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En esta memoria detallamos la actividad de UNIDAD DE INVESTIGACION (Ul) hasta 2019.
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1. ACTIVIDAD
CIENTIFICA:

La Ul esta participando en numerosos proyectos de investigacion, en
distintas fases de su desarrollo. A continuacién, detallamos algunos
de ellos:

1.1. BIOBADADERM

Biobadaderm es el registro espafiol de acontecimientos adversos

de terapias sistémicas en psoriasis, cuyo objetivo, entre otros, es
identificar y estimar la frecuencia de aparicion de acontecimientos
adversos relevantes que aparezcan durante el tratamiento con

dichas terapias sistémicas. Comenzo su andadura en 2008 y segun

el 11er informe anual realizado a finales de 2019, el proyecto
incluye informacién de 3456 pacientes registrados en 18 hospitales
participantes, mas de 9000 acontecimientos adversos y mas de
15.000 anos-persona de seguimiento. Biobadaderm acumula mas de
30 publicaciones, incluyendo estudios coordinados europeos de la red
Psonet.

Con la participaciéon de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), Biobadaderm es una referencia
internacional en la evaluacion de la seguridad y analisis post-
autorizacion de posibles riesgos de nuevos farmacos para el
tratamiento de la psoriasis.



1.2. REGISTRO ESPANOL DE
CIRUGIA DE MOHS
(REGESMOHS)

Regesmohs es el Registro Espanol de Cirugia de Mohs.

El objetivo de Regesmohs es describir los resultados de la cirugia de
Mohs, en términos de tasa de recurrencia, tiempo libre de recurrencia
y acontecimientos adversos en el transcurso del tratamiento del
cancer cutaneo, asi como los factores que influyen en los resultados.
Segun el Ultimo informe del estudio realizado en diciembre de 2019,
hay 5800 pacientes incluidos en 22 centros participantes, siendo
uno de los mayores registros sobre este tipo de cirugia. Regesmohs
ha finalizado la fase de inclusion de pacientes y esperamos ver sus
resultados principales préximamente. Hasta la fecha ya cuenta con

7 publicaciones.
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1.3.3. Adaptacién de diferentes guias de practica clinica.
Algunas guias se encuentran en fase de elaboracién. Otras ya estan
disponibles y publicadas:

Carcinoma de células de Merkel: diagnostico y tratamiento en
atencién especializada dermatolégica. Actas Dermosifiliogr. 2019 Jul -
Aug;110(6):460-468.

Carcinoma basocelular cutaneo: diagnéstico y tratamiento en
atencioén especializada dermatolégica. Aceptado Actas Dermosifiliogr.

Melanoma cutaneo: diagndstico y tratamiento en atencién
especializada dermatoldgica. En elaboracién.

1.3.4. Recomendaciones de experto para otros tipos de
tumores. Disponibles y publicadas:

Precancer cutaneo. Actas Dermosifiliogr. 2017 Jan — Feb;108(1):31-41.

Tratamiento de las neoplasias anexiales cutaneas malignas.
Actas Dermosifiliogr. 2018 Jan — Feb;109(1):6-23.

Sarcomas cutaneos: directrices para el diagnéstico y
tratamiento. Dermatofibrosarcoma protuberans. Actas
Dermosifiliogr. 2018 Dec;109(10):868-877.
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Sarcoma de Kaposi y angiosarcoma cutaneo: directrices
para el diagnéstico y tratamiento. Actas Dermosifiliogr. 2018

Dec;109(10):878-887.

Leiomiosarcoma y sarcoma pleomérfico dérmico: directrices
para el diagnéstico y tratamiento. Actas Dermosifiliogr. 2019 Jan —
Feb;110(1):4-11.

1.3.5. Elaboracién de indicadores de calidad en la atencién al
paciente con cancer cutaneo. Disponible y publicado:

Evaluacion de indicadores de estructura en la atencion al paciente
con cancer de piel en los servicios de dermatologia.

Actas Dermosifiliogr. 2018 Nov;109(9):807-812.



1.4. REGISTRO DE
HEMANGIOMAS

El registro de hemangiomas de la AEDV, coordinado desde la

Ul, pretende evaluar la incidencia de secuelas y complicaciones de

los hemangiomas infantiles en la préctica clinica habitual. El estudio
se puso en marcha en junio de 2017 y hasta la fecha incluye
informacion de 12 centros participantes y casi ha alcanzado su
objetivo de reclutamiento (750 pacientes). Estamos en el periodo
de seguimiento para poder tener los resultados en los préximos afios.



Fotos: Angel Fernéndez Flores

1.5. REGISTRO DE LINFOMAS

El registro de linfomas cutaneos primarios de la AEDV
también se coordina desde la Ul y esta totalmente activo desde
octubre de 2016. Tiene 26 centros activos y ha superado los
1.400 pacientes. El estudio tiene como objetivo la descripciéon de
la epidemiologia y evolucién de la enfermedad, asi como facilitar
otros estudios prospectivos. Ya estad publicado el articulo sobre la
descripcién del registro al primer afo.



1.6. REGISTRO DE DERMATITIS
DE CONTACTO DE LA AEDV.

Iniciado en 2018, es proyecto tiene como objetivo realizar
investigacion clinica y vigilancia epidemiolégica sobre las sustancias
gue pueden provocar la dermatitis de contacto. Participan 19 centros
y en la actualidad incluye datos de mas de 4.000 pruebas de
contacto.

1.7. BIOBADATOP

Cohorte prospectiva de pacientes con dermatitis atopica que
reciben tratamientos sistémicos. Tiene como objetivos describir la
seguridad y efectividad de los tratamientos. Ha recibido el sello
EnCePP (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology
and Pharmacovigilance), sello de calidad de la red coordinada por

la Agencia Europea del Medicamento (EMA). Se ha establecido en
relacion con el grupo europeo TREAT, para facilitar el intercambio de
informacién entre paises y hemos organizado en la AEDV una de sus
reuniones.
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1.8. NUEVOS PROYECTOS

= Colaboracién con el Instituto de Investigacion de
Enfermedades Raras (ISCII-IIER) y la Asociacion de Pacientes
(Xeroderma Pigmentosum) para establecer un registro de Xeroderma
Pigmentoso (XPeranza).

= Colaboraciéon con un proyecto de dermatologia solidaria para
la mejora de la formacién en Tanzania.

= Colaboracién con el grupo de dermatopatologia: estudio sobre
diagndstico de lentigo maligno.

11
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2. ACTIVIDAD FORMATIVA
Y CONSULTORA:

2.1. ASESORIAS

Se han completado mas de 25 consultas a dermatélogos sobre
proyectos o publicaciones en preparacion.

2.2. FORMACION

CURSOS ANUALES DE INVESTIGACION CLINICA Y REVISIONES
SISTEMATICAS.

La Ul ha participado, coordinado u organizado los siguientes
eventos de caracter formativo:

= Curso de Introduccién a la Investigacion Clinica. (7 ediciones)
Organizado por la Ul desde 2012. Anual

= Curso de revisiones sistematicas. (7 ediciones). Organizado por la Ul
desde 2012. Anual

= Los proyectos de la AEDV tienen cursos de formacion online para sus
participantes.

= Curso Online de Buena Practica Clinica para los participantes en estudios
= Participacion anual en Residerm
= Participacion anual en el Congreso de Psoriasis.

= Participacion en el Congreso Nacional de la AEDV:
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2016

= Simposio: La investigacién clinica en la AEDV hoy: ¢Cuales son los
secretos del éxito?

= Taller: “;Como empezar un proyecto de investigacion clinica?

¢En qué puede ayudar la Unidad de Investigacion de la FAEDV?”

= Curso: ;Como hacer una Guia de Practica Clinica?

2017

= Simposio: Libro blanco del cancer de piel de la AEDV. Situacion actual

= Simposio: Tratamiento sistémico de la psoriasis en situaciones concretas:
lo que Biobadaderm ha aportado

= Simposio: REGESMOHS: Lo que nuestro registro nos ensefa sobre la
cirugia de Mohs en Espafia

= Seminario: ;Cémo hacer una Guia de Practica Clinica?

2018
= Presentacion a la industria del estudio DIADERM
2019

= Taller: ; Cémo hacer un estudio sobre una prueba diagndstica?
= Taller: ;Coémo hacer un ensayo clinico de paciente Unico?

2020

= Simposio: Guia de Practica Clinica de Melanoma de la AEDV. Resumen
de la evidencia y recomendaciones.

13



OTRAS PARTICIPACIONES INVITADAS EN CONGRESOS
POR ESTUDIOS DE LA UL.

= 2019. Gruppo Italiano Studi Epidemiologici in Dermatologia
(GISED). Florencia.

= 2016. 74° Congreso Americano de Dermatologia. Washington.
Sesion Internacional.

= 2019. 28° Congreso Europeo de Dermatologia y Venereologia.
Madrid. Sesién Internacional.
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3. IMPACTO:

Por ultimo, mencionar otras actividades de la Ul que tiene que
ver con el entorno: cémo se relaciona con los grupos de trabajo
de la AEDV, o cémo se relaciona con otros investigadores de la red
europea EDEN o con rotantes académicos o con rotantes de otras
sociedades cientificas.

3.1 RELACION CON GRUPOS
DE TRABAJO DE LA AEDV

Desde su inicio se ha intentado que la actividad de la Ul suponga una

colaboracién activa con todos los grupos de trabajo de la AEDV.
En la actualidad, los siguientes grupos de trabajo tienen
trabajos con el soporte de la Ul:

« EPIDEMIOLOGIA Y PROMOCION DE LA SALUD EN
DERMATOLOGIA >
DIADERM

= PSORIASIS >
BIOBADADERM

« GRUPO ESPANOL DE DERMATO-ONCOLOGIA Y CIRUGIA >
REGESMOHS, LIBRO BLANCO CANCER CUTANEO,
REGISTRO DE MELANOMA

= DERMATITIS DE CONTACTO Y ALERGIA CUTANEA >
REVAC, REGISTRO DE ECCEMA DE CONTACTO, BIOBADATOP
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« DERMATOLOGIA PEDIATRICA >
REGISTRO DE HEMANGIOMAS, BIOBADATOP, REGISTRO DE
XERODERMA PIGMENTOSO (XPERANZA)

« GRUPO DE FOTOBIOLOGIA >
XPERANZA

=« LINFOMAS CUTANEOS >
REGISTRO LINFOMAS

= E-DERMATOLOGIA E IMAGEN >
DIADERM (CODIFICACION)

» DERMATOLOGIA SOLIDARIA >
FORMACION E INVESTIGACION EN TANZANIA

« DERMATOPATOLOGIA >
DIAGNOSTICO DEL LENTIGO MALIGNO
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3.2 ROTANTES

BECARIOS JUAN DE AZUA:
= Alejandro Molina Leyva

« Paula Davila Seijo

« Tamara Kueder Pajares

» Guillermo Gonzalez Lopez
= Alvaro Gonzalez Cantero

= Carlos Cuenca Barrales

OTROS ROTANTES:

« Sebastian de la Cruz Rodriguez Garcia
(Sociedad Espafiola de Reumatologia)

« Enrique Gutiérrez Gonzalez
(Instituto de Salud Carlos lll, rotacion)

s Ana Ascott
(London School of Hygiene and Tropical Medicine)

Rotantes de practicas de méaster de monitorizacion



3.3. INCLUSION ENCEPP

En noviembre de 2017 la UI-FPSAEDV fue
incluida como centro en el European Network
of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance (ENCePP®).

Y en 2018 se nos concedio el primer sello
ENCEPP para el Registro de Atopia
(EUPAS25364)

3.4. CONGRESO “EUROPEAN
DERMATOEPIDEMIOLOGY NET-
WORK (EDEN) FORUM"” 2017

El 30-31 de marzo de 2017 tuvo lugar en Madrid el primer Foro EDEN
de dermatologia, con la participaciéon de investigadores clinicos de
toda Europa. El congreso fue organizado y coordinado desde la Ul
con la colaboracion del Steering Committee de EDEN. El foro aparece
reflejado en” Report from the first European Dermato-Epidemiology
Network forum.” Ascott A, Langan SM, Garcia-Doval I, Descalzo MA,
Schmidt SAJ, Nijsten T et al. Br J Dermatol 2017; 177: e168-e71.

La Ul ha mantenido un estrecho contacto con este grupo,
organizando su reuniéon anual en Madrid en 2019.
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3.5. PARTICIPACION
DE PACIENTES

Hemos realizado varios proyectos de priorizacién de investigacion, en
colaboracién con asociaciones de pacientes.

La asociacion de pacientes con Xeroderma Pigmentoso esta
representada en el comité del estudio XPeranza.

Los pacientes intervienen en la medicién de los resultados de estudios
como el registro de hemangioma o Biobadatop y han colaborado

en el proyecto de criterios de calidad en la atencién a la dermatitis
atopica.

3.6. LAS 5 PUBLICACIONES
MAS CITADAS

1. Risk of serious adverse events associated with biologic and
nonbiologic psoriasis systemic therapy: patients ineligible vs eligible
for randomized controlled trials. Garcia-Doval |, Carretero G,
Vanaclocha F, Ferrandiz C, Dauden E, Sanchez-Carazo JL et al. Arch
Dermatol 2012; 148: 463-70. (116 citas)

2. Survival of classic and biological systemic drugs in psoriasis: results
of the BIOBADADERM registry and critical analysis. Davila-Seijo P,
Dauden E, Carretero G, Ferrandiz C, Vanaclocha F, Gomez-Garcia FJ
et al. J Eur Acad Dermatol Venereol 2016; 30: 1942-50. (58 citas)
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3. Skin Cancer Incidence and Mortality in Spain: A Systematic Review and
Meta-Analysis. Tejera-Vaquerizo A, Descalzo-Gallego MA, Otero-Rivas
MM, Posada-Garcia C, Rodriguez-Pazos L, Pastushenko | et al. Actas
Dermosifiliogr 2016; 107: 318-28. (55 citas)

4. Prevalence of autosomal recessive congenital ichthyosis: a population-
based study using the capture-recapture method in Spain. Hernandez-
Martin A, Garcia-Doval |, Aranegui B, de Unamuno P, Rodriguez-Pazos L,
Gonzalez-Ensenat MA et al. ] Am Acad Dermatol 2012; 67: 240-4.

(52 citas)

5. Body mass index in patients with moderate-to-severe psoriasis in Spain
and its impact as an independent risk factor for therapy withdrawal:
results of the Biobadaderm Registry. Carrascosa JM, Vilavella M, Garcia-
Doval I, Carretero G, Vanaclocha F, Dauden E et al. J Eur Acad Dermatol
Venereol 2014; 28: 907-14. (51 citas)

Fuente: Google académico.
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4. MIRANDO
AL FUTURO:

Estamos elaborando el plan estratégico 2020-2025 en el que se
definen los objetivos y planes de la Ul. Algunas ideas son:

* Aumentar las sinergias entre los grupos que participan en
investigacion, organizando una reunién anual de investigacion
dermatologica de la AEDV

* Nuevos proyectos con los grupos que auin no colaboran con la Ul
* Diversificar nuestras fuentes de ingresos

* Aumentar la relevancia clinica de nuestras publicaciones

* Aumentar la proyeccion exterior y las colaboraciones
con otros centros.

21



AneXxo I: Publicaciones con
participacion de la Ul



Anexo I: Publicaciones
con participacion de la Ul

BIOBADADERM Y PSONET

1.  The risk of urinary tract infections in patients with
psoriasis on systemic medications in Biobadaderm registry:

a prospective cohort study. Sahuquillo-Torralba A, Carretero G,
Rivera R, Ferrandiz C, Dauden E, de la Cueva P, et al. J Am Acad
Dermatol. 2019.

2.  Women with moderate-to-severe psoriasis in Spain
(BIOBADADERM registry) show more than a 50% reduction in
age-adjusted fertility rate when compared with the general

population. Gonzalez-Cantero A, Carretero G, Rivera R, Ferrandiz C,
Dauden E, de la Cueva P, et al. Br J Dermatol. 2019.

3.  Safety and effectiveness of conventional systemic
therapy and biological drugs in patients with moderate to
severe psoriasis and HIV infection: a retrospective multicenter

study. Montes-Torres A, Aparicio G, Rivera R, Vilarrasa E, Marcellan
M, Notario J, et al. J Dermatolog Treat. 2018:1-5.

4, Cumulative exposure to biological therapy and risk of
cancer in patients with psoriasis: a meta-analysis of Psonet
studies from Israel, Italy, Spain, the U.K. and Republic of

Ireland. Garcia-Doval |, Descalzo MA, Mason KJ, Cohen AD, Ormerod
AD, Gomez-Garcia FJ, et al. Br J Dermatol. 2018;179(4):863-871.

5. Change over time in the rates of adverse events in
patients receiving systemic therapy for psoriasis: A cohort

study. Descalzo MA, Carretero G, Ferrandiz C, Rivera R, Dauden E,
Gomez-Garcia FJ, et al. ) Am Acad Dermatol. 2018;78(4):798-800.
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6. Registries as real-world cohort studies that are useful and
necessary in the pyramid of evidence. Davila-Seijo P, Descalzo MA. Br
J Dermatol. 2018;178(1):300-301.

7. Description of Patients Treated with Biologic Drugs as First-
Line Systemic Therapy in the BIOBADADERM Registry Between

2008 and 2016. Carretero Hernandez G, Ferrandiz C, Rivera Diaz R,
Dauden Tello E, de la Cueva-Dobao P, Gomez-Garcia FJ, et al. Actas
Dermosifiliogr. 2018;109(7):617-623.

8. Possible paradoxical occurrence of inflammatory arthritis
in patients with psoriasis treated with biologics: findings in the

Biobadaderm cohort. Ruiz-Genao D, Perez-Zafrilla B, Lopez-Estebaranz
JL, Belinchon-Romero |, Carrascosa JM, Ferran M, et al. Br J Dermatol.
2017;176(3):797-799.

9.  Comparison of phenotype, comorbidities, therapy and
adverse events between psoriatic patients with and without
psoriatic arthritis. Biobadaderm registry. Perez-Plaza A, Carretero G,
Ferrandiz C, Vanaclocha F, Gomez-Garcia FJ, Herrera-Ceballos E, et al. J
Eur Acad Dermatol Venereol. 2017;31(6):1021-1028.

10. Should tumour necrosis factor antagonist safety information

be applied from patients with rheumatoid arthritis to psoriasis?
Rates of serious adverse events in the prospective rheumatoid

arthritis BIOBADASER and psoriasis BBOBADADERM cohorts. Garcia-
Doval I, Hernandez MV, Vanaclocha F, Sellas A, de la Cueva P, Montero D,
et al. BrJ Dermatol. 2017;176(3):643-649.
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11. Risk of serious infections, cutaneous bacterial infections,
and granulomatous infections in patients with psoriasis treated
with anti-tumor necrosis factor agents versus classic therapies:

Prospective meta-analysis of Psonet registries. Garcia-Doval |,
Cohen AD, Cazzaniga S, Feldhamer I, Addis A, Carretero G, et al. J
Am Acad Dermatol. 2017;76(2):299-308 e216.

12. Management of Biologic Therapy in Moderate to

Severe Psoriasis in Surgical Patients: Data From the Spanish
Biobadaderm Registry. Galiano Mejias S, Carretero G, Ferrandiz
C, Vanaclocha F, Dauden E, Gomez-Garcia FJ, et al. Actas

Dermosifiliogr. 2017;108(1):52-58.

13. A Case Series of Patients With Psoriasis Exposed to
Biologic Therapy During Pregnancy: The BIOBADADERM
Register and a Review of the Literature. Echeverria-Garcia B,
Nuno-Gonzalez A, Dauden E, Vanaclocha F, Torrado R, Belinchon |, et
al. Actas Dermosifiliogr. 2017;108(2):168-170.

14. Factors Associated with Receiving Biologics or Classic
Systemic Therapy for Moderate-to-Severe Psoriasis: Evidence

from the PSONET Registries. Davila-Seijo P, Garcia-Doval I, Naldi L,
Cazzaniga S, Augustin M, Rustenbach SJ, et al. Acta Derm Venereol.
2017;97(4):516-518.

15. Drug Survival Analysis Is Not a Good Method for
Assessing the Safety or Effectiveness of Systemic Therapies

in Psoriasis. Davila-Seijo P, Garcia-Doval |. Actas Dermosifiliogr.
2017;108(1):3-5.
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16. Response to the Comment by Van den Reek et al. on Drug
Survival Analysis is not a Good Method for Assessing the Safety

or Effectiveness of Systemic Therapies in Psoriasis. Davila-Seijo P,
Garcia-Doval I. Actas Dermosifiliogr. 2017;108(7):697-698.

17. Infections in Moderate to Severe Psoriasis Patients Treated
with Biological Drugs Compared to Classic Systemic Drugs:

Findings from the BIOBADADERM Registry. Davila-Seijo P, Dauden
E, Descalzo MA, Carretero G, Carrascosa JM, Vanaclocha F, et al. J Invest
Dermatol. 2017;137(2):313-321.

18. Adverse events associated with discontinuation of the
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