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RESUMEN

Introduccion: Actualmente se dispone de multiples tera-
pias biolégicas para el tratamiento del asma grave con
efectividad, seguridad y coste similar. La satisfaccion y pre-
ferencia del paciente con su tratamiento puede repercutir
en el éxito del mismo y permite establecer diferencias que
ayuden en la toma de decisiones.

El objetivo del estudio es conocer el grado de satisfaccion
y preferencias de los pacientes con asma grave respecto a
su tratamiento con anticuerpo monoclonal y comprobar si
existe relacién con variables sociodemogréficas, clinicas y
terapéuticas.

Método: Estudio observacional, descriptivo y prospectivo
en 110 pacientes con asma grave en tratamiento con tera-
pia biolégica. Un equipo multidisciplinar de asma elabor6
y validé un cuestionario con items de eficacia, seguridad,
impacto, opinién general y preferencias; valorados sobre
una escala likert de 0 a 10 puntos. Otras variables fueron:

tiempo de evolucion del asma, duraciéon de tratamiento,
principio activo, forma de administracion, lugar de admi-
nistracion, terapias anteriores y adherencia.

En el andlisis descriptivo se utilizaron pruebas de compara-
cion de medias y de correlacién para comprobar asociacio-
nes entre el nivel de satisfaccion, preferencias y diferentes
variables.

Resultados: La satisfaccion global media fue 9. El 73,6%
de pacientes prefirié la administracién subcutanea. El
52,7% eligié administracion domiciliaria y 43,6% fue in-
diferente en la periodicidad. El 55,5% no mostré preferen-
cia respecto al dispositivo.

Conclusiones: La terapia bioldgica para el asma grave fue
valorada con un alto grado de satisfaccion. Los pacientes
prefirieron administracién subcutanea y en el domicilio. En
cuanto a la frecuencia y dispositivo, no lo consideraron
factores fundamentales.

Palabras clave: Asma, Terapia Biolégica, Medidas de Resultado Informadas por el Paciente,

Satisfaccion del Paciente, Preferencias del paciente.

The perception of severe asthma patients on biologic therapy

ABSTRACT

Introduction: Currently, there are multiple biologic the-
rapies available for the treatment of severe asthma with
similar effectiveness, safety and cost. Patient satisfaction
and preference with their treatment can have an impact
on the success of the treatment and allows us to establish
differences that help in decision making.

The aim of this study was to determine the degree of sa-
tisfaction and preferences of patients with severe asthma
with respect to their treatment with monoclonal antibodies
and to determine whether there is a relationship with so-
ciodemographic, clinical and therapeutic variables.
Methods: Observational, descriptive and prospective study
in 110 patients with severe asthma treated with biologic
therapy. A multidisciplinary asthma team elaborated and
validated a questionnaire with items of efficacy, safety,
impact, general opinion and preferences; evaluated on a

likert scale from 0 to 10 points. Other variables were: time
of asthma evolution, duration of treatment, active ingre-
dient, form of administration, place of administration, pre-
vious therapies and adherence.

In the descriptive analysis, mean comparison and correla-
tion tests were used to test associations between the level
of satisfaction, preferences and different variables.

Results: Mean overall satisfaction was 9. 73.6% of patients
preferred subcutaneous administration. 52.7% chose
home administration. A 52.7% chose home administra-
tion and 43.6% were indifferent as to periodicity. 55.5%
showed no preference regarding the device. Conclusions:
Biologic therapy for severe asthma was rated with a high
degree of satisfaction. Patients preferred subcutaneous
and home administration. As for frequency and device,
they did not consider them as fundamental factors.

Keywords: Asthma, Biologic Therapy, Patient-Reported Outcome Measures, Patient

Satisfaction, Patient Preference.
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INTRODUCCION

El asma grave es una enfermedad respiratoria cronica de
alta prevalencia e impacto socioeconémico, en la que es
necesaria una atencion sanitaria centrada en el paciente,
integrada, multidisciplinar y con una mayor individualiza-
cion del tratamiento.

Actualmente disponemos de multiples terapias biolo-
gicas (TB) con diferentes mecanismos de accién indicadas
para el asma grave no controlada (AGNC). La eleccion de
la TB para el paciente puede resultar dificil por su similitud
en eficacia, seguridad y coste, y a la falta de estudios direc-
tos entre ellas??. La denominada conveniencia del trata-
miento, entendida como caracteristicas relacionadas con
administracion, posologia, disponibilidad y satisfaccion,
puede tener un rol importante a la hora de seleccionar la
mejor TB para un paciente individual.

Hay que tener en cuenta que, al ser farmacos de alto
coste, resulta adecuado realizar un seguimiento estrecho
y multidisciplinar de los resultados conseguidos, no sélo
a nivel clinico, si no también en términos de calidad de
vida, satisfaccion y percepcion del paciente. Los resultados
informados por el paciente (PROMs) y las experiencias re-
portadas por el paciente (PREMs) son variables Utiles para
el manejo del AGNC puesto que miden la salud general
desde la perspectiva del paciente o cuidador, informa acer-
ca de sus sintomas, calidad de vida, satisfaccion con el
tratamiento, resultados, percepciones de la atenciéon sani-
taria recibida y, junto con los demas datos clinicos, sirven
de apoyo para la toma de decisiones en salud*®.

Los profesionales sanitarios deben prestar atencion a
los PROMs y PREMs, especialmente de los pacientes afec-
tados por patologias crénicas, como la AGNC, ya que per-
mitird establecer diferencias entre los tratamientos dispo-
nibles, ademas de identificar el riesgo de incumplimiento
terapéutico, qué aspectos del tratamiento puede afectar
a la calidad de vida del paciente, y en definitiva, cémo
obtener una atencién sanitaria de calidad®>®3.

El objetivo principal del estudio fue evaluar el grado
de satisfaccion global de los pacientes con las TB utilizadas
en AGNC vy las preferencias de los mismos en cuanto a via
de administracion, lugar de administracién, frecuencia y
tipo de dispositivo. También se planeta comprobar si existe
alguna relacion con las variables sociodemogréficas, clini-
cas y terapéuticas de los pacientes con la satisfacciéon y las
preferencias.

METODOS

Diseno del estudio

Estudio observacional, descriptivo y prospectivo en el que
se realizd un cuestionario a los pacientes con AGNC en
tratamiento con TB, bien de manera presencial en la con-
sulta de atencién farmacéutica o mediante entrevista tele-
fénica. El estudio se desarrollo en el periodo comprendido
entre octubre de 2022 y febrero de 2023.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afos con
AGNC en tratamiento con TB. Se excluyeron pacientes con
bajo rendimiento intelectual o deterioro cognitivo capaz
de impedir la colaboracién con el estudio.

Basada en la literatura actual sobre PROMs y PREMs,
cuestionarios de satisfacciéon de tratamientos en asma y
otras enfermedades, y cuestionarios de calidad de vida,
se desarrollé una encuesta para recoger datos respecto a
la satisfaccién y preferencias de los pacientes con su TB

actual.

Se seleccionaron cinco dominios: efectividad, seguri-
dad, impacto, opinion personal y preferencias, y se desa-
rrollaron 12 items en total. La primera version del cues-
tionario fue validada por un equipo que inclufa personal
facultativo y de enfermeria de neumologfa, alergologia y
farmacia hospitalaria, pertenecientes a la Unidad Multidis-
ciplinar de Asma del hospital.

El cuestionario constaba de cuatro bloques: 1) datos
sociodemogréficos: edad, sexo, nivel de estudios, situa-
cion laboral y forma de convivencia familiar, 2) grado de
satisfaccion en cuanto a la eficacia, seguridad, impacto y
opinién general, 3) preferencias en cuanto a la via de ad-
ministracion, lugar de administracién, frecuencia y tipo de
dispositivo para la administracion, 4) valoracion global del
tratamiento. La figura 1 muestra el cuestionario realizado
a los pacientes.

Cada item de satisfacciéon se valoré sobre una escala
Likert de 10 puntos para indicar el grado de acuerdo o
desacuerdo (1-2: no, nada; 3-4: algo; 5-6: ni mucho ni
poco; 7-8: bastante; 9-10: si, mucho).

Variables

La variable principal del estudio fue la puntuacién de satis-
faccion global de los pacientes y sus preferencias en cuan-
to al tratamiento bioldgico.

Se recogieron las variables descriptivas socio-demo-
gréficas: edad, sexo, nivel de educacion, situacion laboral
y forma de convivencia familiar.

Las variables clinicas y terapéuticas recogidas fueron:
tiempo de evolucién del asma, tiempo en tratamiento con
terapia bioldgica, principio activo, forma de administra-
cion, lugar de administracion, terapias biolégicas ante-
riores y adherencia al tratamiento. Para la adherencia se
utilizé el cuestionario validado Simplified Medication Ad-
herence Questionnair (SMAQ).

Analisis estadistico

Para realizar un primer analisis estadistico descriptivo y
comprobar la calidad, consistencia y no redundancia de
los datos, se utilizd el paquete estadistico PASW Statis-
tics (SPSS) Version 18.0.0. Se realizaron pruebas de nor-
malidad y correlacién de Pearson/Spearman para variables
cuantitativas como edad y valoracion global del test de
satisfaccion. Las pruebas Chi Cuadrado de Pearson se uti-
lizaron para comprobar si existian diferencias significativas
en la satisfaccion, teniendo en cuenta diferentes variables
cualitativas y dicotémicas, de muestras no relacionadas en
ambos casos.

RESULTADOS

De los 128 pacientes en tratamiento con TB durante el
periodo de estudio, se reclutaron un total de 110 (no se
pudo contactar con 12 pacientes y 6 rechazaron partici-
par).

La media de edad fue de 58 anos (DE + 16) con una
proporcion de mujeres del 68,2% (n=75). El resto de las
caracteristicas descriptivas de los pacientes junto con las
caracteristicas terapéuticas se recogen en la tabla 1.

La media de afos desde que se diagnostico la enfer-
medad hasta el inicio de tratamiento con TB se sitla en 13
afos (DE + 5). En cuanto a los afios de tratamiento con TB,
la media fue 8 anos (DE + 4).
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Tabla 1. Caracteristicas descriptivas de los pacientes
reclutados.

Variables y categorias Numero (%)

Hombre 35(31,8 %)
Sexo
Mujer 75 (68,2%)
Menor de 49 30(27,3%)
50-61 28 (25,5%)
Edad (afos)
62 -70 25 (27,7%)
Mayor de 71 27 (24,5%)
Inactivo 13(11,8%)
Situacion laboral Activo 46 (41,8%)
Pensionista 51 (46,4%)
Sin estudios 24 (21,8%)
Estudios primarios 37 (33,6%)
Nivel de estudios
Bachiller 26 (23,6%)
Estudios universitarios 23(20,9%)
Vive solo 12 (10,9%)

Forma de convivencia familiar ~ Vive en familia 94 (85,5%)

Institucionalizado 4(3,6%)
Omalizumab 75 (68,2%)
Mepolizumab 22 (20%)
Terapia biologica Benralizumab 7 (6,4%)
Reslizumab 3(2,7%)
Dupilumab 3(2,7%)
Subcutanea 107 (97,3%)
Forma de administracion
Intravenosa 3(2,7%)
Domicilio 82 (74,5%)
Lugar de administracion Enfermeria 25(22,7%)
Hospital de dia 3(2,7%)
Adherente 85 (77,3%)
Adherencia al tratamiento
No adherente 25 (22,7%)

Datos expresados en nimero (porcentaje).

Tabla 2. Satisfaccion total de los pacientes con su
terapia biologica.

Terapia Poco Satisfecho | Muy
satisfecho | (7-8) satisfecho
(5-6) (9-10)

biolégica

Omalizumab 0(0%) 14.(12,7%) 61 (55,5%)
Mepolizumab 1(0,9%) 9(8,2%) 12 (10,9%)
Benralizumab 1(0,9%) 1(0,9%) 5(4,5%)
Reslizumab 0(0%) 1(0,9%) 2(1,8%)
Dupilumab 0(0%) 1(0,9%) 2(1,8%)

Datos expresados en nimero (porcentaje).

Respecto a si los pacientes habian estado en trata-
miento con otra TB anteriormente, para el 90% (n=99) el
actual era su primer farmaco, mientras que el 7,3% (n=8)
habfa sido tratado anteriormente con omalizumab vy el
2,7% (n=3) con mepolizumab.

Satisfaccion

En un rango posible de 0 a 10 puntos, la valoracién global
de los pacientes oscil¢ entre 5y 10, siendo el valor medio
de 9 (DE + 1). Con el fin de simplificar el analisis se agrupa-
ron las respuestas para cada farmaco en: muy satisfecho
(9-10 puntos), satisfecho (7-8) y moderadamente satisfe-
cho (5-6) como se muestra en la tabla 2.

La tabla 3 muestra la distribucion de las respuestas
para cada TB en cada una de las dimensiones que compo-
nen el cuestionario: eficacia, seguridad, impacto y opinién
personal.

Preferencias

Dentro de las vias de administracion posibles de la TB, el
73,6% (n=81) prefiere la via subcutanea, para el 22,7%
(n=25) le es indiferente la via de administracién y el 3,6%
(n=4) prefieren la via intravenosa.

Respecto al lugar en el que administrarse la medi-
cacion; el 52,7% (n=58) prefiere el domicilio, el 22,7%
(n=25) elegiria acudir a la consulta de enfermeria, el
11,8% (n=13) ir al hospital de dia médicoy para el 12,7%
(n=14) le es indiferente.

Para la frecuencia de administracion, al 43,6% (n=48)
no tienen preferencia respecto a la periodicidad, el 41,8%
(n=46) elegiria administracién mensual, 10,9% (n=12) bi-
mestral y el 3,6% (n=4) quincenal.

En cuanto al dispositivo de administracion, el 55,5%
(n=61) se muestra indiferente, el 23,6% (n=26) elegiria
jeringa precargada y el 20,9% (n=23) pluma.

Los datos de preferencias de los pacientes se reflejan
en la figura 2.

Al analizar la relacion entre la variables sociodemo-
gréficas, clinicas, terapéuticas y variables de satisfaccion y
de preferencias, no se encontraron asociaciones estadisti-
camente significativas para ninguna de ellas.

En el AGNC se recomienda potenciar la participacion del
paciente en las decisiones que se tomen respecto a su tra-
tamiento, por ejemplo en cuanto a la via de administra-
cion, frecuencia y lugar de administracion. En la ultima
gufa publicada para el manejo del AGNC en Espafia®, se
introducen los conceptos de satisfaccion y preferencia del
paciente en los algoritmos de decisién del tratamiento
como un pilar mas a tener en cuenta a la hora de decidir
cual es el f&rmaco mas adecuado para el paciente.

Para medir la satisfaccion del paciente con su trata-
miento existen diversos cuestionarios validados tanto ge-
nerales como especificos para algunas patologias. Las di-
mensiones que exploran estos cuestionarios son diversas,
dependiendo del tratamiento y enfermedad que se quiera
evaluar. En general incluyen eficacia, perfil de tolerancia
o efectos adversos, facilidad de administracién y conve-
niencia. Los cuestionarios estandarizados para la pobla-
cion general son: “Treatment Satisfaction Questionnaire
for Medication" (TSQM)' y “Treatment Satisfaction with
Medicines Questionnaire” (SATMED-Q)'?. En cuanto a
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Tabla 3. Grado de satisfaccion en cada dimension del cuestionario para cada anticuerpo monoclonal

Ni
Bastante | mucho, | Algo
ni poco

Ni
Bastante | mucho, | Algo
ni poco

cuestionarios especificos en pacientes con asma estan dis-
ponibles el “Satisfaction with inhaled Asthma Treatment
Questionnaire” (SATQ)'>'® o el cuestionario “Evaluaciéon
de la Satisfaccion con el Inhalador” (FSI-10)".

En el documento de consenso espafnol para asma en
adultos del 20221, se establecen unos criterios para eva-
luar el grado de satisfaccién de los pacientes con la TB, ya
gue para este grupo de farmacos, por su administracion
subcutanea o intravenosa, no son aplicables los cuestiona-
rios validados FSI-10 y SATQ.

La bibliograffa sobre satisfaccién y preferencias del
paciente con TB en AGNC es hasta la fecha escasa, no
existe ningun cuestionario validado y estandarizado para
su evaluacion. Por ello, se disefd, en linea a las indicacio-
nes del documento de consenso espafiol para asmal, un
cuestionario de satisfaccion al que se anadieron aspectos
relacionados con las preferencias de los pacientes para su TB.
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Los buenos resultados obtenidos en este estudio, con
un alto porcentaje de pacientes muy satisfechos, pueden
explicarse debido a que la introduccién de la TB, como
tratamiento personalizado y dirigido, en el arsenal tera-
péutico del AGNC ha supuesto para muchos de ellos una
mejora sustancial en el control de la enfermedad y, por
tanto, en su calidad de vida.

En la revision bibliografica realizada por Barbosa et
al.”® se expone que una mayor satisfaccion con el trata-
miento se asocia a un mejor cumplimiento y a una mayor
persistencia, aunque debido a las limitaciones propias de
los estudios, concluye que se necesitan mas investigacio-
nes sobre el tema. La investigacion llevada a cabo por
Price et al.’ en pacientes asmaticos respecto a la terapia
inhalada también demuestra que existe una relacion po-
sitiva entre la adherencia al tratamiento y la satisfaccion.
Igualmente, los datos obtenidos en el estudio realizado
muestran que existe un alto porcentaje de pacientes consi-
derados adherentes (77,3%), en concordancia con el alto
grado de satisfaccion con la TB.

La via de administracion es una cuestion ligada a los
farmacos biologicos aprobados para el tratamiento del
AGNC, al ser subcutédnea o intravenosa. En este estudio
se ha podido comprobar que la mayoria de los pacientes
(73,6%) prefieren la via subcuténea frente a la via intra-
venosa, mientras que aproximadamente un tercio de los
pacientes se sienten indiferentes respecto a la via de ad-
ministracion de la TB. Estos resultados estan en linea con
los publicados por Santus et al.?° y Gelhorn et al.?", en los
que la mayoria de pacientes elegirian la via subcutanea
de manera preferente, ya que la perciben como una via
de administracion segura, comoda y con menor tiempo
de gestion.

Otros estudios realizados en este contexto???4, tan-
to en AGNC como en otras patologias, sefialan que la
mayoria de los pacientes prefieren la via subcutanea. Sin
embargo, pese a que la via intravenosa es inicialmente
rechazada, una vez instaurada muchos de ellos prefieren
mantener el tratamiento intravenoso por la mayor sensa-
ciéon de eficacia y seguridad que perciben. Hay que des-
tacar que el resto de patologias que cuentan con TB en
su arsenal terapéutico, también disponen de farmacos de
administraciéon oral, siendo siempre esta Ultima la via de
mayor preferencia para los pacientes. No obstante, para el
AGNC aun no existen farmacos orales.

Las TB para el AGNC pueden ser administradas por
el propio paciente o cuidador si el profesional sanitario
determina que es apropiado tras las primeras administra-
ciones en un centro sanitario. Las presentaciones farma-
céuticas de estos medicamentos en formulaciones a dosis
fijas, faciles de administrar o con dispositivos autoadminis-
trables han contribuido a un mayor porcentaje de pacien-
tes que se administran el farmaco en su domicilio. Se ha
demostrado que la autoadministracion es segura y bien
aceptada, ademas de reducir los costes sanitarios, directos
e indirectos?>?6,

En este estudio, la mitad de los pacientes prefieren
la administracion domiciliaria. Sin embargo, 22,7% ele-
gia la administracion en el centro de salud y 11,8% en el
hospital de dia; motivados por la sensacién de mayor se-
guridad frente a un posible efecto adverso o por rechazo
a pincharse. Estos resultados se asemejan a los obtenidos
por Timmermann et al.?” donde la mayoria de pacientes,

principalmente adolescentes o adultos jévenes, mostraron
una actitud positiva frente a la autoadministracion en do-
micilio.

En otras investigaciones, la preferencia de los pacien-
tes por el lugar de administraciéon no esta clara y depen-
de de criterios subjetivos e individuales tanto del paciente
como del profesional®??¢. El consenso multidisciplinar es-
panol sobre las caracteristicas de los pacientes con asma
grave en tratamiento con bioldgicos susceptibles de pasar
a tratamiento domiciliario define paciente candidato aquel
que tiene un asma grave estable y controlado, capaz de
identificar factores desencadenantes de las exacerbacio-
nes y con buena adherencia al tratamiento®.

Respecto la frecuencia de administracion, en este es-
tudio gran parte de los pacientes (43,6%) no muestran
preferencia entre las diferentes pautas posolégicas. Solo
3,6% prefiere una frecuencia quincenal, mientras que el
resto elegiria una pauta mensual e incluso bimestral; re-
sultados similares a los obtenidos por Gelhorn et al.2" y
Timmermann et al.?’.

En cuanto dispositivos de administracion, la mayoria
de los sujetos se mostraban indiferentes en cuanto a la
eleccion de la presentacion en pluma o jeringa. Esto puede
deberse a que la mayor parte de los pacientes estaban en
tratamiento con omalizumab, que se presenta Unicamente
como jeringa precargada y por tanto desconocian otros
sistemas de administracion de la TB.

El estudio realizado por Yang et al.*® concluye que
para la mayoria de los pacientes la frecuencia de adminis-
tracion y el tipo de dispositivo de inyeccion no son factores
fundamentales, pudiendo adaptarse al criterio médico.

Este estudio tiene como limitacion el tamafio mues-
tral, relativamente pequefno (110 pacientes), que puede
condicionar las conclusiones. Habria que considerar en el
futuro la realizacion de un estudio multicéntrico para po-
der extrapolar estos resultados a la poblacion general.

CONCLUSIONES

Demostrados los perfiles de eficacia y seguridad de los
distintos farmacos bioldgicos aprobados para la AGNC, la
satisfaccion y preferencia de los pacientes tiene un rol rele-
vante a la hora de decidir qué tratamiento iniciar.

Existe un alto grado de satisfaccion con todas las TB
disponibles para el tratamiento del AGNC, debido, en
gran parte, a la mejora que ha supuesto para el control de
la enfermedad y calidad de vida para los pacientes.

La via subcuténea es la preferida por los pacientes ya
que la consideran una via de administracién segura y c6-
moda. En cuanto a la administracién en el domicilio, es
elegida por gran parte de los pacientes, sobre todo debido
al ahorro de tiempo que supone.
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