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PALABRAS CLAVE Resumen

Esclerosis multiple; Introduccion: Los sintomas de la esclerosis multiple (EM) se asocian a un grado importante
Cuestionario PRIMUS; de discapacidad funcional progresiva y con un alto impacto en la calidad de vida (CV) de los
Calidad de vida; pacientes. La CV y las actividades de la vida diaria son 2 areas que presentan mayor modificacion
Actividad; con el curso de la EM Yy, hasta hace poco, no se disponia de cuestionarios expresamente disefiados
Discapacidad para cuantificarlos en pacientes con EM.

Objetivo: Evaluar la CV y la limitacion de actividades del paciente con EM mediante cuestio-
nario PRIMUS y discernir la posible relacion entre CV, tiempo de evolucion de la enfermedad y
grado de discapacidad medida por EDSS.

Pacientes y métodos: Estudio epidemioldgico, transversal y multicéntrico, que incluyé a 261
pacientes con EM remitente recurrente (EMRR) o secundaria progresiva (EMSP) en tratamiento
con interferdn beta-1b durante al menos 6 meses. Se utilizo el cuestionario PRIMUS de calidad
de vida validado para autoevaluar cambios en la CV y las actividades.

Resultados: La edad media 4 desviacion estandar de los pacientes fue 41,7 + 10,3 afos, siendo
mujeres el 61,3%. La mayoria presentaba EMRR (83,9%) y el tiempo medio desde el diagnodstico
fue de 7,6 +5,8 anos, resultando mayor en EMSP (6,9 +5,2 vs. 11,2 +7,4; p<0,0001). La dis-
capacidad media segun la EDSS fue 2,6 +1,75 (EMSP 5,1+ 1,3 vs. EMRR 2,14 1,4; p<0,0001).
El tiempo medio desde inicio del tratamiento fue 5,5+ 3,8 anos. El componente de CV es
superior en EMRR: 18,3+6,8 vs. 9,9+7,1 (p<0,0001), disminuyendo a medida que avanza el
tiempo desde diagnostico (p<0,01) y con la discapacidad del paciente (entre 18,8 +6,6 en
estadios iniciales [EDSS < 3,5] hasta 8,4+6,3 en avanzados [EDSS >5], p<0,0001). El compo-
nente de actividades PRIMUS sigue el mismo patrén, aumentando la inactividad con el tiempo
transcurrido desde diagnostico p <0,0001) y con la discapacidad acumulada (p <0,0001).
Conclusiones: La CV del paciente con EM en tratamiento varia segun tipologia de la
enfermedad y empeora progresivamente con la discapacidad y el tiempo. El cuestionario

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: mhernandezp78@hotmail.com (M.A. Hernandez).
¢ En el Anexo 1 se incluye el listado de los investigadores del grupo de trabajo del Estudio SLIMS.

0213-4853/$ - see front matter © 2012 Sociedad Espafola de Neurologia. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.nrl.2012.06.003


dx.doi.org/10.1016/j.nrl.2012.06.003
http://www.elsevier.es/neurologia
mailto:mhernandezp78@hotmail.com
dx.doi.org/10.1016/j.nrl.2012.06.003

Calidad de vida en pacientes con esclerosis multiple 341

KEYWORDS
Multiple Sclerosis;
PRIMUS scale;
Quality of life;
Activity;
Disability

PRIMUS es una herramienta adecuada para la evaluacion de la CV y la actividad en pacientes
con EM.
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Use of the PRIMUS scale to assess quality of life in a Spanish population of multiple
sclerosis patients

Abstract

Introduction: Symptoms of multiple sclerosis (MS) are associated with significant and progres-
sive functional disability and have a profound impact on patients’ quality of life (QoL). QoL and
daily life activities are two areas that suffer major changes during the course of MS and there
are currently no questionnaires specifically designed to evaluate these areas in MS patients.
Purpose: To evaluate QoL of MS patients using the PRIMUS questionnaire and determine
the possible relationship between QoL, duration of disease, and disability measured on the EDSS.
Patients and methods: Multi-centre epidemiological and cross-sectional study including 261
patients with relapsing remitting MS (RRMS) or secondary progressive MS (SPMS) treated with
interferon beta-1b for at least 6 months. The validated version of the PRIMUS questionnaire
was used for patient reporting of changes in QoL and life activities.

Results: Mean age of patients was 41.74+10.3 years; 61.3% were women. Most had RRMS
(83.9%). Mean time since MS diagnosis was 7.6 +5.8 years, and longer in the SPMS group
(11.2+7.4vs6.9+5.2, P<.0001). Mean EDSS scorewas 2.6 £1.75 (5.1 £1.3inSPMSvs 2.1 +1.4
in RRMS, P<.0001). Mean time since start of treatment was 5.5 + 3.8 years. The PRIMUS QoL
component was higher in the RRMS group: 18.3+6.8 vs 9.94+7.1 (P<.0001); it also decrea-
sed with increases in both time since diagnosis (P<.01) and disability scores (from 18.8 6.6
in early stages [EDSS<3.5] to 8.4+ 6.3 in advanced stages [EDSS>5], P<.0001). The PRIMUS
activity limitations component followed the same pattern: activity became more limited with
increases in time since diagnosis (P <.0001) and overall disability (P<.0001).

Conclusions: QoL in MS patients varies according to the disease type, and it worsens progres-
sively over time and with increasing disability. The PRIMUS questionnaire is a good tool for
assessing QoL and activity in patients with MS.

© 2012 Sociedad Espanola de Neurologia. Published by Elsevier Espaia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La esclerosis multiple (EM) es la causa mas frecuente de
discapacidad neuroldgica no traumatica en adultos jovenes,
afectando a casi 400.000 personas en Europa y suponiendo
un coste socioeconomico asociado de entre 8.800 y 12.500
millones de euros anuales en Europa'. La EM es una enfer-
medad inflamatoria y desmielinizante del sistema nervioso
central de origen autoinmunitario y caracterizada por epi-
sodios repetidos de inflamacidn (recurrencias), seguidos por
periodos de recuperacion completa o incompleta (remisio-
nes). Si la recuperacion de las recurrencias es incompleta, la
destruccion de la capa de mielina y el dano axonal provocan
muchos de los sintomas progresivos e irreversibles de la EM.

Existen 3 formas principales de EM: remitente-recurrente
(EMRR), secundaria progresiva (EMSP) y primaria progresiva
(EMPP). EL 85% de los pacientes presenta EMRR al inicio de
la enfermedad y, en un plazo de unos 10 anos, el 50% de
ellos progresa hacia EMSP?. Los interferones beta, farma-
cos «modificadores de la enfermedad», constituyen en la
actualidad el tratamiento estandar de la EM. Estos farmacos
han demostrado su eficacia y seguridad, aunque presentan
a medio plazo ciertos problemas de tolerabilidad y acepta-
cion por parte de los pacientes debido, esencialmente, a su
forma de administracion. Ademas, estos esquemas de tra-
tamiento suelen repercutir en la calidad de vida (CV) del
paciente.

Los sintomas de la EM implican un grado importante de
discapacidad progresiva e irreversible y, dado que habitual-
mente se diagnostica durante la juventud, determinan una
repercusion fisica y psicologica considerable, afectando de
forma importante a la CV tanto de los pacientes como de los
familiares. La mayor parte de los pacientes viviran mas de la
mitad de sus vidas con la enfermedad. Diversos estudios han
evaluado la relacion de la EM con la CV y, de hecho, existen
varias escalas generales publicadas y validadas para medir
la CV en estos pacientes®’. La mayor parte de estas esca-
las, a pesar de estar validadas para su utilizacion en este
grupo de pacientes, no han sido disefadas especificamente
para pacientes con EM. Una de las escalas mas utilizadas y
considerada de referencia en la EM es la Expanded Disability
Status Scale (EDSS), especialmente disenada para clasificar
al paciente segln su estado de discapacidad, pero que no
evalla la CV.

Cada vez son mas utilizadas las escalas de valoracion
autoaplicada para el cuidado de los pacientes y la eva-
luacion de condiciones de salud cronicas. Algunas de estas
escalas, como la PRIMUS (Patient reported outcome indi-
ces for multiple sclerosis), se utilizan en la EM para evaluar
aspectos de la CV relacionados con situaciones propias de
la enfermedad, como las recaidas*?, y tienen valor como
predictores del curso de la enfermedad’, asi como de la
evolucién del coste socioecondmico asociado'®. La escala de
autoevaluacion PRIMUS ha sido especialmente disehada para
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cubrir los aspectos de CV y nivel de actividad, 2 de los
aspectos que experimentan mayor modificacion con el curso
de la EM, y ha sido validada en castellano en nuestro
pais'.

A pesar de la demanda generalizada de una escala espe-
cifica que evalle estos aspectos (CV y actividades) en
poblacién con EM, la escala PRIMUS es alin poco conocida
entre los neurdlogos espanoles. El presente estudio pre-
tende difundir las escalas de CV y actividades del PRIMUS
entre los especialistas espainoles que tratan esta afeccion,
evaluando la CV en pacientes espanoles con EM, y detectar
si existe relacion entre la CV, el tiempo de evolucion y la
discapacidad segln la EDSS.

Pacientes y métodos

Estudio epidemiologico, transversal, multicéntrico y de
ambito nacional, que incluy6 a un total de 261 pacientes
con EMRR o EMSP que acudieron a visita de rutina del neuro-
logo y que dieron su consentimiento informado por escrito
para participar en el estudio. Los pacientes fueron incluidos
en el estudio durante un periodo de 7 meses, segln criterio
de muestreo consecutivo, y para ser elegidos debian haber
estado en tratamiento con interferon beta-1b durante un
minimo de 6 meses antes de la visita de inclusion. El pro-
tocolo del estudio fue sometido a evaluacion independiente
por parte de un comité ético de investigacion clinica (CEIC
del Hospital Universitario Nuestra Senora de Candelaria de
Santa Cruz de Tenerife).

Se utilizaron los indices comunicados por el paciente en
EM (cuestionario PRIMUS) validados para autoevaluar cam-
bios en las subescalas de CV y de actividades. El componente
de CV de PRIMUS se obtiene a partir de una medicion basada
en las necesidades del propio paciente, enfoque que man-
tiene que la CV personal es mayor en funcion de la capacidad
individual para satisfacer las propias necesidades basicas.
Esta subescala del cuestionario PRIMUS tiene una puntua-
cion que oscila entre un minimo de 0 y un maximo de
22 puntos. El componente de actividades del PRIMUS se
obtuvo de las afirmaciones de los pacientes respecto de
las maneras en que la EM afecta a sus actividades diarias
basicas y se mide en una escala que va entre los 0 y los 38
puntos.

Complementariamente, se recogio el ultimo valor dispo-
nible de la EDSS y su fecha, segiin condiciones asistenciales
de practica clinica habitual. También se detallaron los
valores de la escala EuroQol que mide la CV en pobla-
cion general, clasificada segin 5 dimensiones: movilidad,
cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar
y ansiedad/depresion. Cada dimension puede tomar los
valores 1 (indicando ausencia de problemas), 2 (indicando
algunos problemas) y 3 (indicando muchos problemas). ELl
rango de valores de la puntuacion total EuroQol fue de
5 a 15, estando los valores mas altos relacionados con
un peor estado de salud. Ademas, se complementaron las
variables recogidas con la autovaloracion del estado de
la salud, de 0 a 100, mediante escala visual analogica
(EVA).

Con el objetivo de calcular la posible relacion existente
entre la subescala de CV del PRIMUS, la escala de CV del
cuestionario EuroQol y la EVA sobre el estado de salud, se

realizaron los correspondientes coeficientes de correlacion
de Spearman para su analisis posterior.

Resultados
Caracteristicas de la poblacién

Se reclutd a un total de 319 pacientes con EM, de los cua-
les 261 (81,8%) cumplieron todos los criterios de seleccion
del estudio y cumplimentaron correctamente las subesca-
las estudiadas del cuestionario PRIMUS (actividades y CV).
Los motivos principales de exclusion fueron: incumplimiento
del diagnéstico de EMRR o EMSP en tratamiento con inter-
ferdn beta-1b durante al menos los ultimos 6 meses (13,8%)
y no tener la escala de CV de vida del cuestionario PRIMUS
contestada adecuadamente (19,0%).

La edad media 4 desviacion estandar de la poblacion
incluida fue de 41,7 +10,3 anos, siendo pacientes feme-
ninos el 61,3% de los casos incluidos. La mayoria de los
pacientes presentaban EMRR (83,9%) y el tiempo medio
desde la primera manifestacion detectada de la enfer-
medad se cuantifico en 9,747,7 anos. El tiempo medio
transcurrido desde el diagndstico de la enfermedad fue
de 7,6 +5,8 anos, siendo este periodo mayor en pacientes
con EMSP que en los que presentaban EMRR (6,9+5,2
vs. 11,2+7,4, p<0,0001). La discapacidad media evaluada
segun la EDSS fue de 2,641,75, siendo esta casi 4 veces
superior entre pacientes con EMSP frente a EMRR (5,1+1,3
vs. 2,1+1,4; p<0,0001).

Descriptiva del tratamiento para la esclerosis
multiple

El tiempo medio descrito desde el inicio oficial del trata-
miento con farmacos modificadores de la enfermedad fue
de 5,5+ 3,8 anos. El interferon beta-1b fue el farmaco mas
frecuente entre los pacientes espanoles con EM (87,9%),
seguido del acetato de glatiramero (6,4%) y el natalizu-
mab (3,0%). Ademas, el interferdn beta-1b fue también el
tratamiento mas frecuente como primera opcion terapéu-
tica al iniciar tratamiento para la EM (en el 95,4% de los
€asos).

Evolucion de la calidad de vida

Los componentes evaluados en el cuestionario PRIMUS
fueron analizados segln el tiempo transcurrido desde el
diagnostico inicial de la EM. En la tabla 1 se muestra el
componente de CV medio (escala 0-22) para la poblacion
espanola con EM, que fue de 16,9 +7,5, mientras que el
componente de actividades alcanzé una media de 7,1+7,9.
Tanto la CV del paciente como el nivel de actividades dismi-
nuyen a medida que aumenta el tiempo desde el diagnostico
de la enfermedad. Asi, en el caso especifico de la CV,
que muestra puntuaciones mayores asociadas a un mejor
nivel de calidad, esta puntuacion oscila entre una media de
18,8 £ 6,9 para los primeros aios tras el diagndstico hasta
una puntuacion media minima de 14,647,8 cuando han
transcurrido mas de 15 anos desde el diagnostico inicial de
EM (p <0,05).
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Tabla 1 Componentes del cuestionario PRIMUS segln el tiempo transcurrido desde el diagndstico de EM
0-5 anos >5-10 anos >10-15 anos > 15 anos Global
Calidad de vida
n 102 94 34 30 261
Media + DE 18,8 +6,9 15,6 +7,8 16,8 +7,2 14,6 +7,8 16,9+7,5
Mediana 20,0 16,0 17,0 14,0 18,0
p (Kruskal-Wallis) 0,0102
Actividades
n 102 94 34 30 261
Media + DE 3,9+5,2 8,3+8,3 10,6 +9,5 10,6 +8,5 7,1+7,9
Mediana 2,0 6,5 8,0 6,7 5,0
p (Kruskal-Wallis) < 0,0001
Tabla2 Componentes del cuestionario PRIMUS segln la EDSS de discapacidad
0-3,5 >3,5-5 >5 Global
Calidad de vida
n 195 25 261
Media + DE 18,8+6,6 12,8+7,3 8,4+6,3 16,9+7,5
Mediana 20,0 12,0 7,0 18,0
p (Kruskal-Wallis) < 0,0001
Actividades
n 195 25 261
Media + DE 4,4+5,6 11,8 +5,1 21,9+7,2 7,1+7,9
Mediana 3,0 10,0 23,0 5,0
p (Kruskal-Wallis) < 0,0001

Se aprecia, ademas, una aparente influencia de la edad
del paciente en el componente de CV del PRIMUS, que fue
ademas superior en la EMRR respecto de la EMSP: 18,3 4+6,8
vs. 9,9+7,1 (p<0,0001), siendo este mayor en pacientes
menores de 40 anos con EMRR (fig. 1).

En la tabla 2 se observa que la CV medida con cues-
tionario PRIMUS disminuy6 en relacion con el avance del
grado de discapacidad del paciente (entre 18,8 6,6 en los
estadios iniciales de la enfermedad [EDSS<3,5] y 8,4+6,3
en los niveles mas avanzados de discapacidad [EDSS > 5],
p <0,0001) (fig. 1).
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Figura 1  Puntuacion del cuestionario PRIMUS (escala de cali-

dad de vida) seglin edad, tipo de EM y puntuacion EDSS.

Evolucién del nivel de actividad

Puntuaciones bajas en la subescala de actividades se
muestran asociadas a menores niveles de limitacion de
actividades. En la tabla 1 se puede observar como la puntua-
cion obtenida en la escala de actividades PRIMUS aumenta
progresivamente con el tiempo transcurrido desde el diag-
nostico de la EM (entre 3,9 45,2 para pacientes con menos
de 5 afnos de diagnostico hasta 10,6 8,5 en pacientes
con mas de 15 afos transcurridos desde el diagndstico;
p <0,0001), indicando un deterioro progresivo y significativo
de la funcionalidad del paciente relacionado la duracion de
la enfermedad.

Cuando se analizod el efecto de la puntuacion en la EDSS
asociada al grado de discapacidad (tabla 2), se apreci6 una
tendencia similar a la observada con la duraciéon: valores
de entre 4,4+5,6 en pacientes con < 3,5 puntos en la
EDSS hasta 21,9 7,2 en pacientes con mas de 5 puntos en
la EDSS (p<0,0001). Ademas, en los pacientes mayores de
40 anos, se observo un incremento en la puntuacion de acti-
vidades del cuestionario PRIMUS a medida que la puntuacion
en la EDSS aumentaba, evidenciando una mayor dificultad
para completar actividades diarias a medida que aumentan
la discapacidad y la edad del paciente (fig. 2). En los pacien-
tes menores de 40 anos, dicho aumento se presenta solo para
el rango de EDSS entre O y 5.

Los pacientes con EMRR tuvieron generalmente menores
puntuaciones en la escala de actividades PRIMUS respecto de
los pacientes con EMSP, evidenciando una menor limitacion
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Figura 2 Puntuacion del cuestionario PRIMUS (escala de acti-

vidades) segun edad, tipo de EM y puntuacion EDSS.

fisica en el primer estadio de la enfermedad (5,2 +6,3 vs.
17,1+ 8,4; p<0,0001).

Escala EuroQol y escala autoevaluada de salud
general (escala visual analégica)

Dentro de las actividades diarias, la escala EuroQol per-
mite detallar diferencias en la evolucion de diferentes
aspectos de estas actividades (tabla 3). Asi, por ejemplo,
en el ambito de la «movilidad», se observo que el 51,0% de
los pacientes referian algunos problemas para caminar, con
un 90,5% entre los pacientes con EMSP y un 43,4% en los
pacientes con EMRR (p <0,0001).

Otro aspecto con diferencias destacadas fue el rela-
tivo a actividades de «cuidado personal», aspecto para el
que el 73,2% de los pacientes no informaron de problema
alguno. Sin embargo, se aprecio una evidente diferencia en
este ambito respecto de la tipologia de la enfermedad: los
pacientes con EMSP reportaron problemas para la limpieza
diaria en un 57,1% de los casos y el 28,6% no reporté proble-
mas relacionados con el cuidado personal. Por el contrario,

el 81,7% de los pacientes con EMRR respondieron no tener
ningln problema con el cuidado personal y Unicamente un
15,5% tenia problemas para la higiene diaria (p <0,0001).

Los pacientes con EMSP presentaron una mayor pun-
tuacion global de la escala EuroQol (equivalente a un
menor grado de CV), en comparacion con los pacientes con
EMRR (9,4+1,5 vs. 6,9+1,7; p <0,0001). De modo simi-
lar, la escala de autoevaluacion de la salud (EVA) reporto
diferencias significativas entre tipologias de enfermedad
(71,7 £ 16,7 en EMRR vs. 48,8 +12,5 en EMSP; p <0,0001).

Se puede apreciar que el tiempo transcurrido desde el
diagndstico ejerci6 una influencia significativa en las escalas
medidas: aumentando progresivamente la puntuacion del
cuestionario EuroQol (p=0,0003) y disminuyendo el valor
de la escala EVA (p=0,0002) a medida que aumentaba el
tiempo desde el diagndstico original de EM. El estadio EDSS
es otro de los factores que determinan una alta influencia
en las puntuaciones hacia peor nivel de actividad diaria y
de estado de salud autoevaluado (EuroQol p <0,0001 y EVA
p <0,0001).

Relacion entre escalas

La asociacion entre subescala de CV del PRIMUS y el cuestio-
nario EuroQol fue alta pero de signo negativo (correlacion
de Spearman: —0,7869), indicando que las puntuaciones mas
altas en EuroQol implican un mayor deterioro del paciente,
mientras que este deterioro esta indicado por las puntua-
ciones bajas en la subescala de CV del PRIMUS. A su vez, la
correlacion entre la escala de CV del PRIMUS y la puntuacion
de la escala EVA fue fuerte y positiva (correlacion de Spear-
man: 0,7272), un indicativo de que las puntuaciones altas
en ambos indicadores muestran un empeoramiento general
en la CV global.

En cuanto a la relacion de la escala de actividades PRI-
MUS y el cuestionario EuroQol, se pudo evidenciar una buena
correlacion positiva entre ambos (correlacion de Spearman:
0,8179), mientras que entre actividades del PRIMUS y la EVA

Tabla 3 Componentes del cuestionario PRIMUS segun la EDSS de discapacidad
Puntuacion EDSS Tipo EM Total (n=261)
0-3,5 >3,5-5 >5 (n=25) ND (n=2) Remitente Secundaria
(n=195) (n=39) recurrente progresiva
(n=219) (n=42)
Puntuacién EuroQol
n 194 39 24 2 218 41 259
Media+DE 6,6+1,6 8,8+1,4 9,9+1,5 6,0+1,4 6,9+1,7 9,4+1,5 7,3+1,9
p < 0,0001 < 0,0001
Autovaloracion salud (EVA)
n 189 38 24 2 213 40 253
Media+DE 74,0+15,0 51,7+ 14,6 47,3+14,0 70,0+28,3 71,7+16,7 48,8 +12,5 68,1+18,1
p < 0,0001 < 0,0001
Estado general de salud
Mejor 22,05% 15,38% 20,00% 0,00% 21,92% 14,29% 20,69%
Igual 64,10% 41,03% 44,00% 100,00% 62,10% 42,86% 59,00%
Peor 13,33% 43,59% 28,00% 0,00% 15,07% 40,48% 19,16%
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la correlacion fue alta pero de signo negativo (correlacion
de Spearman: —0,7571).

Discusion

Las enfermedades crdnicas como la EM presentan una
serie de importantes dilemas a la hora de evaluar ade-
cuadamente las medidas autorreportadas de evolucion y
progresion de la enfermedad, basicamente como consecuen-
cia de la falta de escalas especificamente disefadas para tal
efecto'. Complementariamente, la rapida evolucion de las
terapias inmunomoduladoras para la EM en los Gltimos afnos
hace de vital importancia un seguimiento efectivo del curso
de los sintomas en una enfermedad que tradicionalmente
implicaba un rapido deterioro de la calidad de vida de los
pacientes y la consiguiente elevada carga social y familiar
asociada'?.

El desarrollo de escalas de autoevaluacion especifica-
mente disefadas para valorar el curso de la EM en pacientes
tratados con terapias modificadoras de la enfermedad debe-
ria permitir tutelar el curso efectivo de la enfermedad y
las necesidades de control de la sintomatologia en los nue-
vos pacientes. Entre estas herramientas de disefio reciente,
cabe destacar el papel que pueden representar los indi-
ces PRIMUS a la hora de cuantificar adecuadamente la
sintomatologia, la CV del paciente y sus limitaciones de
actividad'® 3.

Este trabajo ha consistido en el desarrollo de un estudio
observacional, transversal y multicéntrico, con el proposito
de evaluar la CV y el nivel de actividad de los pacientes
espanoles con EM mediante el cuestionario PRIMUS. Como
objetivo secundario, se ha pretendido evaluar la validez de
la escala PRIMUS a la hora de monitorizar la evolucion de la
enfermedad en pacientes espafoles con EM. Este propdsito
se ha alcanzado mediante el analisis de la relacion exacta
entre la subescala de CV del indice PRIMUS, el cuestionario
EuroQol que valora CV y la escala visual aplicada sobre el
estado de salud general percibido por el paciente.

Entre los principales resultados obtenidos, cabe desta-
car la elevada influencia que el tiempo transcurrido desde
el diagnostico de EM y la discapacidad asociada ejercen en
el empeoramiento de la CV del paciente medida a partir de
los indices PRIMUS. Este resultado estaria de acuerdo con
resultados obtenidos en otros paises del ambito europeo'*'®
y directamente relacionado con la evidencia acumulada
recientemente a favor de la necesidad de un inicio tem-
prano del tratamiento, que consiga bloquear primariamente
el progreso de la enfermedad y contener los costes sociales
y personales que se asocian a la creciente discapacidad y al
peor estado de salud del paciente'”20,

En relacion con la observacion previa, la CV evaluada
mediante el cuestionario PRIMUS también se ve afectada por
la tipologia de la enfermedad, siendo claramente peor en
pacientes con EMSP que en pacientes con EMRR. Este hecho
depende, en buena medida, de que el curso avanzado de la
EM suele conducir a las tipologias EMSP que, en consecuen-
cia, estan asociadas a mayor tiempo transcurrido desde el
diagnéstico y a un mayor nivel de discapacidad general?'.

Junto con la escala de CV del indice PRIMUS, el pre-
sente trabajo también evalud los cambios en la escala de
actividades y su variacion en relacion con las principales

variables clinicas de los pacientes espanoles con EM. Como
en el caso de la CV, las limitaciones en las actividades del
paciente aumentan en relacion directa con la gravedad de
la discapacidad (puntuacién EDSS), asi como con el tiempo
transcurrido desde el diagndstico. Estos resultados estan en
concordancia con estudios previos que utilizaron la escala
PRIMUS?, pero por primera vez han podido confirmarse
especificamente para la poblacion espafola con EM.

Del mismo modo, cabe resaltar que, por primera vez,
se han correlacionado las caracteristicas sociodemograficas
de los pacientes espanoles con EM —como la edad— con
las subescalas PRIMUS de CV y de limitacion de activida-
des. Estas evaluaciones Unicamente se habian confirmado en
estudios previos con escalas anteriormente utilizadas, como
seria el caso de los cuestionarios Musi-QoL?>%4, EuroQol®,
FAMS?¢ y SF-36°. Por lo tanto, el presente estudio ha conse-
guido cubrir ese vacio previo existente para una nueva escala
de medida de la afectacion de la CV y de las actividades que
se ha disefado expresamente para ser aplicada a pacientes
con EM tratados con los nuevos farmacos modificadores de
la enfermedad.

Nuestro estudio también ha permitido constatar que
otras escalas utilizadas previamente, como el EuroQol o la
escala visual autoevaluada de salud, se ven influidas por los
mismos parametros clinicos: el tiempo transcurrido desde
el diagnostico de EM, el estadio EDSS de discapacidad y la
tipologia de EM presentada por el paciente, 3 parametros
que, a su vez, estan determinando el grado de deterioro de
la salud del paciente.

Los nuevos tratamientos y el inicio temprano de los mis-
mos hacen que el paciente tarde mas en experimentar el
progreso de la discapacidad. Asi mismo, el hecho de disponer
de herramientas de medida objetivas para evaluar adecua-
damente la evolucion de la discapacidad y la CV en estos
pacientes son factores clave que permiten conocer mejor la
fisiopatologia de la EM¥-28,

En trabajos publicados anteriormente, y en relacion con
la medicion de la eficacia de los tratamientos, se han consi-
derado tanto la CV como la funcionalidad del paciente con
EM como variables de peso®. Hasta la actualidad, los cues-
tionarios de CV utilizados en EM solian ser escalas genéricas
0 adaptadas secundariamente a la enfermedad. El cuestio-
nario PRIMUS desarrollado especificamente para la EM, y
especialmente sus subescalas de discapacidad y CV, per-
mite obtener la informacion clinica y funcional mas util
para interpretar adecuadamente la evolucion de la CV y su
relacidn con los tratamientos prescritos'®. La validez de los
indices PRIMUS ha sido evidenciada en los estudios para su
validacion en EM y en sus diferentes versiones traducidas y
adaptadas'®'3. En el presente trabajo se ha demostrado su
correlacion en pacientes espanoles con otro tipo de escalas
utilizadas en EM, tanto de CV (EuroQol) y de sus componen-
tes, como con la escala visual de autovaloracion del estado
de salud del paciente.

El presente trabajo presenta algunas limitaciones, como
podria ser su disefio transversal, factor que no facilita la
deteccion de variaciones estacionales o asociadas especi-
ficamente al curso de los tratamientos mas recientes. Aun
asi, también cuenta con algunos puntos positivos que apoyan
sus conclusiones, como podrian ser la homogeneidad geogra-
fica de la muestra de pacientes utilizada y el considerable
tamano de la misma.
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En conjunto, los resultados de nuestro estudio permi-
ten asegurar que la CV de los pacientes espafnoles con EM
en tratamiento actual con interferon beta-1b y evaluada
mediante cuestionario PRIMUS varia segln la tipologia de la
enfermedad y empeora progresivamente con la discapacidad
acumulada y el tiempo transcurrido desde el diagndstico.
Finalmente, se han aportado argumentos clarificadores que
evidencian la realidad de los indices PRIMUS como una buena
herramienta para la evaluacion de los componentes de la CV
y de las actividades de la vida diaria en pacientes actuales
con EM.
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