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1. RESUMEN

La dermatitis atopica (DA) es la enfermedad inflamatoria mas frecuente de la piel, es de
evolucion cronica y se caracteriza por: prurito intenso, xerosis e inflamacion cutanea.
Aproximadamente el 50% de los casos son diagnosticados durante el primer afio de vida, y al menos
un tercio de los pacientes presentan persistencia de la enfermedad hasta la adultez.”

En algunos pacientes, la DA no se presenta en la infancia, y debuta o comienza después de
la adolescencia y en una proporcion menor en adultos muestra tasas de 7-10%. Actualmente existen
escasos datos disponibles de vida real, que aborden el impacto y carga de la enfermedad en adultos
con DA ademas de las comorbilidades atopicas y no atdpicas asociadas.?

En este estudio se describieron las caracteristicas de la DA en pacientes adultos estudiados
entre el 17 de febrero de 2020 y el 16 de abril de 2021, en el que se incluyeron un total de 17
pacientes, 9 mujeres y 8 hombres, con una edad media de 36.1 afios. Los pacientes fueron
clasificados de acuerdo a la gravedad de la DA, de acuerdo a la escala de IGA, 7 (41,0 %) tuvieron
enfermedad leve, 4 (23,5 %) tuvieron enfermedad moderada y 6 (35,2 %) tuvieron enfermedad
grave.

Los datos recopilados como parte de la encuesta realizada a los pacientes incluyeron datos
demograficos de los pacientes; los pacientes con DA grave se asocié con una mayor carga de
enfermedad. La evaluacion de SCORAD, POEM y HADS confirmé el mayor impacto de la
enfermedad en pacientes con enfermedad moderada y grave que en pacientes con DA leve.
Ademas, la productividad en términos de dias perdidos de estudio o trabajo también fue mayor entre
los pacientes con DA grave. En general, los indicadores de calidad de vida revelaron una mayor
carga humanistica entre los pacientes graves, lo cual esta bien establecido.

En la medida en que se conozca el impacto de la enfermedad en los ambitos tanto emocional,
como fisico o bioldgico relacionado con las comorbilidades asociadas y el uso de medicamentos
tanto tépicos como sistémicos, necesarios para el control de la enfermedad, se conoceran las
caracteriticas de la enfermedad en pacientes adultos y de esta manera poder brindar medidas
adecuadas en esta patologia, para el control de la enfermedad asi como, programar los recursos
necesarios en las instituciones de salud para garantizar el tratamiento oportuno y adecuado para
cada paciente.



2. INTRODUCCION

La dermatitis atopica (DA), también conocida como eccema atépico, es uno de los trastornos
inflamatorios mas comunes de la piel y afecta hasta al 20 % de los nifios y el 10% de los adultos."

La prevalencia de DA en adultos de cada pais, oscila entre el 2,1 % (Japén) y el 8,1 %
(Italia), coincide con el 2-10 % informado por la Organizacion Mundial de Alergia.®

La incidencia maxima se produce entre los 20 y los 40 afios y es mas frecuente en mujeres en
relacion con los hombres. ¢ Se ha observado esta predileccion particularmente en la adolescencia
y la edad adulta y se ha descrito que puede ser que el estradiol y otros trastornos femeninos
exacerban la inflamacién Th2 en pacientes con DA.*

La patogenia de la DA es extremadamente compleja, la inflamacion en los pacientes con DA
resulta de las interacciones entre diversos estimulos ambientales y los genes alterados que
predisponen al desarrollo de las lesiones. En los pacientes con DA existe una variabilidad de
alteraciones inmunitarias tanto sistémicas como cutaneas, que se manifiestan en la mayoria de los
pacientes con aumento de la IgE sérica total y la sensibilizacion a diferentes alérgenos, alteraciones
en la barrera epidérmica especialmente, mutaciones genéticas, que codifican proteinas como la
filagrina (FLG). La alteracién de la barrera cutanea permite la entrada de alergenos y la
sobrecolonizacion microbiana, lo que inducen la activacion de las vias Th1/Th2 de la respuesta
inmune alterada, que provocan el desarrollo de las lesiones en los pacientes afectados. ®

En las fases aguda y crénica de la DA, se observa una respuesta Th2 alterada que conduce
a una mayor actividad de la interleucina (IL)-4, IL-5, IL-13 e IL-31. Mientras que las respuestas Th1
estan reguladas al alza en la fase cronica de la DA. ©

Se ha comparado el fenotipo inmunitario en la piel de los pacientes adultos y nifios con DA.
Los nifios mostraron hiperplasia epidérmica e infiliraciéon inmune comparables o mayores que los
adultos, disminucion de la expresion de FLG en histologia e inmunohistoquimica, y activacion de los
ejes Th2, Th22 y Th1 en la reaccion en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo real. Sin
embargo, los niflos mostraron una mayor induccién de citocinas relacionadas con Th17,
antimicrobianos, Th9, IL-33 y marcadores innatos que los adultos.®

Los defectos de la barrera cutanea causados por mutaciones en FLG permiten la penetracion
de alérgenos a través de la epidermis y su interaccién con las células presentadoras de antigenos,
lo que conduce al desarrollo de otros trastornos atdpicos, como asma y rinitis.(”

Estudios demostraron que las mutaciones de FLG estan fuertemente asociadas con un
mayor riesgo de eccema atépico.®”

La DA en adultos se caracteriza por una marcada heterogeneidad clinica, con humerosos
perfiles clinicos que no siempre coinciden con los observados en nifios. El curso de la DA es
generalmente intermitente, con fases de latencia y exacerbacion.

La enfermedad a menudo se desvia del patron clasico de la dermatitis flexural, y existen
formas de presentacion que son especificas del adulto, como la dermatitis de cabeza y cuello, el
eccema cronico de las manos o multiples areas de liquenificacion.®

En los adultos la topografia mas frecuente es a nivel de cara (48%) y las manos (46%),
seguidas de las superficies extensoras de las extremidades (33%) y el tronco (30%) con menor
proporcion en areas de flexion alrededor del 10%.("87)

Los estudios en adultos informaron tasas del doble o mas altas de eritrodermia, signo de
Hertoghe (adelgazamiento o pérdida del tercio externo de las cejas), dermatosis liquenoides



papulares, afectacion ungueal, eccema del pezoén y lesiones numulares. Por lo tanto, parece que la
DA se manifiesta de manera diferente en adultos que en nifios.®

La DA de inicio en adultos tiene menos antecedentes personales de cualquier enfermedad
alérgica, particularmente conjuntivitis, o antecedentes familiares de enfermedades alérgicas. Por el
contrario, la DA de inicio en la edad adulta se asocié con mas antecedentes personales de rinitis
alérgica, pero sin diferencias con el asma.®

Se han descrito multiples factores de riesgo para el desarrollo de DA en el adulto de ellos
es probable que la industrializacion y el aumento de las practicas de desinfeccion en los paises de
primer mundo disminuyan esta exposicién temprana a patogenos, lo que da como resultado una
disfuncién inmunitaria y ser propensos a desarrollar autoinmunidad y enfermedades atépicas. @

Se ha demostrado que vivir en granjas a una edad temprana reduce el riesgo de
sensibilizacion y desarrollo de enfermedades atépicas.®

El tabaquismo temprano y actual, asi como la exposicion infantil al humo de tabaco, se
asociado con una mayor prevalencia de DA de inicio en adultos y el consumo de alcohol se ha
considerado un factor exacerbador de las manifestaciones clinicas de la DA.*

El diagnodstico de DA es clinico, se basa en los antecedentes, la morfologia, distribucion de
las lesiones, y los signos clinicos asociados. De los criterios diagnosticos, mas aceptados son los
postulados por Hanifin y Rajka, y se requiere que se cumplan 3 de 4 criterios mayores y 3 de 23
criterios menores, para confirmar el diagnostico.”)

Sin embargo la DA de inicio en adultos con frecuencia no se ajusta a los criterios de
diagnéstico tradicionales para la enfermedad, que se desarrollaron para nifios. @

Los criterios diagndsticos mas recientes, especificos para adolescentes y adultos, se han
propuesto en China e incluyen solo 3 criterios, lo que los hace practicos.
Los criterios son:

1.-Eccema simétrico durante mas de 6 meses (obligatorio).

2.-Antecedentes personales o familiares (hasta 3 generaciones) de enfermedad atépica.

3.- Y/o niveles séricos elevados de IgE total y/o IgE especifica de alérgeno y/o eosinofilia.®

La DA en adultos es un diagnéstico de exclusion y solo puede determinarse después de
descartar las enferemdades con caracteristicas similares como dermatitis de contacto (tanto alérgica
como irritativa), linfoma cutaneo de células T, psoriasis de presentacion atipica, dermatitis
seborreica, dermatitis facticia, dermatofitosis, escabiasis, dermatitis herpetiforme, prurigo actinico y
eritrodermia por otras causas. ©

Existen distintos instrumento clinimétricos para evaluar la gravedad de la DA. De los mas
aceptados y conocidos se encuentran las escalas de puntuacion en dermatitis atépica ( SCORAD
por sus siglas en Inglés “SCORe for Atopic Dermatitis”) y el indice de superficie de area de eccema
(EASI por sus siglas en ingles “Eccema Area Surface Index”).®)

Estas escalas se utilizan con base en la demostracion de validez, buena confiabilidad intra
e interevaluador, y estan validadas internacionalmente para su uso. Sin embargo, estas evaluaciones
tienen una puntuacion complicada con puntajes que pueden ser dificiles de interpretar. ©

En cuanto a las diferencias de criterios evaluados entre estas escalas, EASI solo evalia la
intensidad de lesiones activas agudas o crénicas de DA pero no incluye sintomas. Mientras que
SCORAD evalua tanto signos clinicos como, sintomas como prurito e insomnio. Estas diferencias
pueden resultar en la alteracion de los puntajes que pueden afectar profundamente Ila
interpretacion.®



El EASI se considera el area y la intensidad de las lesiones cutaneas por segmentos, de
acuerdo a ésta escala la DA se clasifica como leve si se obtiene un puntaje de 0.1 a 7 puntos,
moderada de 7.1 a 21 y grave si es mayor de 21 puntos.®

El puntaje para clasificar la intensidad de la enfermedad, diferenciar y clasificar entre los
casos leves y graves, que se propone para SCORAD, considera que la enfermedad es leve cuando
se obtienen 0 a 25 puntos; como moderado de 26 a 50 puntos, y grave de 51 a 103 puntos.®

La evaluacion global del investigador (IGA por sus siglas en ingles “Investigator Global
Assessment”) el investigador selecciona la mejor descripcion segun la apariencia global de las
lesiones en un punto cronolégico determinado. No es necesario que estén presentes todas las
caracteristicas que se encuentran en la descripcion morfologica.

Descripcion morfologica
0 claro: Sin signos de inflamacion de DA (sin eritema, sin induracion/papulas, sin liquenificacion, sin
supuracion/costras).
1 casi claro: Eritema apenas perceptible, induracion/papulas apenas perceptible y/o liquenificacion
minima.
2 leve: Eritema leve pero definido (rosa), induracion/papulas leve pero definida y/o liquenificacion
leve pero definida.
3 moderado: Eritema claramente perceptible, induracion/papulas claramente perceptible y/o
liquenificacion. Puede haber secrecion y costras.
4 grave: Eritema marcado (rojo), induracion/papulas marcada y/o liquenificacién marcada. La
enfermedad se extiende ampliamente. Puede haber secrecion y costras.
5 muy grave: Eritema marcado (rojo), induracién/papulas marcada y/o liquenificacién marcada. La
enfermedad diseminada con secrecion y costras.®

El impacto en la vida diaria de los pacientes por efecto de la enfermedad, se mide de acuerdo
al cuestionario del indice de calidad de vida (DLQI por sus siglas en ingles “Dermatology Life Quality
Index”), y se obtiene mediante un cuestionario de 10 preguntas que evalla la percepcion del
paciente sobre la enfermedad durante la semana previa a la consulta.('® Se completa, en promedio,
en dos minutos y evalua el impacto de la enfermedad de la piel en los sintomas y sentimientos, las
actividades diarias, el ocio, el trabajo y la escuela, las relaciones personales y el impacto del
tratamiento.

Las puntuaciones de las 10 preguntas (cada una de 0 a 3, siendo 0 nada, 1 un poco, 2 mucho
y 3 muchisimo) se suman para dar la puntuacion del DLQI (maximo 30). Un puntaje de 0 a 1 indica
que no hay efecto en la vida de un paciente y de 11 a 20 un efecto importante en la calidad de vida
del paciente.('®

Recientemente para ayudar a los pacientes y familias esta disponible
el Patient Oriented SCORAD (PO-SCORAD), que ofrece al paciente la posibilidad de utilizar el
mismo método de evaluacion que su médico. Esto permite obtener una curva de la evolucion de su
eccema entre consulta y consulta. EI PO-SCORAD es el SCORAD realizado por el propio paciente.®)

La medida de eccema orientada al paciente (POEM por sus siglas en ingles “Patient-Oriented
Eczema Measure”) es una medida de evaluacion validada y derivada del paciente para evaluar la
gravedad del eccema atdpico. Las puntuaciones de siete preguntas se suman con un puntaje
maximo de 28 puntos, las respuestas corresponden a los dias que ha presentado sintomatologia en
la ultima semana (ningun dia, 1 a 2 dias, 3 a 4 dias, 5 a 6 dias o todos los dias). Un puntaje de 0-2
(claro/casi claro), 3—7 como leve, 8-16 como moderado, 17—-24 como grave y 25-28 muy grave.'"

Escala de evaluacion numérica (NRS por sus siglas en ingles “Numerical rating scale”) para
que el paciente evalue de forma verbal o mediante imagenes la intensidad del prurito, desde el 0
(ausencia de prurito) al 10 (el prurito mas intenso que el paciente pueda imaginar).



La escala de prurito o “puntuacién de prurito” es una puntuacién de escala visual analoga de
11 puntos que es un instrumento validado para evaluar la gravedad en todos los diagnésticos
dermatoldgicos. Las puntuaciones 24 indican prurito moderado o mas intenso. ?®

La escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HADS por sus siglas en ingles “Hospital
Anxiety and Depression Scalee”) un instrumento de deteccidn de autoinforme de 14 elementos con
buena confiabilidad y validez, se usa ampliamente en psicooncologia para detectar ansiedad y
depresioén en pacientes oncologicos. (12

Consta de 2 subescalas de 7 elementos cada una: HADS-A y HADS-D. Cada elemento se
mide por un rango de frecuencia de sintomas de 0 (que representa nunca tener el sintoma) a 3 (que
representa tener siempre el sintoma). Ambas subescalas tienen puntuaciones totales que van de 0
a 21, en las que las puntuaciones mas altas implican una enfermedad psicologica mas grave.('?

El impacto psicosocial negativo de la DA en la calidad de vida esta bien establecido, es
producido por los sintomas como el prurito, pérdida de suefio y la sensacién de verglenza social por
las lesiones aparente, se encuentran entre las dificultades mas comunmente reportadas. La
creciente evidencia sugiere que la depresion y la ansiedad también son mas comunes en adultos
con DA, y que la asociacion entre DA y éstos sintomas psiquiatricos puede estar influenciada por
factores como la gravedad de la enfermedad. (%)

Se ha observado un mayor numero de eventos vasculares en pacientes adultos con DA en
relacion con la gravedad de la enfermedad. (1%

Ademas, los pacientes con DA tienen un mayor riesgo de obesidad, y se ha evidenciado
autorreactividad que es definida como el reconocimiento del sistema inmune a antigenos propios
provocando auntoinmunidad, ademas se ha descrito un aumento en el riesgo de presentar alopecia
areata particularmente, variedades agresivas como alopecia total o universal, ademas del riesgo
incrementado de padecer enfermedad celiaca, enfermedad inflamatoria Intestinal y asociaciones con
hiperlipidemia, hipertension arterial y la enfermedad por reflujo gastroesofagico. (' 10

Aunado a las multiples comorbilidades asociadas, también se describe un aumento en carga
econodmica importante en los pacientes con DA que incluye los costos directos del tratamiento y los
costos indirectos, ademas un aumento del nimero de pensiones de jubilacion anticipada concedidas
y la pérdida de productividad de los pacientes y/o sus familiares. (')

Los pacientes adultos con DA muestran indices mucho mas altos de sensibilizacién a los
alimentos que las personas sanas, en particular a las proteinas de los alimentos que reaccionan de
forma cruzada con los alérgenos transportados por el aire, en lugar de los alérgenos alimentarios
que normalmente predominan entre los nifios con DA. (1920)

No esta claro si los adultos que desarrollan DA de novo se sensibilizan a través de la via
transcutanea o la interfaz intestinal. Ya se ha informado que las proteinas de los alimentos pueden
inducir la sensibilizacion a través de la piel entre adultos que usan cosméticos que contienen trigo
hidrolizado. (9

Dentro del manejo de la DA el principal objetivo es mejorar los sintomas y controlar la
enfermedad por lo que debe de estar enfocada a la gravedad de la enfermedad y evaluar las
necesidades del paciente. De los objetivos principales es evitar factores desencadenantes y
mantener una barrera cutanea integra. (7:2122)

Para seleccionar la terapia indicada se basa en la gravedad de la DA, la edad del paciente,
condiciones coexistentes, el grado de afectacion en la calidad de vida y los objetivos del paciente, si
es leve generalmente se puede controlar con tratamientos topicos, mientras que la enfermedad mas
grave puede requerir fototerapia, terapia inmunomoduladora sistémica o ambas. ??

10



Se ha propuesto una clasificacion simplificada y practica de los pacientes adultos con DA
segun su respuesta a las estrategias de tratamiento de primera linea:

1. Pacientes cuya enfermedad se controla adecuadamente con terapias topicas.

2. Pacientes con DA de moderada a grave cuya enfermedad no se controla adecuadamente
con terapias topicas o en quienes los tratamientos tdpicos no son apropiados (p. €j., contraindicados
0 no tolerados).

Los criterios clinicos descritos para seleccionar candidatos adultos para el tratamiento
sistémico de la DA:

1. DA de moderada a grave no controlada adecuadamente con terapias topicas.

2. NSR de prurito 24.

3. BSA 210%.

4. Puntuacion de la IGA 23.

5. Puntuacién del DLQI 210.

No existen pautas de tratamiento especificas para la DA de inicio en adultos. @

La educacion inicial del paciente debe centrarse en el cuidado suave de la piel, las practicas
de barfio, evitar los desencadenantes y el uso adecuado de humectantes y emolientes. Los
humectantes y emolientes han mostrado una buena eficacia en la DA y pueden tener una eficacia
adecuada como monoterapia en las formas mas leves de la DA. Sin embargo, tienen una eficacia
inadecuada como monoterapia en muchos casos de DA leve y practicamente en todos los casos de
DA moderada o grave, en caso de brotes agudos estd indicado el uso de esteroides tépicos junto
con inhibidores de la calcineurina de mantenimiento, ©)

Se recomienda evitar los corticosteroides sistémicos en la medida de lo posible para el
tratamiento de la DA. Si se utilizan, los corticosteroides sistémicos deben reservarse exclusivamente
para las exacerbaciones graves agudas y como terapia puente a corto plazo con otras terapias
sistémicas no esteroides ©)

De las terapias sistémicas no biolégicas comunmente utilizadas incluyen los
inmunosupresores inespecificos como la ciclosporina, los glucocorticoides, azatioprina, metotrexato
y micofenolato de mofetilo. ("

Antes de los productos bioldgicos, la ciclosporina era el tratamiento mas eficaz para la DA
refractaria grave y, por lo tanto, se autorizé para el tratamiento a corto plazo en muchos paises
europeos y en Japon. El uso de ciclosporina esta limitado por toxicidades potenciales, sobre todo
nefrotoxicidad. ("

Otra opcion terapéutica son los biologicos inmunomoduladores sistémicos, el primer y unico
biolégico aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) para el tratamiento de adultos con DA de moderada a grave es el
Dupilumab. 22

El Dupilumab es un anticuerpo monoclonal completamente humano contra IL-4Ra que
bloquea la sefalizacion tanto de IL-4 como de IL-13. Se estan realizando ensayos asi para el
tratamiento de adultos con asma, poliposis nasal o sinusitis crénica, esofagitis eosinofilica y alopecia
areata. El tratamiento con Dupilumab de adultos con DA demostré6 mejoras significativas en la
gravedad de la enfermedad segun lo medido por EASI e IGA. ()

Los efectos adversos mas frecuentes del Dupilumab son molestias oculares (ojo seco,
conjuntivitis y blefaritis que se notifican hasta en un 20 % de los pacientes, y reacciones en el lugar
de la inyeccion hasta en un 10 % de los pacientes. (!

Con la creciente prevalencia mundial de la DA, y la creciente evidencia de la carga
psicosocial, econdémica de esta enfermedad, es cada vez mas importante la identificacion de
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patrones especificos y mecanismos potenciales de comorbilidad de sintomas psiquiatricos en
poblaciones definidas por edad, para el desarrollo de evaluaciones especificas e intervenciones
terapéuticas oportunas. (3

Cada vez hay mas evidencia que prueba que la depresion y la ansiedad son mas comunes
en pacientes adultos que sufren de DA que en el resto de la poblacion. 7® La DA generalizada afecta
negativamente tanto o mas que otras enfermedades cronicas, como el asma, la diabetes y la
enfermedad renal cronica. (17

La DA por lo general precede a estas diferentes enfermedades atépicas, en mas del 60% de
los casos. La DA también predispone a infecciones cutaneas recurrentes, ya sea bacterianas o
virales. (1417

Por lo previamente expuesto el paciente con DA tiene que ser evaluado de forma integral
por un equipo multidisciplinario que incluya a especialistas tanto en dermatologia, como alergologia,
medicina interna, psicologia y psiquiatria entre otros. ()
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha demostrado que los pacientes adultos con DA tienen una menor calidad de vida, dado
que la enfermedad interfiere en muchos aspectos del desempefio diario. Es notable que, la DA, es
con frecuencia sinénimo de una menor productividad laboral, y puede influir en: la eleccion
académica y laboral a largo plazo, y, dado que la DA induce costos indirectos, que se suman a los
costos directos del tratamiento, de acuerdo a la gravedad de la enfermedad, lo que ilustra las
repercusiones econémicas significativas de la enfermedad, y que no se conoce con certeza la carga
de la enfermedad en pacientes adultos con DA en México con respecto a otros paises, se planted
el presente estudio.
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4. JUSTIFICACION

Previamente se condujo un estudio multicéntrico en Europa y Canada para confirmar la
elevada carga de la enfermedad en relacion con la DA, en particular, el impacto en la calidad de vida
en general en lo que respecta a la salud. Los resultados del estudio resaltaron una mayor carga de
la enfermedad en relaciéon con una mayor gravedad de la DA, mas prurito, trastornos del suefio, dolor
y un mayor impacto en la calidad de vida.

Se planificd un estudio similar, con el propdsito de medir y confirmar la carga de la
enfermedad de la DA en pacientes adultos de nuestra unidad médica, como parte de un estudio
multicéntrico a nivel global, para conocer en nuestro centro el porcentaje de pacientes adultos con
DA leve, moderada y grave, atendidos en consultas de rutina para evaluar la carga de la enfermedad,
las comorbilidades asociadas y las deficiencias actuales en la atencion para los pacientes de cada
grupo de gravedad.
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5. OBJETIVOS
Objetivo general
El propdsito de este estudio fue estimar el porcentaje de pacientes con DA leve, moderada
y grave dentro de los pacientes adultos con DA atendidos en consultas de rutina y evaluar la
carga de la enfermedad y las deficiencias actuales en la atencién para los pacientes de cada
grupo de gravedad.

Objetivos especificos

1.- Medir la proporcién de pacientes adultos con DA leve, moderada y grave atendidos en la
consulta de nuestra unidad.

2.- Medir la proporcion de pacientes adultos con DA en tratamiento sistémico.
3.- Medir la proporcion de pacientes adultos con DA en tratamiento topico.

4.- ldentificar y cuantificar la carga de la enfermedad de los pacientes adultos con DA leve
comparada con pacientes con enfermedad moderada y con pacientes con DA grave.

4.- Identificar y cuantificar las comorbilidades atépicas y no atdpicas en los pacientes adultos con
DA leve, moderada o grave.



6. MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio internacional, multicéntrico, transversal, observacional, comparativo,
prospectivo, en el que se incluyeron pacientes adultos, entre 18 y 65 afios de edad, con diagndstico
médico de DA, en el que se recabé informacion sobre el estado actual, las caracteristicas y la
atencion de pacientes con DA.

Dado que se tratd de un estudio multicéntrico, la muestra de pacientes para el censo se basé
en una estimacion de la cantidad de casos semanales de pacientes adultos con DA vistos por el
médico.

Se incluyerdn pacientes pertenecientes al servicio de Dermatologia del Hospital Regional
“Lic. Adolfo Lopez Mateos” atendidos entre febrero 2020 y abril 2021. A todos los pacientes elegibles
para participar y vistos consecutivamente en consulta se les pidié que dieran su consentimiento
informado por escrito antes de participar. (Anexo 1).

CRF/Encuesta:

El investigador participante completd un breve formulario de censo para cada paciente. Se
reclutaron a pacientes adultos con DA que cumplieran con los siguientes criterios.

Criterios de Inclusion

e Pacientes adultos entre 18 y 65 afios de edad.
o Pacientes diagnosticados con DA a criterio del investigador.

e Pacientes que leyeran y entendieran uno de los principales idiomas del pais, para este caso
espainiol.

e Aceptar participar en estudio mediante la firma del consentimiento informado.

e - Parala CRF/Encuesta, cualquier paciente adulto entre 18 (edad minima legal en México) y 65
afios de edad con diagnédstico de EA y que supiera leer y escribir en su lengua materna y
aceptara responder la Encuesta luego de firmar un consentimiento informado era elegible.

Criterios de exclusion

e Se excluyeron los datos de los pacientes que no tuvieran los cuestionarios
completamente contestados.

Los principales datos recopilados en el censo incluyen:

e Datos demograficos de los pacientes.

e Gravedad de la enfermedad de DA de acuerdo con IGA, SCORAD y EASI.

¢ Afecciones comoérbidas atopicas y no atdpicas actuales y previas.

e Tratamientos actuales y previos recibidos por DA y duracién de los tratamientos.
o Elegibilidad para el tratamiento sistémico.

o Respuesta a un tratamiento sistémico previo, si lo hubo.

e Especialidades actualmente involucradas en el tratamiento del paciente.

e Plazo hasta la préxima consulta.

Se aplico un cuestionario (Anexo 2) para obtener los datos de las variables a analizar: La
participacion del paciente implicé una encuesta completada por el investigador, asi como una
encuesta completada por el paciente. Se instruyd a los pacientes para que completaran por si
mismos estas encuestas en el sitio sin ser influenciados por el personal/investigador del sitio.

Los datos de las encuentas se recopilaron en formato papel. Los datos clinicos de las historias
clinicas de los pacientes con DA se anonimizaron.
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Los datos recopilados como parte de la encuesta incluyeron datos demograficos de los
pacientes; gravedad de la enfermedad segun los indices IGA, SCORAD y EASI, condiciones
comorbidas atdpicas y no atopicas; tratamiento actual y pasado recibido para la DA y duracion de
los tratamientos; elegibilidad para el tratamiento sistémico; pacientes elegibles para recibir
tratamiento sistémico pero que no lo habian recibido; motivos por los que no se ha prescrito
tratamiento sistémico; respuesta al tratamiento sistémico previo, si lo hubiera; efectos secundarios
experimentados y motivos del fracaso con el tratamiento sistémico previo, si corresponde;
tratamientos concomitantes a la DA; recursos utilizados en los ultimos 12 meses (numero de
hospitalizaciones, visitas a urgencias, visitas de enfermeras, consultas con especialistas, transporte
y examenes).

Los datos recopilados como parte de la Encuesta incluyeron datos demograficos de los
pacientes; consumo de alcohol y habito tabaquico; gravedad de la enfermedad segun PGA y PO-
SCORAD; impacto de DA sobre el prurito usando la escala sobre prurito de PO-SCORAD vy prurito
NRS; impacto de la DA en la calidad del suefio, la cantidad de suefio y el funcionamiento diario
basado en preguntas derivadas de PO-SCORAD; impacto en la calidad de vida relacionada con la
salud (HrQol) utilizando el indice de calidad de vida dermatolégica (DLQI); nivel de ansiedad y
depresion medido por HADS; impacto de la DA sobre el dolor mediante NRS del dolor; impacto a
corto plazo de DA en la productividad dentro de las 4 semanas anteriores y en la carrera o eleccion
de profesion; impacto a largo plazo de DA con preguntas independientes sobre carreras y/o opciones
académicas; satisfaccion con los tratamientos actuales; presupuesto mensual gastado en el
tratamiento de la DA, percepcion de relacion con el médico en el tratamiento de la DA, palabras que
describen mejor el impacto de la DA. (Anexo 3)

La gravedad de la enfermedad se defini6 en base a las siguientes tres herramientas
completadas por el investigador:

Gravedad de la enfermedad basada en IGA
Se proporciono una evaluacion clinica general (IGA) del nivel de gravedad de la DA del paciente en
el momento de la consulta segun una escala de 6 puntos.

Se utilizo la gravedad en el momento de la consulta para definir los tres subgrupos de gravedad:
- IGA leve que incluye claro, casi claro y leve.

- IGA moderado que comprende moderado.

- IGA grave que comprende grave y muy grave.

Gravedad de la enfermedad segin SCORAD
Se completo el indice SCORAD en el momento de la consulta. El indice SCORAD se estructura en
tres apartados, la extension del area corporal afectada (A), la intensidad de los sintomas (B), los
sintomas subjetivos de prurito y pérdida de suefio (C).

El indice SCORAD se calcula como: A/5 + 7B/2 + C, donde A se define como el extensién
o porcentaje de afectacion corporal (0-100), B se define como la intensidad (0-18) y C se define como
sintomas subjetivos (0-20). El rango de puntuacion de SCORAD es 0-103.

Sobre la base de la puntuacion total, los subgrupos de gravedad se definieron de la siguiente manera:
- Los pacientes con un SCORAD inferior a 25 fueron asignados al grupo leve.

- Los pacientes con un SCORAD entre 25 y 50 fueron asignados al grupo moderado.

- Los pacientes con un SCORAD mayor a 50 fueron asignados al grupo severo.

Gravedad de la enfermedad segun EASI
Se completo el indice EASI en el momento de la consulta. El sistema de puntuacion EASI clasifica
la gravedad de la DA en cuatro regiones, cabeza y cuello, tronco (incluidas las areas genitales),
extremidades superiores y extremidades inferiores (incluidas las nalgas). El puntaje final de EASI es
la suma de los puntajes de las cuatro regiones y varia de 0 a 72.
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Sobre la base de la puntuacion total, los subgrupos de gravedad se definieron de la siguiente manera:

- Los pacientes con un EASI entre 0 y 7,0 fueron asignados al grupo leve.
- Los pacientes con un EASI entre 7.0 y 21.0 fueron asignados al grupo moderado.
- Los pacientes con un EASI superior a 21,0 fueron asignados al grupo grave.

Las escalas analogicas visuales (VAS) son instrumentos de medicion psicométricos
disefiados para documentar las caracteristicas de la gravedad de los sintomas relacionados con la

enfermedad en pacientes individuales y utilizarlos para lograr una clasificacion rapida

VARIABLES

Especificacion de variables dependientes e independientes, y sus definiciones operacionales.

Variable. Definicion Defincion Escalade | Tipo de
conceptual. operacional. medicion. | variable.
Edad. Tiempo de vida Anos. Cuantitiva | Numeérica.
desde el continua.
nacimiento hasta la
actualidad.
Sexo. Determinacién o 1. Masculino. Dicotémica | Categorica
condicién por la 2. Femenino.
que se diferencian
hombres y
mujeres.
Afo del diagnéstico Afo en el que se Afos. Cuantitativ | Numérica
de dermatitis atopica | realizé el a continua.
diagnostico de
dermatitis atépica.
Realizacion del Especialidad del 0. Desconoce. Cualitativa | Categorica
diagnéstico profesional 1. Presente. nominal.
sanitario 2. Médico
que diagnosticé la general.
enfermedad. 3. Dermatologo.
4. Pediatra.
5. Médico
internista.
6. Alergologo.
7. Otro.
IGA Evaluacion general 0. Sinlesiones. Cualitativa | Categorica
del investigador 1. Casi limpio. ordinal.
Enfermedad
leve.
3. Enfermedad
moderada.
4. Enfermedad
grave.
5. Enfermedad
muy grave.
EASI “Eccema Area 1. Leve: Puntaje Cuantitativ | Numerica.
Surface index” de 0.1a7 a continua.
puntos.
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2. Moderada:
puntaje de 7.1
a 21 puntos.
3. Grave: Puntaje
mayor de 21
puntos.
SCORAD “SCORe for Atopic 1. Leve: Puntaje Cuantitativ | Numerica.
Dermatitis” de0a25 a continua.
puntos.
2. Moderado:
Puntaje de 26
a 50 puntos.
3. Grave: Puntaje
de 51 a 103
puntos.
Enfermedades Afecciones 0. Ninguna. Cualitatica | Categorica
atopicas. comorbidas 1. Asma. nominal.
relacionadas con la 2. Rinitis alergica.
marcha atopica. 3. Conjuntivitis
alergica.
4. Alergia
alimentos.
5. Rinosinusitis
cronica.
6. Polipos
nasales.
7. Urticaria
alergica.
8. Esofagitis
eosinofilica.
Enfermedades no Enfermedades 1. Hipertension Cualitativa | Categorica
atopicas: médicas relevantes arterial. nominal.
Enfermedades asociadas al 2. Enfermedad
Cardiovasculares sistéma coronaria.
cardiovascular, no 3. Infarto al
relacionadas a la miocardio.
marcha atopica. 4. Insuficiencia
cardiaca.
5. 5. Evento
cerebrovascula
r.
Enfermedades no Enfermedades 1. Depresion. Cualitativa | Categorica
atopicas: médicas relevantes 2. Ansiedad. nominal.
Mental/emocional: asociadas a 3. Deficit de
alteraciones atencion.
mentales o 4. Alteraciones
emocionales. del suefo.
5. Otro.
Enfermedades no Enfermedades 1. Diabetes tipo 1. | Cualitativa | Categorica
atopicas: médicas relevantes 2. Diabetes tipo 2. | nominal.
Endocrino/Metabolic | asociadas al 3. Obesidad.
o: sistéma endocrino. 4. Otro.
Enfermedades no Enfermedades 1. Fractura. Dicotomica | Categorica
atopicas: médicas relevantes 2. Otro.
Musculoesqueletico: | asociadas al
sistéma
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musculoesqueletic
0

Enfermedades

Enfermedades no 1. Enfermedad Cualitativa | Categorica
atopicas: Otros médicas relevantes respiratoria. nominal.
comorbidos. asociadas 2. Cancer.
3. Enfermedad
autoinmune.
4. Infeccion viral.
5. Enfermedad
hepatica.
6. Enfermedad
renal.
7. Enfermedad
digestiva.
Grupo de tratamiento | Pertence al grupo 0. Sistémico Dicotémica | Categorica
de tratamiento 1. No sistémico
sistémico
Razones de terapia Elegibilidad para el 1. Enfermedad Cualitativa | Categorica
sistémica. tratamiento grave. nominal.
sistémico. 2. Exacerbacion
frecuente.
3. Prurito intenso
4. Pérdida de
suefio.
5. Ansiedad y
depresion.
6. Otro.
Tratamiento Uso de 1. Cicloscorina. Cualitativa | Categorica
sistémico recibido. Ciclosporina, 2. Dupilumab. nominal.
dupilumab u otro. 3. Otro.
Uso de tratamiento Uso de alguno de 0. Presente. Dicotémica | Categorica
topico. los siguientes para | 1. Ausente.
el tratamiento de
dermatitis atépica:
emolientes,
antibiotico o
esteroides.
Emolientes. Uso de emoliente. 1. Presente Dicotémica | Categorica
0. Ausente
Antibiotico. Uso de antibiotico. | 1. Presente Dicotémica | Categorica
0. Ausente
Esteroides topicos. Uso de esteroides | 1. Presente Dicotémica | Categorica
tépicos. 0. Ausente
Visitas anuales a Cantidad de visitas | Numero Cuantitiva | Numérica.
dermatologia en un ano discretas.
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7. RESULTADOS

DATOS DEMOGRAFICOS

Se registraron los datos de 17 pacientes que firmaron el consentimiento informado para
participar en el estudio, no se excluyé a ningun paciente. De los 17 pacientes que ingresaron al
estudio se les realiz6 clinimetria con las escalas de gravedad IGA, SCORAD y EASI.

De los pacientes incluidos se encontraron los siguientes datos demograficos: 8 (41%)
pacientes eran hombres y 9 (59%) mujeres, la media de edad fue de 36.1 afos, con una edad
promedio de afios con el diagnéstico de DA fue de 15.05 (Tabla 1 y grafica 1).

‘ Datos demograficos basales

n= 17 pacientes

Hombres n (%) 8 (41%)
Mujeres n (%) 9(59%)
Edad promedio (afos) 36.1
Promedio de afios 15.05

con el diagnéstico

Tabla 1 Datos demograficos, sexo, media de edad y tiempo de diagnéstico.

Grafico 1. Distribucién por sexo

B Masculino

m Femenino

Las preguntas realizadas a los participantes incluyeron identificar al especialista encargado de su
diagnostico, se muestran las especialidades y el porcentaje de pacientes que fueron diagnosticados
por cada una (Tabla 2 y grafica 2).

Distribucion de especialidad

n=17 pacientes

Dermatélogo n (%) 11 (64.71%)
Desconoce n (%) 2(11.76%)
Médico general n (%) 2(11.76%)
Alergologo n(%) 1(5.88%)
Pediatra n (%) 1(5.88%)
Total, general % 100.00%

Tabla 2 Datos de distribucion por especiadlidad que realizé el diagnéstico de DA
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Grafica 2: Distribucion de especialidad
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Segun la clasificacion IGA de la gravedad de la DA, 7 (41,0 %), 4 (23,5 %) y 6 (35,2 %) pacientes
tenian DA leve, moderada y grave, respectivamente (Tabla 3 y grafica 3).

Proporcion de registro de IGA por gravedad

n= 17 Pacientes
Leve n (%) 7 (41%)
Moderado n (%) 4 (23,5%)
Grave n (%) 6 (35,2%)

Tabla 3 Datos de la proporcion de IGA por gravedad

Grafica 3. Proporcion de registro de IGA
por gravedad

Grave |
Moderado |
Leve |

0 2 4 6 8

Segun el SCORAD, 2 (11,76 %), 5 (29,41 %) y 10 (58,82 %) pacientes tenian DA leve,
moderada y grave, respectivamente. (Tabla 4 y grafica 4).

Proporcion de registro segiin SCORAD por gravedad

n= 17 Pacientes
Leve n (%) 2 (11,76 %)
Moderado n (%) 5 (29,41%)
Grave n (%) 10 (58,82%)

Tabla 4 Datos de gravedad por SCORAD
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Grafica 4. Proporciéon de gravedad por
SCORAD

Grave I
Moderado I
Leve I
0 2 4 6 8 10 12
Respecto de la puntuacion de las escalas SCORAD; se muestran a continuacion los valores

registrados con un valor promedio de puntuacidon de 59 puntos para hombres y 41 puntos para
mujeres (Tabla 5).

Promedio de SCORAD en pacientes con DA por

sexo
Femenino 41 puntos
Masculino 59 puntos
Tabla 5 Promedio de SCORAD por sexo

La escala EASI consideré que 14 (82,35%), 1 (5,88%)y 2 (11,76%) pacientes tenian DA
leve, moderada y grave, respectivamente. Considerando la distribucién de pacientes por
tipo de gravedad, ninguno requirié hospitalizacion secundario a su enfermedad de base.
(Tabla 6 y grafica 5).

Proporcion de registro segun EASI por gravedad

n= 17 Pacientes
Leve n (%) 14 (82,35 %)
Moderado n (%) 1 (5,88 %)
Grave n (%) 2 (11,76 %)

Tabla 6 Datos de gravedad por EASI

Grafica 5. Proporciéon de gravedad por EASI

Grave I
Moderado

Leve I

0 5 10 15
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Se estimo el puntaje promedio de los pacientes al aplicar la escala EASI encontrando 23 puntos en
promedio en el sexo masculino y 11 puntos en el sexo femenino (tabla 7).

\ Promedio de EASI en pacientes con DA por sexo

Femenino 11 puntos
Masculino 23 puntos
Tabla 7 Promedio de EASI por sexo

Factores asociados de la DA

En total 4/7 (66,6%), 4/5 (80,0%) y 4/6 (66.6%) de los pacientes tenian DA leve, moderada
y grave respectivamente tenian otra comorbilidad atépica clasificados por IGA (Tabla 8).

Comorbilidades atépicas segun

gravedad
n= 17 pacientes
Leve n (%) 4 (66,6%)
Moderado n (%) 4(80,0%)
Grave n (%) 4(66,6%)

Tabla 8 Distribucién de pacientes que presentan comorbilidades atopicas

Grafica 7. Comparacion segun la gravedad por IGA de pacientes afectados por alguna enfermedad
atopica.

Grave
Moderado
Total de pacientes con enfermedad atdpica
Leve | |
Total de pacientes por gravedad
0 2 4 6 8

Del total de pacientes 5 (29,41%) no tenian comorbilidades atopicas, del resto de pacientes
7 (41,17%) tenian el diagndstico de asma, 3 (17,64%) pacientes con diagnostico de rinitis alergica,
4 (23,52%) pacientes con conjuntivitis alergica, 7 (41,17%) pacientes con alergia alimenticia, 1
(5,88%) paciente con rinosinusitis cronica, 1 (5,88%) paciente con diagnostico de polipos nasales y
2 (11,76%) pacientes con urticaria alérgica. (Grafica 8).
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GRAFICA 8. RELACION DE COMORBILIDADES
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En total 6/7 (85,71%), 3/4 (75,0%) y 6/6 (100,0%) de los pacientes con DA leve, moderada o grave
respectivamente tenian una enfermedad mental o emocional (Tabla 9).

Del total de pacientes (n=17), 15 (88,23%) pacientes presentaron enfermedad mental o emocional.
En cuanto a las comorbilidades mentales o emocionales se presentd depresion en 7 pacientes,
ansiedad en 10 pacientes, 1 paciente con deficit de atencion y 5 pacientes con alteraciones del suefio
(Grafica 9).

Comorbilidades mental o emocional

segun gravedad
n= 17 pacientes

Leve n (%) 6 (85,71%)
Moderado n (%) 3 (75,0%)
Grave n (%) 6 (100%)

Tabla 9 Distribucion de pacientes que presentan comorbilidades mentales o emocionales

Grafica 9. Comorbilidades mentales o emocionales asociadas
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Del resto de comorbilidades solo se encontraron 2 (11,76%) pacientes con enfermedad
cardiovascular, 1 ( 5,88%) paciente con enfermedad endocrina y 2 (11,76%) pacientes con
enfermedad musculoesquéletica (Grafica 10).

Grafica 10. Comorbilidades asociadas no atdpicas
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Tratamiento tépico

Todos los pacientes de los grupos IGA leve, moderado y grave recibieron emolientes.

Ademas, durante los ultimos 12 meses recibieron tratamiento topico (2/7 (28,57%), 4/4 (100,0%) y
6/6 (100%) pacientes de los grupos leve, moderado y grave respectivamente (Grafica 11), seguido
de antihistaminico (0/7 (0,0%) pacientes leves, 2/4 (50,0%) pacientes moderados y 6/6 (100,0%)
pacientes graves (Tabla 10 a, 10 b y 10 ¢ y Grafica 12).

Uso de tratamiento tépico

n= 7 pacientes
Leve n (%) 2 (28,57%)

Tabla 10 a Distribucién de pacientes con DA leve con uso de tratamiento tépico
Uso de tratamiento tépico

n= 4 pacientes
Moderado n (%) 4 (100,0%)

Tabla 10 b Distribucién de pacientes con DA moderado con uso de tratamiento tdpico

Uso de tratamiento tépico

n= 6 pacientes
Grave n (%) 6 (100,0%)

Tabla 10 c Distribucion de pacientes con DA grave con uso de tratamiento tépico
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Grafica 11. Relacion de tratamiento
toépico
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Grafica 12. Relacion de pacientes con
antihistaminico
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En total, el 58,82 % (10/17) de los pacientes requirieron tratamiento sistémico incluyendo
ciclosporina o algun otro inmunosupresor (Tabla 11 y grafica 13).

‘ Tratamiento sistémico

n= 17 pacientes

n (%)

Recibieron
tratamiento sistémico

10 (58,82%)

n (%)

No recibieron 7(41,18%)
tratamiento sistémico

Tabla 11 Distribucién de pacientes que recibieron tratamiento sistémico
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Grafica 13. Distribucion de pacientes que
recibieron tratamiento sistémico

= Tratamiento sistémico = Tratamiento no sistémico

De los farmacos sistémicos asociados del total de los pacientes 4 (23,52%) se encontraban con
ciclosporina, 1 (5,88%) paciente con talidomida, 3 (17,64%) pacientes con omalizumab y 1 (5,88%)

con inmunoglobulina G intravenosa. (Tabla 12 y grafica 14).

‘ Farmacos sistémicos asociados

n= 17 pacientes
Ciclosporina n(%) 4 (23,52%)
Talidomida n(%) 1 (5,88 %)
Omalizumab n(%) 3 (17,64%)
Inmuniglobulina G 1(5,88%)

Tabla 12 Distribucion de farmacos sistémicos

Grafica 14. Distribucion de pacientes con tratamiento sistémico
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8. DISCUSION

En nuestro pais son limitadas las investigaciones sobre las caracteristicas clinicas y
demograficas de pacientes adultos con DA ; ademas, se carece de descripciones sobre el impacto
de la enfermedad. El retraso del diagnéstico implica un retraso en el tratamiento, incluso en las
medidas basicas de atencion a la piel que deben realizarse independientemente de la gravedad.

En el presente estudio se estimo una mayor incidencia en mujeres que en hombres sin
embargo en cuanto escalas de gravedad los hombres presentaron puntajes mas altos, lo que podria
sugerir que la enfermedad se presenta con mayor gravedad y a mas temprana edad en pacientes
hombres.

La clinimetria mas utilizada hasta el 2015 fue la SCORAD, sin embargo, debido a que los
pacientes pueden presentar diferentes caracteristicas clinicas por segmento corporal es dificil
seleccionar una sola lesion en todo el cuerpo para establecer la gravedad. ElI EASI ofrece la
evaluacion por segmentos corporales y la posibilidad de sumar dos lesiones representativas para
obtener un promedio en el mismo segmento, lo que hace que sea una escala mas objetiva y exacta
en la evaluacion de la gravedad del paciente. La adicion de una escala para medir el prurito permite
un clara estratificacion de la gravedad del paciente.

En el caso del este estudio se encontraron diferencias importantes en cuanto a la
clasificacion de la enfermedad segun la escala calculada, en cuanto a SCORAD se clasificaron 2
pacientes como leves, 5 pacientes como moderados y 10 pacientes como graves y esto puede
corresponder a las caracteristicas de esta escala ya que al momento de medir la superficie afectada
es mayor comparada con EASI en la que se clasificaron como 14 pacientes como leve, 1 paciente
como moderado y 2 pacientes como graves.

El diagnostico clinico de la DA se basa en las caracteristicas morfologicas y la distribucion
de las lesiones cutaneas, con la presencia de signos clinicos asociados y una historia clinica
caracteristica que los dermatolégos estan muy familiarizados y eso lo refleja el porcentaje obtenido
en la clasicacion de los médicos especialistas que realizaron el diagndstico ya que el 60% de estos
fue dado por un dermatolélogo.

Como se ha descrito en la bibliografia los pacientes con DA de moderada a grave tendran
una mayor necesidad de recibir tratamiento sistémico, en esta serie ya sea de forma continua o
intermitente el 58% de los pacientes que requirieron terapia sistémica.

Como se esperaba, y ya se mostro en el estudio Global Aware EU/Canada, la DA grave se
asocié con una mayor carga de enfermedad representada por los indicadores de salud. La
productividad en términos de dias perdidos de estudio o trabajo también fue mayor entre los
pacientes con DA grave. En general, los indicadores de calidad de vida revelaron una mayor carga
humanistica entre los pacientes graves, lo cual esta bien establecido.

El proceso de farmacovigilancia para este estudio se implementé debido a su naturaleza de
registro de productos. Sin embargo, no se informaron eventos adversos durante el estudio. Una
limitacion del analisis realizado a partir de los datos informados en un solo centro es que, debido al
pequefio tamario de la muestra por clasificacion, no se pudieron realizar varias comparaciones entre
los grupos de gravedad ademas, el pequefio tamafo de la muestra no permite traspolarse en la
poblacion general.
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9. CONCLUSIONES

A pesar de que en el presente estudio incluyé un numero limitado de pacientes, se pudo
identificar las caracteristicas de la DA en adultos y su clasificacién segun las principales escalas
estandarizadas. Se vio que la enfermedad es mas prevalente en mujeres, pero de mayor gravedad
en hombres.

Ademas, del alto impacto psicologico que representa la enfermedad ya que un gran
porcentaje de los pacientes presentaron algun comorbido asociado a enfermedades mentales y un
fuerte impacto en la calidad de vida con repercusiones sobre todo a nivel psicolégico con desarrollo
de trastornos del suefio, ansiedad y depresion.

Se pudieron identificar las enfermedades atépicas y no atépicas asociadas. De las
enfermedades atdpicas encuentradas las mas prevalentes fueron el asma y la alergia alimentaria.

El porcentaje de pacientes con DA moderada y grave que recibieron tratamiento sistémico,
incluidos inmunosupresores sistémicos tendieron a ser superiores al porcentaje de pacientes con DA
leve y de los farmacos mas utilizados fueron la ciclosporina en 4 pacientes seguido del omalizumab.

En este estudio se establecid las discrepancias entre las diferentes escalas de gravedad
entre EASI y SCORAD ya que no coincidieron en cuanto a la clasificacion de gravedad.
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11. ANEXO 1

ESTUDIO GLOBAL AWARE — Mercados Emergentes (ME)
Carta de Informacion para el Paciente y Formulario de Consentimiento

Numero de paciente:

Nombre del Estudio:

GLOBAL AWARE - Mercados Emergentes (ME) (Adultos Con Dermatitis Atépica que Reportan su
Experiencia en Mercados Emergentes). Un estudio observacional e internacional en mercados
emergentes para estimar la carga de la enfermedad en pacientes adultos con dermatitis atdpica.

Nombre del investigador: Dra. Bryanda Amelano Quintero Salazar

Nombre del Centro: Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez Mateos. Servicio Dermatologia
Direccién del Centro: Avenida Universidad 1321, Florida Alvaro Obregén, 01030, Ciudad de México
Teléfono de contacto de la oficina: 55 5322 2300 extension 89369

Teléfono de contacto para emergencias: 55 3655 5820

Nombre del Comité de Etica en Investigacién: Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional
Licenciado Adolfo Lépez Mateos

Direccién: Avenida Universidad 1321, Florida Alvaro Obregén, 01030, Ciudad de México

Persona de contacto: Dr. Luis Bruno Lara Guadian

Teléfono: 55 53 22 23 00 Ext 89203

Nombre del Comité de Investigacion: Comité de Investigacion del Hospital Regional Licenciado
Adolfo Lépez Mateos.

Direccién: Avenida Universidad 1321, Florida Alvaro Obregén, 01030, Ciudad de México

Persona de contacto: Dr. Daniel Antonio Rodriguez Araiza

Teléfono: 55 53 22 23 00 Ext 89203

La presente carta le brinda informacidn importante sobre el estudio no intervencionista al cual se
lo/a invita a participar.

Lea atentamente esta informacion antes de decidir su participacion. Nadie puede obligarlo/a a
participar, y usted puede retirarse en cualquier momento. Si opta por participar en este estudio,
usted y el médico del estudio o el personal delegado firmaran dos copias de este documento, una
para sus registros y otra para que conserve el médico.

Las secciones a continuacién describen el estudio. Antes de decidir si desea participar, tdmese el
tiempo necesario para formular preguntas al equipo del estudio junto con sus familiares y amigos,
o su médico personal u otro profesional sanitario. El equipo del estudio respondera absolutamente
cualquier pregunta que tenga antes de decidir su participacion.

33



1. ¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El presente es un estudio no intervencionista que recopila informacion sobre su enfermedad sin
afectar la manera en que se la maneja. No habra ninguna diferencia en cuanto al manejo de su
enfermedad ya sea que participe en el estudio o no. Usted recibira la mejor opcidn de tratamiento
segun decida su médico, tal como normalmente ocurriria.

El propdsito de este estudio es determinar la carga de la enfermedad y la experiencia del paciente
respecto de la atencién médica en adultos con Dermatitis Atdpica (a veces denominada "Eccema").
Especificamente, usted ha sido seleccionado/a porque estamos interesados en saber mas sobre sus
sintomas; el/los tratamiento/s que ha recibido para su Dermatitis Atdpica y las potenciales
reacciones adversas (efectos secundarios) que pudo haber tenido con estos tratamientos; como
lo/la afecta la Dermatitis Atdpica en sus actividades diarias y la capacidad para realizar cosas; sus
experiencias en cuanto al acceso a tratamientos eficaces y otras preguntas relativas a mejorar la
atencién al paciente.

2. ¢éCUANTAS PERSONAS MAS PARTICIPARAN EN EL ESTUDIO?
Se prevé la participacion de 9 sujetos aproximadamente en este centro médico.

3. ¢QUE OCURRIRA DURANTE EL ESTUDIO?

Se le pedira que complete un cuestionario sobre sus sintomas de Dermatitis Atdpica, cdmo afecta
la enfermedad en sus actividades diarias y la capacidad para realizar cosas y su satisfaccion con sus
tratamientos actuales.

Es cuestionario es muy directo y facil de completar. Consiste en 60 preguntas y responderlo lleva
aproximadamente entre 15 y 30 minutos. Por consiguiente, se prevé que su participacion dure entre
15 y 30 minutos. La mayoria de las preguntas pueden responderse marcando con un circulo la
respuesta de la lista propuesta o con una cruz sobre una escala o linea.

La informacion personal directa e identificatoria referida a su persona, como nombre, direccion,
numero de seguro y demads informacidon personal identificatoria no se recopilard en ningin
momento como parte de este estudio.

Usted mismo/a completara el cuestionario del paciente independientemente en la sala de espera.
Una vez respondido el cuestionario, lo colocard en un sobre con cierre autoadhesivo que le
entregaremos vy lo sellard antes de entregarselo a su médico. Su médico no estard al tanto de la
informacidn respondida como parte de este estudio.

Su médico también completard un cuestionario sobre la gravedad de su Dermatitis Atdpica, su
afeccion médica y sus tratamientos. Los datos recopilados seran su género, afio de nacimiento y
edad, diagndstico inicial de Dermatitis Atdpica y gravedad actual de la Dermatitis Atdpica,
afecciones comérbidas atdpicas y no atdpicas actuales o pasadas, gravedad de la Dermatitis Atépica
al momento del inicio del tratamiento actual o mas reciente, tratamientos previos y actuales para
su Dermatitis Atdpica, brotes de Dermatitis Atdpica en los ultimos 12 meses, recursos de atencién
de la salud (inclusive consultas a profesionales sanitarios, hospitalizaciones, etc.) en los Ultimos 12
meses y potenciales reacciones adversas (efectos secundarios) que pudo haber tenido.
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4. ¢ CUALES SON LOS RIESGOS Y POSIBLES MALESTARES DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

El presente estudio no implica ningun riesgo para usted dado que Unicamente recopilamos datos
relativos a su Dermatitis Atdpica, y su participacion en este estudio no implica asumir ninguin
tratamiento especifico ni ningiin examen médico adicional.

5. ¢éQUE OTRAS OPCIONES HAY DISPONIBLES QUE SEAN DISTINTAS A PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO? ¢LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO ES VOLUNTARIA?

El presente estudio tiene fines de investigacion exclusivamente. Usted puede optar por no participar
en este estudio; la participacion en el estudio es voluntaria. Ya sea que participe en el estudio o no,
ello no tendrd impacto en su atencion o tratamiento de rutina. Su decision no afectara su acceso a
atencion médica en el futuro.

También puede cambiar de opinion y retirarse (abandonar) posteriormente sin ninguna justificacion
y solo informando a su médico. No habra ninguna penalidad, no perdera ningin beneficio que reciba
ahora o tenga derecho de recibir, y tampoco ello afectara la manera en que su médico trata su
afeccidn. Cualquier nueva informacién que pueda ser de su interés o que pueda afectar en su
decisidn de participar le sera comunicada.

6. ¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

El presente estudio tiene fines de investigacidn exclusivamente. Usted no obtiene ningin beneficio
directo por participar en el estudio.

Los resultados del estudio pueden ser Utiles para que los profesionales sanitarios brinden una mejor
atencién médica a los pacientes con Dermatitis Atdpica.

7. ¢éQUE DEBERE PAGAR SI PARTICIPO EN ESTE ESTUDIO?

Usted no cargara con gasto adicional alguno por participar en este estudio.

Debido a que el presente estudio recopila informacién Unicamente y a que no hay ningin cambio
en su atencidon médica usual, el patrocinador no pagara ningun tratamiento ni procedimiento que
pueda recibir durante su participacién en este estudio.

8. ¢RECIBIRE ALGUN PAGO POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
No recibirad pago alguno por participar en este estudio.

9. ¢QUIEN HA REVISADO EL ESTUDIO?

Todos los estudios son revisados por un grupo de personas independientes que conforman un
Comité de Etica en Investigacidn con el fin de proteger su seguridad, derechos, bienestar y dignidad.
El presente estudio ha sido revisado y ha recibido una opinién favorable de parte del Comité de Etica
en Investigacion y las autoridades regulatorias locales (Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, COFEPRIS).

10. SI PARTICIPO EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION, ¢COMO SE PROTEGERA MI PRIVACIDAD?

Tanto el médico como el Patrocinador son responsables de la proteccion de sus datos personales.
Su identidad y detalles de contacto (nombre, direccidn, etc.) seguiran siendo confidenciales y
Unicamente los conocerdn su médico y equipo del estudio e individuos autorizados. Su médico
puede brindar acceso directo a sus registros médicos originales a monitores del estudio, auditores,

35



comités de ética y autoridades regulatorias a los fines de verificar los procedimientos del estudio
clinico y/o los datos.

Su informacion médica personal tendra una identificacion indirecta mediante un cédigo numérico
asignado por su médico sin su nombre y direccion.

Al firmar el formulario del consentimiento, usted acuerda permitir al equipo del estudio que
comparta la informacién médica referida a su persona codificada con:

- Entes del gobierno y autoridades regulatorias (como COFEPRIS).

- Comités de ética que supervisan la investigacion.

Para garantizar la calidad y el cumplimiento con las normas del estudio, los entes del gobierno, los
comités de ética y las personas que trabajan para o con el Patrocinador para garantizar el
cumplimiento con las normas del estudio podran ver la totalidad de la informacién referida a su
salud en el centro del estudio.

Usted tiene derecho a rectificar o borrar informacién médica personal y a restringir u objetar el
procesamiento de sus datos individuales hasta que la informacidon médica personal se haya vuelto
andénima (4 semanas después de completar el cuestionario) contactando a su médico.

El estudio puede difundirse en una publicacidn cientifica y puede incluirse en informes presentados
ante las autoridades sanitarias. Usted no sera identificado/a en ningin informe o publicacion.

Usted tiene derecho a hacer un reclamo por la recopilacidn, el procesamiento, el uso y la divulgacion
de su informacidn personal a una autoridad de supervision. La autoridad de supervision puede ser
la autoridad nacional de proteccién de datos de su pais, el Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos Personales.

Para cualquier queja sobre la privacidad y proteccidn de sus datos, también puede ponerse en
contacto con la Autoridad de Proteccidén de Datos (CNIL https://www.cnil.fr/professionnel).

11. ¢QUE DEBO HACER SI TENGO MAS PREGUNTAS SOBRE EL ESTUDIO?

Antes de firmar el formulario de consentimiento, debe hacer preguntas sobre todo aquello que no
entienda. Su médico o el equipo del estudio responderan las preguntas antes, durante y después
del estudio. Si considera que sus preguntas no fueron totalmente respondidas o si no entiende Ia
respuesta, por favor, siga preguntando hasta sentirse conforme.

Si tiene alguna inquietud sobre este estudio o sobre cdmo se conduce, discuta sus consultas con su
médico o el equipo del estudio.

También puede ponerse en contacto con el Comité de Etica en Investigacidn del Hospital Regional
Lic. Adolfo Lépez Mateos numero de teléfono: 55 53 22 23 00 Ext 89203 correo electrénico:
investiga.alm@gmail.com persona de contacto: Dr. Luis Bruno Lara Guadian. Para mas informacién
relativa a sus derechos como paciente.
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Marque cada recuadro para confirmar el consentimiento:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Confirmo haber leido la Carta de Informacidn para el Paciente de fecha 28 de enero de 2019
(V1.0) para el estudio antes indicado. |:|

He tenido la oportunidad de formular preguntas y todas mis preguntas han sido respondidas
satisfactoriamente. Se me ha brindado tiempo suficiente y la oportunidad de formular
preguntas sobre los detalles del estudio y de decidir si deseo participar o no en el estudio.

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre de retirarme en cualquier
momento sin dar los motivos y sin que mi atencién médica o mis derechos legales se vean

afectados. |:|

Presto mi consentimiento para el procesamiento de mis datos personales durante el
estudio. Entiendo que no se recopilara en este estudio ninguno de mis datos personales que
permitan identificarme y que mis respuestas en el cuestionario se analizaran junto con las
respuestas de otros participantes y no se vinculardn conmigo de ninguna manera. Acuerdo
brindar acceso a dichos datos al Patrocinador, la OIC, el Comité de Etica y las autoridades
regulatorias que correspondan. |:|

Al firmar este consentimiento informado, no renuncio a ningun derecho legal. |:|

Voluntariamente acuerdo formar parte de este estudio, tal como se describe en este
documento. |:|

Se me ha informado que recibiré una copia firmada y fechada del presente documento. |:|

Nombre completo del participante del estudio Numero de CURP

Firma del participante del estudio Fecha (po/mm/anaa)

Nombre de la persona que obtiene el consentimiento Firma Fecha (po/mm/aana
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TESTIGO |

Firma del testigo independiente

Nombre en imprenta del testigo independiente

Direccion

TESTIGO 2:

Firma del testigo independiente

Nombre en imprenta del testigo independiente

Direccion
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Fecha de la firma (pp/mm/aAAA)

Numero de curp

Relacidn con el paciente

Fecha de la firma (pb/mm/aAAA)

Numero de curp

Relacidn con el paciente



12. ANEXO 2
Formulario de Reporte de Caso del pacientes (FRC)
Para un paciente adulto con dermatitis atopica leve/moderada/grave

Numero del paciente:

El paciente debe cumplir con la totalidad de los siguientes criterios para ser elegible para la
seccion del FRC del estudio.

Asegurese de que la TOTALIDAD de los recuadros a continuacion estén marcados
correctamente antes de finalizar el FRC.

|:| Paciente adulto entre 18 (o la edad legal minima en los paises participantes) y 65 anos de
edad.

|:| Paciente diagnosticado con DA a criterio del investigador.
|:| El paciente lee y entiende el espanol.

|:| El paciente estuvo de acuerdo con responder la Encuesta después de haber firmado el
formulario de consentimiento informado.

|:| El paciente NO participd en ningun otro estudio clinico intervencionista para el tratamiento
de la DA durante los 12 meses previos a la fecha de enrolamiento.

|:| La paciente NO esta embarazada.
|:| El paciente ha firmado el formulario de consentimiento informado:

Fecha de la firma:

Datos demograficos
1. Fecha de consulta: / /

Dia/ Mes/ Afio

2. Género: |:| 1. Masculino |:| 2. Femenino

3. Ano de nacimiento: 3aEdad:

Diagnéstico inicial
4. Ano de diagnéstico de la DA:

5. Especialidad del profesional sanitario que diagnosticé la DA

10 Usted mismo 50 Internista

200 Médico clinico 60 Alergologo

30 Dermatologo 70 Oftro especialista
(especifique):

40 Pediatra

30 Desconocido
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6. ;Como se le informaron los detalles del diagndstico inicial?

10 Usted diagnostico al paciente

20 El mismo paciente

30 Otro PS

40 Registro médico del paciente

50 Persona a cargo del cuidado / la familia del paciente
Si el paciente le informo a usted de los detalles del
diagnéstico

7. ;El paciente podia recordar el diagndstio con precision?

10 Si, con claridad 30 No, a duras penas
200 Si, bastante 40 No, para nada

Gravedad actual de la enfermedad

8. Gravedad actual de la enfermedad de acuerdo con SCORAD

Evalue la gravedad de la DA a la fecha de la consulta con el uso del formulario scorad

9. Gravedad actual de la enferemdad de acuerdo a EASI:

Evalué la gravedad de la DA a la fecha de la consulta con el uso del formulario EASI

10. Gravedad actual de la enfermedad de acuerdo con la Evaluacién general del
investigador (IGA)

o Limpio a0 Enfermedad moderada
10 Casi limpio 400 Enfermedad grave
200 Enfermedad leve s Enfermedad muy grave

10 a Segun_su opinidn j;la Dermatitis atdpica del paciente esta controlada
actualmente?

10 Si 20 No
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Afecciones comoérbidas atopicas actuales o previas

11. Afecciones comorbidas atopicas actuales o previas

oO Ninguna s0 Alergias estacionarias s Urticaria alérgica
(rinitis polinica)
10 Asma s0J Alergia a alimentos o0 Esofagitis eosinofilica
200 Rinitis alérgica perenne 60 Rinosinusitis cronica (RSC) 1000 Queratoconjuntivitis atopica (QCA)
3 Conjuntivitis alérgica 700 Polipos nasales

Afecciones comoérbidas NO atépicas actuales o previas
12. Afecciones comérbidad NO atdpicas o afecciones médicasrelevantes actuales o
previas

o Ninguna

10 Afeccion cardiaca/vascular:

110 Hipertension 140 Insuficiencia cardiaca congestiva
1200 Enfermedad coronaria 1500 Enfermedad cerebrovascular
130 Infarto de miocardio 1600 Ofra afeccion cardiaca / vascular

200 Afeccion emocional 0 mental:
210 Depresion 240 Trastornos del suefio
2200 Ansiedad 2500 Ofra afeccion emocional o mental

230 Trastorno por déficit de atencion con hiperactividad

a0 Afeccion endocrina y metabdlica
3.10 Diabetes de tipo 1 330 Obesidad

3200 Diabetes de tipo 2 (diabetes mellitus) 340 Otra afeccion endocrina / metabdlica

40 Afeccion musculoesquelética/integumentaria (musculo, hueso y piel)

410 Fractura 6sea

4200 Otra afeccion musculoesquelética/integumentaria
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Continuacion de Afecciones comadrbidas NO atopicas actuales o previas

s[1 Afecciones respiratorias
5.10 Apnea obstructiva del suefo
5200 Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

530 Otra afeccion respiratoria

e[J Cancer, especifique:

70 Trastornos autoinmunes, como alopecia areata, artritis reumatoide o lupus eritematoso sistémico

80 Infecciones virales y fungicas (SIDA, herpes genital, verrugas genitales, Hepatitis A, Hepatitis B, Hepatitis C,
VIH, etc.)

o0 Afeccion hepatica (hepatopatia cronica, cirrosis, esteatohepatitis no alcohdlica (EHNA))

100 Afeccion urologica o renal (hiperplasia prostatica benigna (HPB)), vejiga hiperactiva, enfermedad renal,
insuficiencia renal, etC.)

110 Afeccion digestiva (hernia hiatal, Enfermedad de Crohn, Ulceras, colitis ulcerosa, estrefiimiento, sangrado,
diverticulosis, etc.)

1200 Comorbilidad de ojos, oidos, nariz, garganta y laringe (vista defectuosa, cataratas, glaucoma, degeneracion
macular, insuficiencia auditiva, vértigo/mareos, etc.)

130 Afeccion hematopoyética (anemia, leucopenia, etc.)

1400 Afeccion de la salud de la mujer (endometriosis, fibromas, etc.)

1500 Ofra afeccion
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Tratamiento sistémico (ciclosporina, dupilumab u otros inmunosupresores)

13. ¢Fue el paciente elegible para tratamiento sistémico (ciclosporina, dupilumab u

otro inmunosupresor) durante los ultimos 2 afos?

10 Si
En caso afirmativo:

20 No

14. ;por qué el paciente fue candidato a un tratamiento sistémico?

10 Enfermedad grave s Paciente ansioso o depresivo

200 Brotes frecuentes s Importante area de superficie corporal (ASC) afectada
30 Prurito fuerte 700 Impacto a diario (trabajo, estudio, quehaceres diarios)
40 Pérdida de suefio &0 Otra razon (especifique):

15. ¢ el paciente ha recibido un tratamiento sistémico durante los ultimos 2 afios?

10 Si

¥

Si el paciente recibio un tratamiento sistémico durante los Ultimos 2
anos (aun en curso o finalizado), complete ias preguntas Q.16a, 16b
y 16¢ a continuacion:

16a. Respuesta lograda con el tratamiento sistémico:

Documente una respuesta por cada tratamiento sistémico recibido
por el paciente en los ditimos 2 afios, ya sea que se encuentre en
curso o haya finalizado

Ofro
ciclosporina | dupilumab | inmunodepre
sor
10 20 30
Gran mejora con el
trata’mlento (la piel O 0 0
sano totalmente o
casi por completo)
Mejora con el
tratamiento (la piel 20 20 20
no sano)
Estabilizacion | ad a0
Empeoramiento fim| 40 40O

20 No

—W
Si el paciente atin no ha recibido un
tratamiento sistémico en los Uitimos 2
arios, complete /a pregunta Q.17 a
continuacion:

17. Razon por la cual no ha recibido
un tratamiento sistémico (aun):

10 Contraindicacion en relacion con la
afeccion del paciente (p. €j.,
insuficiencia renal mayor u otro
trastorno)

2[00 Contraindicacion en relacion con el
tratamiento concomitante

30 El paciente se rehusé por miedo a
los efectos secundarios o por otros
motivos

40 El o la paciente desea ser padre o
quedar embarazada, respectivamente

50 Otra razon (especifique):

16. B Efectos secundarios experimentados con el tratamiento sistémico

ciclosporina | dupiumab | O
inmunodepresor
10 20 30
Si 10 10 10
No 200 200 200
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En caso de ausencia de respuesta con el tratamiento sistémico

16¢. Razon/es por la/s cual/es hubo falta de respuesta con el tratamiento sistémico:

g . . Otro
ciclosporina dupilumab .
inmunodepresor
10 200 3

Falta de control adecuado desde la aparicion de los
brotes después de una dosis 6ptima durante un

. : R B 10 10 10
periodo suficiente, de acuerdo con la informacion de
prescripcion o a criterio del investigador
Intolerancia / toxicidad inaceptable 20 20 20
Falta de respuesta a la dosis estandar o
recomendada del tratamiento sistémico (necesidad de 20 .0 0
una dosis mas alta o una duracion mayor que lo
redactado en la informacion de prescripcion)
Otra razon (especifique): 40O 40O 40

Gravedad de la enfermedad al inicio del tratamiento actual/mas reciente

18 — Gravedad de la enfermedad de acuerdo con la Evaluacion General del investigador
(IGA) al inicio del tratamiento actual/ mas recuente:

od Limpio 30 Enfermedad moderada
10 Casi limpio 400 Enfermedad grave
200 Enfermedad leve s0 Enfermedad muy grave

Tratamiento para la DA durante los ultimos 12 meses

Tratamiento/s en Tratamiento/s finalizado/s durante los
curso ultimos 12 meses
19. 20. Fecha de 21. 22. Fecha de 23. Fecha final
inicio inicio
I
Antihistaminicos = mm a a 0 I T I I T I T
mm a a mm a a
Tratamientos locales
Emolleptes tépicos (cuidado .0 . .0 Ll T
de la piel)
Antibiéticos topicos 30 T I | 3O I T O I I
Corticoesteroides topicos
O Y Y | | I T O I I
(CET) ¢ ¢
Inhibidores tépicos de la
calcineurina (ITC): 50 Iy s A I | I T O
tacrolimus, pimecrolimus
Tratamiento UV sJ I I O s A T T T
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25. Sinoes 26. Si no es continuo:
. s 24. ;Tratamiento | continuo: ¢duracion total de
Tratamientos sistémicos A . - . :
continuo? icantidad total | periodos sin tratamiento
de ciclos? (en semanas)?
Antibiético 70 I T T 7d [ 1 [
Corticoesteroides sistémicos sd (I m| (I | 1 ([ 10 Si 20 No=> [ |__|__Isemanas
Ciclosporina 100 [ 100 [ 1 [N 10 Si 20 No=> [ |__I__isemanas
Azatioprina 1O I T 13 (I I | 1 [ 10 Si 20 No > [ |_|__Isemanas
Micofenolato de mofetilo 120 [ Y I 120 (I Y I | 1 [N 10 Si 20 No=> [ |__I__isemanas
Metotrexato 130 I T 130 [ 1 [ 10 Si 20 No~> 1 |__I__isemanas
Dupilumab 140 I I 140 (I T | 1 [
Otro tratamiento sistémico
(especifique): 1500 I Y 1500 (I Y L [ 10 Si20 No (- __I__isemanas
Uso de corticosesteroides topicos
Si el paciente ha utilizado corticoesteroides topicos (CET) durante el ditimo mes
27. Cantidad de tubos de CET utilizados durante el Ultimomes: | | | 28. Marca de CET: 29. Dosificacion de CET:|_ || | |%

30. Cantidad de gramos portubo:|_ | |g

31. Potencia de los CET: 10 Baja (VI -VII)

200 Moderada (IV - V)

30 Alta (Il =1l sO Ultra Alta (1)

Medicacion concomitante en los ultimos 12 meses
32- medicacién concomitante con el tratamiento para la DA recibida en los ultimos 12

meses:
33. Fechade 34. ;Tratamiento en 35. Si el tratamiento
inicio curso? finalizé durante los
ultimos 12 meses — Fecha
final
. I I (I I
10 Barbitaricos 10Si 20No >
mm a a mm a a
20 Benzodiacepinas AN I 10 Si 20No > ]
30 Antidepresivos [ 10 Si 20No > |
Medicacion sin
40 benzodiacepinas para tratar 10 Si 20No >
trastornos del suefio L L
500 Marcha antalgica 1 R I 10 Si 20No > 1
s Marcha antalgica 2 RN B 10Si 20No > AR
.0 Otra respuesta, especifique: \OSi 20No >
I I (I I
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Brotes de DA en los ultimo 12 meses
36- ;. cuantos brotes de su dermatitis atopica tuvo el paciente en los ultimos 12 meses?

I

brotes durante los ultimos 12 meses

Si el paciente tuvo al menos un brote durante los ultimos 12 meses

37 a- ;. Cual fue la duracion del ultimo brote en dias?

37 b- ;. _Este brote esta en curso? LOsi 20No

Visitas a profesionales sanitarios en los ultimos 12 meses

|__|__ |dias

Cantidad de visitas del paciente a cada profesional en relacion con la DA en los ultimos

12 meses

Visitas al servicio de urgencias en los ultimos 12 meses

38a. Cantidad de
visitas/consultas en los ultimos
12 meses relacionadas con
brotes de DA

Incluye Ia visita del dia de hoy, si
se relaciona con brotes de DA

38b. Cantidad de
visitas/consultas en los ultimos
12 meses relacionadas con la DA

pero no por brotes

Incluye Ia visita del dia de hoy, si
se relaciona con la DA pero no

38. con brotes
100 Con usted 1 1
200 (otro) dermatdlogo Il (I
a0 médico clinico Il 1
41 (otro) alergdlogo I 1
s0J Un/a enfermero/a —l_J (I

Tilde si se trata de una visita de
enfermero/a en el hogar del paciente:
10

Tilde si se trata de una visita de
enfermero/a en el hogar del paciente:
10

e Otro PS (especifique):
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Cantidad de admisiones en el servicio de urgencias en relacion con la DA en los ultimos
12 meses

39 — Cantidad de admisiones en el servicio de urgencias en los ultimos 12 meses
relacionados con brotes de DA

| -

Ninguna oOJ

40 — Cantidad de admisiones en el servicio de urgencias en los ultimos 12 meses
relacionadas con la DA pero no con brotes

—J

Ninguna o]

Hospitalizaciones en los ultimos 12 meses

Cantidad de hospitalizaciones relacionadas con la DA en los ultimos 12 meses

a. Cantidad de b. Cantidad de
hospitalizaciones en los hospitalizaciones en los
altimos 12 meses relacionadas | ultimos 12 meses relacionadas
con brotes de DA con la DA pero no con brotes
Hospitalizaciones completas
41. Cantidad total de — —
hospitalizaciones completas Ninguna oC1 Ninguna oC1
- 42 Cantidad total de dias de
hospitalizacion (teniendo en
cuenta todas las estadias
hospitalarias) i [
Dias de hospitalizacion
43. Cantidad total de dias de — —
hospitalizacion Ninguna o] Ninguna o]

10 Evento adverso del
tratamiento actual para la DA
(complete el formulario de EA si

100 Brote de dermatitis atopica sin | @y un nuevo EA o si el EA

(si al menos hubo 1 hospitalizacion  |infeccion en:pgpra durante el periodo del
completa o de dia L estudio)
P ) 20 Brote de dermatitis atopica o )
44. Motivo de la hospitalizacién con infeccion (con necesidad de |20 Compl_u’:amop relamonada con
tratamiento atépico) una afeccion atopica (por

ejemplo, asma, urticaria)

30 Ofra razon (especifique):

10 Dermatologia 10 Dermatologia
(si al menos hubo 1 hospitalizacion |20 Medicina interna 200 Medicina interna
completa o de dia) 30 Alergologia 30 Alergologia
45. Guardia de hospitalizacion .0 Otra 0 Otra
(especifique): (especifique):
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Uso de transporte durante los ultimos 12 meses
Si el paciente visitd un profesional de salud o concurrié a un servicio de urgencias
46 a- 4, El paciente hizo uso de alguno de los siguientes medios de trasporte para visitar

a un profesional de salud o concurrir a un servicio de urgencias en relacion con su DA
durante los ultimos 12 meses?

10 Ambulancia > I__I__|veces 10 Nosé
200 Vehiculo de transporte liviano > | | veces 10 No sé

30 No se us6 un medio de transporte

4O Nosé

46 b- ; Cuantas veces el paciente hizo uso de cada uno de los siquientes medios de
trasporte durante los ultimos 12 meses?

10 Ambulancia > __I__|veces 10 Nosé
20 Vehiculo de transporte liviano > l__I__| veces 10 Nosé
30 No se us6 un medio de transporte

+«ONosé

Pruebas de monitoreo durante los ultimos 12 meses

47a. Pruebas a las que se sometio el paciente 47b. Cantidad de veces que se realizo cada prueba

durante los ultimos 12 meses durante los ultimos 12 meses
10 Prueba de sangre (Phadiatop, IgE, etc.) |___|__| veces/durante los ultimos 12 meses

200 Prueba de sangre para seguimiento de .
gre para seg ||| veces/durante los Gltimos 12 meses

seguridad

a0 Prueba intradérmica y de pinchazo |___|__| veces/durante los ultimos 12 meses
4 Prueba de escarificacion |___|__|veces/durante los ultimos 12 meses
500 Prueba epicutanea (parche) |___|__| veces/durante los ultimos 12 meses
8] Monitoreo de actigrafia |__|___| veces /durante los ultimos 12 meses
o Otrp . |__|_| veces /durante los ultimos 12 meses
(especifique):
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Médicos tratantes del paciente y fecha de la préxima consulta

48 a- s Hay algun médico involucrado actualmente en el tratamiento del paciente?

10 Si 20 No

En caso afirmativo 48 b- Especialidades de los otros médicos involucrados:

10 Médico clinico
20 Dermatdlogo
a0 Internista

40 Alergdlogo

s Otro especialista, especifique:

49- Plazo hasta la préxima consulta

10 Una semana o0 menos
200 2 semanas
3 3 semanas
400 Un mes
500 2 meses
8] 3 meses
700 4 meses
80 5 meses
o] 6 meses
1000 9 meses
110 12 meses

1200 Otro (especifique):

"Por el presente, confirmo que la informacion en este

Formulario de Reporte de Caso es correcta a mi leal saber y entender".

Fecha:

Firma del Investigador::
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13. ANEXO 3

Severity of Atopic Dermatitis - SCORAD Case Report Form

(6)

Figures in parenthesis
for children under two years

A: EXTENT Please indicate the area involved I

g:NTENSTY [ |

IC: SUBJECTIVE SYMPTOMS
PRURITUS + SLEEP LOSS

CRITERIA INTENSITY
‘ MEANS OF CALCULATION]| [ I
Enythema Intensity iterms
Edema/Paputation average representative
area)
Qozing/crust D=absence
1=mid SCORAD= A/5+7B/2+C
Excoration Pemoderate
B=severe
S *Dryness is evaluated on :
"Dryness uninvolved area
Visual analog URITUS
scale (0 10 10)
(average for the EEP .LOSS
last 3 days or 010 10) D
nights)
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Severity of Atopic Dermatitis

Eczema Area and Severity Index (EASI) Case Report Form

Area of Involvement: Each body area has potentially 100%: Involvement. Score 0 to 6 based on the following table:

% involvement

1.9%

10-29%

30-4%%

50-69%

70-89% | 90-100%

Region score

1

2

3

4

Severity of Signs: Grade the severity of each signon a scale of 0 to 3:

0 None
1 Mild v Take an average of the severity across the
2 Moderate nvolved area.
3 Severe ¥ Half points maybeusede.g 2.5,
Scorinz table;
Erythema Edema/ Excoriation | Lichenification(0- | Reglonscore | Multiplier | Score per body
(0-3) Papulation (0-3) 3) (0-6) region
Body region (0-3)
Head/neck | + + + ) X X0.1
Trunk ( + + + ) | x X0.3
Upper extremities ( - - + ) X X0.2
Lower extremities | | + + . ) | x X04
The final EASI score Is the sum of the 4 region scores:
{0-72)

EASI guidonce December 14




LN A et

CUESTIONARIO SOBRE LA CALIDAD DE VIDA - DERMATOLOGIA

El objetive de este cuestionario consiste en determinar qué efecto ha tenido su problema de
1a plel en su vida DURANTE LA ULTIMA SEMANA. Por favor marque con una “X" una
casilla para cada pregunta,

1. Durante & dltima semana, ;ha sentide picazén, Muchisimo
dolor o ardor en la peel 0 la ha lenido dolorida?  Mucho

Un poco
Nada

2. Durante la dltima semana, ;se ha sentido Muchisimo
avergonzadola o cohibido/a debido a su piel? Mucho

Un poco
Nada

3. Durante 3 Ultima semana, ;% ha molkestado su Muchisimo
condicdn de la piel para hacer las compras u Mucho

ocuparse de |3 casa o &l jardin? Un poco
Nada Sin relacion a
4.  Durante 13 dltima semana, ;ha infludo su Muchisimo
condicdn de la piel en & eleccion de la ropa que  Mucho
Neva? Un poco
Nada Sin relacion a
5.  Durante 13 ultima semana, i ha infludo su Muchisimo
condicion de la piel en alguna aclividad sociale Mucho
recreativa? Un poco
Nada Sin relacion a

6.  Durante i3 Ultima semana, (ha tenido dificultad Muchisimo
para practicar deportes debido a su condician Mucho

de la pel? Un poco
Nada Sin relacion g
7.  Durante ia dltima semana, ;e ha impedido su Si
condicdn de la piel trabajar o estudiar? No Sin relacion a
Sl la respuesta s "No”, durante la ultima Mucho
semana, ;cuanta dificultad ke ha ocasionado su Un poco
condicidn de 1a piel en el trabajo o en sus Nada
estudios?
8. Durante ka dllima semana, § su condicitn de la Muchisimo
pled Je ha ocasionado dificultades con su pareja. Mucho
amigos intimos o familiares? Un poco
Nada Sin relacidn g

9.  Durante & dltima semana,  cudnta dificulad le Muchisimo
ha ocasionado su condaidn de 1a plel en su vida  Mucho
sexual? Un poco

Nada

o000 OO0 OO0 OO OO0ODO0 O0OO00 0OCOO0 OO0 OooOoOo Ccooo

Sin relacion u



Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion 1
(Hospital Anxiety and Depression Scale, HAD)

Los médicos conocen la importancia de los factores emocionales en la mayoria de enfermedades. Si el médico sabe cudl es el estado
emocional del paciente puede prestarle entonces mejor ayuda.

Este cuestionario ha sido confeccionado para ayudar a que su médico sepa c6mo se siente usted afectiva y emocionalmente. No es
preciso que preste atencion a los niimeros que aparecen a la izquierda. Lea cada pregunta y subraye la respuesta que usted considere
que coincide con su propio estado emocional en la dGltima semana.

No es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta; en este cuestionario las respuestas espontdneas tienen mas valor que las
que se piensan mucho.

A.1. Me siento tenso/a o nervioso/a:
3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando

0. Nunca

D.1. Sigo disfrutando de las cosas como siempre:
0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes
2. Solamente un poco
3. Yano disfruto con nada

A.2. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:
3. Si,y muy intenso
2. Si, pero no muy intenso
1. Si, pero no me preocupa
0. No siento nada de eso

D.2. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:
0. Igual que siempre
1. Actualmente, algo menos
2. Actualmente, mucho menos
3. Actualmente, en absoluto

A.3. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:
3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando
0. Nunca

D.3. Me siento alegre:
3. Nunca
2. Muy pocas veces
1. En algunas ocasiones
0. Gran parte del dia

A.d. Soy capaz de permanecer sentado/a tranquilo/a y relajado/a:
0. Siempre
1. A menudo
2. Raras veces
3. Nunca

D.4. Me siento lento/a y torpe:
3. Gran parte del dia
2. A menudo
1. A veces
0. Nunca

A5, Experimento una desagradable sensacion de «nervios y hormigueos» en el estobmago:
0. Nunca
1. Sélo en algunas ocasiones
2. A menudo
3. Muy a menudo




5.8.

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion
(Hospital Anxiety and Depression Scale, HAD)

D.5. He perdido el interés por mi aspecto personal:

3. Completamente

2. No me cuido como deberia hacerlo

1. Es posible que no me cuide como debiera
0. Me cuido como siempre lo he hecho

A.6. Me siento inquieto/a como si no pudiera parar de moverme:

3. Realmente mucho
2. Bastante

1. No mucho

0. En absoluto

D.6. Espero las cosas con ilusion:

0. Como siempre

1. Algo menos que antes

2. Mucho menos que antes
3. En absoluto

A.7. Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:

3. Muy a menudo

2. Con cierta frecuencia
1. Raramente

0. Nunca

D.7. Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o television:

0. A menudo
1. Algunas veces
2. Pocas veces
3. Casi nunca
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The University of
' | Nottingham

Patient-Oriented Eczema Measure UNITED KINGDOM - CHINA - MALAYSIA

POEM para ser completada por el paciente

Detalles del paciente:

Fecha:

Encierre con un circulo una respuesta para cada una de las siete preguntas sobre su eczema, que
aparecen a continuacioén. Deje en blanco cualquier pregunta que no pueda contestar.

1. Durante la altima semana, jcuantos dias ha tenido comezén (picazén) en la piel a causa de su
eczema?

Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias
2. Durante la altima semana, ;cuantas noches se ha interrumpido su suefio a causa de su eczema?
Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias
3. Durante la Gltima semana, ;cuantos dias le ha sangrado la piel a causa de su eczema?

Ningun dia 1a2dias 3 a4ddias 5 a6 dias Todos los dias

4. Durante la altima semana, ;cuantos dias le ha supurado o exudado liquido transparente de la piel a
causa de su eczema?

Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias

5. Durante la Gltima semana, ;cuantos dias ha tenido la piel agrietada a causa de su eczema?
Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias

6. Durante la altima semana, ;cuantos dias ha tenido descamacion de la piel a causa de su eczema?
Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias

7. Durante la altima semana, ;cuantos dias ha sentido la piel reseca o aspera a causa de su eczema?

Ningun dia 1a2dias 3 addias 5 a6 dias Todos los dias

Puntuacion total de POEM (Maxima 28):

© The University of Nottingham
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