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Abstract

Introduction and objective: To capture the experience of hae-
mophilia A patients with their devices for coagulation factor
reconstitution, the barriers for treatment adherence; and to
determine their preferences, presenting a new double-cham-
ber syringe (DCS).

Method: A cross-sectional research through a supervised sur-
vey and a DCS testing session.

Results: Seventy-four (74) patients participated, 50% of them
on prophylaxis treatment, and 7 years (median) with their usual
treatment (IQR 17.25). In the survey, the DCS received the hi-
ghest score (75/100, p<0.001) and it was the most likely to be
used in prophylactic treatment (p<0.001). In the practical tes-
ting session (n=29), 62.1% preferred the DCS, and required
43 seconds as median time (24.5-82) for preparation, vs. 4 mi-
nutes (1-15) with their usual treatment (p<0.001). The favou-
rable opinion of their doctor regarding prophylaxis was very
influential on the attitude of participants towards treatment
adherence (OR=1.324, C1 95% =1.040-1.685, p=0.023).
Conclusions: The DCS was the preferred device, and was likely
to encourage prophylaxis.
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Resumen

Introduccion y objetivo: Recabar la experiencia de pacientes
con hemofilia A con sus dispositivos de reconstitucion de fac-
tor de coagulacién, barreras para la adherencia y determinar
sus preferencias, presentando una nueva jeringa de doble ca-
mara (JDC).

Meétodo: Investigacion transversal mediante encuesta dirigida y
sesion de prueba de la JDC.

Resultados: Participaron 74 pacientes, el 50% en tratamiento
con profilaxis, y 7 afios (mediana) con su tratamiento habitual
(RIC 17,25). En la encuesta, la JDC recibié la mayor puntuacion
(75/100, p<0,001) y la mayor probabilidad de uso en profi-
laxis (p<0,001). En la sesién practica (n=29), el 62,1% prefirié
la JDC y necesitaron de mediana 43 segundos (24,5-82) para
la preparacion, vs. 4 minutos (1-15) con el tratamiento habi-
tual (p<0,001). La opinién favorable del médico respecto a la
profilaxis resulté muy influyente en la actitud de los participan-
tes hacia la adherencia (OR=1,324, IC 95% =1,040-1,685,
p=0,023).

Conclusiones: La JDC fue el dispositivo preferido y se mostréd
con probabilidad de favorecer la profilaxis.

PALABRAS CLAVE
Hemofilia A; Factor VIII; Profilaxis; Sistemas de administracion;
Adherencia a la medicacion.

Farm Hosp. 2016;40(6):579-603

[eocle]

Los articulos publicados en esta revista se distribuyen con la licencia:
Articles published in this journal are licensed with a:
Creative Commons Attribution 4.0.
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
La revista Farmacia Hospitalaria no cobra tasas por el envio de trabajos,
ni tampoco cuotas por la publicacion de sus articulos.




580 - Farm Hosp. 2016;40(6):579-603

Isabel Ferndndez-Arias and Hae Kyung Kim

Contribution to Scientific Literature

The self-administration of intravenous Factor VIII by
haemophilia patients requires spending some time for
preparing and infusing the factor. The different coagu-
lation factors available in the market present a variety of
devices. The objective of this study was to determine the
barriers perceived, and the opinions of adults with Hae-
mophilia A regarding their treatment and prophylaxis, as
well as their preference among those devices currently
available in the market.

Introduction

There are around 2,000 persons with haemophilia A
(HA) in Spain'?, and 60% of them are on a Factor VIl
(FVIIl) replacement therapy through intravenous infu-
sion, either on prophylactic or on-demand treatment?,
prophylactic treatment presents higher efficacy in the
prevention of spontaneous haemorrhages®. Treatment
efficacy is partly determined by the level of adherence*®
and patient motivations®®, as well as by their opinions
and expectations about their disease and treatment*®,
Besides, it is worth highlighting the potential influence
presented by the difficulties that can be associated with
the treatment>®, its convenience of use and time of pre-
paration*®. A device has been recently designed, consis-
ting of one single syringe with two chambers containing
the freeze-dried recombinant FVIII, and the solvent for
its reconstitution. This article collects the experience and
opinions of Spanish adult patients with HA regarding
their treatment and the double-chamber syringe (DCS),
as well as the factors that have an impact on their pat-
terns of use, and the potential barriers for treatment ad-
herence. A sub-group of patients took part in a practical
testing session, and completed an opinion survey after

conducting all steps for factor reconstitution with the
DCS (FuseNGo®, Pfizer S.L.U., Madrid).

Methods

This cross-sectional research was conducted in five
countries (Germany, Austria, Spain, Italy and United
Kingdom)?, and this article presents the outcomes for
Spain. This is an opinion survey, and therefore required
no evaluation by an Ethics Committee. The survey was
conducted according to the principles of the Declaration
of Helsinki and the Organic Law for Data Protection, and
all participants granted their written consent.

The study included 18-to-65-year old men with HA
who were using routinely a FVIII replacement therapy
(prophylactic or on-demand), and who had used their
current treatment on>20 occasions. The survey exclu-
ded all those who had any association with the pharma-
ceutical or healthcare industry or with market research
or advertising companies, or regulatory authorities.

Procedure

The participants, recruited through 4 patients associa-
tions, completed a questionnaire about their experience
and preferences with existing devices'® (Appendix 1).
Their preference was explored regarding five devices
described through drawings but not identified (Figu-
re 1), including the DCS.

A sub-group of patients also took part in a testing ses-
sion for the DCS, where its functioning was explained.
Each participant was given a device without needle and
with placebo components (powder and solvent). The
time required for reconstitution was measured in four
repeat tests, and the participants completed a question-
naire about device use and preference.
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Figure 1. Description of the five scenarios presented about treatment methods or devices. Images 1-4 show devices currently

marketed. Scenario 5 represents the new double-chamber device.
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In order to determine any barriers for treatment adhe-
rence, the participants answered questions based on the
principles of the Theory of Planned Behaviour' (Appen-
dix 1).

Statistical Analysis

A descriptive statistical analysis was conducted for the
survey answers, and univariate and multivariate analysis
in order to identify the factors associated with treatment
adherence. Data were analyzed with SPSS version 19.0.

Results

In Spain, 74 patients were recruited (73% <40-year-
old). Out of these, 50% were on prophylactic treatment
(median of 3 times/ week, interquartile range [IQR]=1);
the clotting factors used and the treatment regimen are
described in figure 2. The median time with their current
treatment was 7 years (IQR=17.25).

The participants expressed moderate satisfaction (me-
dian 4-6/10) with their current treatment regarding ease
and time of preparation, storage, and disposal of used
materials; efficacy was the best valued characteristic
(median 8). From the 5 devices suggested (Figure 1), No.
5 (the DCS) received significantly superior scores vs. the
others (Figure 3A). Besides, they stated that they would
choose the DCS for use in prophylactic treatment over
the others (Figure 3B), even increasing the frequency of
administration (Figure 3C).

In the testing session (n=29), the participants nee-
ded 43 seconds as median time (24.5-82.0, IQR=14.75
s) for factor reconstitution with the DCS, and this time
was significantly reduced with practice (p<0.001), and
was significantly lower than the time required with their
usual device (median 4 min; range=1-15, IQR=3.75
min). A 62.1% (n=18) of patients preferred the DCS,
and 24.1% (n=7) preferred their current device.

Finally, the experience of living with haemophilia was
assessed, including factors associated with treatment ad-
herence. The conclusion was that self-treatment was not
a problem, but some patients were afraid of the trans-
mission of infectious diseases (median 6), or the conta-
mination of the factor during preparation (median 5).
For patients on prophylactic treatment, the opinions of
their partner (100%) and their doctor (81.1%) appeared
as independent factors encouraging treatment adheren-
ce. In a multivariate logistical regression analysis, only
the opinion by the doctor remained as a factor asso-
ciated to prophylactic treatment adherence (OR=1,324;
Cl195% =1.040-1.685; p=0,023).

Discussion

Prophylactic treatment is currently established as the
most adequate therapeutic approach®, but treatment
adherence represents a complex matter, including seve-
ral factors such as patient expectations, time required,
and satisfaction, among others®>%12_ Therefore, it is in-
teresting to determine if facilitating the task for patients
with haemophilia would represent any change in their
habits, as well as to explore the reasons that lead them
to choose their treatment regimen. Accordingly, this sur-
vey explored the practical experience and uptake of a
device specifically designed to simplify factor reconsti-
tution with safety, and to reduce the time required for
administration.

Participants claimed that they were moderately sa-
tisfied with their current treatment, and efficacy was
the best valued aspect. However, times of preparation
and administration were relatively long. Compared with
other devices currently available, the DCS was the pre-
ferred method, both by patients on prophylactic and
on-demand treatment. This outcome was in line with
the overall international research?®, though the scores of
Spanish patients for some devices (including the DCS)

A. Current treatments of the participants B. Patients on prophylaxis according to type
of treatment
Don’t know O_;ct}oer
7% 100.0%
Recombinate®
1%
Fanhdi®
6%
Advate® o
/ 31% 6.5% 5799
Kogenate®
19%
14.3%
Figure 2. Distribution of FVIll
Helixate®  Advate® ReFacto AF® Kogenate® type and treatment regimen
of patients.




582 - Farm Hosp. 2016;40(6):579-603

Isabel Ferndndez-Arias and Hae Kyung Kim

A. Preference for each treatment scenario B. Likelihood of using the device as prophylactic
treatment
100 Scenario 1 ﬂ
920 Scenario 2 - D:l L |
& %
80 k% Scenario 3 4' | |— . . .
) ok Figure 3. A) Median (with
" scenrio 4 [ || | .
¥ interquartile  range  [IQR])
- Scenario 5 1T 1 i
60 of patient preference for 5
50 ** 2 4 6 8 10 types of treatment scenario.
20 C. Likelihood of increasing the frequency of Device 5 is the dOUb/e_Cham_
administration with each scenario ber syringe (DCS), B) Median
30 ) . (IQR) of the likelihood that
20 scenario ! ' I - " ' || patients will use each device
10 Scenario 2 ] F=—— for prophylactic treatment.
‘ | Scenario 3 —::’**— Device 5 is the DCS,' C) Me-
0 : scenario 4 ——— [ dian (IQR) of the likelihood
Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3  Scenario 4  Scenario 5 Scenario 5 F _ | that patients will incrga se l.-he
4 6 g 10 frequency of FVIII infusion
with each device. Device 5 is
Scores between 0 and 100, with 100 being “the most desirable” Scores between 0 and 10, with 10 being “the most likely” the DCS

were slightly lower to the median of the internatio-
nal analysis®. A higher proportion vs. the international
analysis stated that they preferred the DCS (62.5% vs.
57.1%)°, but the proportion of patients satisfied with
their current treatment was also superior (25.5% vs.
24.1%)°. It is important to point out that surveys in
Spain were conducted in a neutral setting (headquar-
ters of patients associations), while in some other coun-
tries, participants answered questions by the professio-
nals who were managing them regularly, which could
have had an impact on some of their answers. It stands
out that the DCS was described as the system with a
higher likelihood of directing patterns of use towards
prophylaxis, even if this required an increase in the ad-
ministration frequency. The favourable opinion about
these two aspects was also superior to the international
median®. It appears interesting that the type of device
can encourage prophylaxis among patients with HA*'3
and favour an adequate frequency of use to maintain
the concentration of FVIIl in blood (up to once a day, ac-
cording to some studies'). In any case, surveys disclosed
that the influence of third parties (such as their part-
ner or doctor) is an important factor regarding patient
habits. In this sense, treatment patterns and adherence
would be driven particularly by the opinion of their doc-
tor, which is consistent with studies establishing the im-
portance of a good relationship with the treating doctor
for success in prophylaxis™.

The limitations of this research are associated with
methodology. Patients were recruited through their as-
sociations, and therefore there was a random incorpo-
ration, and data were only obtained from the surveys of
those who decided to take part. The face-to-face ses-
sions in Spain were conducted by researchers not linked
to the participating centres; therefore, answering ques-
tions asked by an unknown person could have had some

influence on their answers, though this would have been
minimal. It would have been appropriate to conduct a si-
multaneous test of preparation times with other devices;
but, in any case, participants were required to have used
their usual treatment at least 20 times, and therefore
their experience offered consistency to their answers. On
the other hand, the lack of previous experience with the
DCS at the time of testing must be taken into account,
in comparison with their usual device.

In conclusion, patients value positively the fact that
their treatment is easy and fast, and they state that these
aspects could lead them to favour prophylactic treatment
and good treatment adherence. The satisfaction or ease
of use of their treatment devices can have an influence,
but the opinion of their doctor is also important at the
time of following prophylactic treatment. The outcomes
of this survey indicate that the DCS could favour treat-
ment adherence among patients with HA, and reduce
their negative perceptions about the commitment that
could be caused by prophylactic treatment in those pa-
tients switching from an on-demand treatment.
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APPENDIX 1

SURVEY QUESTIONNAIRE

(ALL PARTICIPANTS)

The initial questions are about your haemophilia.

1. How many months or years ago were you diagnosed with haemophilia?

Years |:|
Months |:|

2. How many joints bleeds have you experienced in the past 12 months?

]

Please key the number

3. Onascale of 0to 10, where 0 is “None at all” and 10 “the worst you can imagine”: How painful or aching have your
joints been over the last week?

None at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst pain imaginablee

1. What is the name of the clotting factor treatment you are currently using?

2. You take your clotting factor treatment...
a. Only when it is necessary, when you have a bleed Yes / No
b. On a regular basis every week, regardless of haemorrhages Yes / No
If you have answered “Yes" to option (b): on average how many times a week do you use it?

]

The following questions are about the clotting factor treatment you use at the moment. For each question,
please assign a score between 0 and 10, where 0 is “Not at all”, and 10 is “Extremely”.

3. How easy do you find it easy to prepare your clotting factor treatment for injection?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

4. How easy is it to store your clotting factor treatment?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

5. How easy is it to get rid of the containers, syringes, needles, and everything that comes with your clotting factor treat-
ment once you have used them?

Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

6. How time consuming is it to treat you rself with your clotting factor treatment?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

7. How much time does it take each time you treat yourself?
a. How long does it take to prepare your treatment to the point where it is ready for injection? ____ minutes
b. How long does it take to perform and complete the injection? ___ minutes
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Please assign a score between 0 and 10, where 0 is “Not at all” and 10 is “Extremely”.

8. How effective do you think your clotting factor treatment is?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

Please assign a score between 0 and 10, where 0 is “Never” and 10 is “Very often”.

9. How often do you accidently stick the needle from your clotting factor treatment into your hand or other part of your
body?
Never 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very often

10. How often is it difficult to find a vein that you can inject your clotting factor?
Never 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very often

The following questions are aboyt how your clotting factor treatment affects some of your activities. For
each question, please assign a score between 0 and 10, where 0 is “Not at all”, and 10 is “Very much”.

11. How much does your clotting factor treatment affect how much you travel or where you travel to for holidays or for
work?

Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very much

12. How much does your clotting factor treatment affect your daily activities, including work or study?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very much

13. How much does your clotting factor treatment affect your relationships?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very much

14. How much does your clotting factor treatment affect your social or leisure activities?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very much

15. How much does your clotting factor treatment feel like an enemy instead of a friend?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very much

For each of the following statements, please assign a score between 0 and 10, where 0 is “strongly agree”
and 10 is “strongly disagree”.

16. | can manage my haemophilia without the need to use regularly my clotting factor treatment.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

17. 1 only need to use my clotting factor treatment when | have a bleed.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

18. The side effects of the clotting factor treatment could be worse than the bleeding problems themselves.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

19. Regular use of clotting factor treatments is necessary to prevent long-term damage to joints.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

20. Regular use of clotting factor treatments reduces the chance of unexpected bleeds.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree
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21. Nowadays, there is no risk that clotting factor treatments could infect you with other diseases.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

22. There is a risk that clotting factor treatments can become contaminated while being prepared for injection.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

23. If used often, clotting factor treatments can lose their effectiveness and stop working.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

24. | am anxious about injections.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

25. | dislike having to inject myself.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

26. My wife/ partner thinks that | should use my clotting factor treatment regularly and not only when | have a bleed.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

27. My doctor would disapprove if | only used my clotting factor treatment when | had a bleed.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

28. Other people | know who have haemophilia, only use their clotting factor treatment when they have a bleed.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

29. | expect to start / continue use my clotting factor treatment on regular basis rather than only when necessary.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

30. I'want to start / continue using my clotting factor treatment on a regular basis rather than only when necessary.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

31. lintend to start / continue using my clotting factor treatment on a regular basis rather than only when necessary.
Strongly agree 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Strongly disagree

For the following statements, please tell us how important each is to you on a scale of minus 3 to plus 3,
where minus 3 is “extremely unimportant”and plus 3 is “Extremely important”.

32. Preventing long-term damage to my joints is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

33. Reducing the change of unexpected bleeds is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

34. Avoiding infection with other diseases from my clotting factor treatment is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

35. Avoiding contamination of my clotting factor treatment when preparing it for injection is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

36. Preventing my clotting factor treatment from losing its effectiveness over time is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

37. Avoiding side effects from clotting factor treatment is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

38. For me, my wife/partner’s opinion about how | use my clotting factor treatment is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important
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39. What my doctor thinks about how clotting factor treatment should be used is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

40. Doing what other people with haemophilia do about their treatment is:
Extremely unimportant -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Extremely important

In the following questions, please tell us how likely it is that you would start or continue to use your clotting
factor treatment on a regular basis (rather than only when necessary), using a scale of minus 3 to plus 3,
where minus 3 is “Less likely” and plus 3 is “More likely”:

41. Being able to manage my haemophilia without needing regular treatment makes it:

Less likely -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 More likely that will start or continue to use my
clotting factor treatment regularly

42. Being anxious about injections makes it:

Less likely -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 More likely that will start or continue to use my
clotting factor treatment regularly

43. Only needing clotting factor treatment when | have bleed makes it:

Less likely -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 More likely that will start or continue to use my
clotting factor treatment regularly

Question 44
This question is designed to measure your opinion about different clotting factor treatments. We will use a scale from 0 to
100, similar to a thermometer, where 0 is the Least Desirable and 100 the Most Desirable.

You will need to indicate where on the scale you would place your haemophilia and the different treatments with coagu-
lation factor.

The chosen point will depend on where you think they fit on the 0 to 100 scale.

For example:

e |f you were asked to place your favourite food in the thermometer from 0 to 100, you would place it at 100, on the Most
Desirable end, because it is what you like the best.

e Your less favourite food would be placed at 0, the Least Desirable end.

Your condition: Haemophilia

Taking into account all the ways in which your haemophilia affects you, at which point in the thermometer would you place
your haemophilia?

All the descriptions of coagulant treatments that will be presented in the following scenarios are brief
summaries of the different treatments, focusing on the preparation of the treatment for its injection.

Scenario 1:
Imagine there is a treatment with coagulation factor available for your haemophilia. All treatments are safe and effective.
This treatment includes:

A powder vial

A solvent (liquid) vial

A syringe

And a device with spikes to help you prepare the injection.

In order to prepare this treatment for injection, you must:

1. Connect the vial of solvent to one of the cannulas of the device.

2. Then connect the vial of powder to the other cannula of the device. The contents of both vials will get mixed.
3. Turn it gently until all the powder has dissolved.

4. Remove the cap of the device and attach a syringe.
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5. The reconstituted solution is transferred to the syringe.
6. Remove the syringe from the device and attach a needle for injection.

If you had to use this treatment, at which point of the thermometer would you place it?
How likely would it be that you used this treatment routinely instead of only when necessary?
Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

If you are taking your current treatment routinely every week, how likely would it be that you used it more frequently with
this device?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

Scenario 2:

Now let's imagine that there is another coagulant treatment available for your haemophilia. This treatment works in the
same way as the treatments of all the other scenarios. All treatments are safe and effective.

This treatment includes:

e A vial of powder

o A pre-filled syringe with solvent (liquid)

e And a device with a cannula to help you prepare the injection.

In order to prepare this treatment for injection, you must:

1. Connect the vial of powder to the spike on the device.

2. Connect the pre-filled syringe to the opening at the other end of the device.

3. The solvent (liquid) will fill the powder vial. Then you must turn it gently until all the powder has dissolved.
4. The reconstituted solution is then returned to the syringe.

5. Remove the syringe from the device and attach a needle for injection.

If you had to use this treatment, at which point of the thermometer would you place it?

How likely would it be that you used this treatment routinely instead of only when necessary?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

If you are taking your current treatment routinely every week, how likely would it be that you used it more frequently with
this device?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

Scenario 3.

Now let’s imagine that there is another coagulant treatment available for your haemophilia. This treatment works in the
same way as the treatments in previous scenarios. All treatments are safe and effective.

This treatment includes:

e A vial of powder

e A vial of solvent

e A syringe

e And a device with two spikes to help you prepare the injection.
In order to prepare this treatment for injection, you must:

Connect the vial of solvent (liquid) to one of the spikes on the device .

Connect the vial of powder to the other spike.

The solvent (liquid) will fill the powder vial. Then you must remove the empty solvent vial.
Turn gently the device until all the powder has dissolved.

Attach a syringe to the device opening.

The reconstituted solution is introduced in the syringe.

Remove the syringe from the device and attach a needle for injection.

NouhkwnN =

If you had to use this treatment, at which point of the thermometer would you place it?
How likely would it be that you used this treatment routinely instead of only when necessary?
Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

If you are taking your current treatment routinely every week, how likely would it be that you used it more frequently with
this device?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely
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Scenario 4:

Now let's imagine that there is another coagulant treatment available for your haemophilia. This treatment works in the
same way as the treatments in previous scenarios. All treatments are safe and effective.

This treatment includes:

¢ A vial of powder

¢ A vial of solvent (liquid)

e A two-sided needle

e Asyringe

e And a filter needle.

In order to prepare this treatment for injection, you must:

. Remove the protection cap from one end of the needle.

. Insert the needle in the vial of solvent (liquid).

. Remove the other protection cap.

. Insert the needle in the vial of powder.

The vacuum will take the solvent to the powder vial.

Then remove the empty vial and the two-sided needle.

. Attach a filter needle to the syringe.

. Push the needle through the stopper of the vial.

. The solution is transferred to the syringe.

10. Remove the filter needle and attach an injection needle for injecting.

How likely would it be that you used this treatment routinely instead of only when necessary?
Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

©oO~NOUTA WN =

If you are taking your current treatment routinely every week, how likely would it be that you used it more frequently with
this device?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

Scenario 5:

Finally, let’s imagine that there is another coagulant treatment available for your haemophilia. This treatment works in the
same way as the treatments in all other scenarios. All treatments are safe and effective.

This treatment includes:
e A pre-filled syringe with the powder and the solvent (liquid) in separate chambers inside the syringe.
In order to prepare this treatment for injection, you must:

1. Remove the seal of the upper side of the syringe and replace it by a special cap.
2. Press the syringe plunger upwards, so that the powder and the solvent get mixed.
3. Turn the syringe gently until all the powder is dissolved.

4. The syringe is then ready to be attached to the needle for injection.

If you had to use this treatment, at which point of the thermometer would you place it?
How likely would it be that you used this treatment routinely instead of only when necessary?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

If you are taking your current treatment routinely every week, how likely would it be that you used it more frequently with
this device?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely




590 - Farm Hosp. 2016;40(6):579-603 Isabel Ferndndez-Arias and Hae Kyung Kim

EVALUATION QUESTIONNAIRE
FUSENGO TEST

(TESTING SESSION SUB-GROUP)

The objective of this questionnaire is to capture your points of view about the administration device for the treatment with
coagulation factor that you have been trying. Please answer all questions.

Question 1: How long does it take to prepare the device for injection?
Each time you test the device, please record the time it takes to get it ready for injection.

Test Number Time (in seconds)

1 (practice test)

2
3
4
5

For the following questions, please give a rating from 0 to 10, where 0 is “Not at all” and 10 “Extremely”.

1. How easy was it to prepare clotting factor treatment for injection using this device?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

2. How easy was it to hold?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

3. How easy was it to push down the syringe plunger?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

4. How easy do you think it will be to store clotting factor treatments using this device?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

5. How easy do you think it will be to get rid of the containers, syringes, needles, and everything that comes with this
clotting factor treatment device once you have used them?

Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

6. Please can you give an overall rating for the device, using a scale from 0 to 100, where 0 is “the least desirable” and
10 is “the most desirable”?

Least desirable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Most desirable

7. If your clotting factor treatmentcame in a device like this, how likely would you be to use this treatment regularly rather
than as when you needed it?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

8. If you are use your current clotting factor treatment regularly, how likely would you be to use treatment more often if
it came in a device like this?

Very unlikely 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Very likely

The following questions are about your current clotting factor treatment.

9. On average, how long does it take you to prepare your clotting factor treatment for injection each time you use it?

minutes
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Thinking about your current clotting factor treatment, please assign a score to the following questions, on a
scale of 0 to 10 where 0 is “Not at all” and 10 is “Extremely”:

10. How easy is it to prepare your current treatment with coagulation factor for injection?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

11. How easy is it to hold?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

12. How easy is it to push down the syringe plunger?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

13. How easy is it to store your clotting factor treatment?
Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

14. How easy is it to get rid of the containers, syringes, needles, and everything that comes with your current clotting
factor treatment once you have used them?

Not at all 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Extremely

15. Please can you give an overall score for your current clotting factor treatment, using a scale from 0 to 100, where 0 is
“the least desirable” and 10 is “the most desirable”?

Least desirable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Most desirable

Comparing the device you have just tested with your current clotting factor treatment:

16. Which system or device for preparing the clotting factor treatment for injection do you prefer?

[J The new device
[J The system or device you use with your current treatment
[J No preference

17. What are the reasons for your preference

Thank you for your time!
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Aportacion a la literatura cientifica

La autoadministracion de Factor VIIl intravenoso en los
individuos con hemofilia requiere dedicar cierto tiempo
a la preparacion e infusion del factor. Los diversos facto-
res disponibles en el mercado presentan una variedad de
dispositivos. El objetivo de este estudio fue determinar
las barreras percibidas y las opiniones de los adultos con
hemofilia A en relacién a su tratamiento y la profilaxis y
las preferencias entre los dispositivos actualmente dispo-
nibles en el mercado.

Introduccion

En Espafia hay unos 2000 individuos afectados de he-
mofilia A (HA)'? y el 60% de ellos siguen tratamiento
de sustitucion del factor VIII (FVIII) deficitario mediante
infusion intravenosa, ya sea en régimen de profilaxis o
a demanda?®, siendo el tratamiento en profilaxis el que
presenta mayor eficacia en la prevencion de hemorragias
espontaneas?®. La eficacia del tratamiento viene determi-
nada en parte por el grado de cumplimiento del mis-
mo*° y las motivaciones de los pacientes®®, asi como por
las opiniones y expectativas sobre su enfermedad y tra-
tamiento*®. Ademas, cabe destacar la potencial influen-
cia que presentan las dificultades que el tratamiento
pueda presentar>®, su comodidad de uso y el tiempo de
preparacion®®. Recientemente se ha disefiado un dispo-
sitivo que consiste en una Unica jeringa con dos compar-
timentos que contienen el FVIIl recombinante liofilizado
y el disolvente para su reconstitucion. En este trabajo
se ha recogido la experiencia y opiniones de pacientes
espafnoles adultos con HA respecto a su tratamiento y la
jeringa de doble camara (JDC), asi como los factores que
influyen en los patrones de uso y las posibles barreras
en la adherencia. Un subgrupo participé en una sesién

practica y realizd6 una encuesta de opinién tras realizar
todos los pasos para la reconstitucién del factor con la
JDC (FuseNGo®, Pfizer S.L.U., Madrid).

Métodos

Esta investigacion transversal se llevé a cabo en cinco
paises (Alemania, Austria, Espafa, Italia y Reino Unido)®
y este articulo recoge los resultados de Espafa. Al tratar-
se de una encuesta de opinidn no se requirié evaluacion
por un Comité de Etica. Se siguieron los principios de la
Declaracion de Helsinki y la Ley Organica de Proteccién
de Datos y todos los participantes otorgaron su consen-
timiento por escrito.

Participaron hombres de 18-65 afios con HA que uti-
lizaban regularmente un tratamiento de reemplazo de
FVIII (en profilaxis o a demanda) y que habian usado su
actual tratamiento>20 veces. Se excluyeron aquellos
gue tuvieran alguna relacién con la industria farmacéu-
tica, sanitaria o con empresas de estudios de mercado,
publicidad o autoridades regulatorias.

Procedimiento

Los participantes, reclutados a través de 4 asociacio-
nes de pacientes, completaron un cuestionario sobre
su experiencia y preferencias respecto a los dispositivos
existentes' (Anexo 1). Se explord la preferencia respec-
to a cinco dispositivos descritos mediante dibujos pero
no identificados (Figura 1), entre los cuales estaba la
IDC.

Un subgrupo participé ademas en una sesion de prue-
ba con la JDC, en la que se explicd su funcionamiento y
se entregd a cada participante un dispositivo sin aguja y
con componentes placebo (polvo y diluyente). Se crono-
metrd en cuatro repeticiones el tiempo requerido para la

Situacion 1 pigpositivo con Situaciéon 2 | Dispositivo con Situacion 3 Situacion 4 Situacion 5 |
agujas de doble agluj_a simple para
unta para preparar a jeringa que =% | Vialcon — ) =]
p o ﬁwyecgér‘? Contiene el disolvente il Vial con disolvente
disolvente | (iquido) | (liquido) i
! & —— . R -2}
{ l ii Dispositivo con agujas | | Agujade i)
== de doble punta para | doble punta
valon 15 Via‘l con Viallcon et - preparar la inyeccion ="
olvo i
potvo Jp M d;;gtjizge ? Vial con \/\a(\)l\clgn Jeringa prerrellenada
- polvo ~1 P con el polvo y el
disolvente en dos
compartimentos
- separados
La jeringa se ]

conecta al - 3

dispositivo con los ) T W | =

viales unidos f f La jeringa con una -

| . aguja equipada con
L po— La jeringa - Lq jeringa se gonecta al un filtro se conecta “mr
L | prerrellenada se ... dispositivo unido al vial - al vial con la mezcla || i A
] eu  conecta al vial S5 i |
con el polvo ==

Figura 1. Descripcion de las cinco situaciones propuestas sobre métodos o dispositivos de tratamiento. Las imagenes 1-4 corres-

ponden a dispositivos existentes en el mercado. La situacion 5 representa el nuevo dispositivo de doble cdmara.
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reconstitucion y los participantes rellenaron un cuestio-
nario sobre uso y preferencia de dispositivos.

Para determinar las barreras para la adherencia, se
realizaron preguntas basadas en los principios de la teo-
ria del comportamiento planificado' (Anexo 1).

Analisis estadistico

Se realizé estadistica descriptiva de las respuestas
a encuestas y andlisis univariante y multivariante para
identificar los factores relacionados con la adherencia.
Los datos se analizaron con SPSS versién 19.0.

Resultados

En Espana se reclutaron 74 pacientes (73% <40
anos). El 50% seguifa tratamiento en profilaxis (mediana
3 veces/semana, rango intercuartilico [RIC]=1); los fac-
tores usados y el régimen de tratamiento se describen
en la figura 2. La mediana de tiempo con el tratamiento
actual era de 7 anos (RIC=17,25).

Los participantes manifestaron satisfaccion media
(medianas 4-6/10) con su tratamiento actual en relacion
a facilidad y tiempo de preparacién, almacenamiento y
eliminacién de desechables, siendo la eficacia la caracte-
ristica mejor valorada (mediana 8). De los 5 dispositivos
propuestos (Figura 1), el n°5 (la JDC) recibié puntuacio-
nes significativamente superiores al resto (Figura 3A).
Ademas, indicaron que elegirian la JDC para su uso en
profilaxis antes que los otros (Figura 3B), incluso aumen-
tando la frecuencia de administracion (Figura 3C).

En la sesion de prueba (n=29), los asistentes ne-
cesitaron una mediana de 43 segundos (24.5-82.0,
RIC=14.75 s) para la reconstitucién del factor con la
JDC, tiempo que se redujo significativamente con la
practica (p<0,001) y que era significativamente menor
que el precisado con su dispositivo habitual (mediana 4
min; rango=1-15, RIC=3.75 min). El 62,1% (n=18) de

los pacientes prefirio la JDC y el 24,1% (n=7) prefirié su
sistema actual.

Finalmente, se valor6 la experiencia de vivir con he-
mofilia, incluyendo factores asociados a la adherencia.
Se concluyé que el autotratamiento no era un problema
pero que algunos pacientes temian la transmisiéon de en-
fermedades infecciosas (mediana 6), o la contaminacién
del factor durante la preparacion (mediana 5). Para los pa-
cientes en profilaxis, las opiniones de la pareja (100%) y
del médico (81,1%) se revelaron como factores indepen-
dientes que favorecen la adherencia. En un analisis de re-
gresion logistica multivariante, sélo la opinion del médico
permanecié como factor asociado al cumplimiento de la
profilaxis (OR=1,324; IC 95% =1,040-1,685; p=0,023).

Discusion

En la actualidad, la profilaxis estd establecida como
el abordaje terapéutico mas adecuado®, pero la adhe-
rencia al tratamiento supone una cuestién compleja en
la que intervienen diversos factores que comprenden,
entre otros, las expectativas del paciente, el tiempo de
dedicacion y su satisfaccion®>#2. Por lo tanto, es intere-
sante determinar si facilitar la tarea a los pacientes con
hemofilia puede suponer algiin cambio en sus habitos,
asf como explorar los motivos que les llevan a elegir su
régimen de tratamiento. En consecuencia, en esta en-
cuesta se exploré la experiencia practica y la acogida de
un dispositivo disefiado especificamente para simplificar
la reconstitucion del factor con seguridad y reducir el
tiempo necesario para la administracién.

Los participantes afirmaron estar medianamente sa-
tisfechos con su tratamiento actual, siendo la eficacia
el aspecto mejor valorado. Sin embargo, los tiempos
de preparaciéon y administracion eran relativamente lar-
gos. Al compararla con otros dispositivos actualmente
disponibles, la JDC fue el método preferido tanto por
pacientes en profilaxis como a demanda. Este resulta-

A. Tratamientos actuales de los participantes

Otros
No sabe 3%

7% 100,0%

Recombinate®
1%
Fanhdi®
6%

Advate®
/ 31%

Kogenate®
19%

B. Pacientes en profilaxis seguin tratamiento

0,
265% o) g,

14,3%

Figura 2. Distribucion del

Helixate®

Advate® ReFacto AF® Kogenate® tipo de FVIIl y régimen de tra-

tamiento de los pacientes.
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Figura 3. A) Mediana (con
rango intercuartilico [RIC]) de
la preferencia de los pacien-
tes sobre 5 tipos de dispositi-
vos de tratamiento. El dispo-
sitivo 5 es la jeringa de doble
cadmara (JDC); B) Mediana
(RIC) de la probabilidad de
que los pacientes usen cada
dispositivo para tratamiento
profilactico. Disp. 5 es la JDC;
C) Mediana (RIC) de la proba-
bilidad de que los pacientes

Disp. 5

4 6 8 10

aumenten la frecuencia de
infusion de FVIIl con cada dis-

Puntuaciones entre 0-100, siendo 100 la mejor

Puntuaciones entre 0-10, siendo 10 la mejor

positivo. Disp. 5 es la IDC.

do se mantuvo en la linea general de la investigacion
internacional®, si bien las valoraciones de los pacientes
espafioles para algunos dispositivos (entre ellos la JDC)
fueron ligeramente inferiores a la mediana del andlisis
global®. Un porcentaje mayor que el del andlisis global
afirmé preferir la JDC (62,5% vs. 57,1%)°, pero también
el porcentaje de pacientes satisfechos con su tratamien-
to actual era superior (25,5% vs. 24,1%)°. Es importante
sefalar que las encuestas en Espafia se hicieron en un
entorno neutral (sede de las asociaciones de pacientes)
mientras que, en algunos de los otros paises, los parti-
cipantes respondieron a los profesionales que habitual-
mente les atendian, lo que pudo influir en algunas de
las respuestas. Destaca que la JDC fue calificada como
el sistema que con mas probabilidad podria orientar los
patrones de uso hacia la profilaxis aunque hubiera que
aumentar la frecuencia de administracién. La opinion fa-
vorable sobre estos dos aspectos fue ademas superior
a la mediana internacional®. Resulta interesante que el
tipo de dispositivo pueda fomentar la profilaxis entre los
pacientes con HA*'3 y favorecer una frecuencia de uso
apropiada para mantener la concentracion de FVIII en
sangre (hasta una vez al dia segun algunos estudios').
En todo caso, las encuestas revelaron que la influencia
de terceros (como la pareja o el médico) tiene peso en
los habitos del paciente. En este sentido, los patrones de
tratamiento y la adherencia estarian impulsados particu-
larmente por la opinion del médico, lo cual es coherente
con estudios que establecen la importancia de una bue-
na relacion con el médico en el éxito de la profilaxis'.
Las limitaciones de esta investigacion estan asociadas
a la metodologia. Los pacientes se reclutaron a través de
sus asociaciones, por lo que la incorporacion fue aleato-
ria y solo se obtuvieron datos de las encuestas de aque-
llos que decidieron participar. Las sesiones presenciales
en Espafia fueron dirigidas por investigadores no vincu-

lados a los centros participantes, con lo cual responder a
un desconocido habria podido influir en las respuestas,
aunque minimamente. Habria sido apropiado realizar
una prueba simultanea de tiempos de preparacién con
otros dispositivos, pero en todo caso, los participantes
debian haber usado su tratamiento habitual un minimo
de 20 veces, por lo que su experiencia aportaba consis-
tencia a sus respuestas. Por otro lado, hay que tener en
cuenta la falta de experiencia previa con la JDC cuando
realizaron las pruebas, en comparacion con el dispositivo
gue utilizaban habitualmente.

En conclusion, los pacientes valoran positivamente que
su tratamiento sea sencillo y réapido y manifiestan que es-
tos aspectos podrian inclinarles hacia la profilaxis y buena
adherencia. La satisfaccion o facilidad de uso de sus dis-
positivos de tratamiento pueden influir, pero también la
opinion de su médico tiene peso a la hora de seguir pro-
filaxis. Los resultados de esta encuesta indican que la JDC
podria favorecer la adherencia de los pacientes con HA 'y
reducir las percepciones negativas sobre los compromisos
que la profilaxis podria provocar en aquellos pacientes
gue cambiasen desde un tratamiento a demanda.
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ANEXO 1

CUESTIONARIO DE ENCUESTA

(ToDOS LOS PARTICIPANTES)

Las primeras preguntas se refieren a su hemofilia.

1. ¢Cuantos meses o afos hace que se le diagnosticé su hemofilia?

Anos |:|
Meses S

2. ¢Cuantas hemorragias en articulaciones ha experimentado usted en los Ultimos 12 meses?

]

Escriba el nimero

3. En una escala de 0 a 10 en la que 0 es “Nada en absoluto” y 10 “Un dolor inimaginable”: ;En qué grado ha sufrido
dolores o molestias en las articulaciones esta Ultima semana?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Un dolor inimaginable

1. ¢Cuél es el nombre del tratamiento con factor de coagulacién que utiliza usted actualmente?

2. Usted utiliza su tratamiento con factor de coagulacion...
a. Solo cuando es necesario, cuando tiene una hemorragia Si/No
b. De manera habitual todas las semanas, tenga o no hemorragias  Si/ No
Si ha respondido “Si” a la opcién (b): ¢cuantas veces a la semana lo utiliza por término medio?

]

Las preguntas siguientes se refieren al tratamiento con factor de coagulacion que utiliza en este momento.
Para cada pregunta, dé una calificacion entre 0 y 10 donde 0 es “Nada en absoluto” y 10 “Enormemente”.

3. ¢Hasta qué punto le resulta facil preparar su tratamiento con factor de coagulacién para inyectarselo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

4. iHasta qué punto le resulta facil almacenar su tratamiento con factor de coagulaciéon?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

5. ¢Hasta qué punto le resulta facil deshacerse de los envases, las jeringas, las agujas y todo lo que viene con su tratamien-
to con factor de coagulacién después de haberlos utilizado?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

6. ¢Hasta qué punto le resulta un proceso largo tratarse con su tratamiento con factor de coagulaciéon?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

7. ¢Cuanto tiempo le lleva cada vez que tiene que tratarse?
a. ¢Cuanto tiempo lleva preparar su tratamiento hasta dejarlo listo para su inyeccion? — minutos
b. ¢Cuénto tiempo lleva realizar completamente la inyecciéon? ___ minutos
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Dé una calificacion entre 0 y 10 donde 0 es “Nada en absoluto” y 10 “Enormemente”.

8. ¢Hasta qué punto considera que su tratamiento con factor de coagulacion es eficaz?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

Dé una calificacion entre 0 y 10 donde 0 es “Nunca” y 10 “Muy a menudo”.

9. (Con qué frecuencia se pincha accidentalmente con la aguja de su tratamiento con factor de coagulaciéon en la mano
u otra parte del cuerpo?

Nunca 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy a menudo

10. ¢Con qué frecuencia le resulta dificil encontrar una vena en la que inyectar su tratamiento con factor de coagulaciéon?
Nunca 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy a menudo

Las siguientes preguntas se refieren a como afecta su tratamiento con factor de coagulacion a sus demas
actividades. Para cada pregunta, dé una calificacion entre 0 y 10 donde 0 es “Nada en absoluto” y 10
“Muchisimo”.

11. ¢En qué medida afecta su tratamiento con factor de coagulacion a la frecuencia o el destino de sus viajes por vacacio-
nes o trabajo?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muchisimo

12. ¢En qué medida afecta su tratamiento con factor de coagulacion a sus actividades diarias, incluido el trabajo o los
estudios?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muchisimo

13. ¢En qué medida afecta su tratamiento con factor de coagulacién a sus relaciones personales?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muchisimo

14. ;En qué medida afecta su tratamiento con factor de coagulacion a sus actividades sociales o de ocio?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muchisimo

15. ¢En qué medida siente que su tratamiento con factor de coagulacion es un enemigo en lugar de un amigo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muchisimo

Para cada una de las afirmaciones siguientes, dé una calificacion entre 0 y 10 donde 0 es “Muy de acuerdo”,
y 10 “Muy en desacuerdo”.

16. Puedo manejar mi hemofilia sin necesidad de utilizar mi tratamiento con factor de coagulaciéon de manera habitual
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

17. Solo necesito utilizar mi tratamiento con factor de coagulacién cuando tengo una hemorragia
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

18. Los efectos secundarios del tratamiento con factor de coagulacion pueden ser peores que los propios problemas de la
hemorragia

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

19. El uso habitual de los tratamientos con factor de coagulacién es necesario para prevenir lesiones a largo plazo en las
articulaciones

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo
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20. Eluso habitual de los tratamientos con factor de coagulacion reduce las probabilidades de sufrir hemorragias inesperadas
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

21. Hoy en dia, no hay riesgo de que los tratamientos con factor de coagulacién puedan transmitir otras enfermedades
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

22. Existe el riesgo de que los tratamientos con factor de coagulacién puedan contaminarse mientras se preparan para su
inyeccion
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

23. Sise utilizan con frecuencia, los tratamientos con factor de coagulacion pueden perder su eficacia y dejar de funcionar
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

24. Las inyecciones me producen ansiedad
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

25. No me gusta tener que inyectarme yo mismo/a
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

26. Mi cényuge o pareja cree que deberfa utilizar mi tratamiento con factor de coagulacién de manera habitual y no solo
cuando tengo una hemorragia

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

27. Mimédico/a no verfa bien que yo utilizara mi tratamiento con factor de coagulacion solo cuando tuviera una hemorragia
Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

28. Otras personas con hemofilia que conozco utilizan el tratamiento con factor de coagulacion solamente cuando tienen
una hemorragia

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

29. Imagino que empezaré a utilizar/continuaré utilizando mi tratamiento con factor de coagulacién de manera habitual
en lugar de solo cuando sea necesario

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

30. Quiero empezar a utilizar/continuar utilizando mi tratamiento con factor de coagulaciéon de manera habitual en lugar
de solo cuando sea necesario

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

31. Tengo intencién de empezar a utilizar/continuar utilizando mi tratamiento con factor de coagulacién de manera habi-
tual en lugar de solo cuando sea necesario

Muy de acuerdo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy en desacuerdo

Con respecto a las proximas afirmaciones, diganos qué importancia le da a cada una de ellas en una escala
de menos 3 a mds 3 donde menos 3 es “Muy poco importante” y mas 3 es “Enormemente importante”.

32. Prevenir lesiones a largo plazo en mis articulaciones es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

33. Reducir las probabilidades de hemorragias inesperadas es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

34. Evitar el contagio de otras enfermedades a través de mi tratamiento con factor de coagulacion es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

35. Evitar la contaminacion de mi tratamiento con factor de coagulacién cuando lo preparo para su inyeccién es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante
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36. Evitar que mi tratamiento con factor de coagulacion pierda su eficacia con el tiempo es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

37. Evitar los efectos secundarios del tratamiento con factor de coagulacién es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

38. Para mi, la opinién de mi conyuge o pareja sobre coémo uso mi tratamiento con factor de coagulacion es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

39. Lo que mi médico/a piense sobre como se debe utilizar el tratamiento con factor de coagulacion es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

40. Llevar mi tratamiento de la misma manera que otras personas con hemofilia llevan el suyo es:
Muy poco importante -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Enormemente importante

En las proximas preguntas, diganos qué probabilidades habria de que usted empezara a utilizar o
continuara utilizando su tratamiento con factor de coagulacion de manera habitual (en lugar de solo
cuando sea necesario) en una escala de menos 3 a mas 3 donde menos 3 es “Menos probable” y mas 3 es
“Mds probable”:

41. Ser capaz de manejar mi hemofilia sin necesidad de recurrir a un tratamiento habitual hace:

Menos probable -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Mas probable que empiece a utilizar o continte utilizando mi
tratamiento con factor de coagulacion de manera habitual

42. La ansiedad que me crean las inyecciones hace:

Menos probable -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Mas probable que empiece a utilizar o continte utilizando mi
tratamiento con factor de coagulaciéon de manera habitual

43. Necesitar el tratamiento con factor de coagulacion solo cuando tengo una hemorragia hace:

Menos probable -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 Mas probable que empiece a utilizar o continte utilizando mi
tratamiento con factor de coagulacion de manera habitual

Pregunta 44

Esta pregunta esta concebida para medir su opinién sobre distintos tratamientos con factor de coagulacién. Vamos a utili-
zar una escala de 0 a 100, similar a la de un termémetro, donde 0 es lo menos deseable y 100 lo mas deseable.

Usted deberd indicar en qué punto de la escala situaria su hemofilia y los distintos tratamientos con factor de coagulacién.
El punto elegido dependera de dénde cree que encajan en la escala de 0 a 100.

Por ejemplo:

e Sise le pidiera que situara su comida favorita en el termémetro de 0 a 100, la situarfa en el 100: el extremo mas deseable
porque es lo que a usted mas le gusta.
e Su comida menos favorita la situaria en el 0, el extremo menos deseable.

Su trastorno: Hemofilia

Teniendo en cuenta todas las maneras en las que se ve afectado/a por su hemofilia, ;en qué punto del termémetro situaria
su hemofilia?

Todas las descripciones de tratamientos coagulantes que se van a exponer en los escenarios siguientes son
breves resumenes de los distintos tratamientos que se concentran en la preparacion del tratamiento para su
inyeccion.

Escenario 1:

Imagine que hay un tratamiento con factor de coagulacién disponible para su hemofilia. Todos los tratamientos son seguros
y eficaces.
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Este tratamiento contiene:

e un vial de polvo

e un vial de disolvente (liquido)

e una jeringa

e y un dispositivo con canulas para ayudarle a preparar la inyeccién

Para preparar este tratamiento para inyeccion, usted tiene que:

Conectar el vial de disolvente en una de las canulas del dispositivo.

Luego conectar el vial de polvo en la otra canula del dispositivo. El contenido de ambos viales se mezcla.
Girarlo entonces suavemente hasta que se haya disuelto todo el polvo.

Retirar el capuchén del dispositivo y acoplar una jeringa.

La solucion reconstituida se transfiere a la jeringa.

Retirar la jeringa del dispositivo y acoplar una aguja para la inyeccion.

oA WN =

Si usted tuviera que utilizar este tratamiento, ;en qué punto del termémetro lo situaria?
¢ Qué probabilidades habria de que usted utilizara este tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?
Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Si usted utiliza su tratamiento actual habitualmente cada semana, ;qué probabilidades habria de que lo utilizara mas a
menudo con este dispositivo?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Escenario 2:

Imaginemos ahora que hay otro tratamiento coagulante disponible para su hemofilia. Este tratamiento funciona igual que
los tratamientos de todos los demés escenarios. Todos los tratamientos son seguros y eficaces.

Este tratamiento contiene:

e un vial de polvo

® una jeringa precargada con disolvente (liquido)

e y un dispositivo con una canula para ayudarle a preparar la inyecciéon

Para preparar este tratamiento para su inyeccién, tiene que:

1. Conectar el vial de polvo a la canula del dispositivo.

2. Conectar la jeringa precargada a la abertura del otro lado del dispositivo.

3. Eldisolvente (liquido) llena el vial de polvo. Girarlo entonces suavemente hasta que se haya disuelto todo el polvo.

4. La solucion reconstituida se hace volver entonces a la jeringa.

5. Retirar la jeringa del dispositivo y acoplarle una aguja para la inyeccién.

Si tuviera que utilizar este tratamiento, ¢en qué punto del termémetro lo situaria?

¢ Qué probabilidades habria de que usted utilizara este tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Si usted utiliza su tratamiento actual habitualmente cada semana, iqué probabilidades habria de que lo utilizara mas a
menudo con este dispositivo?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Escenario 3.

Imaginemos ahora que hay otro tratamiento coagulante disponible para su hemofilia. Este tratamiento funciona igual que
los de los escenarios previos. Todos los tratamientos son seguros y eficaces.

Este tratamiento contiene:

e un vial de polvo

e un vial de disolvente

® una jeringa

e y un dispositivo con dos canulas para ayudarle a preparar la inyeccién
Para preparar este tratamiento para su inyeccion, usted tiene que:

Conectar el vial de disolvente (liquido) a una de las canulas del dispositivo.

Conectar el vial de polvo a la otra canula.

El disolvente (liquido) llena el vial de polvo. Usted tiene entonces que retirar el vial de disolvente vacio.
Girar suavemente el dispositivo hasta que se haya disuelto todo el polvo.

Acoplar una jeringa al orificio del dispositivo.

vk wN =
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6. La solucion reconstituida se introduce en la jeringa.
7. Retirar la jeringa del dispositivo y acoplarle una aguja para la inyeccion.

Si usted tuviera que utilizar este tratamiento, ¢en qué punto del termémetro lo situarfa?
¢ Qué probabilidades habria de que usted utilizara este tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?
Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Si usted utiliza su tratamiento actual habitualmente cada semana, ;qué probabilidades habria de que lo utilizara mas a
menudo con este dispositivo?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Escenario 4:

Imaginemos ahora que hay otro tratamiento coagulante disponible para su hemofilia. Este tratamiento funciona igual que
los de los escenarios previos. Todos los tratamientos son seguros y eficaces.

Este tratamiento contiene:

un vial de polvo

un vial de disolvente (liquido)
una aguja de doble punta
una jeringa

y una aguja filtro

Para preparar este tratamiento para su inyeccion, usted tiene que:

Retirar el capuchén protector de un extremo de la aguja.

Insertar la aguja en el vial de disolvente (liquido).

Retirar el otro capuchén protector.

Insertar la aguja en el vial de polvo.

El vacio llevara el disolvente hacia el vial de polvo.

Retirar entonces el vial vacio y la aguja de doble punta.

Acoplar una aguja filtro a la jeringa.

Atravesar con la aguja el tapon del vial.

La solucion se transfiere asi al interior de la jeringa.

10. Retirar la aguja filtro y acoplar una aguja de inyeccion para la inyeccion.

OO~ A WN =

¢ Qué probabilidades habria de que usted utilizara este tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?
Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Si usted utiliza su tratamiento actual habitualmente cada semana, ;qué probabilidades habria de que lo utilizara mas a
menudo con este dispositivo?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Escenario 5:

Finalmente, imaginemos ahora que hay otro tratamiento coagulante disponible para su hemofilia. Este tratamiento funcio-
na igual que los de los demds escenarios. Todos los tratamientos son seguros y eficaces.

Este tratamiento contiene:
® una jeringa precargada con el polvo y el disolvente (liquido) en cdmaras separadas en el interior de la jeringa.
Para preparar este tratamiento para su inyeccion, usted tiene que:

1. Retirar el sello de la parte superior de la jeringa y sustituirlo por un capuchén especial.

2. Presionar el émbolo de la jeringa hacia arriba de manera que se mezclen el polvo y el disolvente.
3. Girar la jeringa suavemente hasta que se haya disuelto todo el polvo.

4. Lajeringa ya estd lista para acoplarla a la aguja para su inyeccion.

Si usted tuviera que utilizar este tratamiento, ¢en qué punto del termémetro lo situarfa?
¢ Qué probabilidades habria de que usted utilizara este tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

Si usted utiliza su tratamiento actual habitualmente cada semana, ;qué probabilidades habria de que lo utilizara mas a
menudo con este dispositivo?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable
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CUESTIONARIO DE EVALUACION
Pruesa b FUSENGO

(SusGRuUPO SESION PRUEBA)

El propdsito de este cuestionario es recabar sus puntos de vista sobre el dispositivo de administracién para el tratamiento
con factor de coagulacion que ha estado probando. Responda por favor a todas las preguntas.

Pregunta 1: ; Cuanto tiempo lleva preparar el dispositivo para la inyeccién?
Cada vez que pruebe el dispositivo, anote el tiempo que le lleva dejarlo listo para la inyeccion.

NUmero de prueba | Tiempo (segundos)

1 (prueba de practica)

2
3
4
5

Para las preguntas siguientes, dé una calificacion de 0 a 10 donde 0 es “Nada en absoluto” y 10
“Enormemente”.

1. ¢Hasta qué punto le result6 facil preparar el tratamiento con factor de coagulacién para la inyeccion utilizando este
dispositivo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

2. (Hasta qué punto era facil sostenerlo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

3. ¢Hasta qué punto era facil empujar el émbolo de la jeringa?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

4. iHasta qué punto cree que seré facil almacenar los tratamientos con factor de coagulacion utilizando este dispositivo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

5. ¢Hasta qué punto cree que sera facil deshacerse de los envases, las jeringas, las agujas y todo lo que viene con este
dispositivo para el tratamiento con factor de coagulacion después de haberlos utilizado?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

6. ¢Podria dar una calificacién global del dispositivo en una escala de 0 a 10 donde 0 es “Nada deseable” y 10 “Muy
deseable”?

Nada deseable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy deseable

7. Si su tratamiento con factor de coagulacion viniera en un dispositivo como éste, ;qué probabilidades habria de que
usted utilizara ese tratamiento de manera habitual en lugar de solo cuando sea necesario?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable

8. Siusted utiliza su tratamiento con factor de coagulacién actual de manera habitual, ; qué probabilidades habria de que
utilizara ese tratamiento mas a menudo si viniera en un dispositivo como éste?

Muy improbable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy probable
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Las siguientes preguntas se refieren a su tratamiento con factor de coagulacion actual

9. Por término medio, ¢cuanto tiempo le lleva preparar su tratamiento con factor de coagulaciéon para la inyeccion cada
vez que lo utiliza?

minutos

Pensando en su tratamiento con factor de coagulacidon actual, califique las siguientes preguntas de 0 a 10
donde 0 es “Nada en absoluto” y 10 es “Enormemente”:

10. ¢Hasta qué punto le resulta facil preparar su tratamiento con factor de coagulacion actual para la inyeccion?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

11. ¢Hasta qué punto es facil sostenerlo?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

12. ;Hasta qué punto es facil empujar el émbolo en la jeringa?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

13. ¢Hasta qué punto es facil almacenar su tratamiento con factor de coagulacién?
Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

14. ;Hasta qué punto es facil deshacerse de los envases, las jeringas, las agujas y todo lo que viene con su tratamiento con
factor de coagulaciéon después de haberlos utilizado?

Nada en absoluto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Enormemente

15. ¢Podria dar una calificacién global de su tratamiento con factor de coagulaciéon actual en una escala de 0 a 10 donde
0 es “Nada deseable” y 10 es “Muy deseable”?

Nada deseable 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Muy deseable

Comparando el dispositivo que acaba de probar con su tratamiento con factor de coagulaciéon actual:

16. ;Qué sistema o dispositivo para preparar el tratamiento con factor de coagulacion para la inyeccion prefiere usted?

[J El nuevo dispositivo
[ El sistema o dispositivo que utiliza con su tratamiento actual
[ No tiene preferencia

17. ¢Cudles son las razones de su preferencia?

iMuchas gracias por dedicarnos su tiempo!




