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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Las medidas de resultados reportados por los pacientes (PROMs) pueden ser herramientas que favorezcan la toma de decisiones de una manera

estructurada y validada®. El Lupus Impact Tracker (LIT) es un cuestionario validado para pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) que evalla
su calidad de vida. Sin embargo, el beneficio clinico que pueda derivarse de su uso en la practica clinica, tanto sobre el control de la enfermedad como

sobre la relacion médico-paciente, no ha sido evaluado especificamente?.

OBJETIVOS

Disefar un estudio observacional multicéntrico en pacientes con LES para evaluar el beneficio clinico y el impacto de la incorporacion del LIT en la

practica habitual del manejo del LES en Espana.

RESULTADOS

DISENO DEL ESTUDIO

Se ha disenado un estudio multicentrico, ambispectivo con dos cohortes de pacientes con LES: una retrospectiva (sin recogida del LIT) y una

prospectiva (con recogida y uso del LIT), con seguimiento rutinario a los 6, 12, 18 y 24 meses tras la inclusion (Figura 1).

Figura 1. Diseno del estudio IMPROFS de la cohorte retrospectiva (A) y de la cohorte prospectiva (B).
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cSLEDAI: SLEDAI clinico (SELENA-SLEDAI sin tener en cuenta los items serologicos); LES: lupus eritematoso sistémico.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Se estimara el beneficio clinico de la recogida y discusion medico-paciente del LIT, medido por la mejoria del indice SLEDAI clinico (cSLEDAI), en
ambas cohortes a los 12 y 24 meses. En la cohorte prospectiva los pacientes responderan el LIT antes de cada visita y se comparara el cambio en el

cSLEDAI entre ambas cohortes. Se ha estimado un tamano muestral de 190 pacientes (95 por cohorte).

Ademas, en la cohorte prospectiva, se analizara si la recogida del LIT impacta en la relacion medico-paciente (CREM-P, ad-hoc Experiencia LIT) y en

la toma de decisiones sobre el tratamiento (cuestionario ad-hoc del médico), y su correlacion con la calidad de vida (EQ-5D-5L, FACIT-Fatigue).

CRITERIOS DE SELECCION

Se incluira a pacientes adultos con diagnostico de LES segun criterios SLICC / ACR de 1997, con un indice cSLEDAI basal 2 4 y un seguimiento < 4

anos. Se excluira a pacientes con fibromialgia, afectacion grave del sistema nervioso central, embarazadas o con intencion de embarazo.

VARIABLES DEL ESTUDIO

En ambas cohortes se recogeran variables sociodemograficas, clinicas, de tratamiento y uso de recursos sanitarios (Figura 2). En la cohorte

prospectiva tambien se recogeran el LIT y otros PROMs.

Figura 2. Variables incluidas en el estudio de la cohorte retrospectiva y prospectiva.
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El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos de Las Palmas, y actualmente esta en fase de

reclutamiento (REec:0094-2024-0OBS). Se estima que se obtendran los resultados del estudio a mediados de 2027 .

CONCLUSIONES

El estudio IMPROFS aportara evidencia sobre el impacto que pueda tener el uso de PROMs en la evolucion clinica de los pacientes con LES. Hasta

donde tenemos conocimiento, sera el primer estudio de estas caracteristicas en evaluar este objetivo.

FINANCIACION: El estudio ha sido financiado por GSK, Espafia (Estudio 221741) y cuenta con la colaboracion de Outcomes’10 (a ProductLife Group Company) en el disefio, desarrollo del estudio y
redaccion meédica.
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