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1. Allen ME, et al. Trends Mol Med. 2021;27(2):152-171; 2. Bertsias G, et al. In: Bijlsma J (ed). EULAR Textbook on Rheumatic
Diseases. London: BMJ Group; 2012:476-505; 3. Kaul A, et al. Nat Rev Dis Primers. 2016;2:16039; 4. Piga M, Arnaud L. J Clin
Med. 2021;10(2):243;
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El LES supone una elevada carga asociada a las hospitalizaciones
a causa de los brotes, el efecto discapacitante de la patologia y
su tratamiento, y la tasa de mortalidad, triplicando la de Ia

poblacion general

Los pacientes con LES padecen sintomas de por vida, por lo que necesitan atencion médica a largo plazo*
,ﬁ“ﬁ“ﬁ“ﬁ“ﬁ‘ > ,ﬁ“ﬁ“ﬂ‘ +50% son % 2-10 dias de ingreso
1 hospitalizados? hospitalario?

+35% presentan bajas laborales/ afio @ Reduccién de + 50% de las

=

'ﬂ“ﬂ‘ 'ﬂ"ﬂ‘ 'H“H“H‘ 'ﬂ“ﬂ“ﬂ‘ (entre los pacientes que disponen de empleo)* horas trabajadas

Costes directos e md 10.853 € /paciente

Coste directo anual .
1.930 €/paciente indirectos anuales3

asociado a los brotes*

£l ri q : ont LES t Se asocia principalmente al dano organico
riesgo de muerte en pacientes con es tres ‘ . .
g de | pbl By s acumulado!, una de las principales consecuencias
veces mayor que el de la poblacidon genera
yorq P g de |a falta de control de la enfermedad

1. Gordon Cetal Rheumatology (Oxford) 2013;52(12):2292-301; 2. Cervera R, et al. Rev Clin Esp (Barc). 2013;213(3):127-37; 3. Roméan Ivorra JA et al. Clin Rheumatol. 2019;38(7):1857-64; 4. Zink A, et al Lupus. 2004;13(7):529-3; 5. Yurkovich M, et al Arthritis
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El tratamiento del LES debe tener
como objetivo:

Asegurar la supervivencia a largo

plazo, prevenir el dano organico y opti-
mizar la calidad de vida relacionada
con la salud, controlando la actividad
de la enfermedad y minimizando las
comorbilidades y la toxicidad de los
farmacos.

Fanouriakis A,Kostopoulou M, Alunno A, et al. Ann Rheum Dis 2019;78:736-745
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definiciones de actividad como en los objetivos
a conseguir y éste debe verse reflejado en los

resultados en salud que importan a cada

paciente



Se evidencia la necesidad de conseguir una
escala de actividad que pueda aplicarse en la
practica clinica de forma sencilla, que se
pueda cumplimentar de forma rapida y que al

mismo tiempo sea fiable y esté validada




Objetivo del proyecto

El objetivo de este proyecto es llegar a un
consenso nacional en el concepto y la
medicidon del control de la enfermedad, y en |a
estandarizacion de medicion de resultados en
salud para el LES incluyendo la actividad, la

O

acumulacion del dafo y la calidad de vida ¢
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Objetivo del proyecto

Este consenso deberia de poder tener validez y
ser coherente con las escalas y los objetivos
existentes en la actualidad, permitiendo su
aplicacion en la practica clinica
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VITA :
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European Consensus Lupus Activity Measurement

VITA (ECLAM)

Iniciativa estratégica de salud
en Lupus Eritematoso Sistémico

Systemic Lupus Activity Measure (SLAM)

SLAM revisado (SLAM-R)

Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity
Measure (SLEDAI)

SLEDAI modificado (SLEDAI-2K)

British Isles Lupus Assessment Group (BILAG)
BILAG revisado (BILAG-2004)

Systemic Lupus Activity Questionnaire (SLAQ)

Lupus Activity Index (LAl)
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Iniciativa estratégica de salud
en Lupus Eritematoso Sistémico

Metodologia

El proyecto VitaLES consta de diferentes fases en las
que, a través de talleres secuenciales, con grupos de
trabajo de diferentes perfiles (pacientes, clinicos,
gestores...) se han ido recopilando opiniones,
enriqueciendo y complementando las conclusiones de
los talleres anteriores; de esta forma, se han ido
generando unas conclusiones preliminares sobre ese
objetivo inicial

AstraZenecaC?




Desarrollo del proyecto

Julio-2022 Septiembre-2022 Octubre 2022 Noviembre 2022 Marzo 2023 )

Taller
Taller Taller

expertos :
) . decisores
clinicos

pacientes Delph

Conclusiones

grupo
completo

U U U

La construccion se llevd a cabo “sumando” cada una de las aportaciones y conclusiones de un taller al siguiente para
conseguir una vision global y multidisciplinar de todos los implicados.

INFORME
FINAL

Consenso
ampliado

Pacient Conclusiones Conclusiones

-
Journey clinicos decisores ]
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Taller de pacientes

El grupo se formé con pacientes de LES pertenecientes a la Asociacion

FELUPUS. En concreto, 6 mujeres de diferentes edades y distintas

experiencias en su recorrido por la enfermedad.

Se utilizé la metodologia de “Focus Group”
Se realizaron 10 preguntas dirigidas a dar respuesta a los objetivos del
taller:
1. Definicion de la ruta. Puntos clave en donde se obtendran los
datos de resultado en salud y quién los reportara .
2. ldentificacion de necesidades no cubiertas

3. Resultados en salud que importan al paciente con LES

| _ \ Iniciativa estratégica de salud <|
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Conclusiones taller pacientes

- Los pacientes necesitan que se mida calidad de vida (CV)

- Los dominios elegidos fueron:

o Estado emocional /estrés
o Dolor

o Astenia

o Sexualidad

@)

@)

Peso
Capacidad funcional
o Problematica social/laboral

- Las herramientas seleccionadas para la mediciéon de los items .

consensuados fueron:

o SF 12/36
o FFS

SF 36: Short Form 36; FFS: Fibrofatigue Scale

Iniciativa estratégica de salud <|
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Taller de expertos clinicos en LES

El grupo de clinicos estuvo formado por 8 expertos en LES de las °

especialidades de Reumatologia, Medicina Interna, Nefrologia,

Dermatologia y Medicina de Familia.
Teniendo como objetivo la obtencion de una herramienta de control y
seguimiento de LES para la practica clinica, los pasos que se

siguieron en el taller para conseguirlo, fueron:

1. Ildentificacion de la practica habitual

2. ldentificacion de una propuesta de escala.

3.Construccion de las propuestas en dos mesas de

trabajo

Iniciativa estratégica de salud <|2
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Conclusiones taller clinicos

- La escala debe ser simple, no necesitar calculos, llevar

poco tiempo de implementaciéon y ser de intuitiva

comprension. Escala basada en items de SLEDAI/LAI-P,
con algun criterio anadido y otros retirados.
A la escala debe de anadirse una valoracion de la calidad

de vida relacionada con la salud (CVRS), que debe medirse

con escala validada y con una escala de valoracion del 1
al 10

SLEDAI:Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index; LAI-P: lupus activity index in pregnancy
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Taller gestores/decisores

El grupo de Gestores/ Decisores, estuvo formado por 6 profesionales del ®

area de la Gestion y Farmacia Hospitalaria:

Partiendo de Ilas conclusiones de los talleres anteriores de

representantes de pacientes y clinicos expertos en LES, se lanzaron
diferentes preguntas con el objetivo de dar respuesta a las siguientes
cuestiones:

1. Qué caracteristicas debe tener la escala de medicién

incluyendo la valoracion desde un punto de vista gestor/decisor.
2. Qué utilidad deberia tener el establecimiento de la escala

dentro de la actividad profesional.

| Iniciativa estratégica de salud <|
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Conclusiones taller gestores

1. A la escala de medicion de actividad de la enfermedad, anadir:
1. Escala de medicion de Calidad de Vida (PROMs) con una valoracion
independiente de la escala clinica.

2. Tratamiento:

1. Adherencia y efectos adversos
2. Recorrido terapéutico. Corticoides, hidroxicloroquina,
inmunosupresores, biologicos, nuevas terapias.

2. Ademas, esta medicion deberia:

1. Usarse en situacion basal y de forma programada,

2. Definir valores que indiquen remisiéon y exacerbacion para tomar

decisiones terapéuticas.

PROMS: Patient-Reported outcomes

Iniciativa estratégica de salud <|
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El objetivo del taller propuesto fue: alcanzar un

consenso sobre los contenidos del set de medicion del C

LES y las herramientas de medicion en practica clinica

real
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Conclusiones taller multidisciplinar

CONSENSO

1.Incluir adherencia al tratamiento, medido con escala Morinsky-Green

2.Estandarizar lista de comorbilidades asociadas al LES.

3.Fijar unidades de valores analiticos para poder comparar.

4.Definir artritis/artralgia y n° de articulaciones en la escala de
actividad

5.Se define un set de evaluacion del LES incluyendo CV (sintomas y .
funcionalidad), control de la actividad de la enfermedad y carga

de la enfermedad

CV: calidad de vida

Iniciativa estratégica de salud <|2
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Conclusiones taller multidisciplinar
NO CONSENSO

1.Establecer frecuencia de medicion de CV diferenciando la

minima obligatoria (por ejemplo, una vez al ano) de la

recomendable.

2.Medicion de CV en los brotes: ;medir en el brote 0 1 mes

despueés?

3.No hay unanimidad en la escala de medicion de calidad de

vida, 2/3 votan por SF-12 y el resto por EQ-5D

4.Definir el concepto de “tratamiento estable”.

rt Form-12; EQ.5D: European Quality of Life 5 Dim ons

CV: calidad de vida; S
| Iniciativa estratégica de salud <|
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SET PRELIMINAR DE EVALUACION DEL PACIENTE CON LES

FATIGA

RESPUESTA AL
TRATAMIENTO

LIMITACION DE
ACTIVIDAD

)
< SITUACION 3
= Z, LABORATORIO LABORAL <
6\94 > 5
SE DATOS ESTADO §
E 2 CLINICOS EMOCIONAL 3
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Basal En cada consulta b meses Exacerbacion Anual

CALIDAD DE VIDA

SINTOMAS
CONTROL DE
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P P P

CARGA DE ENFERMEDAD A
Paciente: P

Clinicos: C PROPUESTA DE CUANDO VALORAR
Otros profesionales; 0 Y QUIEN REALIZA LA VALORACION
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VITA
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Metodologia y Acuerdos

« Herramienta: e
 Formulario de Google con acceso a través de URL o QR.
- Escala Liker de 1 a 5, donde 1 muestra total desacuerdo y

5 total acuerdo.

 Acuerdos:
 N.° de participantes : Minimo 100 pero intentado aumentar esta
cifra. En proporcion similar a las del grupo multidisciplinar ‘

- Porcentaje de participacion del 60%, que ademas no debe ser

inferior al 50 % para cada uno de los perfiles.

« Consenso: 80% primera vuelta. 75% segunda vuelta

| ‘,: Iniciativa estratégica de salud <I
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Metodologia y Acuerdos

El cuestionario aborda las siguientes grandes cuestiones: @

JEscala: Contenidos y medicion O
1Definicion de control de Ia
enfermedad: Qué incluye
dUtilidad y factibilidad de la escala

en la practica clinica

AstraZenecaC?




Metodologia y Acuerdos

El cuestionario aborda siguientes grandes cuestiones: o

1Dominios de la medicion de
resultados en salud: Qué debe incluir

dCalidad de Vida: Dominios,
cuestionarios y periodicidad de
medicion

dDano acumulado: Cuando medir

| _ \ Iniciativa estratégica de salud <|
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Resultados

Se invito a participar a mas de 150 profesionales y representantes de pacientes

o
PERFILES N2 PARTICIPANTES

Atencidn Primaria 10
Dermatologia 18
Enfermeria 11
Farmacia H. 12
Gestor 3
M.Interna 19
Nefrologia 12
Reumatologia 41
Calidad 5
Otras especialidades 1
TOTAL PROFESIONALES 132
Representantes de pacientes 19
TOTAL PROFESIONALES + R. PACIENTES 151

| ‘,: Iniciativa estratégica de salud <I
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Resultados

CUESTIONES CON CONSENSO ALCANZADO

- Para asegurar un correcto y homogéneo seguimiento de Ilos
pacientes con LES vy debido a Ia \variabilidad en Ilas
escalas actuales de medicion de actividad, seria

necesario consensuar entre los expertos una unica escala de
medicion de actividad que asegure su utilidad en el
seguimiento de estos pacientes y que sea sencilla, practica,
factible y util, tanto para el paciente como para el profesional
sanitario.

 La nueva herramienta de medicion debe validarse y comprobar su
coherencia con las ya existentes validadas internacionalmente.

- El control de la enfermedad en el LES es un concepto que incluye
no solo la actividad de la enfermedad, sino también el tratamiento
necesario para su estabilidad y la calidad de vida del paciente.

| _ \ Iniciativa estratégica de salud <|
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Resultados

CUESTIONES CON CONSENSO ALCANZADO -

La medicion de resultados en salud del LES debe incluir los siguientes dominios:

o Calidad de vida
(sintomas y funcionalidad)
o Control de la enfermedad
(datos clinicos, laboratorio y respuesta al
tratamiento)

o Carga de |la enfermedad

 EIl cuestionario de calidad de vida a usar por los pacientes de LES deberia valorar
los siguientes dominios: ‘

o Bienestar fisico
o Bienestar mental
o Ocupacional

Iniciativa estratégica de salud
en Lupus Eritematoso Sistémico
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Resultados

CUESTIONES CON CONSENSO ALCANZADO -

« Para que la medicion del control del paciente con LES sea
practica, la escala de medicion debe ser lo mas simple posible
y su resultado mostrarse en un rango de 0 a 10

- La medicion de la calidad de vida en el LES deberia de
realizarse:
o Al menos una vez al ano

- El dano acumulado por LES en cada paciente (lesiones y .
secuelas irreversibles que aparecen durante el curso de la
enfermedad provocadas por su actividad, por los tratamientos
empleados o por otras enfermedades asociadas) debe medirse

una vez al ano

| _ \ Iniciativa estratégica de salud <|
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CUESTIONES CON CONSENSO ALCANZADO
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Resultados

CUESTIONES SIN CONSENSO (<80%). PENDIENTE DE 2° VUELTA DE
DELPHI

 Para medir todos los dominios de la Calidad de Vida, el cuestionario a

utilizar en practica clinica real al menos una vez al ano deberia ser:

o SF12 por ser generalista corto y sencillo
o SF 36 por ser generalista y mas completo

o EuroQoL 5D por ser el mas usado y mas corto

- La escala de control de LES presentada:

o Es adecuada para su uso en el seguimiento de los pacientes

o Facilita la toma de decisiones terapéuticas

CV: calidad de vida; SF-12: Short Form-12; SF-36: Short Form- 36; EQ.5D: European Quality of Life 5 Dimensions
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