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Incorporaciéon de un régimen inyectable de accién prolongada para el tratamiento del VIH en
Espafia

Actualmente estamos llevando a cabo un estudio, involucrando a diferentes agentes que participan en la
atencién a las personas con VIH (PVIH) en el &mbito hospitalario, sobre el uso potencial que tendra un
nuevo tratamiento antirretroviral (TAR) inyectable de accion prolongada (régimen AP) para pacientes con
infeccion VIH-1 virolégicamente suprimidos, en comparacion con las alternativas de TAR oral diario
disponibles.

Su colaboracién es de gran importancia para nosotros.
Para este estudio necesitaremos un maximo de unos 25 minutos de su tiempo.

FO. Especialidad:
Programador: Generar links de envio para cada target ya que la captacion va a ser telefénica

Cuotas
1 Especialista que prescribe TAR (Enfermedades Infecciosas, Medicina Interna) 40
2 Farmacéutico Hospitalario responsable de la dispensacién de TAR 40
3 Enfermera de Medicina Interna y/o Enfermedades Infecciosas o de VIH 40

El incentivo por participar en el estudio es de 100€ (para Cod 1y 2 en FO) / 70€ (para Cod 3 en FO)

Por favor tenga la seguridad de que todas sus respuestas seran tratadas confidencialmente y que toda la
informacién facilitada sera procesada de acuerdo con la legislacion vigente sobre proteccion de datos. Los
datos de esta encuesta se tratardn conjuntamente con otras muchas encuestas para obtener datos
estadisticos.

¢Desea participar?

1. Sl (continuar)
2. NO (dar las gracias y finalizar)

RESENA DE FARMACOVIGILANCIA

En cumplimiento del RD de Farmacovigilancia 577/2013, de 26 de julio, Tenemos la obligacién de
comunicar a nuestro cliente los detalles de acontecimientos adversos, otra informacion de seguridad,
reclamaciones relacionadas con un producto o embarazos que se mencionen durante el transcurso del
estudio de mercado. Aunque lo que usted diga sera, por supuesto, tratado de manera confidencial, en caso
de que usted mencione durante la encuesta un acontecimiento adverso, informacion de seguridad,
reclamaciones sobre un producto o embarazos, tendremos que notificarlo incluso si usted ya lo ha
notificado directamente a la compafiia o a las autoridades regulatorias. En tal caso, necesitamos saber si
esta dispuesto(a) o no a renunciar a la confidencialidad que le garantiza el codigo de conducta de los
estudios de mercado especificamente en relacion con dicho acontecimiento adverso, reclamacién sobre
un producto, informacién de seguridad o embarazo. Si acepta renunciar a esta confidencialidad, su nombre
y datos de contacto se enviaran al departamento de farmacovigilancia del promotor con la Unica 'y expresa
intencion de hacer un seguimiento de dichos informes. Toda la informacién restante que usted nos
proporcione en el marco de este estudio seguira tratandose de manera confidencial.

Acepto 0O CONTINUAR A “SI ACEPTO”
No acepto 0O CONTINUAR A “SI NO ACEPTO”




[SI ACEPTO] jGracias! Tenga en cuenta que, si nos da su nombre durante la notificacion de
acontecimientos adversos, de otra informacion de seguridad, de reclamaciones relacionadas con un
producto o de embarazos, este nombre no se vinculard de ninguna manera a las respuestas que nos dé
durante la entrevista.

Estamos obligados a informarle sobre la manera en que se manejaran y almacenaran sus datos
personales.

Cualquier informacidn de seguridad que recibamos sera reenviada al promotor de este estudio para que la
incorpore a sus registros.

El promotor incorporara a su base de datos global toda la informacién de seguridad, incluidos los datos
personales que reciba, en aras de la seguridad de los pacientes y en cumplimiento de todas las leyes y
regulaciones globales pertinentes.

Cuando notifique la informacién de seguridad, el promotor no revelara dichos datos personales a terceros
no asociados a él, a excepcién de las notificaciones que exijan las leyes y regulaciones pertinentes o una
orden de la autoridad competente. Sin embargo, cuando notifique informacién de seguridad, los datos
identificables seréan seudonimizados.

El promotor mantendra los datos tanto tiempo como lo indique las leyes y regulaciones globales pertinentes.
¢Puede usted confirmar si acepta que sus datos personales se almacenen para este proposito?

1 Acepto 0 PASAR A PRIVACY

2 No acepto O PASAR A PRIVACY

[SI NO ACEPTQ] Si nos enteramos de un acontecimiento adverso, de otra informacion de seguridad, de
reclamaciones relacionadas con un producto o de embarazos, tenemos la obligacion de notificarlo a la
compafiia farmacéutica. Haremos el informe sin incluir ningdn dato personal suyo; sin embargo, si la
compafiia farmacéutica necesitase méas informacion, ¢ nos permitiria volver a ponernos en contacto con
usted en nombre de la compafiia (sin proporcionar sus datos personales a la compafiia farmacéutica)?

1Si O PASAR A PRIVACY
2 No O DAR LAS GRACIAS Y CERRAR
PRIVACY

Le informamos que IQVIA / tratara sus datos personales y toda la informacion que proporcione se utilizara
Unicamente con fines de estudio de mercado y no se facilitara a terceros sin su consentimiento. cuando su
informacién personal es procesada, Vd. tiene derecho a negarse a responder a cualquier pregunta o a
abandonar el estudio en cualquier momento. Vd. tiene una serie de derechos como acceder, rectificar
suprimir, oponerse]. Solo se mantendra sus datos personales con la finalidad de su participacion en el
estudio de investigacion de mercado. Sus datos personales se almacenaran de forma segura. Si desea
obtener mas informacion sobre sus derechos, consulte nuestra politica de privacidad aqui
www.iqvia.com/about-us/privacy/privacy-policy

Necesitamos obtener su consentimiento para poder recopilar y utilizar cualquier tipo de informacion sobre
usted. ¢consiente usted?

¢ Esté de acuerdo en participar en estas condiciones?

1 Acepto O
2 No acepto (Renuncia a participar en el estudio)



| Peguntas Filtro: Preguntas a rellenar por el equipo de captacién de campo

F1. ¢ Es usted responsable de diagnosticar/tratar a pacientes con VIH o de dispensar / administrarles
farmacos?

1 Si
2 No Fin de entrevista

F2. Pensando en un mes medio, ¢cuantos pacientes con VIH puede ver usted?
_ _ _ pacientes con VIH al mes

F3. ¢ Tiene usted experiencia dispensando / administrando tratamientos inyectables (no intravenosos) a
pacientes, aungue sea en una patologia distinta al VIH?

1 Si
2 No

F4. Indiquenos cuantos afios de experiencia tiene:
__ afios

Si menos de 3 afios — Fin de entrevista

F5. Indiquenos la CCAA en la que trabaja
Mostrar listado desplegable

F6. Indiquenos el nombre del hospital en el que trabaja
Campo de texto abierto para que se registre el nombre del hospital

F7. Indiquenos el servicio en el que trabaja
Campo de texto abierto para equipo de campo



Bloque A: Valoracion del régimen AP

Nos gustaria mostrarle ahora una descripcion del régimen AP para que la lea tranquilamente, no deberia de
llevarle méas de 2 minutos.

(Programador: Insertar PDF descargable con el nombre “Material dosificacion”)
Al. ¢ Qué nivel de interés le ha suscitado el régimen AP?

Utilice una escala de 1 a 10, en la que 1 significa “Nada interesante”y “10 Muy interesante”. Puede utilizar las
posiciones intermedias para matizar su opinién.

| Nivel de interés 1-10

A2. ¢ En qué medida cree que este régimen AP puede ser una opcion adecuada para los pacientes VIH que
experimentan retos con su TAR oral diario? Como, por ejemplo:

Dificultades emocionales ligadas a la toma de TAR oral diario
Adherencia subéptima al TAR oral diario

Condiciones médicas que dificultan la toma de TAR oral diario
Fatiga asociada a la toma de TAR oral diario

Otros (Especificar)

©
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A3. ¢Conoce usted el desarrollo clinico de CAB+RPV AP?

1 Si (Pasar a A3a)
2 No

(A3=1) A3a. ¢ Participa o ha participado su hospital en el desarrollo clinico de CAB+RPV AP?

1 Si (Pasar a A3b)
2 No

(A3a=1) A3b. ¢Hasta qué punto tiene usted conocimiento de la participacion de su hospital en el desarrollo
clinico de CAB+RPV AP?

Utilice una escala de 1 a 10 en la que 1 significa “No lo conozco” y 10 “Lo conozco mucho”. Puede utilizar las
posiciones intermedias para matizar su opinion.

Conocimiento del desarrollo clinico CAB+RPV AP de

su hospital 1-10

A4. ;Cbémo considera usted que podria mejorar la calidad de vida del paciente con este tratamiento y en
comparacion con las actuales alternativas de TAR oral diario disponibles?

Utilice una escala de 1 a 10 en la que 1 significa “No mejoraria nada” y 10 “Mejoraria mucho”. Puede utilizar
las posiciones intermedias para matizar su opinion.

| Mejora de la calidad de vida del paciente 1-10

A5. ¢ Qué aspectos positivos aportaria el régimen AP?
(Rotar respuestas — Respuesta mdltiple)

1 Igual o menor nimero de visitas anuales para el paciente

2 Menor nimero de administraciones farmacoldgicas anuales para el paciente comparado con
el TAR oral diario (6 veces al afio vs. 365 dias al afio, tras el inicio del régimen AP)

3 Menor nimero de interacciones medicamentosas, al evitar el régimen inyectable el tracto
gastrointestinal

4 Sinergias entre diferentes agentes y departamentos del circuito hospitalario

5 Menor carga de trabajo para el especialista

6 Menor carga de trabajo para el farmacéutico hospitalario, al reducirse por ejemplo del
namero/la necesidad de las consultas de adherencia

7 Mejora del cumplimiento terapéutico por parte del paciente

8 La tasa de visitas al hospital por problemas derivados del tratamiento ARV puede disminuir




9 Menor tasa de visitas y/u hospitalizaciones como consecuencia de adherencia subdptima al
TAR oral diario

10 El especialista se asegura de la administracion efectiva de la medicacion al ser un tratamiento
directamente observado

11 Disminucién del estigma asociado a la toma de TAR oral diario

12 Mayor flexibilidad logistica para los pacientes (estilo de vida, trabajo, viajes etc)

98 Otros (Especificar)

A6. ¢ Qué aspectos negativos destacaria del régimen AP?
(Rotas respuestas — Respuesta multiple)

Que sea inyectable puede ser un problema para algunos pacientes

No tener experiencia previa con el régimen AP por no haber participado en el desarrollo clinico
Obligara a distintos departamentos a coordinarse para su implementacion en el hospital
Mayor carga para el equipo de enfermeria

Necesidad de acudir al hospital cada 2 meses para recibir las inyecciones

Otros (Especificar)

©
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A7. ¢Qué barreras anticipa que podria tener el régimen AP para entrar en el circuito asistencial de su hospital
en comparacion con las actuales alternativas de TAR oral diario (pensando en administracion, dispensacion,
etc.)?

(Respuesta de texto abierto)

A8. Del total de pacientes VIH que estan ahora mismo tomando TAR oral diario, ¢en qué porcentaje cree
usted que se podria prescribir un régimen AP como este?

Enel_ _ _ % de los pacientes que estan actualmente con TAR oral diario

A9. De los pacientes que inicien el régimen AP, ¢en qué porcentaje cree usted que optaran con su médico
por hacer induccion oral o decidiran administrar directamente las inyecciones?
%

A10. De los pacientes que inicien el régimen AP, ¢qué porcentaje cree usted que necesitardn recurrir a un
puente oral por no poder acudir a las visitas programadas de inyeccion (incluida la ventada de dosificacion
flexible de +/- 7 dias)?

%



Bloque B: Utilizacién de recursos sanitarios

B1. En base a su experiencia y pensando en un periodo de tiempo de 12 meses, ¢cuantas visitas realiza de

media un paciente con VIH a su servicio/consulta?

_ _ visitas en el periodo de los 12 meses

B2. Pensando en el futuro, una vez que el régimen AP esté disponible para su uso en Espafa, ¢cuantas
visitas cree que realizara de media el paciente a su servicio/consulta en un periodo de 12 meses?

___visitas cada 12 meses

(Programador: Mostrar en una pantalla separada) Nos gustaria ahora que piense en TAR oral diario que se
suela prescribir a los pacientes con infeccion VIH virolégicamente suprimidos en su hospital. Le vamos a
hacer una serie de preguntas sobre el niumero de visitas que suele hacer (de media) actualmente el paciente
y como considera usted que serian para el nuevo régimen AP (del que acaba de ver el concepto)

B3. Pensando en un paciente virolégicamente suprimido y estable con su TAR oral diario, ¢cuantas visitas
realiza actualmente y cuantas considera usted que realizaria con el nuevo régimen AP en un periodo de 12

meses?

TAR oral diario actual

Nuevo régimen AP

1. N° de visitas anuales al especialista en VIH que realiza el paciente

N° de visitas anuales al equipo de enfermeria que realiza el paciente para:

1. Analitica y controles rutinarios

2. Seguimiento

3. Administracién del tratamiento

(No se puede responder
para Administracion del
tratamiento en esta columna)

4. Consultas especificas de adherencia

5. Counseling (soporte o ayuda al paciente)

6. Dudas con el tratamiento

N° de visitas a la Farmacia del hospital:

1. Recogida de medicacion

2. Seguimiento de la adherencia al TAR oral diario

(No se puede responder
para Seguimiento de la
adherencia al TAR oral diario
en esta columna)

3. Seguimiento del tratamiento (interacciones...)

Bloque C: Gestion de la administracion

C1. Pensando en la administracion del tratamiento inyectable CAB + RVP AP que ha tenido la oportunidad de

leer, ¢donde se llevaria a cabo dentro de su hospital?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

En el Hospital de dia de Enfermedades Infecciosas/ Medicina Interna/ VIH

En una zona habilitada en el area de consultas de Enfermedades Infecciosas

En una zona habilitada en el area de Farmacia Hospitalaria

En el Hospital de dia polivalente/general del hospital

©
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Otros (Especificar)

C2. ;Existe una nevera para la conservacion de uno de los componentes del régimen AP en la zona donde

se le administra al paciente?

1 Si
2 No
3 No lo sé

C3. ¢ Cuanto tiempo (en minutos) calcula que puede llevar realizar la administracion del régimen AP?




____minutos por paciente

C4. Mientras el paciente espera para poder recibir las inyecciones, ¢en qué lugar esperarian?
(Respuesta Unica)

1 En la sala de espera del hospital de dia o de las consultas

2 En una zona del pasillo con sillas de espera

3 No tenemos una zona de espera habilitada, vamos citando a los pacientes con
tiempo suficiente para que no esperen mucho tiempo

98 Otros (Especificar)

C5. (Dependiendo de lo marcado en C1) ¢como impactaria el hecho de que no pudiese utilizarse [insertar
zona elegida en C1] para llevar a cabo la dispensacion de este tipo de tratamiento?
(Respuesta de texto abierto)

C6. ¢ Tiene usted alguna otra preocupacion relacionada con la implementacion de este régimen AP en su
hospital?

1 Si (Pasar a C6a)
2 No (Pasar a C7)

(C6=1) Cba. ¢Cual ha sido la preocupacion que ha tenido relacionada con la implementacion de este régimen
AP en su hospital?
(Respuesta de texto abierto)

C7. ¢Ha tenido su hospital la oportunidad de organizar ya el circuito asistencial?

1 Si (Pasar a C7a)
2 No (Pasar a C7h)

(C7=1) C7a. ¢ Cuéanto tiempo se tardo en crear el circuito asistencial?

__dias

(C7=2) C7b. ¢ Cuanto tiempo cree que se tardaria en crear el circuito asistencial?

__dias

(FO=2) C8. En su experiencia en otras patologias, ¢Qué barreras se encontraron al introducir otros regimenes
inyectables en el circuito asistencial del hospital?
(Respuesta de texto abierto)

(FO=2) C8a. ¢Qué aprendizajes se adquirieron tras su implementacion?
(Respuesta de texto abierto)

(FO=2) C8b. ¢, Cree que alguno de los aprendizajes adquiridos en otras patologias es aplicable a la
introduccion del régimen AP?
(Respuesta de texto abierto)

Bloque D: Personal y capacidad del centro

D1. ¢Quién cree usted que se va a encargar de la administracion del régimen AP?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Enfermeria del Hospital de dia de Enfermedades Infecciosas/ Medicina Interna/VIH
Enfermeria del Hospital de dia general/polivalente

Enfermeria de la consulta de Enfermedades Infecciosas

Enfermeria del Servicio de Farmacia

Otros (Especificar)

©
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D2. ¢ Qué entrenamiento para el personal de enfermeria considera que seria necesario?
(Respuesta de texto abierto)



D3. ¢ Quién seria el responsable o lider del equipo multidisciplinar que coordinaria este entrenamiento?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Médico especialista de VIH

Farmacéutico hospitalario

Responsable de Enfermeria de la consulta de Enfermedades Infecciosas
Responsable de Enfermeria del Hospital de dia de Enfermedades
Infecciosas/Medicina Interna/VIH

98 Otros (Especificar)

Alw|N[R-

D4. ¢De quién seria la decision de elegir dénde se administra el régimen AP?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Médico especialista de VIH

Farmacéutico hospitalario

Jefe de Servicio de Medicina Interna/Enfermedades Infecciosas

Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria

Director Médico

Gerente del hospital

Director de Enfermeria

Responsable de enfermeria del Hospital de dia

Responsable de enfermeria de la consulta de Enfermedades Infecciosas
Otros (Especificar)

Blojo|~|o|o|s|w(n |-

D5. ¢ Cree usted que cambiaria el circuito de relaciones del equipo multidisciplinar entre los profesionales
sanitarios al estar el régimen AP disponible?

1 Si
2 No (Pasar a D7)

(D5=1) D6. ¢En qué sentido cree que cambiara?
(Respuesta de texto abierto)

D7. ¢Considera que con los medios de los que dispone actualmente el hospital necesitaria mas recursos para
la administracion del régimen AP?

1 Si

2 No (Pasar a E1)
(D7=1) D8. ¢,Qué tipo de recursos considera que puede necesitar?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Habria que utilizar los recursos del Hospital de dia

Necesitaria habilitar un espacio en el area de la consulta de Enfermedades Infecciosas
Necesitaria aumentar la plantilla de enfermeria

Necesitaria dedicar un recurso de enfermeria especifico para este tipo de
dispensaciones

Necesitaria habilitar un espacio en el area de Farmacia Hospitalaria

Otros (Especificar)

Alw|N |-
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(D8=4) D8a. ¢ Cual estima usted que seria el recurso de enfermeria necesario?

1 10% de jornada laboral de 7 horas (0,7 horas) - 2 pacientes al dia; 10 pacientes a la
semana (teniendo en cuenta 20 min por paciente y 5 dias a la semana)

> 20% de jornada laboral de 7 horas (1,4 horas)-> 4 pacientes al dia; 21 pacientes a la
semana (teniendo en cuenta 20 min por paciente y 5 dias a la semana)

3 30% de jornada laboral de 7 horas (2,1 horas)~> 6 pacientes al dia; 31 pacientes ala
semana (teniendo en cuenta 20 min por paciente y 5 dias a la semana)

4 40% de jornada laboral de 7 horas - 8 pacientes al dia; 42 pacientes a la semana
(teniendo en cuenta 20 min por paciente y 5 dias a la semana)

Bloque E — Educacioén / Informacion al paciente




E1l. ¢ En qué aspectos relativos a este nuevo régimen AP cree que se deberia educar/informar a los
pacientes?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Informacién sobre la importancia de la adherencia a las visitas de administracién del régimen AP
Esquema de dosificaciéon del régimen AP

Flexibilidad del régimen AP (ventana de dosificacion y puente oral)

Qué esperar de reacciones en el lugar de inyeccién y su manejo

Interacciones y contraindicaciones

Efectos adversos més frecuentes

Otros (Especificar)

©
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E2. ;Qué materiales/herramientas considera que serian Gtiles/necesarias?
(Rotar respuestas - Respuesta multiple)

Materiales impresos

Paginas web de informacién

Videos tutoriales con informacién relevante para el paciente

App especificas que ayuden a informar al paciente

App que ayuden al paciente y a enfermeria a programar y hacer seguimiento de las citas
Otros (Especificar)

©
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E3. ¢Y de todas ellas cudl considera que seria prioritaria?
(Rotar respuestas - Respuesta Unica)

Materiales impresos

P&ginas web de informacion

Videos tutoriales con informacién relevante para el paciente

Apps especificas que ayuden a informar al paciente

Apps que ayuden al paciente y a enfermeria a programar y hacer seguimiento de las citas
Otros (Especificar)

©
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Bloque F — Cierre de entrevista

F1. Ya para terminar con la entrevista, ¢hay algo que considera usted que no hayamos tratado en la
entrevista y pueda ser de su interés?

1 Si
2 No (Pasar a datos de contacto)

(F1=1) F2. Diganos que ha echado en falta
(Respuesta de texto abierto)

INCENTIVO

PROGRAMAR AL FINAL DEL CUESTIONARIO:
Por favor, complete los siguientes campos para gestionar el pago de incentivos:

NOMBRE:
APELLIDOS:
DNI:
IBAN:
Hemos terminado, muchas gracias por su colaboracion



