PreMedSpa

(COHORTE R5)

Visita de seguimiento

Cuaderno de Recogida de Datos (investigador)

Centro / / / /

Indique la visita de seguimiento actual

U Visita 6 meses

U Visita 12 meses

U Visita 18 meses

L Visita previa inicio bDMARDs/tsDMARDs

L Visita eficacia a bDMARDs/tsDMARDs (12 semanas tras inicio de terapia)
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ANEXO I | R | |

/

Apellido Nombre
| A | [ |
Centro Paciente
Datos demograficos
DEM1: Fecha de la visita actual I 111 1201 | |

Manifestaciones articulares desde la ultima visita

1. Afectacion axial

o ¢Considera usted que el paciente ha presentado dolor axial desde la ultima visita?

sild no O

2. Enfermedad articular periférica (excluyendo cadera)
o ¢Considera usted que el paciente ha presentado artritis (excluyendo cadera) desde la ultima
visita?

sild no Q4

3. Afectacion de cadera

o ¢ Considera que el paciente ha presentado afectacion de cadera desde la ultima visita ?

sild noU

4. Entesitis
o ¢Considera usted que el paciente ha presentado un episodio de entesitis relacionada a la

espondiloartritis desde la ultima visita?

sild nod
Si es afirmativo, ¢algunas de estas localizaciones? si no
o Tenddn de Aquiles a o
o Fascia plantar a o

5. Dactilitis

o ¢Considera usted que el paciente ha presentado un episodio de dactilitis desde la ultima visita?

sild noU
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Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

Manifestaciones extra-articulares desde la ultima visita

EXTRA: Manifestaciones extra-articulares

1.

2.

CRD PREMEDSPA Versién 1, Diciembre 2021

Uveitis
¢ El paciente ha presentado Uveitis Anterior Aguda confirmada por un oftalmologo desde la
ultima visita?

sild noQ
Si es afirmativo, ¢ cual de las siguientes Uveitis? si no
o Uveitis anterior aguda a u
o Uveitis intermedia a u
o Uveitis posterior a a
o Panuveitis a u

Psoriasis

¢ El paciente ha presentado un episodio de Psoriasis confirmada por un dermatdlogo desde
la ultima visita?

si 1 noQd
si no
Psoriasis en placas a a
Psoriasis invertida a a
Psoriasis palmoplantar a a
Psoriasis ungueal a o
Psoriasis en cuero cabelludo a a

Enfermedad inflamatoria intestinal (Ell)
¢ El paciente ha presentado un brote de Ell confirmado por un digestdlogo desde la ultima
visita?

si dnol

Si es afirmativo, ¢cual de las siguientes EII? si no
o Enfermedad de Crohn
o Colitis Ulcerosa

o Colitis inespecifica

O oO0O
O oO0U

o Colitis colagena

/



| R | |

ANEXO I
Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

/

Laboratorio

LAB: Laboratorio
PCR de la visita del estudio: | [ | 1 Umg/L Umg/dL

¢ Indique el valor patoldgico de referencia en su laboratorio: I [ | Umg/L Umg/dL

Evaluacion de la Imagen

RMN. Inflamacioén a nivel de las articulaciones sacroiliacas en RMN

Desde la ultima visita, se le ha realizado al paciente una RNM de SI1?: si d no U4

Por favor, en la RNM de sacroiliacas, indique si el paciente cumple la definicion ASAS de RMN
positiva: al menos una lesion inflamatoria en STIR en dos cortes, o bien al menos dos lesiones
inflamatorias en STIR en un corte.

si no

Definicion ASAS para RMN-SI positiva: a o
FechadelaRMN-SIl___ | Il | | | |
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Apellido Nombre

| R | |

Centro Paciente

Exploracion fisica

EXPL: Exploracion fisica

1. Afectacién articular hoy

Articulaciones inflamadas hoy* Articulaciones dolorosas hoy*
Derecha Izquierda Derecha Izquierda
Q' Temporo-mandibular U U Temporo-mandibular U
O Estemoctavicular O  Esternoclavicular U
a Acromio-clavicular a O Acromio-clavicular
a Hombro a ] Hombro a
a Codo Q a Codo d
a Mufieca a 0 Mufieca Q
Qoooan aoooa OoooaQo noooa
MCF MCF
vV vmonl Inomw v vV Vool nmwy
aagaaa aaaaa QQQoaa goaoaoaq
v ivimon IFP Lnm vy vV VI IFP Lnm vy
QooaoaQ IFD aaoooQa ooaoaoa i aooaoan
vV Voo Lnomiwvy vV NI L nmwNVv
o Cadera a a Cadera a
a Rodilla a a Rodilla a
a Tobillo a a Tobillo a
d Mediotarsiana d a Mediotarsiana d
aaoaaa aaaaaq gaogaaa aaoaaa
MTF MTF
v Nt Lnm vV vvmou Lnom vV
aoaooaQa ooaoaan oaooaoaQn oaoooa
vV vmon IFP o IFD rnom vy v vm ool IFP o IFD Fnm vV
Limitacion o dolor en la exploracion de: si no
e Cadera derecha: a o
e Cadera izquierda : a 4
e Hombro derecho : a o
e Hombro izquierdo: a o
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Apellido

| R |

Centro

[

|

Nombre

I

Paciente

2. Entesitis hoy
Por favor, complete cada casilla tras presionar en un area especifica
1/ presion = use su pulgar dominante hasta el blanqueo de la uha
2/ marque los puntos dolorosos a la presion:
e Paciente en posicion supina:
Derecha lzquierda

(] Condrocostal 1°

(J Condrocostal 7° U

U tuberosidad mayor del humero

] condilo medial del hdimero

] condilo lateral del himero

U crestas iliacas

U espinas iliacas antero-superiores

O trocanter mayor del fémur U

L condilo medial del fémur

L tubérculo tibial L1

L insercién del cuadriceps en el borde superior

de la rotula U

U insercién del tendén de Aquiles

U fascia plantar en el calcaneo

e Paciente en posicion de pie:

Derecha Izquierda

apdfisis espinosas lumbares

Q

U espinas iliacas postero-superiores
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ANEXO II / I , / I / :
Apellido Nombre
| I
Centro Paciente
3. Dactilitis hoy
Por favor, complete cada casilla segun la presencia o no de dactilitis.
Derecha Izquierda
I nm m v v I m v Vv

Dedodelamano O OJ OJ O O g aaaaga
Dedo del pie o o aq o o aq

4. Dolor lumbar hoy:

e En el momento de la visita, ¢el paciente presenta dolor lumbar créonico? (>3 meses de

duracion) si 4 no U

e En caso afirmativo, ¢ este dolor lumbar es de caracteristicas inflamatorias?

si 4 no U

5. Psoriasis hoy:

% area cutanea con psoriasis* I

(*1% = palma de la mano - si no hay psoriasis, anotar
/0/0/0/

MED: Evaluacion del médico

Muy | g 1 2 3 4 5 6 7 8

bien

10

Muy
mal
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PREMEDSPA
(COHORTE R5)

Visita basal

ANEXO II
PROs (paciente)

Centro / / / /

Indique la visita de seguimiento actual

L Visita 6 meses

U Visita 12 meses

U Visita 18 meses

L Visita previa inicio bDMARDs/tsDMARDs

L Visita eficacia a bDMARDs/tsDMARDs (12 semanas tras inicio de terapia)

CRD PREMEDSPA Versién 1, Diciembre 2021



ANEXO I

[

Apellido

[

Centro

[

1

Nombre

|

Paciente

/

PAT1: Evaluacién global del bienestar del paciente

Teniendo en cuenta todas las formas en que su espondiloartritis lo ha afectado durante la ultima
semana, marque con un circulo el numero que mejor describa como se siente:

Mo 1 2 | 3 | 4| 5 |6 | 7 |8 | 9 |10 M
PAT2: Dolor vertebral nocturno debido a la Espondiloartritis
¢, Cuanto dolor ha tenido en la espalda por la noche durante la Ultima semana?

om0 1 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7| 8| 9 | 10 |00
PAT3: Actividad de la enfermedad
¢, Como de activa ha estado su enfermedad reumatica en la ultima semana?

om0 1 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7| 8| 9 | 10 |00
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ANEXO I

Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

PAT4: Actividad de la Enfermedad
indice de Actividad en Espondilitis Anquilosante (BASDAI)

Por favor, marque con una cruz (X) la respuesta a cada pregunta de acuerdo a como se sinti6 usted
durante la ultima semana.

1. ¢Cuanta fatiga o cansancio ha tenido usted?
Ninguno @ @ @ Muchisimo

2. ¢ Cuanto dolor ha tenido usted en cuello, espalda o caderas debido a la espondilitis

anquilosante?
Ninguno @ @ @ Muchisimo

3. ¢Cuanto dolor o inflamacion ha tenido usted en las otras articulaciones (sin contar cuello,

espalda o caderas)?

Ninguno @ @ @ Muchisimo

4. ;Cuanto malestar ha tenido usted en las partes de su cuerpo que le duelen al tocarlas o

presionarlas?

Ninguno @ @ @ Muchisimo
5. ¢Cuanta rigidez matutina ha tenido usted al despertarse?

Ninguno @ @ @ Muchisimo
6. ¢Cuanto tiempo le dura la rigidez matutina desde que se levanta?

O W B 8§ 4 B © @ § 4 Mo

0 horas 1 hora 2 horas o mas
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Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

/

PAT5: Capacidad funcional

indice de Capacidad Funcional en Espondilitis Anquilosante (BASFI)

Por favor, marque con una cruz (x) su capacidad durante la ultima semana para realizar las
actividades que se detallan a continuacion:

1.

10.

Ponerse los calcetines (o medias) sin ayuda.

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Recoger un boligrafo del suelo sin ayuda, inclinandose hacia delante (doblando la cintura).

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Coger de una estanteria un objeto situado por encima de su cabeza sin ayuda.

Facilmente [0 6l 9 Imposible

Levantarse de una silla sin apoyar las manos ni utilizar ninguna otra ayuda.

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Estando acostado sobre la espalda, levantarse del suelo sin ayuda.

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Estar a pie firme, sin apoyarse en nada durante 10 minutos y no tener molestias.

Facimente 0 [ @ B 4 B ® [7 B € [0 Imposible

Subir 12 0 15 escalones sin agarrarse al pasamanos ni usar bastén o muletas (poniendo un pie

en cada escalon).

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Mirarse un hombro girando sélo el cuello (sin girar el cuerpo).

Faciimente [0 6l 9 Imposible

Realizar actividades que supongan un esfuerzo fisico como ejercicios de rehabilitacion, trabajos

de jardineria o deportes.

Facilmente [0 6l 9 Imposible

Realizar actividades que requieran dedicacion plena durante todo el dia, en casa o en el trabajo.

Facilmente [0 6l 9 Imposible
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PAT 7: ASAS-Health Index (ASAS-HI)

Por favor, seleccione la casilla que considere mas oportuna en este momento teniendo en cuenta su

enfermedad reumatica (el término “enfermedad reumatica” se refiere a todas las formas de

espondiloartritis, incluida la espondilitis anquilosante).
1. El dolor a veces trastorna mis actividades normales.
o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

2. Me resulta dificil estar de pie mucho tiempo.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

3. Tengo dificultad para correr.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

4. Tengo problemas para usar el vater.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

5. A menudo estoy agotado/a.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

6. Estoy menos motivado/a para realizar actividades que requieran esfuerzo fisico.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

7. He perdido el interés por el sexo.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

o No aplicable, no quiero responder

8. Tengo dificultad para manejar los pedales en mi coche.
o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

o No aplicable, no puedo/no conduzco

9. Me resulta dificil establecer comunicacién con la gente.
o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

10. Soy in capaz de caminar en un terreno llano al aire libre.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

CRD PREMEDSPA Versién 1, Diciembre 2021
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ANEXO I

Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

11. Me resulta dificil concentrarme.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

12. Estoy limitado/a para viajar a causa de mi movilidad.
o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

13. A menudo me siento frustrado/a.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

14. Me resulta muy dificil lavarme el cabello.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

15. He experimentado cambios econédmicos debido a mi enfermedad reumatica.
o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

16. Duermo muy mal de noche.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo

17. No puedo superar mis dificultades.

o Estoy de acuerdo

o No estoy de acuerdo
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Apellido Nombre
[ I
Centro Paciente

/

PATS8: PsAlD12: Cuestionario EULAR sobre el impacto de la Artritis Psoriasica
(CUESTIONARIO SOLO PARA PACIENTES CON ARTRITIS PSORIASICA)

Queremos que nos indique qué impacto tiene la artritis psoriasica sobre su salud. Por favor, diganos
como se ha sentido usted durante la ultima semana:

1. Dolor
Rodee con un circulo el numero que mejor describa el dolor que ha sentido debido a su artritis
psoriasica durante la ultima semana

sin | [[ [& [B [W |8 |6 |7 [8 [@ [(d |[Dolor

dolor insuperable

2. Fatiga/cansancio
Rodee con un circulo el nUmero que mejor describa la sensacion de fatiga o cansancio que ha sentido
debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana:

Nada o] 6] 9 Totalmente

fatigado/a agotado

3. Problemas de piel
Rodee con un circulo el numero que mejor describa los problemas de la piel, incluyendo picor, que
ha sentido debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana:

Sin o [0 [ [B |4 [B |6 |7 |8 [8 [id |[Problemas

problemas insuperables

4. Trabajo y/o actividades de ocio
Rodee con un circulo el niumero que mejor describa las dificultades que ha tenido para desarrollar
completamente su trabajo y/o participar en actividades de ocio debido a su artritis psoriasica durante
la ultima semana:

Sin o] 6] 9 Dificultad

dificultad insuperable

5. Capacidad funcional para desarrollar su actividad diaria
Rodee con un circulo el numero que mejor describa la dificultad que ha tenido para hacer las
actividades fisicas cotidianas debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana:

Sin ol 6l 9 Dificultad

dificultad insuperable

6. Sensacion de incomodidad/irritacion
Rodee con un circulo el numero que mejor describa la sensacién de incomodidad y/o irritacion que
ha sentido debido a su artritis psoriasica:

Ninguna [0 [[1l [ [B [W |8 |6 | [B [l |1d [Insuperable
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[ I
Centro Paciente

/

7. Dificultad para dormir
Rodee con un circulo el numero que mejor describa su dificultad para dormir (es decir, para descansar
por la noche) debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana.

Sin o] 6] 9 Dificultad

dificultad insuperable

8. Afrontamiento/conllevar
Teniendo en cuenta su artritis psoriasica, ¢,qué tal ha conseguido afrontar, conllevar, sobrellevar o
hacerse cargo de su enfermedad durante la ultima semana?

Muy | [l [2 [B (W (B |68 |7 [8 |8 [td |Muymal

bien

9. Ansiedad, miedo e incertidumbre
Rodee con un circulo el numero que mejor describa el nivel de ansiedad, miedo e incertidumbre (por
ejemplo a: futuro incierto, tratamiento, miedo a la soledad) que ha sentido debido a su artritis
psoriasica durante la ultima semana.

Ninguna [0 [[1] [ [B [W [ [l [l [lg |© [[d [ Insuperable |

10. Apuro y/o vergiienza
Teniendo en cuenta su artritis psoriasica en general, rodee con un circulo el numero que mejor
describa el nivel de apuro y/o verglenza por su apariencia que ha sentido debido a su artritis
psoriasica durante la ultima semana:

Ninguno [ [0 [[1] [ [B [W [ [kl [[7 |l8 |8 [[d [Insuperable

11. Participacion social
Rodee con un circulo el numero que mejor describa las dificultades que ha tenido para participar de
forma satisfactoria en actividades sociales (incluyendo las relaciones con la familia y/o gente muy
cercana) debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana:

Ninguna | [0] 6] 9 Insuperable

dificultad

12. Depresion
Rodee con un circulo el numero que mejor describa su nivel de depresion (sentimiento de tristeza o
estar depresivo) debido a su artritis psoriasica durante la ultima semana:

Ninguna [0 [[1] [ [B [W [B [l [l /8 |8 [[Hd [Insuperable
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PAT9: HAQ (Health Assessment Questionnaire)
(CUESTIONARIO SOLO PARA PACIENTES CON ARTRITIS PSORIASICA)

Durante la ultima semana, ¢ ha sido
usted capaz de...?

Sin
dificultad

Con alguna
dificultad

Con mucha
dificultad

Incapaz
de
hacerlo

Vestirse y

asearse

1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los
botones y atarse los cordones de los zapatos

(]

U

(]

Q

2) Enjabonarse la cabeza

Levantarse

3) Levantarse de una silla sin brazos

4) Acostarse y levantarse de la cama

Comer

5) Cortar un filete de carne

6) Abrir un carton de leche nuevo

7) Servirse la bebida

Caminar

8) Caminar fuera de casa por un terreno llano

9) Subir cinco escalones

Higiene

10) Lavarse y secarse todo el cuerpo

11) Sentarse y levantarse del retrete

12) Ducharse

Alcanzar

13) Coger un paquete de azucar de 1kg de una
estanteria colocada por encima de su cabeza

14) Agacharse y recoger ropa del suelo

Prension

15) Abrir la puerta de un coche

16) Abrir tarros cerrados que ya antes habian
sido abiertos

17) Abrir y cerrar grifos

Otras

18) Hacer los recados y compras

19) Entrar y salir de un coche

20) Hacer tareas de casa como barrer o lavar
los platos

o000 000 oooo0ooooo0o

o000 o000 oooo0ooooo0o

o000 000 oooo0ooooo0o

o000 OO0 oooo0ooooo0o

Sefale para qué actividades necesita la ayuda de otra persona
U Vestirse, asearse
U Levantarse

O Comer

Q Alcanzar

Q Caminar, pasear

U Higiene personal

Senale si utiliza alguno de estos utensilios habitualmente

O Cubiertos de mango ancho

4 Baston, muletas, andador o silla de ruedas

U Asiento o barra especial para el bafo

CRD PREMEDSPA Versién 1, Diciembre 2021

Q Abrir y cerrar cosas (prension)

U Recados y tareas de la casa

U Asiento alto para el retrete

U Abridor para tarros previamente abiertos
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Apellido

I 1

Centro

[

I

Nombre

I 1

Paciente

TTO: Tratamientos desde la ultima visita
1. AINES desde la ultima visita

Nombre Promedio de dosis Dias de consumo Fecha inicio Fecha finalizacion Motivo interrupcion
diaria
AINE 1 QContinuo L L 1111 | I 1| Ineficacia a
m UA demanda Continua en la Efecto adverso:
............................................. g. . -Gastrointestinald
actualidad Cardi
0 -Cardiovasculard
-Renalll
Mejoria a
Otra causa a
AINE 1 QContinuo Ll 1 L {11 1l 1 I I || Ineficacia a
UA demanda . Efecto adverso:
............................................. mg. Contintla en la

-GastrointestinalQ

actuglldad -CardiovascularQ
-RenalQ
Mejoria a
Otra causa a
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I
Apellido

I
Centro

/ I

Nombre

/ |

Paciente

2. FAMES SINTETICOS desde la ultima visita

Nombre

Promedio de dosis

Fecha inicio

Fecha finalizacion

Motivo interrupcién

Ineficacia a

csDMARDYT | ey e rrr
...................................... mg/dia Contintia en la E;; ?{8 :g:}ggs g
actualidad o
.............. mg/sem 0 Mejoria a
Intervencion gx 4
Otra causa a
csDMARD 2 L L Ineficacia a
...................................... mg/dia Contintia en la E;; ?{8 :g:}ggs g
actualidad o
.............. mg/sem 0 Mejoria a

Intervencion gx 4
Otra causa a

3. CORTICOIDES ORALES desde la ultima visita

Duracion del tratamiento

Nombre Promedio de dosis
Corticoide oral 1 <3 meses a
, >3 meses a
............................... mg/dia
Corticoide oral 2 <3 meses a
, >3 meses a
............................... mg/dia
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Apellido Nombre
| N
Centro Paciente

4. TERAPIA BIOLOGICA

« ¢INICIA TERAPIA BIOLOGICA o TERAPIA DIRIGIDA EN ESTA VISITA O VA A INICIARLA TRAS ESTA VISITA ?

si U no U
En caso afirmativo, complete la informacion siguiente y EXTRAIGA UNA MUESTRA DE SANGRE:

Nombre Dosis Biosimilar Fecha inicio
bDMARD o 4 Original
tSDMARD 1 | oo b 0 Biosimilar L A B e
Dia Mes Ano

. g,INICI(') TERAPIA BIOLOGICA O TERAPIA DIRIGIDA TRAS LA VISITA ANTERIOR ?
si d no U4

En caso afirmativo:

- ;contintia con el mismo farmaco que se inicio en la visita anterior? Hsi W no
- A criterio del investigador, ¢ el paciente ha respondido a la terapia? 4 Si Uno U parciaimente

- Siel paciente no ha respondido a terapia, ¢qué decision ha tomado { Continuar con el mismo farmaco

en cuanto a la continuacion del tratamiento? Q Interrumpir el farmaco

Si ha interrumpido o cambiado el farmaco, completar la siguiente informacion:

- Motivo de interrupcion/cambio:
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ANEXO I

|
Apellido
|

Centro

[

I

Nombre

I

Paciente

Ineficacia 4
Evento adverso U
Intervencion quirurgica U

Decisioén del paciente 4

o Embarazo U4

- En caso de haber iniciado un nuevo farmaco, completar la siguiente informacion

Dia

Mes ARo

Nombre Dosis Biosimilar Fecha inicio
bDMARD o 4 Original
tsDMARD cambio | ... U Biosimilar (N B e Ay B

6. Efecto adverso

Anotar el efecto adverso de los FAMES y de los Farmacos biolégicos.

Nombre del medicamento

Efecto adverso
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