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Resumen

Objetivos: Nuestro objetivo es evaluar la proporción de pacientes tratados con cladribina
comprimidos durante 2 años que en práctica clínica real no requieren un cambio de tratamiento en
al menos 4 años de seguimiento.

Material y métodos: Estudio prospectivo, multicéntrico y no intervencionista, para entrar en el
estudio el paciente había iniciado al menos el primer curso de cladribina comprimidos durante el
primer año. Los datos basales y hasta la entrada en el estudio se recogen de forma retrospectiva y a
partir de entonces se recogen de forma prospectiva cada 6 meses en función de práctica clínica real
de cada centro.

Resultados: Entre junio de 2019 y febrero de 2022, se reclutaron 450 pacientes. Este primer
análisis incluye datos de 443 pacientes; 76,5% mujeres, edad 39,1 (9,95) años. Características
basales: tasa anualizada de recaídas 1,2 (0,9), puntuación EDSS de 1,9 (1,41). Tratamiento previo: el
20% de los pacientes eran naïve y el 32,3% provenían de un primer cambio de tratamiento. Datos de
eficacia del primer año de seguimiento de 273 (62%) pacientes, mostraron que 238 (87%) estaban
libres de recaídas y con EDSS estable [ 2,1 (1,58)]; no se observó evidencia de actividad de la
enfermedad (NEDA) en 183 de 240 pacientes (73%). Tras un seguimiento medio de 18 (9,34) meses,
solo 5 (1,1%) requirieron cambio de tratamiento. No se comunicaron nuevos hallazgos de seguridad.

Conclusión: Estos datos del mundo real apoyan los hallazgos de los ensayos clínicos sobre los
resultados clínicos y la seguridad a corto plazo de cladribina comprimidos.


