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Introduccion al angioedema hereditario (AEH) CMAT

Esta herramienta de analisis y gestion de casos (CMAT) basada en MS Excel se ha desarrollado para
mejorar la gestién de casos clinicos, el almacenamiento y la integridad de los registros médicos, las
capacidades de investigacion y las publicaciones basadas en RWE. Al facilitar informacion clinica
precisa y actualizada, generaciéon de RWE y capacidades de analisis, la prestacion de servicios de
atencién médica, asi como la colaboracion con otros médicos se vuelve rentable y confiable.

La herramienta se puede instalar en la computadora/ computadora portatil del médico. El software permite al
usuario crear rapidamente un formulario de registro de pacientes para nuevos pacientes o recuperar
facilmente registros anteriores de pacientes repetidos a través de la interfaz de busqueda de pacientes. Los
registros del paciente contienen informacién sobre la demografia del paciente, el historial de diagnéstico, el
tratamiento, los resultados clinicos y la utilizacion de recursos de atencién médica. Los datos que se ingresan
en el sistema se agregan para informes o andlisis estadisticos, lo que permite al usuario observar tendencias,
hacer comparaciones y generar informacion a partir de datos que no son evidentes cuando se examinan de
forma aislada. Los pacientes individuales también pueden ser rastreados a lo largo del tiempo para evaluar
cémo estan progresando.

Los médicos seran los Unicos que tendran acceso a esta herramienta sin que ningun tercero acceda a ninguno
de los datos. Proporcionara un marco estructurado para que los profesionales de la salud ingresen datos
longitudinales de pacientes a través del tiempo mientras siguen visitando la clinica y ejecutan analisis para
proporcionar resultados agregados. Estos resultados se pueden utilizar para apoyar la generacion de evidencia,
comprender las tendencias en los resultados de los pacientes a lo largo del tiempo, comparar las practicas
clinicas con otros centros o permitir que los centros agrupen los datos de los pacientes para realizar analisis
mas solidos.

Esta iniciativa esta patrocinada por una compafia farmacéutica. Sin embargo, la compania
farmacéutica no tendra acceso a los datos recopilados por el CMAT. Es puramente para mejorar
las capacidades de investigacion de los HCP. EI CMAT se proporcionara a los médicos como una
subvencién de la compafiia farmacéutica y se establecera un acuerdo de subvencion apropiado.

Si tiene alguna pregunta sobre el CMAT o necesita asistencia técnica, puede
comunicarse con Ipsos a través de la direccion de correo electronico que aparece a
continuacién. Ipsos permanece contactable por un periodo de seis meses hasta el ° de
septiembre de 2022.

Para obtener mas informacién, pongase en contacto con:

Louise.Hogg@ipsos.com



mailto:Louise.Hogg@ipsos.com
mailto:Louise.Hogg@ipsos.com

Empezar

» Hay dos versiones del CMAT (32 bits y 64 bits) que se pueden instalar en la

computadora portatil / de escritorio del médico segun los requisitos del sistema

Para ejecutar la herramienta en Microsoft Excel, asegurese de que la configuracion de macros esté
habilitada.

Para usuarios de Mac OS, haga clic en Habilitar macros.

This workbook contains macros. Do you want to disable
ﬂ macros before opening the file?

Macros may contain viruses that could be harmful to your computer. If
this file is from a trusted source, click Enable Macros. If you do not fully
trust the source, click Disable Macros.

Learn t macr

Enable Macros " Disable Macros

Para usuarios de Windows, haga clic en la pestaiia Archivo, seleccione Opciones, haga clic en Centro de confianza y, a continuacion ,

haga clic en Configuracion del Centro de confianza. En el Centro de confianza, haga clic en Configuraciéon de macros.

Trust Center

Trusted Publish =
sdiah Macro Settings

Trusted Locations

Disable VBA macros without notification
Trusted Documents

Disable VBA macros with notification
Trusted Add-in Catalogs Disable VBA macros except digitally signed macros
Add-ins ® Enable VBA macros (not recommended; potentially dangerous code can run)

ActiveX Settings

v Ena&cel 4.0 macros when VBA macros are enabled
Macro Settings

Protected View Developer Macro Settings

Message Bar Trust access to the VBA project object model




Tipos de formularios de registro de pacientes disponibles

Los siguientes elementos apareceran en la pantalla después de abrir la aplicacion.
El botén Formulario (s) de registro del paciente iniciara la funcién Formulario de registro del paciente donde el usuario

puede crear un registro de " visita para un paciente o crear registros de visitas posteriores para un paciente .

Haga clic en el botén Formulario(s) de registro de pacientes.

A B C D E F G H I J K L M N 0 P

1

HAE Case Management and Analytics Tool

OG0 ~1 O || La | DI =

First draft v3

—
=]

14 Patient Record Form(s)

15
16

Se mostrara un mensaje de introduccion preguntando "¢ Ha llenado un formulario para este paciente?
¢Anteriormente?”

Seleccione Si si completd previamente un formulario para este paciente y desea
completar un formulario de registro de paciente posterior para este paciente basado en
una visita posterior. Solo seleccione esta opcién si ya ha completado un formulario de
primer registro de paciente para este paciente. Vea mas abajo.

Seleccione No si no ha completado un formulario para este paciente anteriormente y
desea crear el primer formulario de registro de paciente para este paciente ahora.

| Introduction - [m] X

Introduction

Have you filled out a form for this
patient previously?

 Yes

@ Ng




Completar el formulario de registro | primer paciente para un
paciente, es decir, la fecha indice / datos de la 12 visita

Un mensaje de introduccion sobre como ingresar datos en el formulario st harg un paciente aparecera en su
pantalla. Por favor, lea atentamente las instrucciones a continuacion. A continuacion, haga clic en Siguiente.

Introduction - O X

Introduction

As an HCP, you have the option of inputting data in
one of the three ways:

Example 1: HCP has data for patients from the past 5 years. He inputs all the
historic patient data in a systematic manner starting with the first ever visit (index
date and index data) and systematically enters all the visit data for the patient
until today.

Example 2: HCP starts capturing data for all patients based on their current visit
(today) and the first visit in the CMAT becomes the index date and index data

Example 3: HCP has data from the past 5 years for a patient but doesn’t wish to
enter all the visit data historically. In this case the HCP chooses a start date close
to today (within the past 3 months) where he has captured the data for a patient.
This date can be based on:

1) A recent change in dosing OR

2) A recent change in treatment OR

3) Any other significant event in the recent past

Back | Next ‘

El HCP tiene datos de pacientes de los ultimos EI HCP comienza a capturar datos para todos
5 afios. Ingresa todos los datos histéricos del los pacientes en funcién de su visita actual
paciente de manera sistematica comenzando (hoy) y la primera visita en el CMAT se
con la primera visita (fecha indice y datos convierte en la fecha indice y los datos indice

indice) e ingresa sistematicamente todos los
datos de visita para el paciente hasta hoy.

ElI HCP tiene datos de los ultimos 5 afios para un paciente, pero no desea ingresar todos los datos de
visitas histéricamente. En este caso, el HCP elige una fecha de inicio cercana a hoy (dentro de los
ultimos 3 meses) donde ha capturado los datos de un paciente. Esta fecha puede basarse en:

1) Un cambio reciente en la dosificacion O
2)Un cambio reciente en el tratamiento O
3) Cualquier otro evento significativo en el pasado reciente



Al hacer clic en Siguiente, aparecera este cuadro de didlogo. Por favor, lea atentamente las definiciones a continuacién. Entonces

haga clic en el botén Introducir 1er formulario de paciente.

Introduction — ] X

Introduction

Key definitions:

Index date: The first date where patient data is being captured. This
can be a historical data when treatment was initiated or a recent date
when a patient visits the clinic. The longitudinal tracking begins from
this date

Index data / 1st visit data: The first set of data that forms the
‘baseline’ for each patient.

Please note that inputting the ‘index data’ for a patient is
crucial and must be done as thoroughly as possible as this
will form the baseline for every patients. The subsequent
analytics will also be dependant on this data so please take
vour time to inout this data thorouahlv.

Enter 1st patient

Back P

Definiciones clave:

Fecha de indice: La primera fecha en la que se capturan los datos del paciente. Esto
puede ser un dato histérico cuando se inicio el tratamiento o una fecha reciente cuando
un paciente visita la clinica. El seguimiento longitudinal comienza a partir de esta fecha.

Datos indice / datos de la 12 visita: El primer conjunto de datos que forma la "linea de base" para cada paciente.

Tenga en cuenta que ingresar los "datos indice" para un paciente es
crucial y debe hacerse lo mas a fondo posible, ya que esto formara la linea
de base para cada paciente. Los analisis posteriores también dependeran
de estos datos, asi que tdmese su tiempo para ingresar estos datos a
fondo.



1. Datos demograficos de los pacientes

Patient record form (first visit)

A Patient demographics (B

e—o Date of consultation i.e. the index date
(DD MM/ YYYY):

| o

Patient Record Form (1st visit)

Consultation record

o—. Fatient 1D

o o

Consulitation date:

Patient infomation

o—o First name I
o—o Surname, Family name I

o_. Date of birth I Eﬂ e vears)
o—. How did the consultation take place? (DD/MM/YYYY) Age (yea
" In-person o—o Height {em) I weight (kg)
" Home visit
" Phone call o-. Gender I vI
" Online e_. h I _J
Ethnicity =
o—o Reason for consultation
| j o—o Health insurance status
(" National/ Statutory insurance (" Private insurance " Self-pay
 Co-pay " Mot applicable
Complete Clear All

Los siguientes son los elementos de la pagina Datos demograficos del paciente:

Navegacion de pagina

Ficha Datos demograficos de los pacientes G—p

Fecha de consulta - autocompletado

ID del paciente (nombre/apellido) rellenado automaticamente

Pestafa Historial de diagndstico

Ficha Tratamiento

2900

Pestana Resultados clinicos

Registro de consultas

Fecha de consulta (es decir, fecha indice)

?

Para seleccionar la fecha de consulta, haga clic en el icono del calendario. Un calendario donde puedes elegir el
La fecha de consulta aparecera en la pantalla.



Consultation record Select Date - [m] X

. N Pre July 2021 Nex
Date of consultation i.e. the index date
(DD MM/ YYYY): S M T W T F S
F 27 28 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 . 10
How did the consultation take place?
€ In-person 11 12 13 14 15 16 17
© Home visit 18 19 20 21 22 23 24
" Phone call
" Online 25 26 27 28 29 30 31

Reason for consultation

LI Today

0—’ ¢,Como se llevo a cabo la consulta?

Elija cobmo consulté el paciente.

«/E»

How did the consultation take place?

" In-person
" Home visit
" Phone call

" Online

Motivo de la consulta

?

El motivo de la consulta se puede elegir en un cuadro desplegable de esta pagina. Seleccione la opcidn
Motivo de consulta del paciente. Tu Solo puede elegir 1 respuesta para este elemento.

Reason for consultation

| =
1st wisit,
Routine follow-up wiit
Medication re-fill
Off-schedule visit
Other (please spedfy)

Informacion para el paciente

Nombre

Apellido / Apellido

Fecha de nacimiento

°9 ¢



(DD/MM/AAAA) Para seleccionar la fecha de nacimiento, haga clic en el icono del calendario. Un
calendario donde puede elegir la fecha de nacimiento aparecera en la pantalla.

Patient infomation
First name ,7 Select Date - [m] X
Pre July 2021 Nex

Surname/ Family name S M T w T F (2
Da f birth 27 2 3
D of s EA‘ 27 || 28 | [ 29/ (30" |0 | 2l | |8

= 4 5 6 7 8 10
Height (cm)

Gender [ﬁ

183 B194 B204 [F218 220 §251 N24
Ethnicity ’—_

25 (| 26| '27 | |'28 | K@U 30 | 31
Health insurance status
(" National/ Statutory insurance € Private insurand ' . .
" Co-pay " Not applicable Today

Edad (anos)

Altura (cm)

Peso (kg)

Género

0 990

Escpger el sexo del paciente en el cuadro desplegable.

Gender | | j

| Female |

I

?

Origen étnico
H Seleccione el origen étnico del paciente en el cuadro desplegabile.

Ethnicity | | j

Caucasian

African american [ black
Hispanic / Latino

Asian

Middle Eastern

Other (please specify)

Estado del seguro médico

?

H Elija el estado actual del seguro médico del
paciente.

10



Health insurance status
(" National/ Statutary insurance (" Private insurance (" Self-pay
" Co-pay (" Not applicable

2. Historia clinica

Haga clic en la pestafia Historial de diagnéstico.

Patient Record FOI'ITI (]St ViSit) Patient ID: SiddhiPandyal 3-ful-1581

Consultation date:

Diagnosis history 19-Aug-2027

Diagnosis history

Type of HAE ( ditary d di d: e—. Comorbidities at diagnosis (please select all that apply):
Ca (e} [ Asthma [ Atrial fibrillation [ Anxiety [ Bronchitis
" HAE with normal functioning of C-1 inhibitor [~ Cancer [ Chronic Kidney Disease [~ corp [ Coronary Heart Disease
o—. Date of first HAE symptom(s) [T Diabetes [T Dyslipidaemia [~ Ear and Eye infections
onset (or best estimate if Eq
unknown) (DD/MM/YYYY): o [ Heart Failure [~ Hypertension [~ Stroke
[ Don't knaw [ Other (please specfy)

o-b Date of diagnosis (or best
estimate if unknown) a

(DD} MM/ YYYY):

o-b Age at diagnosis (years)

e—. Diagnosing physician specialty
| =l
e-p Physician specialty patient referred from

=

€1 inhi q itative result at diagnosis (mg/dL): [~ unknown
€1 inhibiter functional result at diagnosis (%): [ unknown

C4 test result at diagnosis (mg/dL): [~ unknown

|

How many immediate family members have/had HAE:

990

How many immediate family members have been screened for HAE: ,—

Complete | Exit Clear All

En esta pagina, se recopila la siguiente informacion de la pagina:

0—» Tipo de angioedema hereditario

Type of HAE (Hereditary Angioedema) diagnosed:

| o

(" HAE with normal functioning of C-1 inhibitor

°—> Fecha de inicio de los primeros sintomas de AEH (DD/MM/AAAA)

Para seleccionar la fecha de inicio de los sintomas del AEH, haga clic en el icono del calendario.
Un calendario donde puede elegir la fecha de inicio de los sintomas aparecera en la pantalla.

11



Diagno Select Date - ] X

Type of HAE (Hereditary Ang ) diag Pre August 2021 Nex
i cn s M T W T F S
" HAE with normal functioning of C-1 inhibitor 26 27 28 29 30 3 1

Date of first HAE symptom(s)
onset (or best estimate if B 2 3 4 5 [ 7 8
unknown) (DD/MM/YYYY): a ‘

Date of diagnosis (or best

estimate if unknown) Ea .

(DD/MM/YYYY): 16 17 18 20 21 22

e at diagnosis ars,
Ag = tyears) 23 29 25 26 27 28 29

Diagnosing physician specialty

[ =

Physician specialty patient referred from

[ ER

30 31 1 2 3 4 5

Today

°—> Fecha del diagnodstico (DD/MM/AAAA)

Para seleccionar la fecha de diagnéstico, haga clic en el icono del calendario. Un calendario donde puedes
Elija la fecha de diagndstico que aparecera en la pantalla.

Diagno Select Date - ] X
Type of HAE (Hereditary Ang ) . Pre August 2021 Nex
[l con s M T W T F S
" HAE with normal functioning of C-1 inhibitor 26 27 28 29 30 31 1

Date of first HAE symptom(s)
onset (or best estimare if ,7 ? 2 3 4 5 ] 7 8
unknown) (DD/MM/YYYY): o

9 10 n 12 13 14 15

16 17 18 . 20 21 22

e at diagnosis ars,
Ag 9 (years) 23 Fi 25 26 27 28 29

Diagnosing physician specialty

Date of diagnosis (or best

estimate if unknown) Eq ‘

(DD MM/ YYYY):

30 31 1 2 3 4 5
[ =
Physician specialty patient referred from Today
[ = |
Edad en el momento del diagnéstico— A utocomp/etado

Diagnostico de la especialidad

ON
©

Seleccione la especialidad del médico de diagnéstico del paciente en el cuadro desplegable.

Diagnosing physician specialty | | j
Ceneral practitioner (GP)
Internal medicine
Allergist

Immunologist
Dermatologist
Obstetrician-gynecologist
Unknown

Other (please specify)




13

G—» Especialidad de referencia

Seleccione la especialidad del médico remitente del paciente en el cuadro desplegable.

Physician specialty patient referred from | | j
General practitioner (GF) P
Internal medicine [l
Allergist

Immunologist

Dermatologist
Obstetrician-gynecologist =
Emergency room physician
Unknown hd

°—> Comorbilidades en el momento del diagndstico: Seleccion multiple

Seleccione las comorbilidades del paciente de la lista proporcionada

— Comorbidities at diagnosis (please select all that apply):
[ Asthma [ Anxiety [ Bronchitis
[ Cancer [ Chronic Kidney Disease [ copD [ Coronary Heart Disease
| Diabetes [ Dyslipidaemia [ Earand Eye infections
[ Heart Failure [ Hypertension [ Stroke
[ Don't know [ Other (please specify)

‘sdﬂado cuantitativo del inhibidor de H C1 en el momento del diagndstico (mg/dl)

Ingrese el resultado del inhibidor C1 del paciente en numérico si se conoce en el cuadro, de lo contrario, haga clic en desconocido

C1 inhibitor quantitative result at diagnosis (mg/dL): i

linhibidor de C1 en el momento del diagndstico (%) Introduzca el resultado funcional

C1 del paciente en porcentaje si se conoce de otra manera, haga clic en desconocido

C1 inhibitor functional result at diagnosis (%): ™ Unknown

‘—> Resultados de la prueba de C4 en el momento del diagndstico (mg/dl)

Ingrese los resultados de la prueba C4 del paciente en numérico si se conoce en el cuadro, de lo contrario, haga clic en desconocido

C4 test result at diagnosis (mg/dL): [~ uUnknown



No. de los miembros de la familia inmediata tienen/han tenido AEH

No. de los familiares inmediatos examinados para detectar AEH

X

3. Tratamiento

Haga clic en la siguiente pestafia Tratamiento.

Patient record form (first visit)

Patient Record Form (1st visit) Patient ID:

Consultation date:
Treatment i "

HAE treatment

Please complete this section based on the treatment the patient was receiving for their HAE at the
consultation date for which this form is being compieted i.e. the index date,

Was this patient on treatment for HAE at the consultation date?

 ves " No

Previous treatment

Please complete this section if the patient received another treatment for their HAE prior to the treatment
they are receiving at the consultation date:

Has the patient received prior treatment for their HAE?

" ves " No

Complete Exit Clear All

En esta pagina puede introducir informacion sobre Tratamiento para su angioedema
hereditario en la fecha de consulta o si el paciente se ha sometido a otro tratamiento para
AEH antes del tratamiento que esta recibiendo en la fecha de consulta. Si el paciente no
estaba en tratamiento en la fecha de consulta indicada, seleccione no y mueva la siguiente
pregunta. Si el paciente no habia recibido otro tratamiento para su AEH antes del tratamiento
que esta recibiendo en la fecha de consulta, seleccione no y vaya a la pestafa de resultados
clinicos. Al hacer clic en "Si", se le dirigira para ingresar las siguientes opciones:

14



Patient record form (first visit) - O x

Patient Record Form (1st visit) patient ID:

Consultation date:

Treatment

HAE treatment
When was the treatment initiated? [~ Treatment derails _I
-

(DD/MM/YYYY) Intended end date for
Treatment e e Route of Dose Frequency of

No. m pi
| & Twpe (DD/MM/YYYY)
Patient weight at the )
consultation date (Kg) Add/Edit

T regimen  _ginistration D039 ng administration

Has the patient experienced any side effect(s) on this treatment regimen? side effect(s) experienced with the treatment regimen

" Yes " No |

regimen: (DD/MM/YYYY) (DD/MM/YYYY) administration

| = =3 & o | = =l

Reason(s) for switching previous treatment: |

o_’ MOSt recent previous treatment &Dme of treatment initiation  Date of treatment end Route of administration:  Dosage Frequency of

Has the patient experienced any side effect(s) on previous treatment? o—DSide effect(s) experienced with the previous treatment:

 Yes " No |

Complete | Exit | Clear All |

En esta pagina puede introducir informacion sobre el tratamiento de su
angioedema hereditario en la fecha de consulta para la que se esta completando
este formulario, es decir, la fecha indice, y cualquiera o si el paciente se ha sometido
a otro tratamiento para AEH antes del tratamiento que esta recibiendo en la fecha de
consulta.

Tratamiento del

angioedema hereditario

Introduzca la informacién sobre el tratamiento del angioedema hereditario en la fecha de
consulta para la que se completa este formulario, es decir, la fecha indice.

0—> ¢ Cuando se inicio el tratamiento?

Seleccione la fecha de inicio del tratamiento haciendo clic en el icono del calendario como se muestra.

15



When was the treatment initiated?
(DD/MM/ YY)

Select Date - O X

Pre July 2021 Nex
S M T W T F S

18 19 20 21 22 230 24

25 26 27 28 29 30 31

Today

°—> Peso del paciente (Kg) en la fecha de la consulta

Rellene el campo para el peso del paciente en la fecha de la consulta (rango de 0 a 200).

Patient weight at the
consultation date (Kg):

a—» Efectos secundarios experimentados por el paciente (si los hay)

Seleccione "Si/No", lo que corresponda

Has the patient experienced any side effect(s) on this treatment regimen? Side effect(s) experienced with the treatment regimen:

" Yes " Ne | ‘

&

Si se selecciona "Si", debera hacer clic en el cuadro anterior, que luego lo dirigira
a la ventana inferior y le permitira ingresar datos de efectos secundarios

I’ll



Side effects -

Side effect(s) experienced with the treatment regimen:

@-’ Side effect(s) @-’ Side effect(s) severity Side effect(s) impacl’-@

[~ [Bruising]

'_ Dizziness

[ Diarrhea

[~ Erythema

[~ Headache

[~ Hypersensitivity

[~ Injection site bruising

[ Injection site arythema

[™ Injection site pain

[ myalgia

[~ Mausea

[ Pain

[~ Rash maculo-papular

!
!
[
!
!
|
[
!
!
[
!
!
|
[

Led Lol Lol Lo Led Led Lo Led L Lo Led Led Lo Led
Lt Lo Ll Lod Led Ll Lef Led Ll Lo el Led Lo L

[ wiral upper respiratory track infection

[~ Other, please specify

°—> Lista de efectos secundarios

Seleccione los efectos secundarios del paciente de la lista proporcionada

°—> Gravedad de los efectos secundarios

Seleccione el Tipo de gravedad en el cuadro desplegable como se muestra

Side effect(s) severity

| 2

Grade 1: Mild

GCrade 2: Moderate

GCrade 3: Severe

Crade 4: Life threatening
Crade 5: Fatal

Definiciones:

Grado 1: Leve— Molestias transitorias o leves; no se requiere intervencion /
terapia médica Grado 2: Moderado- Limitacion leve a moderada en la actividad :

17



es posible que se necesite alguna ayuda; no se requiere intervencion / terapia
médica o minima
Grado 3: Grave— marcada limitacion en la actividad, generalmente se requiere

alguna asistencia; intervencién médica / terapia requerida, hospitalizacién posible

Grado 4: Amenaza para la vida: limitacidn extrema de la actividad, se
requiere asistencia significativa; se requiere intervencion / terapia médica
significativa, hospitalizacion o cuidado de hospicio probable

Grado 5: Fatal
°—> Impacto de los efectos secundarios

Seleccione el tipo de impacto en el cuadro desplegable como se muestra
Side effect(s) impact

| E

Treatment discontinuation
Treatment switch

Treatment change in dose/frequency
Mo change

Other, please specify

°—> Detalles del tratamiento

Para agregar los detalles del tratamiento, haga clic en el botéon Agregar/Editar.

Treatment details —I
Intended end date for =

short-term prohylaxis? z
Type (DDIMM/YY;’Y) vl Treatment regimen adasnistration

Add/Edit I
=

El cuadro de dialogo Detalles del tratamiento aparecera en la pantalla.
Ingrese los siguientes detalles relacionados con el tratamiento.

Route of Dose Frequency of

Treatment D
0S39€  ynit administration

No.

Treatment details - [m] X

Treatment details Consultation date:

Intended end date for
rt-term prohylaxis?
No. Treatment type (DD/MM/YYYY) Treatment re; gimen

" = & | = = o= &

18



Seleccione el Tipo de tratamiento en el cuadro desplegable como se muestra

Treatment type

| -
On demand
Prophylaxis

Short-term prophylaxis

En caso de que se seleccione la profilaxis a corto plazo, se le pedira que ingrese la fecha de finalizacion prevista

Mo. Treatment type

Intended end date for
short-term prohylaxis?

(DD/MM/YYYY)

1. Short-term prophylaxis - |

s

!

Seleccione la Fecha de finalizacién prevista para la profilaxis a corto plazo haciendo clic en el icono del calendario como

Mostrado

Seleccione la fecha de finalizacién del tratamiento haciendo clic en el icono del calendario como se muestra.

Intended end date for
short-term prohylaxis?

(DD/MM/YYYY)

Select Date

-
N

Pre

S

23

30

M

24

31

August 2021

T

w

26

Today

T

30

6

13

20

27

3

Elija el régimen de tratamiento administrado al paciente en el cuadro desplegable.

Treatment regimen

| =l

Berotralstat (Orladeya) i a
C1 esterase inhibitor (Berinart)

C1 esterase inhibitor (Cinryze)

C1 esterase inhibitor (Hacgarda) =
¥ Conestat alfa (Ruconest)

Ecallantide (Kalbitor)

lcatibant (Firazyr)

Lanadelumab-flyo (Takhzyro) h
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Régimen de tratamiento

Berotralstat (Orladeyo)
Inhibidor de la

esterasa C1 (Berinert)

Inhibidor de la esterasa C1 (Cinryze)

Inhibidor de la esterasa
C1 (Haegarda)

Conestat alfa (Ruconest)
Ecallantide (Kalbitor)

Icatibant (Firazyr)
Lanadelumab-flyo
(Takhzyro)
Danazol

Oxandrolona

Estanozolol
Metiltestosterona

Acido tranexamico
Dexametasona

Acido épsilon

aminocaproico
Plasma fresco congelado

Antihistaminicos
Otro (especifiquese)

Seleccione la via de administracion del medicamento en el cuadro desplegable

Route of

administration:

=

Oral

Intravenous

Intramuscular injection
Subcutaneous injection

Rellene la dosis de tratamiento y seleccione la unidad de dosis en el cuadro desplegable.

Dosage: Dose umit:

Elija la Frecuencia de administracion del tratamiento en el cuadro desplegable.

20

Frequency of
administration:

Daily

3 times a week
2 times a week
Weekly

Every other week
Monthly

Other (please specify)




Tratamiento previo

Por favor, introduzca la informacion sobre el tratamiento previo que el paciente
recibié antes del tratamiento que esta recibiendo en la fecha de consulta.

Seleccione Si o No.

Al seleccionar la opcién Si, se podran rellenar los elementos F-O siguientes. Al
seleccionar No, los campos de datos no se pueden rellenar.

°—> ¢ Tipo de tratamiento previo mas reciente?

Seleccione el Tratamiento en el cuadro desplegable como se muestra

Treatment regimen

| =l

Berotralstat (Orladeya) i a
C1 esterase inhibitor (Berinert)

C1 esterase inhibitor (Cinryze)

C1 esterase inhibitor (Hacgarda) =
¥ Conestat alfa (Ruconest)

1 Ecallantide (Kalbitor)
lcatibant (Firazyr)
Lanadelumab-flyo (Takhzyro)

-

Régimen de tratamien

Berotralstat (Orladeyo) C1 inhibidor de la esterasa Icatibant (Firazyr)

Lanadelumab-flyo Acido tranexamico dexametasona (Berinert)

Inhibidor de la esterasa C1 (Takhzyro)

Inhibidor de la esterasa C1 (Cinryze) Danazol Acido épsilon
aminocaproico

Plasma fresco congelado (Haegzatay&@onastat alfa (Ruconest) Ecallantide

(Kalbitor) Estanozolol Metiltestosterona Antihistaminicos Otros (especifiquese)

°—> Fecha de inicio del tratamiento

Seleccione la fecha de inicio del tratamiento haciendo clic en el icono del calendario como se muestra
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 Date of treatment initiation
(DD MM YYYY)
&

Select Date - m} X
Pre July 2021 Nex

S M T W T F S

27 28 29 30 1 2 3

4 S 6 7 8 9 10

1 12 i3 14 . 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30 31

Today

°—> Fecha de finalizacion del tratamiento

Seleccione la fecha de finalizacion del tratamiento haciendo clic en el icono del calendario como se muestra

Date of treatment end
(DD MM YYYY)

G

E‘

Select Date - m} X
Pre July 2021 Nex

S M T W T F S

27 28 29 30 1 2 3

4 S 6 7 8 9 10

1 12 i3 14 . 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30 31

Today

‘—> Via de administracion

Seleccione la via de administracién del medicamento en el cuadro desplegable
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Route of
administration:

| ~
Cral
Intravenous

Intramuscular injection
Subcutaneous injection

°—> Dosificacion

Rellene la dosis de tratamiento

Dosage:

°—> Unidad de dosis

Seleccione la unidad de dosis en el cuadro desplegable

Dose umit:

s

mg
g
IU/kg

Q—' Frecuencia de administracion

Elija la Frecuencia de administracion del tratamiento en el cuadro desplegable.

Frequency of
administration:

! =

Daily

3 times a week

2 times a week
Weekly

Every other week
Monthly

Other (please specify)




0—' Motivo para cambiar el tratamiento previo

Reason(s) for treatment switch O X

Reason(s) for discontinuing prior treatment (please
select all that apply):

[ Lack of [insuffictent efficacy;
[ Side effects/tolerability

[ Patient request

[ Patient non-compliance

[ Mode of administration

[ Other (please specify)

Confirm

°—' Efectos secundarios con el tratamiento previo

Seleccione "Si/No", lo que corresponda

Has the patient experienced any side effect(s) on this treatment regimen? Side effect(s) experienced with the treatment regimen:
" Yes " No | ‘

&

Si se selecciona "Si", debera hacer clic en el cuadro anterior, que luego lo dirigira
a la ventana inferior y le permitira ingresar datos de efectos secundarios

°—> Informacion detallada sobre los efectos secundarios

Side effects -

Side effect(s) experienced with the treatment regimen:

@-. Side effect(s) @-. Side effect(s) severity Side effect(s) impauq—@

[ [Bruising

[ Dizziness

[~ Diarrhea

[ Erythema

[ Headache

™ Hypersensitivity

[~ Injection site arythema

™ Injection site pain

[~ myalgia

[ Nausea

[ Pain

\

|

[

\

\

|

[~ Injection site bruising [
\

\

\

\

\

[ Rash maculo-papular I
[

Led Led Lo Led Led Led Lef Led Lo Led L] Led Lo Lol

Led Led Led Lol Lo Led Lo Led Led Ll L L Led L

[ wiral upper respiratory track infection

[~ Other, please specify
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°—> Lista de efectos secundarios

Seleccione los efectos secundarios del paciente de la lista proporcionada

°—> Gravedad de los efectos secundarios

Seleccione el Tipo de gravedad en el cuadro desplegable como se muestra

Side effect(s) severity

| =
Grade 1: Mild
GCrade 2: Moderate
GCrade 3: Severe
Crade 4: Life threatening
Crade 5: Fatal

Definiciones:

Grado 1: leve— Molestias transitorias o leves; no se requiere intervencion /
terapia médica

Grado 2: Moderado — Limitacién leve a moderada en la actividad— puede ser
necesaria alguna asistencia; no se requiere intervencion / terapia médica o minima

Grado 3: Grave— marcada limitacién en la actividad, generalmente se requiere
alguna asistencia; intervenciéon médica / terapia requerida, hospitalizacién posible

Grado 4: Amenaza para la vida: limitacion extrema de la actividad, se
requiere asistencia significativa; se requiere intervencién / terapia médica
significativa, hospitalizacion o cuidado de hospicio probable

Grado 5: Fatal
°" Impacto de los efectos secundarios

Seleccione el tipo de impacto en el cuadro desplegable como se muestra

Side effect(s) impact

| 2

Treatment discontinuation
Treatment switch

Treatment change in dose/frequency
Mo change

Other, please specify
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4. Resultados clinicos

Haga clic en la siguiente pestafia Resultados clinicos. Introduzca informacién sobre los resultados
clinicos en la fecha de consulta para la que se completa este formulario, es decir, la fecha indice.

Patient Record Form (1st visit) Patient ID.

Consultation date

A Attack history Click to show the definition of attack serverity I :::(::rl:)arts affected during most recent 4—°

Please complete this section based on the patient status at the consultation date for Please complete this section based on the

which this form is being completed i.e. the index date. patient status at the consultation date for
witich this form is being completed i.e. the
index date.

Did the patient experince an attack in the 12 months prior to the
consultation date?

were any body parts affected during the
most recent attack?

T ves Neo " Don't know

Complete Exit Clear All

-y ataques

Seleccione Si si el paciente ha experimentado un ataque en los 12
meses anteriores a la fecha de consulta, de lo contrario, seleccione No

Si selecciona No, las preguntas siguientes no se podran rellenar.

Attack history Click to show the definition of attack serverity I

Number of attacks in the 12 months prior to the consultation date:

Mitd attacks Moderate Severe Attacks of unknown
arracks artacks severity

Most recent attack date (DD/MM/YYYY) Severity of most recent attack:

| = =

Did the patient visit a doctor for this

Did the patient receive another treatment for this attack?

attack?

| = =l
Did the patient have any prodromal Which prodromal symptoms did the patient have prior to this
symptoms prior to this attack? attack? (select all that apply)

| o | |

Identified or suspected triggers of the attack (select all that apply):

Duration of most recent attack: Time between most recent attack and previous attack:

Days Hours Months Days

Number of estimated days missed - work, school, college/university, daily activities - due to Days
HAE in the 12 months prior to the consultation date:
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Introduzca el namero de ataques entre 0 y 50 que ha sufrido el paciente antes de
la fecha de consulta para diferentes grados de gravedad

Number of attacks in the 12 months prior to the consultation date:
Mild artacks Moaderate Severe Artacks of unknown
attacks attacks severity
Definicion(es):

Se puede acceder a las definiciones en cualquier momento haciendo clic en la opciéon como se
indica en la imagen a continuacion:

ll!ill I"H!H_ Click 1o show the definition of antack serverity ‘I

Leve: Malestar temporal o leve, es decir, transitorio y puede requerir solo un tratamiento minimo o
intervencion terapéutica. Por lo general, no interfiere con las actividades habituales de la vida diaria

Moderada: actividad limitada leve o moderadamente y puede ser necesaria asistencia, es decir, aliviada
con una intervencion terapéutica especifica. Interfiere con las actividades habituales de la vida diaria,
causando molestias, pero no representa un riesgo significativo o permanente de dafio al paciente

Grave: La actividad es considerablemente limitada y se necesita asistencia, es decir,
interrumpe las actividades habituales de la vida diaria o afecta significativamente el
estado clinico, o puede requerir una intervencion terapéutica intensiva

Seleccione la fecha de ataque mas reciente haciendo clic en el icono del calendario como se muestra

Most recent attack date (DD/MM/YYYY)

| &
Pre July 2021 Nex
\ S M T W T F S

27 28 29 30 1 2 3

11 12 13 14 . 16 17

18 19 20 21 22 23 24

Select Date - O X

25 26 27 28 29 30 31

Today

Seleccione la gravedad del ataque mas reciente en el cuadro desplegable como se muestra
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Severity of most recent attack:

Mild
Moderate
Severe
Fatal
Unknown

Seleccione si el paciente visité a un médico por un ataque en el cuadro desplegable como se muestra

Did the patient visit a doctor for this
attack?

Yes j

Mo
Unknown

Seleccione si el paciente recibi6 algun tratamiento para el ataque mas reciente
en el cuadro desplegable como se muestra

Did the patient receive another treatment for this attack?

| =l

Yes, on demand to ameliorate symptoms
Yes, on demand administered in the Emergency Room

Seleccione si el paciente experimentd algun sintoma prodréomico en el cuadro desplegable como se muestra

Seleccione Si o No o Desconocido

Si selecciona No o Desconocido, las preguntas siguientes no se podran rellenar, como se
indica con la flecha.

Did the patient have any prodromal Which prodromal symptoms did the patient have prior to this
symptoms prior to this attack? attack? (select all that apply)

=l

N\

Si se selecciona Si como se indica a continuacién, debera seleccionar la lista de sintomas
experimentados.
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Did the patient have any prodromal
symptoms prior to this attack?

Yes j

No
Unknown

Which prodromal symptoms did the patient have prior to this attack?
(select all that apply):

[~ {Abdominal Cramps: [ Rash on Arms/Legs

[~ Headache [ Rash on Back, Sides, or Stomach
I Joint pain [ Rash on Face

[ Muscle Aches [ unusual Fatigue

[ Numbness Tingling in Fingers/Hands [ upset stamach or Nausea

[~ Numbness/Tingling in Same Area as Attack [ Other (please specify)

I Numbness Tingling in Toes/Feet

Confirm

Seleccione todos los desencadenantes identificados o sospechosos del ataque de la lista
proporcionada

Identified or suspected triggers of the attack (select all that apply):

[~ iContact with chemicals! [ Menstruation

[~ Drug(s) [ Pregnancy

[~ Food [ Exposure to cold temperatures

[ physical rauma [ Infections.

[~ Emotional distress [ Prolonged sitting or standing

[ Changes in estrogen levels [ Non-traumatic tissue compression
[ oral Contraceptive [ unknown

Other (please specil
[ Estrogen-containing contraceptives r (! pecify)

[~ Hormone replacement therapy

Confirm

Inserte la duracion del ataque mas reciente en no. de dias u horas como se muestra a continuacion

Duration of most recent attack:

Days Hours

29



Inserte el tiempo entre el ataque mas reciente y el ataque anterior en no. de meses o dias
como se muestra a continuacion

Time between most recent attack and previous attack:

Months | Days

Insertar no. de dias perdidos por el paciente debido al AEH en los ultimos 12 meses, como se muestra a continuacion
debido a cualquiera de las actividades diarias

Number of estimated days missed - work, school, college/university, daily activities - due to | Days
HAE in the 12 months prior to the consultation date:

eaﬂbs del cuerpo afectadas durante el ataque mas reciente

Seleccione Si o No o No o No sé

Body parts affected during most recent
attack

FPlease complete this section based on the
patient status at the consultation date for
which this form is being completed i.e. the
index date:

Were any body parts affected during the
most recent attack?

" Yes " No (" Don't know

Si selecciona No o No sé, las preguntas siguientes no se podran rellenar.

Al seleccionar Si, aparecera la siguiente pantalla
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Body parts affected during most recent
attack

Body part(s) Duration of attack on the
affected affected body part:

[ Hands Days

[ Feet Days

| Face Days

[ Neck liDays

[ Torso I—Days
Genitourinary

[ region Days
Upper ainvay o

[ (eg, larynx) s

[ Abdomen Days

Others (please
[ specify)

Hours

Hours

Hours

Hours

Hours

Hours

Hours

Hours

R

Seleccione tantas partes del cuerpo afectadas y, posteriormente, ingrese la duracion del ataque al afectado
parte del cuerpo, ya sea en numero de dias u horas

Ingresar formularios de registro de pacientes posteriores
para visitas posteriores de pacientes

En la pagina Formulario de registro de paciente, haga clic en el botén Formularios de registro
de paciente.
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9 Version &

Patient Record Form(s)

15
16
17
18

Se mostrara un mensaje de introduccién preguntando "¢ Ha llenado un formulario para este paciente?
¢Anteriormente?”

Seleccione Si si completd previamente un formulario para este paciente y desea completar un formulario
de registro de paciente posterior para este paciente basado en una visita posterior. Solo seleccione esta
opcion si ya ha completado un formulario de primer registro de paciente para este paciente.

Introduction — m} X

Introduction

Have you filled out a form for this
patient previously?

Este formulario se puede completar de una de dos maneras

Ejemplo 1: Los datos de indice para este paciente (que ha ingresado anteriormente) estaban en
el pasado (ejemplo: 1 de enero de 2020), luego este formulario sera para la préxima visita para
este paciente (también en el pasado, digamos el 1 de febrero de 2020 ). De esta manera,
rellenara este formulario para cada visita en el pasado hasta que llegue a la fecha actual.

Ejemplo 2: Los datos de indice (que ha ingresado anteriormente) fueron los datos
de la visita anterior del paciente o los datos de una visita en los ultimos 3 meses
(pasado reciente), entonces este formulario sera para la visita de hoy.

Busque los detalles del paciente utilizando la busqueda a continuacion.
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Complete el nombre y apellido del paciente. Para agregar el cumpleafios del
paciente, haga clic en el icono del calendario y elija la Fecha de nacimiento. Haga
clic en Buscar.

Introduction = O X

Introduction

You have stated that you have filled out a form for this
patient previously. As an HCP, you have the option of
inputting data in one of the two ways:

Example 1: Index data for this patient (which you have previously entered) was
in the past (example: 1st January 2020), then this form will be for the next visit
for this patient (also in the past - say 1st February 2020). In this manner, you
will fill this form for each visit in the past till you arrive at the present date.
Example 2: Index data (which you have previously entered) was the patient's
previous visit data or data from a visit within the last 3 months (recent past),
then this form will be for today's visit.

Please search for the patient details using the look up

@~ First name: I
- Surname: |

@~ Date of birth: | &
(DD/ MM/ YYYY) o

Back Search | Clear aII|
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1. Datos demograficos de los pacientes

A continuacién, se le pedira que introduzca los datos en un formulario de registro de
paciente posterior para este paciente en funcion de una visita posterior.

Patient record form (subsequent visit) - O X
H e Patient 10 YashPandya02/08/1990 Pr tati 23*05*20?1*0
o—- Patient Record Form (Visit No.2) 0" avent b Fashrandya ane s consuiaton

Pati i o feation daty
Patient demographics onsultation date ‘.o
Consultation record

You completed a form for this patient based on the previous consultation date shown. Please complete this section for a subsequent consultation:

o_.Dne of consultation i.e. the index date Comorbidities at consultation date (please select all that apply):
(DD/MM/YYYY):
[+ Asthma ¥ Atrial fibrillation [+ Anxiety [ Bronchitis
‘ [ Eu [¥ Cancer I Chronic Kidney Disease [~ copD [¥ Coronary Heart Disease
ow did the consultation take place? [~ Diabetes [ Dyslipidaemia [ Ear and Eye infections
 In-person [ Heart Failure ¥ Hypenension [ Stroke
" Home visit [¥ Don't know [ Other (please specify) [ No additional comarbidities
(" Phone call
" online

e»lleasnn for consultation
\ =

?

pen previous consultation form for reference Complete Exit Clear All

El nimero de visita/formulario que se esta completando para el
paciente esta aqui

La identificacion del paciente esta aqui

La fecha de consulta previa esta aqui

La fecha actual de consulta esta aqui

Fecha de consulta (DD/MM/AAAA)

Seleccione la fecha haciendo clic en el icono del calendario junto al campo.

¢ Como se llevd a cabo la consulta?

Seleccione cémo consultod el paciente (en persona, visita domiciliaria, llamada telefénica / en linea

Motivo de la consulta

9900000

Elija el motivo de la consulta en el cuadro ( imi de rutina/ R imiento de medicamentos / Visita fuera de horario / Otro (por favor)

34
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°—> Abrir formulario de consulta previa para referencia

Haga clic en este botdn para ver el formulario de registro de paciente
anterior ingresado para el paciente. No puede editar el formulario de
registro de paciente anterior, esta ahi para que solo lo consulte.

’—> Comorbilidades en la consulta

El formulario se rellenara automaticamente con las comorbilidades informadas
en la visita previa de consulta. Puede revisar las comorbilidades aplicables
seleccionando/anulando la seleccion de cada una de ellas

2. Tratamiento

Haga clic en la siguiente pestana Tratamiento. Complete la siguiente informacién basada
en el tratamiento que el paciente estaba recibiendo en la fecha de consulta que se muestra.

Patient Record Form (Vl s it NO. 2) Patient ID. Zf;:/ous consultation  23-08-2021

m comutaton e

HAE treatment

Please complete this section based on the treatment the patient was receiving for their HAE at the
consultation date shown.

o—> Has there been a change in treatment since the last time the patient’s data was entered?

C Yes C No

Open previ c Itation form for refi e Complete Exit | Clear All |

°—> ¢Ha habido un cambio en el tratamiento desde la ultima vez que se
introdujeron los datos del paciente?

Seleccione una de las opciones dadas.
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Has there been a change in treatment since the last time the patient’s data was entered?

Yes { Mo

Si selecciona Si, se le pedira que introduzca los detalles del cambio de
tratamiento de los pacientes como se muestra a continuacion.

HAE treatment

Date of treatment change (DD/MM/YYYY): Patient weight at the consultation date (Kg): Reason(s) for switching previous treatment:
[ =2 | |

Treatment details
5|

Intended end date for

Frequency of
administration

Treatment -
short-term prohylaxis? Treatment regimen Route of administration Dosage  Dose unit

No.
° Type (DD/MM/YYYY)

QOpen last record

Has the patient experienced any side effect(s) on this treatment regimen?

" Yes " No

Side effect(s) experienced with the treatment regimen:

Introduzca la fecha de cambio de tratamiento (DD/MM/AAAA)
Introduzca el peso del paciente en la fecha de consulta (Kg)

Ingrese Razones para cambiar el tratamiento anterior (opcién multiple)
Ingrese el tipo de tratamiento en la fecha de consulta

Introduzca los detalles del tratamiento (régimen de tratamiento, via de
administracién, dosis, unidad de dosis, frecuencia de administracion)

Respuesta ¢ Ha experimentado el paciente algtin efecto secundario en este régimen de tratamiento?

En caso afirmativo, seleccione Efectos secundarios, gravedad y resultados para el paciente

3. Resultados clinicos

Haga clic en la siguiente pestafia Resultados clinicos. Introduzca informacién sobre
los resultados clinicos en la fecha de consulta para la que se completa este
formulario, es decir, la fecha indice.
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Patient record form (subsequent visit)

o-’ Attack history Click to show the definition of attack serverity

Please complete this section based on the patient status at the consuitation date shown.

Have there been any attacks since the last time the patients data was

entered?
" Yes Mo
Open previous consultation form for reference Complete

Patie nt Rec Ord Form (Vi Sit N 0. 2) FPatient ID: YashPandya02/08/1990 FPrevious consultation  25-08-2021

date.

Consultation date

Body parts affected during most recent
attack

Please compiete this section based on the
patient status ar the consultation date shown.

Were any body parts affected during the
most recent attack?

 Yes " No " Don't know

Exit Clear All

-y ataques

Seleccione Si o No

Si selecciona No, las preguntas siguientes no se podran rellenar.

Attack history Click to show the definition of artack serverity I

MNumber of attacks in the 12 months prior to the consultation date:

Mild attacks Moderate Severe Attacks of umknown
attacks aitacks severity

Most recent attack date (DD/MM/YYYY) Severity of most recent attack:

| & |

Did the patient visit a doctor for this

Did the patient receive another treatment for this attack?

=

attack?

| = =l
Did the patient have any prodromal Which prodromal symptoms did the patient have prior to this
symptoms prior to this attack? attack? (select all that apply)

| = |

Identified or suspected triggers of the attack (select all that apply):

Days Hours Months Days

HAE in the 12 months prior to the consultation date:

Duration of most recent attack: Time between most recent attack and previous attack:

MNumber of estimated days missed - work, school, college/university, daily activities - due to Days

Introduzca el numero de ataques entre 0 y 50 que ha sufrido el paciente
antes de la fecha de consulta para diferentes grados de gravedad
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Number of attacks in the 12 months prior to the consultation date:

Mild attacks Moderare Severe Artacks of unknown
attacks attacks severity

Definicién(es):

Leve: Malestar temporal o leve, es decir, transitorio y puede requerir solo un tratamiento minimo o
intervencion terapéutica. Por lo general, no interfiere con las actividades habituales de la vida diaria

Moderada: actividad limitada leve o0 moderadamente y puede ser necesaria asistencia, es decir, aliviada
con una intervencion terapéutica especifica. Interfiere con las actividades habituales de la vida diaria,
causando molestias, pero no representa un riesgo significativo o permanente de dafio al paciente

Grave: La actividad es considerablemente limitada y se necesita asistencia, es decir,
interrumpe las actividades habituales de la vida diaria o afecta significativamente el
estado clinico, o puede requerir una intervencion terapéutica intensiva

Seleccione la fecha de ataque mas reciente haciendo clic en el icono del calendario como se muestra

Most recent attack date (DD/MM/YYYY)

| &
Pre July 2021 Nex
\ S M T W T F S

27 28 29 30 1 2 3

Select Date - O X

4 5 6 7 8 9 10

11 12 13 14 . 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30 31

Today

Seleccione la gravedad del ataque mas reciente en el cuadro desplegable como se muestra

Severity of most recent attack:

Mild
Moderate
Severe
Fatal
Unknown

Seleccione si el paciente visité a un médico por un ataque en el cuadro desplegable como
se muestra
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Did the patient visit a doctor for this
attack?

Yes j

Mo

Unknown

Seleccione si el paciente recibié algun tratamiento para el ataque mas reciente
en el cuadro desplegable como se muestra
Did the patient receive another treatment for this attack?

| o]
Yes, on demand to ameliorate symptoms

Yes, on demand administered in the Emergency Room
Mo

Unknown

Seleccione si el paciente experimentd algun sintoma prodrémico en el cuadro desplegable como se muestra

Seleccione Si o No o Desconocido
Si selecciona No o Desconocido, las preguntas siguientes no se podran

rellenar, como se indica con la flecha.

Did the patient have any prodromal Which prodromal symptoms did the patient have prior to this
symptoms prior to this attack? attack? (select all that apply)

I =l

N

Si se selecciona Si como se indica a continuacién, debera seleccionar la lista de sintomas

experimentados.

Did the patient have any prodromal
symptoms prior to this attack?

‘ Yes J

' No
Unknown
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Which prodromal symptoms did the patient have prior to this attack?
(select all that apply):

[~ {Abdominal Cramps: [ Rash on Arms/Legs

[~ Headache [ Rash on Back, Sides, or Stomach
I Joint pain [ Rash on Face

[ Muscle Aches [ unusual Fatigue

[ Numbness Tingling in Fingers/Hands [ upset stamach or Nausea

[~ Numbness/Tingling in Same Area as Attack [ Other (please specify)

I Numbness Tingling in Toes/Feet

Confirm

Seleccione todos los desencadenantes identificados o sospechosos del ataque de la lista
proporcionada

Identified or suspected triggers of the attack (select all that apply):

[~ iContact with chemicals! [ Menstruation

[~ Drug(s) [ Pregnancy

[~ Food [ Exposure to cold temperatures

[ physical rauma [ Infections.

[~ Emotional distress [ Prolonged sitting or standing

[ Changes in estrogen levels [ Non-traumatic tissue compression
[ oral Contraceptive [ unknown

Other (please specil
[ Estrogen-containing contraceptives r (! pecify)

[~ Hormone replacement therapy

Confirm

Inserte la duracion del ataque mas reciente en no. de dias u horas como se muestra a continuacion

Duration of most recent attack:

Days Hours

Inserte el tiempo entre el ataque mas reciente y el ataque anterior en no. de meses o dias
como se muestra a continuacion

Time between most recent attack and previous attack:

Months | Days
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Insertar no. de dias perdidos por el paciente debido al AEH en los ultimos 12 meses, como se muestra a continuacién
debido a cualquiera de las actividades diarias

Number of estimated days missed - work, school, college /university, daily activities - due to
HAE in the 12 months prior to the consultation date:

eaﬂbs del cuerpo afectadas durante el ataque mas reciente

Seleccione Si o No o No o No sé

| Days

Si selecciona No o No sé, las preguntas siguientes no se podran rellenar.

Al seleccionar Si, aparecera la siguiente pantalla

Body parts affected during most recent
attack

Body part(s)
affected

Duration of attack on the
affected body part:

Genitourinary
region

r Upper ainvay
(eg, larynx)

[ abdomen

Others (please
- specify)

I— Days
I— Days

li Days
li Days

[ Hands liDays ’7H0urs
[ Feet I—Days ’—Hours
| Face I—Days ’—Hours
[ Neck I—Days ’—Hours
[ Torso

’— Hours
’— Hours

’7 Hours
’7 Hours

Seleccione tantas partes del cuerpo afectadas y, posteriormente, ingrese la duracién del ataque al afectado
parte del cuerpo, ya sea en numero de dias u horas

4. Utilizacion de recursos sanitarios

Haga clic en la siguiente pestafia Utilizaciéon de recursos sanitarios (HRCU).
Complete la siguiente informacion segun el estado del paciente, es decir, si han
sido hospitalizados debido al AEH o su medicacion desde la ultima vez que se
ingresaron los datos de los pacientes.
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Pat | e nt Reco rd FO rm (Vi s |t NO . 2) Patient 1D: 5::{0115 consultation  23-08-2021

“ C()n;u"[db‘on dd!e'

Healthcare Resource Utilisation

Please complete this section based on the consultation date shown.

Has this patient been hospitalised due to their HAE or medication since the
last time the patient’s data was entered?

 Yes " No

q'Es(e paciente ha sido hospitalizado debido a su AEH desde la
ultima vez que se introdujeron los datos del paciente? (Si/No)

Si selecciona Si, se podran introducir los detalles de la hospitalizacion.

Al seleccionar No, los elementos en B no se pueden rellenar.

Healthcare Resource Utilisation

Date of hospitalisation Via the emergency Length of stay for this
o" No. (DD/MM/YYYY) room? visit (days):
1. Eﬂ ® Yes " No
Add | Delete

How many emergency room visits related to HAE (NOT resulting in a hospitalisation) since
the last time the patient’s data was entered? \

‘Me la hospitalizacion Agregue la fecha de hospitalizacion (DD/MM/AAAA).

Seleccione si el paciente recibio atencion a través de la sala de emergencias (Si/No).

Indique la duracion de la estancia para esta visita (dias).

Haga clic en Agregar para ingresar detalles adicionales para hospitalizaciones
adicionales desde la ultima vez que se ingresaron los datos del paciente

Indique que no. de visitas a la sala de emergencias
relacionadas con AEH que no resultan en hospitalizacion
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Analisis de datos de pacientes

Para realizar el andlisis de los datos de los pacientes, haga clic en las paginas de analisis a las que se puede acceder mediante el

Pestafias moradas:

| Baseline_Demo & Diagnosis | Baseline_Treatment | Baseline_Clinical outcomes  Analysis_Longitudinal  Analysis_Individual-level

Baseline_Demo y diagnéstico
Baseline_Treatment
Baseline_Clinical Resultados
Analysis_Longitudinal

Nivel Analysis_Individual

90000

Analisis agregado de linea base
Los items A-E Baseline proporcionan un analisis de nivel agregado basado en los datos

dela 1* visita/indice para todos los pacientes ingresados en el CMAT (es decir, no
incluye datos de visitas posteriores para ningun paciente).

Tiene la opcion de aplicar los siguientes filtros a cada una de las pestafas. Al seleccionar los filtros y hacer
clic en Actualizar analisis, los graficos de la pestafia se actualizaran automaticamente en funcion de los

filtros seleccionados. Tenga en cuenta que el analisis puede tardar varios minutos en ejecutarse.

Filtros:
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Filter:
BAge group at first visit
[years old)

Gender

Tupe of HAE

diagnosed at first

Treatment type at
first wizit

Treatment regimen
at first visit

[t <18 [#] 18 to <65
» =&

[#] tale [#]Fernale
[ ¥

HAE with normal functioning of C-1
inhikstar

On demand

Frophylas

Short-term prophylaxis

On demand and prophylnds

On demand and shart-term prophy lacs
Prophylass and shart-term prophylass

On demand and prophylnds and shart-
te=rm prophylass

Berotralstat {Orladeyo)

{1 esterase inhihitor (Besinert)
{1 esterase inhibitor (Cinryze)
{1 esterase inhehitor {Hasgarda)
Conestat alfa (Ruconest)
Ecallantide (Kalbitar]

|catiant {Firazyr)
Lanadelumab-flyo (Takhzyrol
Cranazod

Oxandrolome

Stamozolol
Methypltestosterone
Tramexarmic Acid
Deamethasone

Epsilon aminocaproic acid
Fresh Frazen Masma
Anti-histamines

Others

Analisis longitudinal de agregados

El item D Analysis_Longitudinal proporciona un analisis a nivel agregado basado
en todos los datos tanto para la * visita como para las visitas posteriores para todos
los pacientes ingresados en el CMAT. El analisis de la tendencia temporal es por
mes, hasta un maximo de 60 meses (5 afios) después de la " visita/datos del indice.

Del mismo modo, tiene la opcion de aplicar los siguientes filtros. Al seleccionar los
filtros y hacer clic en Actualizar analisis longitudinal, los graficos de la pestafia se
actualizaran automaticamente en funcién de los filtros seleccionados. Tenga en
cuenta que el analisis puede tardar varios minutos en ejecutarse.
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Filter:

Age group at first visit [0t <10 18to <£5
[years old) =65

Gender ale [#]Female
Tup= of HAE =0 =L

diagrosed at first HAE with narmal functioning of C-1

inhibstar

Treatment type at O dermand
first wisit Prophylasis
Short-term prophylaxis
On demand and prophylods
Oni demand and shart-t=mm proohy
Prophylaxis and shart-term prophyl

Oni demand and prophylads and sh
term prophylass

Treatment regimen Beratrakstat {Orladeyo)

at first vizit {1 esterase inhibitor (Berinert)
{1 esterase inhibitor (Cinryze)
{1 esterase inhibitor (Haegarda)
Conestat alfa (Ruconest)
Ecallantide (Kalbitar]
Icatizant {Firazy)
Lanadelumab-fiys {Takhzyral
[ranazo
Oxandrolame
Stanazolal
Methdtestosterone
Trareamic Acid
Dexamethasons
Epsilon aminccaproic acid
Fresh Frazen Masma
Anti-histamines
Others

Analisis a nivel individual
El nivel Analysis_Individual del item E proporciona tanto un analisis de referencia

basado en los datos de la 12 visita/indice para un paciente especifico, como un
analisis longitudinal basado en todos los datos introducidos para un paciente
especifico, incluidos los dates de la1*visita /indice y los datos de la visita posterior.

Al hacer clic en Buscar registros de pacientes individuales, puede buscar los
detalles del paciente mediante la busqueda:

Por favor, introduzca el nombre del paciente
Por favor, introduzca el apellido del paciente

Por favor, introduzca la fecha de nacimiento del paciente (DD/MM/AAAA)

A continuacion,
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haga clic en Buscar Al introducir los detalles del paciente y hacer clic en Buscar, los graficos de
la pestafa se actualizaran automaticamente en funcion de los detalles del paciente introducidos.
Tenga en cuenta que el analisis puede tardar varios minutos en ejecutarse.

Introduction x

Individual-level analysis

Please search for the patient details using the look up

First name: |

Surname: |

Date of birth: | F
(DD} MM; YYYY) =

Exit | Search ‘ Clear all‘
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