= leve,
8! 18-36 = moderado,
> 37 = severo
Movilidad,
actividades
EQS5D Genérico Poblacion | g\ 4 pyp | vidadiaria 0-100
general escala
psicoldgica,
social y dolor.
0-21
interpretacion:
. . 0-7; normal, 8-10;
HADS Genérico Po::;i:n 14 gre]s'f:;:n presenta algunos
8 vaep sintomas, 11-21;
probable ansie-
dad/depresion
Tiempo de tra-
bajo perdido por
HS (ausentismo),
deterioroenel
trabajo por HS
” (presentismo),
WPAI Genérico Poblacion 6 deterioro laboral 0-100
general

general por HSy
deterioro de las
actividades dia-
rias debido a HS
(deteriorode la
actividad).
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