
Einsatz von Cladribin-Tabletten bei  
Patienten mit remittierender Multipler 
Sklerose im Versorgungsalltag

Zielsetzung und Hintergrundinformation Methoden

Referenzen: 1. EMA Mavenclad Authorisation Details: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mavenclad (06.09.2023); 2. Mavenclad : EPAR – Product Information: Summary of Product Information, letztes Update 10/05/2022; 3. Hemmer B. et al., Diagnose und 
Therapie der Multiplen Sklerose, Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankungen und MOG-IgG-assoziierten Erkrankungen, S2k-Leitlinie, 2023, in: Deutsche Gesellschaft für Neurologie (Hrsg.), Leitlinien für Diagnostik und Therapie in der Neurologie. Online: www.dgn.org/leitlinien 
(06.09.2023).

▪ Cladribin-Tabletten (Tab.)  (MAVENCLAD®) wurden 2017 in der EU für die 
Behandlung von hochaktiver schubförmiger Multipler Sklerose (RMS) 
zugelassen.1

Schlussfolgerung

Ergebnisse

Cladribin-Tabletten 
folgen einem gepulsten 

Behandlungsregime: 
Cladribin-Tabletten 
werden über je zwei 

einwöchige 
Behandlungsphasen 

pro Jahr innerhalb von 
2 Jahren angewendet. 
In den Jahren 3 und 4 

ist keine weitere 
Behandlung 

vorgesehen.2

▪ Diese retrospektive Analyse untersucht die Persistenz und Therapiewechsel-
raten von Cladribin-Patienten.

Einschlusskriterien:
▪ Erwachsene Patienten mit Multiple Sklerose (MS) Diagnose (ICD-10 G35.x)

und erstmaliger Verschreibung von Cladribin-Tab. im Zeitraum von 09/2017
bis 06/2021.

Ausschlusskriterien:
▪ Patienten mit einer alleinigen Codierung der primär progredienten MS (ICD-

10 G35.2), nicht-aktiver sekundäre progredienten MS (ICD-10 G35.30) oder
nicht näher bezeichneten MS (ICD-10 G35.9).

▪ Die Vorbehandlung wurde in den 12 Monaten vor Beginn der Therapie mit
Cladribin-Tab. erfasst. Der Beobachtungszeitraum war von 09/2017 bis
12/2021.

Analysierte Datensätze:
▪ Initialtherapie: RMS-Patienten mit erstmaliger Verschreibung von Cladribin-

Tab. zwischen 09/2017 und 06/2021.
▪ Therapie gemäß Fachinformation: Patienten aus dem Initialtherapie-

Datensatz mit einer minimalen Dosis gemäß Fachinformation (min. 4 Tab.
pro Behandlungswoche).

Patientencharakteristika

Eigenschaften zum Therapiebeginn Behandlungspersistenz

*hochwirksame „disease modifying therapy“ (DMT) definiert
als Therapie zugehörig zu den Wirksamkeitskategorien II und
III gemäß der deutschen DGN-Leitlinie.3
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Kein Therapiewechsel

Therapiewechsel in Behandlungsjahr 1

Therapiewechsel in Behandlungsjahr 2

Therapiewechsel in Behandlungsjahr 3

Therapiewechsel in Behandlungsjahr 4

95.5% 
wechselten bis 

Dezember 2021 
nicht zu einer 

anderen 
hochwirksamen 

DMT*

(N=358)

Therapiewechsel insgesamt, n (%) 16 (4.5)

Therapiewechsel
- in Behandlungsjahr 1, n (%) 4 (1.1)
- in Behandlungsjahr 2, n (%) 3 (0.8)

- in Behandlungsjahr 3, n (%) 7 (2.0)
- in Behandlungsjahr 4, n (%) 2 (0.6)

Zeit in Tagen bis zur Verschreibung einer 
anderen hochwirksamen DMT*, 
Median [min; max]

779 
[31; 1277]

Behandlungsmuster

Cladribin-Tab.
N=358

▪ 358 Patienten begannen mit Cladribin-Tab. gemäß
Fachinformation zwischen 09/2017 und
(Markteinführung) und 06/2021.

▪ 16 von 358 Patienten wechselten zu einem anderen
hochwirksamen DMT, was in einer gesamten
Therapiewechselrate von 4.5% resultierte.

▪ Von diesen16 Patienten wechselten 4 in ihrem ersten
Behandlungsjahr, 3/7/2 Patienten wechselten jeweils
in den Jahren 2/3/4.

▪ Die mediane Zeit von erstmaliger Verschreibung von
Cladribin-Tabletten bis zur Verschreibung einer
anderen hochwirksamen DMT betrug 779 [31; 1277]
Tage.

Therapiewechselrate und -zeitpunkt

▪ 73% der Vorbehandlungen waren Therapien aus Wirksamkeitskategorie I. Bei der Mehrheit der auf
Cladribin-Tab. eingestellten Patienten handelte es sich also um eine Therapieeskalation.

▪ 34% der Folgetherapien von Cladribin-Tab. gehörten zur Wirksamkeitskategorie I und 59% zur
Wirksamkeitskategorie III.

Wirksamkeitskategorie I:
Interferon, Dimethylfumarat, 
Teriflunomid

Wirksamkeitskategorie II:
Cladribin-Tab., 
Fingolimod, Ozanimod

Wirksamkeitskategorie III:
Alemtuzumab, Natalizumab, 
Ocrelizumab, Rituximab 
(off-label)
Andere Therapien:
Azathioprin, Mitoxantron, 
Methotrexat

Kategorien gemäß DGN-Leitlinie3

▪ Mehr als 50% der auf Cladribin-Tab.
eingestellten Patienten waren bereits
vorbehandelt. Dabei waren Therapien aus
Wirksamkeitskategorie I die am häufigsten
verschriebene Vorbehandlung.

▪ Mehr als 95% der auf Cladribin-Tab.
eingestellten Patienten benötigten, gemäß
Fachinformation, in den Jahren 3 und 4 keine
Therapie.

▪ Unter Cladribin-Tab. gab es insgesamt eine
Therapiewechselrate von 4.5%. Nur 16 von 358
Patienten wechselten zu einer anderen hoch-
wirksamen DMT.

▪ In den therapiefreien Jahren 3 und 4 benötigten
nur 2% bzw. 0.6% der Cladribin-Patienten eine
weitere hochwirksame DMT gegen RMS.

▪ Die mediane Zeit bis zum Therapiewechsel
betrug mehr als 2 Jahre.

▪ Die Daten zeigen, dass Cladribin-Tab. bei
hochaktiver RMS eine hohe
Behandlungspersistenz über den 4-jährigen
Behandlungszyklus aufweisen.

73%

15%

10% 1%

Vorherige Therapie**

73% 
der vorherigen 

Therapien
gehörten zur 

Wirksamkeits-
kategorie I

59%

34%

3%3%

Folgetherapie**

34%
der Folgetherapien

gehörten zur 
Wirksamkeits-

kategorie I

Tagesdosis abhängig von Körpergewicht – Beispiel eines Patienten (58 kg)

Jahr 1
Woche 1 (Monat 1)

Woche 2 (Monat 2)

max. 10 Behandlungstag pro Jahr

Jahr 2
Woche 1 (Monat 1)

Tag 1 Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5

Woche 2 (Monat 2)

Jahre 3 + 4

Keine weitere Behandlung 
vorgesehen

Tag 1 Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5

Tag 1 Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5

Tag 1 Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5

max. 10 Behandlungstage pro Jahr

Therapiebeginn, n 337711
- in 2017, n 15
- in 2018, n 116
- in 2019, n 114
- in 2020, n 80
- in 2021, n 46

Weiblich, n (%) 289
(77.9)

Alter, Median [min; max] 43
[19; 76]

Vorbehandlung innerhalb von 12 
Monaten vor Einschluss, n (%)

214
(57.7)

Therapie gemäß Fachinformation; n 358

(N=228)

** Mehrfachzählungen möglich

(N=26)
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