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1. INTRODUCCION

Este documento constituye el protocolo de investigacion de un ensayo clinico titulado “Evaluacién de los resultados
reportados por el paciente con psoriasis tratado con un farmaco anti IL-17AF a través de un modelo de
atencion farmacéutica telematica”, con codigo PromPsoAF, y cuyo promotor es Farmacéuticos Unidades de
Pacientes Externos llles Balears (FARUPEIB).

Este estudio ha sido disefiado por la Farmacéuticos Unidades de Pacientes Externos llles Balears (FARUPEIB)
y ha sido supervisado por Gabriel Mercadal Orfila, del Servicio de Farmacia Hospital Mateu Orfila de Baleares quien
actia como investigador coordinador.

El estudio esta cientificamente justificado, tal como se describe de forma clara y detallada en el protocolo, ha sido
revisado y aprobado por un comité de ética de la investigacion con medicamentos (CEIm) y esta de acuerdo con las
Normas de Buena Practica Clinica (BPC), la Declaracion de Helsinki y demas requisitos legales pertinentes:

a. Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. (BOE 177, de 25.7.2015)

b. Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano que sustituye a la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las Directrices Sobre Estudios Pos autorizacién de Tipo Observacional para Medicamentos de Uso
Humano. Ministerio de Sanidad y Politica Social. Gobierno de Espana.

c. Declaracién de Helsinki: Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos. Asamblea
Médica Mundial.

d. Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95). Traduccién anotada realizada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e. Guia introductoria para las consultas normalizadas MedDRA (SMQ). Conferencia Internacional para
la Armonizacion de Requerimientos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH).

. Guideline on data monitoring committees (EMEA/CHMP/EWP/5872/03 Corr). European Medicines Agency.

g. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica. Gobierno de Espafia.

h. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

Todos los investigadores principales participantes se comprometen a realizar el estudio de acuerdo con el protocolo
mediante la firma de la “Hoja de firma del protocolo por el investigador principal del centro”.
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2. RESUMEN DEL ESTUDIO

Estudio observacional realizado en las consultas externas del Hospital Mateu Orfila de Menorca dirigido a conocer la
efectividad de los tratamientos con farmacos bioldgicos con mecanismo de accion anti IL17AF dispensados para el
tratamiento de pacientes con psoriasis en placas, medida desde la perspectiva del paciente a través de los resultados
de salud basados en la experiencia del mismo o también denominados Patient Related Outcomes Mesures (PROMs),
todo ello apoyado en herramientas tecnologicas basadas en el concepto de telefarmacia.

Este modelo supone un cambio profundo en la atencién farmacéutica realizada hasta ahora en los servicios de
farmacia hospitalarios, con el que se pretende identificar a aquellos pacientes que mas se pueden beneficiar de
determinadas intervenciones farmacéuticas, pudiendo ser derivados a su médico especialista en caso necesario, con
el fin de mejorar los resultados en salud obtenidos de su tratamiento.

El modelo pretende homogeneizar y orientar las intervenciones farmacéuticas necesarias, asi como desarrollar las
estrategias més efectivas en los pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave en tratamiento con un agente
bioldgico con nuevo mecanismo de accion: anti IL-17 AF.

Elimpacto en la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes con psoriasis moderada-grave, tanto a nivel
fisico, emocional, sexual y econdmico, es un aspecto importante en la enfermedad que debe ser considerado, por lo
que una valoracion integral de los pacientes junto con una intervencion apropiada es una parte esencial del
tratamiento.

Entre los PROMs validados en la poblacién espafiola méas utilizados para medir el impacto en la salud y calidad de
vida de la enfermedad en lo pacientes con psoriasis estan la escala Psoriasis Symptoms and Signs Diary (PSSD), el
cuestionario Dermatology Life Questionary Index (DLQI) y el cuestionario Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS). La valoracion de estas escalas de forma regular a través de una plataforma de telefarmacia en los pacientes
que inicien 0 ya estén en tratamiento con bioldgicos permitira evaluar el resultado de los mismos, ademas de poner
énfasis en la mejora que puede suponer la incorporacion de nuevas tecnologias al seguimiento coordinado de los
pacientes, desde la perspectiva de la Atencidén Farmacéutica.

En resumen, este estudio permitira conocer la experiencia reportada por los propios pacientes a través de PROMs
validados en su patologia, asistido todo ello por plataformas de telefarmacia. Estos cuestionarios de calidad de vida
suponen un cambio frente al modelo tradicional y una medida de la eficiencia de estos tratamientos dispensados
desde las consultas de farmacia hospitalaria, asociado a un seguimiento mas estrecho, centrado y con la participacién
directa del propio paciente.

Se recoge a continuacion una justificacion del estudio, basada en la revision de la literatura cientifica publicada y los
datos previos disponibles.

2.1. TiTULO

Evaluacion de los resultados reportados por el paciente con psoriasis tratado con un farmaco anti IL-17AF a través de
un modelo de atencion farmacéutica telematica.

2.2. CODIGO DE PROTOCOLO

PromPsoAF

2.3. PROMOTOR

Farmacéuticos Unidades de Pacientes Externos llles Balears (FARUPEIB).
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2.4. REPRESENTANTE DEL PROMOTOR

Gabriel Mercadal Orfila. Servicio de Farmacia. Hospital Mateu Orfila

2.5. MONITOR
Farmacéuticos Unidades de Pacientes Externos llles Balears (FARUPEIB).
2.6. INVESTIGADOR COORDINADOR
Gabriel Mercadal Orfila. Servicio de Farmacia. Hospital Mateu Orfila
2.7. INVESTIGADORES Y CENTROS PARTICIPANTES
Gabriel Mercadal Orfila. Servicio de Farmacia. Hospital Mateu Orfila.
2.8. COMITE ETICO DE REFERENCIA
CEIC Baleares
29. PROTOCOLO

- Version 1.0

2.10. HOJAS DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (HIP Y ClI)

Version 1

2.11. FUENTE DE DATOS

Fuente de datos primaria: historia clinica, receta electrénica y aplicacion telematica NAVETA de recogida de
PROMS.

2.12. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

Version 1.0

2.13. POBLACION A ESTUDIO

La poblacién a estudio estara formada por pacientes diagnosticados de psoriasis tratados con un farmaco
bioldgico anti IL17AF.

2.14. ENFERMEDAD A ESTUDIO

Psoriais

Confidencial Pagina 7 de 28
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2.15. DISENO

Estudio multicéntrico observacional prospectivo de una cohorte de pacientes adultos con psoriasis en placas de
moderada a grave en tratamiento con un farmaco biologico anti IL17AF seguidos en la consulta de Farmacia,
durante el periodo establecido.

2.16. GRUPOS DE TRATAMIENTOS A ESTUDIO

Pacientes en tratamiento con medicamentos bioldgicos (anti IL17AF) para la psoriasis.

2.17. OBJETIVO PRIMARIO

Registrar y evaluar durante 12 meses los PROMS PSSD, DLQI y HADS pacientes con psoriasis en tratamiento
con un farmaco biolégico anti IL17AF dispensado desde las consultas de farmacia hospitalaria para evaluar a
través de NAVETA el valor medio de DLQI, PSSD y HADS obtenidos en los cuestionarios basales (semana 0 de
tratamiento) y en los sucesivos (Semana 4 +/-2, semana 16 +/-2, semana 24 +/-2, semana 52 +/-2).

2.18. OBJETIVOS SECUNDARIOS

Determinar las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas (PASI) y de tratamiento (farmaco y dosis) de los
pacientes incluidos en el estudio.

Porcentaje de pacientes totales incluidos en el estudio respecto al total al que se les ha ofrecido.
Porcentaje de cuestionarios totales cumplimentados respecto al total de cuestionarios enviados.
Determinar y cuantificar el nimero de interconsultas o derivaciones realizadas al especialista tras detectar
falta de eficacia o problemas relacionados con la medicacion tras la cumplimentacion de los PROMs, asi
como los cambios de tratamiento derivados de las mismas.

Determinar la satisfaccion del paciente con el programa en escala EVA (Escala visualizacién analdgica 0-
10)

Determinar el nimero total de pacientes y porcentaje de pacientes respecto al total con DLQI menor o igual
a 2 como viene definido en el concepto de actividad minima de la psoriasis en semana 4 +/-2, semana 16
+/-2, semana 24 +/-2, semana 52 +/-2.

Determinar la correlacion entre el valor de PASI clinico y el PROM DLQI en semana 0, semana 16 +/-2 y
semana 52 +/-2.

Determinar si hay mejoria en el HADS a semana 52 vs la visita basal.

Establecer si hay correlacion entre el valor de DLQI y el valor del PSSD

2.19. TAMANO MUESTRAL

En este estudio se incluirdn un total de un minimo de 70 sujetos, siendo deseable alcanzar aproximadamente
100 pacientes.

2.20. CRITERIOS DE INCLUSION

1.

2.
3.

Paciente con psoriasis en placas de moderada a grave en tratamiento con agentes bioldgicos que actian
contra la IL-17 AF (bimekizumab).

Edad superior o igual a 18 afios.

Pacientes que otorguen su consentimiento escrito o verbal, expresado por via telefonica/telematica a su
participacion en el estudio, el cual se registrara en la historia clinica.

2.21. CRITERIOS DE EXCLUSION

1.

Pacientes menores de 18 afios

Confidencial Pagina 8 de 28



= FUIB Protocolo PromPsoAF

Version 1.0 del 22 de Mayo de 2023

3.

2. Pacientes de los que no se puedan recabar los datos objetivo del estudio, por falta de informacién en la
historia clinica.

3. Pacientes que no otorguen su consentimiento escrito o verbal, expresado por via oral o telefonica/telematica
a su participacion en el estudio

4. Pacientes con otras indicaciones diferentes a psoriasis en placas de moderada a grave.

2.22. VISITAS DEL ESTUDIO

Para este estudio se contemplan 5 visitas que dependeran estar recogidas del momento de inclusion del paciente:
- \Visitas presenciales con el dermatologo (recogida PASI): Visita basal (semana 0), semana 16 +/-2,

semana 52 +/-2.
Envio de PROMs (PSSD, DLQI, HADS): Visita basal (semana 0), Semana 4 +/-2, semana 16 +/-2,
semana 24 +/-2, semana 52 +/-2.

2.23. PERIODOS DEL ESTUDIO
Periodo de reclutamiento:9 meses
Periodo de seguimiento: 12 meses
Periodo de analisis de datos: 2 meses.

La recogida de datos se realiza de forma prospectiva, informando a los pacientes del estudio sobre el objetivo
del mismo durante un afio a partir del mes siguiente desde que se autorice por parte del Comité d’ética i de la
investigacio (CEIC) de les llles Balears.

2.24. CALENDARIO DEL ESTUDIO

Inicio estudio: jul 2023

Paso comité (esperado): sept 2023.

Inicio reclutamiento: dic 2023

Final reclutamiento: jun 2024

Inicio recogida de datos: jun 2024.

Informe intermedio a las 16 semanas: oct 2024 (comunicacion y publicacién)
Final de recogida de datos: jun 2025

Informe final: oct 2025 (comunicacién y publicacion)

2.25. FINANCIACION DEL ESTUDIO
Estudio financiado por FARUPEIB

MODIFICACIONES Y ACTUALIZACIONES

Toda modificacion sustancial del protocolo del estudio después del inicio de la recogida de los datos, con su

4,

justificacion, la fecha y la indicacién de la seccion del protocolo que se ha visto afectada.

ETAPAS

Cuadro con el calendario previsto para, al menos, las siguientes etapas:

a) Inicio de la recogida de datos.
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b) Final de la recogida de datos.

c) Informes de situacién del estudio, si procede.

d) Informes intermedios de los resultados del estudio, si procede.
e) Informe final de los resultados del estudio.

Inicio recogida Final recogida datos | Informe situacién Informes Informe final
intermedios
01-06-2024 01-06-2025 01-12-2024 01.09.2024 01-09-2025

5. JUSTIFICACION

Se recoge a continuacion una justificacion del estudio, basada en la revisién de la literatura cientifica publicada y los
datos previos disponibles.
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JUSTIFICACION
6.1. INTRODUCCION

Estudio observacional realizado en las consultas externas del Servicio de Farmacia de los hospitales incluidos
en el estudio dirigido a conocer la efectividad del tratamiento con farmaco biol6gico anti IL-17 AF dispensado
para el tratamiento de pacientes con psoriasis en placas, medida desde la perspectiva del paciente a través de
los resultados de salud basados en la experiencia del mismo o también denominados Patient Related Outcomes
Mesures (PROMs), todo ello apoyado en herramientas tecnolégicas basadas en el concepto de telefarmacia.

Este modelo supone un cambio profundo en la atencién farmacéutica realizada hasta ahora en los servicios de
farmacia hospitalarios, con el que se pretende identificar a aquellos pacientes que mas se pueden beneficiar de
determinadas intervenciones farmacéuticas, pudiendo ser derivados a su médico especialista en caso necesario,
con el fin de mejorar los resultados en salud obtenidos de su tratamiento.

El modelo pretende homogeneizar y orientar las intervenciones farmacéuticas necesarias, asi como desarrollar
las estrategias mas efectivas en los pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave en tratamiento con
agentes biologicos con nuevos mecanismos de accidén que no se encuentran bajo estudio. Este tratamiento
incluye aquel que actla contra la IL-17 AF, bimekizumab, que reconoce un epitopo comun de las isoformas A 'y
F de laIL-17 y las puede inhibir en todas las conformaciones que estas pueden adoptar: homodimeros A/A 'y F/F,
y heterodimero A/F, bloqueando asi la activacién del complejo receptor y del bucle inflamatorio que desencadena
la psoriasis. Los dimeros de IL-17A, IL-17F e IL-17A/F son citocinas clave en enfermedades inflamatorias como
la psoriasis en placas. Se cree que el receptor IL-17RC actua junto con IL-17RA para transducir sefiales mediadas
por IL-17A, IL-17F e IL 17A/F. Pero el IL-17RC también puede formar un complejo simétrico consigo mismo,
compitiendo con IL-17RA por la unién de las citoquinas. Esto explicaria por qué en muchas ocasiones no es
suficiente con inhibir la IL-17A de forma exclusiva o bloquear el receptor IL-17RA para controlar la inflamacion
que desencadena la psoriasis.

El impacto en la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes con psoriasis moderada-grave, tanto
a nivel fisico, emocional, sexual y econdmico, es un aspecto importante en la enfermedad que debe ser
°considerado, por lo que una valoracién integral de los pacientes junto con una intervencién apropiada es una
parte esencial del tratamiento.

Entre los PROMs validados en la poblacion espafiola més utilizados para medir el impacto en la salud y calidad
de vida de la enfermedad en lo pacientes con psoriasis estan la escala Psoriasis Symptoms and Signs Diary
(PSSD),el cuestionario Dermatology Life Questionary Index (DLQI), el cuestionario Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS). La valoracion de estas escalas de forma regular a través de una plataforma de
telefarmacia en los pacientes que inicien o ya estén en tratamiento con biologicos permitira evaluar el resultado
de los mismos, ademas de poner énfasis en la mejora que puede suponer la incorporacion de nuevas tecnologias
al seguimiento coordinado de los pacientes, desde la perspectiva de la Atencién Farmacéutica.

En resumen, este estudio permitira conocer la experiencia reportada por los propios pacientes con psoriasis en
placas de moderada a grave tratados con un nuevo mecanismo de accion (anti IL17AF) a través de PROMs
validados en su patologia (asistido todo ello por plataformas de telefarmacia). Estos cuestionarios de calidad de
vida suponen un cambio frente al modelo tradicional y una medida de la eficiencia de estos tratamientos
dispensados desde las consultas de farmacia hospitalaria, asociado a un seguimiento mas estrecho, centrado y
con la participacién directa del propio paciente.
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6.2. JUSTIFICACION

Incorporar la medicion de PROMS a través de herramientas de tecnologias de informacién y comunicacion es
clave para gestionar la atencién centrada en las personas y en la satisfaccion de las necesidades de los
pacientes, para las que actualmente se recogen muy pocos indicadores de forma sistematica.

La implantacion de la teleconsulta para medicion de Resultados en salud reportados por los pacientes permitira
disponer de una herramienta adaptada a los pacientes externos de las consultas externas de Farmacia
Hospitalaria, para lleva a cabo una atencién sanitaria centrada en las necesidades y resultados reportados por
los pacientes, que ademas puede ayudar a evitar el desplazamiento de pacientes al hospital para recibir atencién
médica/farmacéutica sin perder por ello informacion relevante de su seguimiento clinico o evolutivo, monitorizar
efectos adversos, valorar potenciales interacciones, resultados en salud, satisfaccién y adherencia.

La entrada de un nuevo mecanismo de accion no estudiado en vida real en el tratamiento de la psoriasis en
placas de moderada a grave promueve la elaboracién de este estudio para implementar el seguimiento de estos
pacients mediante PROMs , para recoger estos datos en vida real y que puedan ayudar en la toma de decisiones
clinicas.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Se recoge a continuacién una descripcion detallada de la hipétesis de trabajo y los objetivos del estudio.

7.1. HIPOTESIS DE TRABAJO

La implantacion de la Teleconsulta asociada a la medicion de Resultados en salud reportados por los pacientes
(PROMS) permitira disponer de una herramienta adaptada a los pacientes externos evitando el desplazamiento
de pacientes al hospital para recibir atencién médica/farmacéutica sin perder por ello informacién relevante de
su seguimiento clinico o evolutivo, monitorizar efectos adversos, valorar potenciales interacciones, resultados en
salud, satisfaccion y adherencia.

La monitorizacion de la psoriasis desde la perspectiva del paciente, via PROMS nos deberia permitir evaluar en
practica real la efectividad de un tratamiento con un nuevo mecanismo de accion, detectar fracasos terapéuticos,
y adelantarnos a la toma de decisiones.

7.2. OBJETIVO PRIMARIO

Registrar y evaluar durante 12 meses los PROMS: PSSD, DLQI y HADS en pacientes con psoriasis en
tratamiento con un farmaco bioldgico anti IL17AF dispensado desde las consultas de farmacia hospitalaria para
evaluar a través de NAVETA el valor medio de DLQI, PSSD y HADS obtenidos en los cuestionarios basales
(semana 0 de tratamiento) y en los sucesivos (Semana 4 +/-2, semana 16 +/-2, semana 24 +/-2, semana 52 +/-
2).

7.3. OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Determinar las caracteristicas demograficas (indice de masa corporal), clinicas (PASI) y de tratamiento
(farmaco y dosis) de los pacientes incluidos en el estudio.

e Porcentaje de pacientes totales incluidos en el estudio respecto al total al que se les ha ofrecido.

e Porcentaje de cuestionarios totales cumplimentados respecto al total de cuestionarios enviados.

e Determinar y cuantificar el nimero de interconsultas o derivaciones realizadas al especialista tras detectar
falta de eficacia o problemas relacionados con la medicacién tras la cumplimentacién de los PROMs, asi
como los cambios de tratamiento derivados de las mismas.

o Determinar el nimero total de pacientes y porcentaje de pacientes respecto al total con DLQI menor o igual
a 2 como viene definido en el concepto de actividad minima de la psoriasis en semana 4 +/-2, semana 16
+/-2, semana 24 +/-2, semana 52 +/-2.
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e  Determinar la correlacion entre el valor de PASI clinico y el PROM DLQI en semana 0, semana 16 +/-2 y
semana 52 +/-2.

e  Determinar la mejoria en el HADS.

e  Establecer la correlacion entre el valor de DLQI y el valor del PSSD, asi como determinar el minimo valor
de PSSD con relevancia clinica.

DISENO DEL ESTUDIO

Se describe a continuacion las caracteristicas basicas del disefio del estudio.

8.1. TIPO DE ESTUDIO

Este estudio se ha disefiado como un estudio observacional, prospectivo de una cohorte de pacientes adultos
con psoriasis en placas de moderada a grave en tratamiento con un agente biolégico con un nuevo mecanismo
de accion (anti IL17AF) seguidos en la consulta de Farmacia.

Todos los procedimientos establecidos en este protocolo son los habituales en la practica clinica de la
intervencion a estudio. Los sujetos participantes no seran sometidos a ningun procedimiento extraordinario a los
que ya recibirian si no participasen en el estudio..

8.2. AUTORIZACION ADMINISTRATIVA

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano, indica que, con caracter previo a su inicio, todos los estudios observacionales
con medicamentos requeriran el dictamen favorable de un CEIm acreditado en Espafia. Dicho dictamen sera
unico, vinculante y reconocido en todo el territorio nacional.

No podran establecerse requisitos adicionales en aquellos estudios cuyo promotor sea una Administracién
Publica o en los que quede acreditado que se trata de una investigacion clinica sin animo comercial.

Los estudios que impliquen la obtencion de informacién directamente del sujeto participante o del profesional
sanitario que lo atiende en un centro, servicio o establecimiento sanitario, requeriran la conformidad previa. La
conformidad se expresara mediante la firma de un contrato con el promotor. Dicho contrato no sera necesario en
aquellos casos en los que el promotor pertenezca al centro, servicio, o establecimiento sanitario donde se realiza
el estudio, siendo suficiente con recabar la conformidad expresa del responsable del mismo.

8.3. FARMACOS A ESTUDIO

Para este estudio se establece un farmaco con un nuevo mecanismo de accion aun no estudiado en vida real:
anti IL-17 AF (bimekizumab) indicado en el tratamiento de psoriasis en placas de moderada a grave.

8.4. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Los pacientes seran invitados a participar en el estudio, para lo cual se les dara de alta en la plataforma Phemium
NAVETA para asistencia telematica y para la recogida teleméatica de los PROMS DLQI, PSSD y HADS.
Se programara para que reciban:
e Los cuestionarios DLQI, PSSD y HADS en la visita basal (semana 0 de tratamiento) y en las
sucesivas (semana 4 +/-2, semana 16 +/-2, semana 24 +/-2, semana 52 +/-2).

El resto de datos seran recopilados desde su historia clinica y receta electrénica para recopilar toda la informacion
en la plataforma REDCAP adaptada al estudio.
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. ElzPﬁI se recogerd en la practica habitual por el dermatélogo en semana 0, semana 16 +/-2, y semana
+-2.
8.5. TAMANO MUESTRAL
. En este estudio se incluiran un total de 80-100 sujetos
9. VALORACION DE LOS OBJETIVOS
Para la valoracion de los objetivos del estudio se plantea la recogida de las siguientes variables. Todas las variables
deben ser recogida de forma obligatoria y su no cumplimentacién supondra la retirada obligatoria del paciente del

estudio.

9.1. VARIABLES CLINICAS

VARIABLES PARA LA CONSECUCION DE LOS OBJETIVOS: PSSD, DLQi, HADS.

VARIABLES SECUNDARIAS: edad (afios), sexo (hombre, muijer), indice de masa corporal (IMC), nivel de estudios,
situacion laboral, situacién de convivencia , estado civil, pertenencia a asociacién de pacientes, consumo de tabaco ,
consumo alcohol,consumo de café, comorbilidades, terapias alternativas, medicacion habitual, nivel actividad fisica
diaria, medicamento biologico (anti- IL-17 AF: bimekizumab), dosis de medicamento, naive o pretratado, FAME
concomitante ( si/ no e indicar cual lleva asociado (metotrexate, acitretino o ciclosporina) , artritis concomitante ( si/No)
, motivo de fin de tratamiento en caso de finalizacién antes de la semana 52

10. CENTROS E INVESTIGADORES PARTICIPANTES

En el estudio participan un total 10 centros en toda Espafia con alrededor de 10 pacientes.

HOSPITAL P
Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela

Castellén

Elda

Moises Broggi

Virgen de la Macarena

Virgen de la Victoria

San Juan Alicante

La Princesa

Miguel Servet

Denia

Mateu Orfila Dr Gabriel Mercadal

En cada uno de los centros participantes se ha designado un investigador principal (IP) quien sera el responsable
Ultimo de la realizacién del estudio en su centro.

Cada IP podra designar un equipo investigador en el que delegar la realizacién de determinadas funciones del
estudio. Este equipo investigador puede estar integrado por investigadores colaboradores (IC), coordinadores del
estudio, o grabadores de datos, y deberan ser registrado en el “Registro de asignacién de responsabilidades y
funciones al equipo investigador”.
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10.1. IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Todos los centros participantes han sido seleccionados por el promotor en base a la idoneidad de sus
instalaciones y la conformidad de la direccion del centro y todos los servicios implicados a participar en el estudio.

Los servicios participantes por cada uno de los centros son:

- Servicio de Farmacia Hospitalaria

10.2. IDONEIDAD DE LOS INVESTIGADORES

Los investigadores participantes estan cualificados por su formacién, titulacién y experiencia para realizar
correctamente y con seguridad, los procedimientos recogidos en el protocolo durante el tiempo convenido.
Ademas, estan familiarizados con la atencién farmacéutica a pacientes externos, el protocolo, y cualquier otra
informacion escrita necesaria para el correcto desarrollo del estudio.

La cualificacién de todos los integrantes del equipo investigador ha sido justificada mediante un curriculum vitae
actualizado, un certificado de formacion en BPC y toda la documentacion pertinente que le ha solicitado el
promotor, el comité ético, o la autoridad competente.

Ademas, los investigadores participantes cuentan con el nimero adecuado de personal, los recursos materiales
necesarios, y el tiempo suficiente para llevar a cabo de forma correcta y segura los procedimientos recogidos en
el protocolo durante el tiempo convenido, y sin que ello interfiera en la realizacién de otro tipo de estudios ni en
otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.

Por ultimo, todos los investigadores participantes se comprometen a llevar a cabo el estudio de acuerdo con el
protocolo, los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) aprobados, las Normas de Buena Practica Clinica
(BPC) y la normativa aplicable.
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10.3. RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Son responsabilidades del investigador principal (IP):

a.
b.
C.

Firmar junto con el promotor el protocolo del estudio.

Conocer a fondo las caracteristicas del estudio, tal como figura en el protocolo.

Informar correctamente a cada uno de los miembros de su equipo investigador del protocolo, y de sus tareas
y obligaciones en relacién con el estudio.

Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad a lo establecido en la normativa.
Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.

Seguir las instrucciones respecto a la comunicacion de acontecimientos adversos establecidas en el
protocolo.

Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier informacion
acerca de los pacientes del estudio, asi como la proteccién de sus datos de caracter personal.

Informar regularmente al comité ético de investigacién clinica (CEIM) y al promotor de la marcha del estudio.
Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del informe final del estudio, dando su acuerdo con
su firma

El IP podra delegar las siguientes funciones en su equipo investigador:

Seleccidn de pacientes: a investigadores colaboradores o coordinadores del estudio

Obtencidn del consentimiento informado: a investigadores colaboradores.

Realizacién de procedimientos de seguimiento: a investigadores colaboradores o coordinadores del estudio
cualificados.

Recogidas de datos en el CRD: a investigadores colaboradores y coordinadores del estudio

En cualquier caso, el IP es el responsable ultimo de todas las funciones delegadas y es su responsabilidad
garantizar la correcta realizacion de éstas.

Todas las funciones deberén quedar registradas en el “Registro de asignacién de responsabilidades y
funciones al equipo investigador”.
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11. SELECCION E INCLUSION DE PACIENTES

11.1. PROCEDIMIENTO Y MATERIALES DE RECLUTAMIENTO
No se ha establecido ningin procedimiento ni material especifico para el reclutamiento de pacientes.

Todos los sujetos participantes seran seleccionados entre los pacientes que estén en tratamiento con el tratamiento
anti IL-17AF para psoriasis que sean candidatos a la inclusion en base a los criterios de seleccion definidos.

11.2. INFORMACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

Este estudio ha sido disefiado segun lo establecido en la declaracion de Helsinki (Revision de Fortaleza, 2013) y
en la normativa espafiola vigente en materia de investigacion biomédica (Ley 17/2007 de 3 de julio de
investigacion biomédica) y en materia de proteccion de datos de caracter personal (Ley organica 3/2018 de 5 de
diciembre de proteccion de datos personales y garantias de los derechos digitales y el reglamento general de
proteccion de datos), y seré realizado de acuerdo a las Normas de Buena Préactica Clinica y la normativa legal
vigente.

La informacion registrada sera empleada Unicamente para los objetivos del presente estudio y sera custodiada
durante los proximos 10 afios.

La recogida de los datos se realizara manteniendo siempre la confidencialidad del paciente.

Exencion de solicitud de consentimiento informado: teniendo en cuenta que se trata de un estudio
observacional sin intervencion, consideramos adecuado solicitar de forma excepcional la no solicitud de
consentimiento, acogiéndose a los casos descritos en el art 6.1 y 9.2 del Reglamento (UE) 2016/679, en concreto
cuando el tratamiento es necesario:

Se hara un esfuerzo razonable en recabar el Cl escrito en aquellos casos que sea posible, siempre que la
situacion asistencial lo posibilite, tratando de conciliar la investigacion en salud publica en el contexto excepcional
actual y el derecho a la cesion de datos. En caso de no ser posible la obtencion del consentimiento
informado por escrito, se hara constar en la historia clinica la inclusion del paciente en el registro, y la
obtencion del consentimiento verbal.

Los investigadores y profesionales sanitarios, relacionados con el estudio, se comprometeran a garantizar la
confidencialidad de los datos

Ademés, todos los investigadores participantes estan habilitados legalmente para el tratamiento o cesion de los
datos de caracter personal relativos a la salud para realizar estudios epidemiolégicos (articulo 11.2 LOPD).

11.3. REGISTRO DE SELECCION DE PACIENTES
Los pacientes seleccionados deberén ser registrados en el “Registro de seleccion de pacientes”.

En este registro se consignara el nombre, apellidos y numero de historia clinica, asi como el codigo de
identificacion asignado en aquellos pacientes finalmente incluidos.

Este documento debera quedar siempre en poder del investigador principal de cada centro al contener datos
personales de los pacientes.

11.4. VERIFICACION DE CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Para poder ser incluidos finalmente en el estudio, los pacientes deben cumplir con todos los criterios de
inclusion y ninguno de exclusion. Aquellos pacientes que cumplan al menos unos de los criterios de exclusion

no podran ser incluidos en el estudio, independientemente de que cumplan todos los criterios de inclusion.

Se considera paciente fallo de seleccion aquellos que NO cumplen todos los criterios de inclusién o cumplen con
alguno de exclusion.
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Los criterios de inclusion definidos para el estudio son:

a. Paciente con psoriasis en placas de moderada a grave en tratamiento con agentes biologicos que
actuan contra la IL-17 AF (bimekizumab).

b. Edad superior o igual a 18 afios.

c. Pacientes que otorguen su consentimiento escrito o verbal, expresado por via telefonica/telematica a
su participacion en el estudio, el cual se registrara en la historia clinica.

Los criterios de exclusion son:

Pacientes menores de 18 afios

b. Pacientes de los que no se puedan recabar los datos objetivo del estudio, por falta de informacion en
la historia clinica.

c. Pacientes que no otorguen su consentimiento escrito o verbal, expresado por via oral o
telefénicaltelematica a su participacion en el estudio.

d. Pacientes con otras indicaciones diferentes a psoriasis en placas de moderada a grave.

o

11.5. INCLUSION Y ASIGNACION DEL CODIGO DE PACIENTE

Los sujetos que cumplan todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusidn seran incluidos en el estudio, y
se les asignara un codigo de identificacién anénimo con objetivo de preservar la identidad del paciente a personas
ajenas al equipo investigador. Este cédigo anénimo asegura la total disociacién de los datos del paciente.

El cadigo esta formado por dos partes: un codigo de tres cifras como indicador del centro y un cddigo de dos
cifras como identificador de los pacientes. El codigo de tres cifras asignado al centro es asignado
automaticamente por el software RedCap, de recogida datos y el codigo de paciente es un codigo consecutivo
en orden de inclusién de pacientes.
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12. RECOGIDA DE DATOS

Todos los datos del estudio deberan ser registrados, manejados y archivados de forma que permita su comunicacion,
interpretacién y verificaciones exactas. El investigador debera garantizar la exactitud, integridad, legibilidad y
puntualidad en la presentacion de los datos a los investigadores coordinadores en el plazo de tiempo convenido, asi
como de todos los informes que se le requieran.

Para cada sujeto participante en el estudio se rellenara el CRD electronico (CRDe) disefiado para tal efecto. Este
CRDe se ajusta a los requisitos establecidos en cuanto a integridad, exactitud, fiabilidad y consistencia. El sistema
empleado es RedCap.

A cada investigador se le proporcionara una clave individual para el acceso al CRDe. Solo se incluira a un investigador
principal por centro.

Todos los datos registrados en el CRDe deben ser tomados directamente desde la historia clinica, 0 documentos
fuentes como informes de analiticas o pruebas de imagen, y deberan ser consistentes con dichos documentos, 0 en
caso contrario justificar las discrepancias. En ningln caso el CRDe puede servir como documento fuente.

Es responsabilidad del investigador asegurar la correcta cumplimentacion, revision y aprobacion de todos los CRDe
mediante su firma. En todo momento, el investigador sera el responsable de la fidelidad y veracidad de todos los datos
en él registrado.

13. SEGURIDAD DE LOS PACIENTES

Este es un estudio de cohortes que no ha sido disefiado como objetivo principal para identificar o cuantificar eventos
adversos relacionados, graves o no, con los tratamientos a estudio.

Si se sospecha una reaccion relacionada con cualquier medicacién concomitante distinta a las del estudio que el
paciente esta recibiendo o ha recibido, debe ser notificada, siguiendo lo establecido en la regulaciones actuales
establecidas por RD 577/2013, al Centro Regional de Farmacovigilancia empleando la tarjera amarilla o a través de
www.notificaRAM.es o contactara con el titular de la autorizacion de comercializacion del farmaco bajo sospecha.

Sila reaccién adversa, grave o no, es a los farmacos del estudio y se sospecha esta relacionada, deberé ser notificado
en 24 horas desde el conocimiento al Departamento de Farmacovigilancia de la compafiia farmacéutica titular del
producto imputado (referir a la informacién de contactos de farmacovigilancia de cada compafia farmacéutica segun
proceda).

Asi mismo, segun la normativa de la orden SAS del 2009, el promotor del estudio (FEFH) se compromete a notificar
las sospechas de reacciones adversas graves.

14. CONTROL Y GARANTIA DE CALIDAD

El promotor ha puesto en marcha y mantiene un sistema de control y garantia de calidad en cada fase del estudio con
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) escritos a fin de asegurar que el estudio es realizado y los datos
generados, documentados y comunicado de acuerdo con el protocolo, la BPC y la normativa aplicable.

El promotor y todos los investigadores y centros participantes se comprometen por escrito a permitir el acceso directo
a los datos o documentos fuente para la realizacion de la monitorizacion, la auditoria, la revision por el CEIM, asi como
la inspeccion del estudio por las autoridades sanitarias.
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14.1. MONITORIZACION

Como parte del sistema de control y garantia de calidad del estudio, el promotor ha designado un monitor que
garantizard que se esta siguiendo el protocolo y las buenas préacticas clinicas (BPC). Todas las
responsabilidades, procedimientos y calendarios de monitorizacién quedaran recogidas en un plan de
monitorizacion aprobado por el promotor y de obligado cumplimiento para todo el personal implicado en el
estudio.

Los objetivos de la monitorizacidn del estudio son verificar que:

a. Los derechos y bienestar de los sujetos humanos estan protegidos.
Los datos obtenidos en el estudio son exactos, completos y verificables con los documentos fuente.
La realizacion del estudio esta de acuerdo con el protocolo y las modificaciones aprobadas, con la BPC
y con la normativa vigente.

15. ANALISIS ESTADISTICO
Se ha programado la realizacién de un andlisis estadistico final a la finalizacion del estudio.

Se describiran todas las variables: los datos continuos se describiran mediante su media, mediana, desviacion
estandar (DE), cuartiles, minimo y maximo; las variables categéricas se describiran mediante frecuencia y porcentajes
(n, %). La asociacion entre variables se examinara con los métodos estadisticos adecuados Todas las deducciones
se haran con un riesgo alfa de 0,05.

Todos los anélisis estadisticos se realizaran con el programa estadistico Stata 17.0

. Como norma general, para evaluar la relacion entre variables, se consideraran las siguientes pruebas estadisticas:

a) Relacion entre dos variables categéricas: Pruebas de la chi-cuadrado o exacta de Fisher para las diferencias
entre grupos en los datos independientes.

b) Una variable categérica y una variable cuantitativa: Prueba de lat o ANOVA (o el equivalente no paramétrico
de la U de Mann-Whitney o de Kruskal-Wallis) para las diferencias entre grupos con respecto a los datos
independientes.

c) Dos variables cuantitativas: Prueba de Pearson (prueba paramétrica para distribucién normal) o prueba de
Spearman (no paramétrica).

El andlisis de la variacion a lo largo del tiempo de los PROs (es decir, DLQI, HADS y PSSD) se realizara utilizando
métodos estadisticos emparejados apropiados. Como norma general, se consideraran las siguientes pruebas
estadisticas:

+ Variables categoricas: Prueba de McNemar

+ Variables cuantitativas: Prueba de la t para datos pareados (prueba paramétrica para una distribucion normal) o
prueba de Wilcoxon (prueba no paramétrica)

Todas las deducciones se haran con un riesgo alfa de 0,05.
15.1. POBLACIONES DE ANALISIS
Se contemplan las siguientes poblaciones de analisis:

a. Poblacién por intencién de tratar: todos los pacientes incluidos en el estudio, aunque no terminen el
seguimiento recogido en el protocolo (12 meses).

15.2. PROCEDIMIENTO PARA CONTABILIZAR DATOS PERDIDOS

Se realizara un andlisis de casos completos de forma que los datos perdidos no sean sometidos a ningun tipo de
imputacion. En cada descripcion de resultados se cuantificara el nimero de valores perdidos.
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15.3. EVALUACION DEL OBJETIVO PRIMARIO Y SECUNDARIOS

La evaluacion de los objetivos primarios y secundarios se llevara a cabo tras el analisis estadistico de las
variables de la muestra reclutada.

Para la evaluacién del objetivo primario, se resumiran (para los cuestionarios DLQI, PSSD y HADS) en basal
(semana 0), semana 4 +/-2, semana 16 +/-2, semana 24 +/-2 y semana 52 +/-2 las respuestas registradas en
cada pregunta, el valor total obtenido y los pacientes con DLQI < 6.

Para los objetivos secundarios se estudiaran el numero total de pacientes incluidos en el estudio con respecto al
total al que se les ofrecid; las caracteristicas demograficas, clinicas y de tratamiento de los pacientes; y la
satisfaccion del paciente con el programa a través de la escala EVA. Ademas, se estudiaran en basal (semana
0), semana 4 +/-2, semana 16 +/-2, semana 24 +/-2 y semana 52 +/- los siguientes puntos:

o  Numero de cuestionarios cumplimentados respecto al total de los enviados

¢ Numero de teleconsultas de atencion realizadas

e Numero de interconsultas o derivaciones realizadas al especialista tras detectar falta de eficacia o

problemas relacionados con la medicacién tras la cumplimentacién de los PROMs

Cambios de tratamiento tras las interconsultas o derivaciones realizadas al especialista

Estudiar la correlacion entre el valor de DLQI y el valor del PSSD

Determinar el minimo valor de PSSD con relevancia clinica

Determinar el niumero total de pacientes y porcentaje de pacientes respecto al total con DLQI menor o igual

a 2 como viene definido en el concepto de actividad minima de la psoriasis.

e Determinar la correlacion entre el valor de PASI clinico y el PROM DLQI en semana 0, semana 16 +/-2 y
semana 52 +/-2.

o Determinar la mejoria en el HADS.

Las variables continuas se resumiran con medidas centrales y de dispersién como la media, desviacion tipica,
mediana, etc.; y las variables categoricas se resumiran con frecuencias absolutas y relativas.

Para estudiar las diferencias entre las medidas de las variables continuas y los diferentes momentos del estudio
se utilizara una prueba de t-Student o su equivalente paramétrico. Las diferencias entre las variables categéricas
a lo largo de las visitas se estudiaran con un test de McNemar. Por ultimo, las correlaciones entre variables
continuas se estudiaran con una regresion lineal de medidas repetidas (semana 0), semana 4 +/-2, semana 16
+/-2, semana 24 +/-2 y semana 52 +/-).

16. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio se realiza de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen en la Declaracién de Helsinki, y que
son coherentes con la guia de Buena Practica Clinica (BPC) de la Conferencia Internacional del Armonizacién (ICH),
y la legislacion vigente. El cumplimiento de esta norma de BPC proporciona una garantia publica de la proteccion de
los derechos, la seguridad y el bienestar de os sujetos del estudio de acuerdo con los principios de la Declaracion de
Helsinki, asi como también garantiza la credibilidad de los datos del estudio.

Asimismo, se realiza en consonancia con lo propuesto en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano que sustituye a la Orden SAS/3470/2009, de
16 de diciembre, por la que se publican las Directrices Sobre Estudios Pos autorizacién de Tipo Observacional para
Medicamentos de Uso Humano. Ministerio de Sanidad y Politica Social. Gobierno de Espafia.

Durante el estudio se proporcionara al CEIC y autoridades competentes todos los documentos que hayan sido
modificados.
16.1. REVISION ETICA Y LEGAL

Antes de iniciar el estudio se ha obtenido el dictamen favorable, por escrito y fechado, para el protocolo del
estudio por el Comité Etico de Investigacion de Baleares.
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16.2. CONFIDENCIALIDAD

Los datos recogidos estaran protegidos por la ley actual de proteccion de datos segiin marca la legislacién
vigente. Los datos de caracter personal seran tratados segln lo dispuesto en la normativa comunitaria
(Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE o Reglamento general de proteccion de datos) y espafiola
(Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantias de derechos digitales).
Los datos originales seran conservados en el centro sanitario y solo tendran acceso los investigadores de ese
centro y en su caso las personas encargadas de su monitorizacion, o en caso de inspeccion, por parte de la
Autoridades Sanitarias. Los datos obtenidos en el presente registro seran guardados y analizados y que se
seguiran las regulaciones espafiolas sobre el manejo de datos computarizados.

Se debera proteger la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos respetando la
privacidad y las normas de confidencialidad de acuerdo con los requisitos legislativos pertinentes.

Se utilizara un cédigo de identificacion de los sujetos que no sea ambiguo y que permita la identificacion de todos
los datos registrados para cada sujeto.

16.3. PROPIEDAD DE LOS DATOS

Los datos del estudio son propiedad exclusiva del promotor y no se pondran a disposicion de terceros bajo
ninguna circunstancia, excepto a los representantes autorizados del promotor o de las autoridades reguladoras
competentes. Cualquier transferencia de la propiedad de los datos sera comunicada por el promotor del estudio
a la autoridad reguladora.

Cada investigador participante seré el unico responsable de la conservacion de los documentos del estudio, las
historias clinicas y los registros de identificacion de los sujetos participantes de acuerdo con la normativa vigente.
Ademas, debera tomar las medidas necesarias para prevenir la destruccidn accidental o prematura de estos
documentos. Los investigadores coordinadores informaran por escrito a cada investigador de la fecha a partir de
la cual ya no sea necesario guardar por mas tiempo los documentos relacionados con el estudio.

Si el investigador cambia de centro de trabajo o deja de prestar servicios por cualquier razén, se podran transferir
los registros del estudio a una persona designada con el conocimiento y aprobacion por escrito del promotor.

Ante la solicitud del monitor, auditor, CEIC o autoridad sanitaria, el investigador deberéd ser capaz de tener
disponibles todos los archivos relacionados con el estudio.

16.4. INTERFERNCIA CON LOS HABITOS DE PRESCRIPCION DEL MEDICO

Este estudio no interfiere con los habitos de prescripcidn de los pacientes. Si durante el seguimiento de los

pacientes, se detectan interacciones o acontecimientos adversos que obliguen a modificar los medicamentos
prescritos, se podran en conocimiento del médico prescriptor para la valoracion de los posibles cambios.

17. FINANCIACION

La financiacion de este estudio proviene de fondos propios de la FARUPEIB.
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19. ABREVIATURAS

- AEMPS: Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
- BPC: Normas de Buena Practica Clinica

- CEIM: comité ético de investigacion clinica

- CIMD: comité independiente de monitorizacién de datos

- CRDe: cuaderno electronico de recogida de datos

- CRO: organizacion de investigacion por contrato

- CE: coordinador del estudio en el centro

- EPA: Estudio posautorizacién

- FEFH: Fundacion Espafiola de Farmacia Hospitalaria

- FH: Farmacia Hospitalaria

- GD: grabador de datos

- HIP-CI: Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
- IC: investigador colaborador

- ICH: Conferencia Internacional para la Armonizacion

- IP: investigador principal

- LOPD: Ley Organica 15/19999 de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal
- N:numero

- PNT: procedimiento normalizado de trabajo

- PRM: Problema relacionado con la medicacion

- RAM: Reaccion adversa de la medicacion

- RD: Real Decreto

- SAS: Sanidad y Asuntos Sociales

- U: universitario

- UE: Unién Europea

Confidencial Pagina 24 de 28



) FU IB Protocolo PromPsoAF
- - Version 1.0 del 22 de Mayo de 2023

ANEXO 1. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Se adjunta en documento aparte

ANEXO 2. MEMORIA ECONOMICA DEL ESTUDIO
Se adjunta en documento aparte

ANEXO 3. FICHA TECNICA DE LOS MEDICAMENTOS A ESTUDIO

Ficha técnica de la anti IL-17AF (bimekizumab). Consultable en
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1211575006/FT_1211575006.htm|
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ANEXO 4 HOJA DE FIRMA DEL PROTOCOLO POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)

Dr.

en calidad de investigador principal del centro

de la ciudad de

CERTIFICA

1. Que ha evaluado el protocolo del estudio titulado “Evaluacién de los resultados reportados por el paciente con un
modelo de atencién farmacéutica telematica en psoriasis”, con cddigo “PromPsoAF”, y cuyo promotor es FARUPEIB.
2. Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

3. Que acepta participar como investigador principal en este estudio

4. Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin que ello interfiera
en la realizacion de otro tipo de estudios ni en otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.

5. Que se compromete a que cada sujeto sea seguido siguiendo lo establecido en el protocolo con dictamen favorable
por el comité ético de investigacion clinica

6. Que respetard las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré las normas de buena practica
clinica en su realizacion.

7. Que los investigadores colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto son idéneos.

Fechay firma:
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Anexo 7. Registro de asignacion de responsabilidades y funciones al equipo investigador

Titulo: “Evaluacion de los resultados reportados por el paciente con psoriasis tratado con un farmaco anti IL-17AF a través de un modelo de atencién farmacéutica telematica”

Cédigo de protocolo: PromPsoAF Promotor: FARUPEIB
Centro:

Nombre Responsabilidades(! Funciones® Fecha de inicio Fecha de fin Iniciales Firma
(1) Responsabilidades:

IP: investigador principal / IC: investigador colaborador / ENF: enfermero / GD: gestor de datos
(2) Funciones:
1. Seleccion de sujetos 2. Informacion al paciente y consentimiento informado. 3. Seguimiento de pacientes. 4. Gestién de muestras. 5. Grabacién de datos en el CRD
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Anexo 8. Registro de seleccion de pacientes

Titulo: “Evaluacion de los resultados reportados por el paciente con psoriasis tratado con un farmaco anti IL-17AF a través de un modelo de atencién farmacéutica telematica”

Cédigo de protocolo: PromPsoAF Promotor: Fundacion Espafiola de Farmacia Hospitalaria

Centro:

NHC Nombre y apellidos Fecha de nacimiento Cddigo de paciente
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