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Valds felhasznalasi adatok alapjan

Kladribinterapia magyarorszagi
tapasztalatai

A kladribintabletta 2019 6ta érhetd el Magyarorszagon a magas aktivitasu, relapszalo sclerosis multiplex kezelésében.
Az alkalmazasi el6iras szerint az elsd és masodik évben alkalmazott kezelési ciklusokat 2 terapiamentes év koveti.
A nemzetkdzi tapasztalatok azt mutatjak, hogy a betegek egy jelent8s része még 4 éven tul sem igényel tovabbi
betegségmodosito terapiat. Vizsgalatunk elsédleges célja attekinteni, hogy a magyarorszagi alkalmazas soran milyen
terapias gyakorlatot latunk a 4 éves idészak alatt és azon tul.

A KLADRIBIN 4. EVEN TULI ALKALMAZASI GYAKORLATA NEMETORSZAGBAN (1)

A Kormann és munkatdrsai altal bemutatott németorszagi, valds felhasznaldsi adatok (real world data, RWD) elemzése a kladribintab-
letta hosszu tavu klinikai alkalmazasat vizsgalta a 4. évet kovetSen. A teljes kladribin-betegpopulacio 1642 f6bél allt, azonban a kutatas
fokuszaban az az 1350 f8s betegcsoport allt, amely sikeresen befejezte a teljes, kétéves kezelési ciklust.

Az eredmények azt mutatjak, hogy a kétéves kurit teljesit6 betegek donté tobbsége, 63,1%-a (853 beteg) az 5. és 6. évben semmilyen
tovabbi betegségmddositd kezelést (DMT) nem igényelt, és Gjabb kladribinkiraban sem részestilt, ami a terdpia tartos hatasat igazolja.
A betegségkontroll fenntartasa érdekében az esetek 20,6%-aban (278 beteg) keriilt sor kladribinnel torténd ,retreatment” (Gjrakezelés)
alkalmazdsara. A terapiavaltds ardnya alacsony maradt: a 4. év vége elStt a betegek 9,1%-a, mig az 5. vagy 6. évben csupan 7,2%-a véltott

mas készitményre. Ezekben az esetekben a valtas leggyakrabban anti-CD20-terdpidkra tortént.

CELOK

Vizsgélatunk elsédleges célja meghatdrozni a magyarorszagi kladribinkezelés valos terapias mintazatat, kiillonos tekintettel a 4 évet

meghaladé, hosszu téavi eredményességre.

HAZAI ADATOK KIERTEKELESENEK MODSZERTANA

Az elemzéseket a 2019. janudr 1. és 2025. junius 30. kozotti idészakban végeztitk a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(NEAK) valés finanszirozasi adatain. Az értékelésbe a kladribinterdpidban részesiilt betegeket vontuk be, kiilon vizsgélva azo-
kat, akik az el6irt elsé és mésodik kezelési ciklust is megkaptdk. A NEAK adatvédelmi protokolljaval 6sszhangban a 10 {6 alatti
betegcsoportok adatait nem jelenitjiitk meg (n < 10). Ennek megfelel6en az esetlegesen tiresen hagyott adatmez6k nem feltétleniil

a betegek hidnydt, hanem az adatvédelmi okbdl elrejtett, alacsony betegszdmot jel6lik.
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2025H1: 2025. januar 1. - junius 30.

EREDMENYEK

A vizsgilt idészakban Gsszesen 926 beteg kezdte meg a kladribinterapiat, akik f6ként a 20-60 év kozotti korcsoportokban helyezkednek
el. A betegek 71%-a (660 £6) n6, mig 29%-a (266 £8) férfi volt (1. dbra).

A teljes vizsgalati id6szakban a betegek 36%-a (328 £8) volt terdpianaiv, mig a platformterdpiardl (interferon beta-1a, interferon
beta-1b, dimetil-fumarat, glatiramer acetat, peginterferon beta-1a, teriflunomid) kladribinre valté betegek ardnya 50% (466 £6).
Evenkénti bontdsban lathatjuk, hogy a terapianaiv, illetve platformrél valté betegek ardnya az évek sordn folyamatosan né, ami azt
mutatja, hogy egyre inkabb a betegség korai szakaszéban alkalmazzak a terdpiat. Osszesen 132-en (14%) kaptak a kladribinterd-
pia el6tt mas magas hatékonysdgu betegségmodosito kezelést (alemtuzumab, fingolimod, natalizumab, ofatumumab, ozanimod,
ponezimod) (2. dbra).

A vizsgilt id6szakban a legaldbb kétéves kezelési ciklussal rendelkezé betegek koziil 630-an mindkét elSirt kezelési ciklust telje-
sitették, ami az egyes években kezd§ betegeket vizsgalva kevesebb mint 10%-os lemorzsolodast mutat (1. tablizat).

A 2019 és 2021. junius 30. kozott inditott betegcsoport (186 beteg) elérte a 4 éves utdnkovetési iddszak végét. A 2019-ben kezdd
betegek 63%-a, a kezelést 2020-ban kezdék 68%-a, mig a 2021 els6 fél évében kezd6 populdcié 65%-a tovabbra sem igényelt Gjabb
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} 1. tablazat. A 2019. januar 1. és 2025. junius 30. k6zo6tt kladribinkezelést kezd6 betegek visszatérési aranya

2019 56 53 95%
2020 84 77 92%
2021 112 102 91%
2022 127 117 92%
2023 195 180 92%
2024 219 Nem lezart >

2025H1 133 Nem lezart *

Lezart évek 6sszesen (2019-2023) | 574 529 92%

* Return Rate%: A teljes kezelési ciklust felvevé betegek aranya.

** A 2024-ben és 2025H1-ben (2025. janudr 1.—junius 30.) induld betegeknek még nem volt lehetéségiik megkapni mindkét kezelési ciklust
(még nem lezart idészakok), igy 6ket nem vizsgaljuk a visszatérési aranyokban. Az adatok zarasakor mar 101, 2024-ben terapiat kezdd beteg
kapta meg a masodik kezelését, de mivel a 2024-es kohorszra vonatkozéan csak 18 héonap all rendelkezésre, igy ezen értéket nem tuntettik
fel a tablazatban.

} 2. tablazat. A 2019. januar 1. és 2025. junius 30. k6zo6tt kladribinkezelést kezd6 betegek eltelt napjainak vizsgalata a 4 éven tuli
: és a 4 éven beliili terapiat valto betegek esetében

2023 12 085 nap 5707 nap
2024 21 381 nap 27 802 nap
2025H1 24 738 nap 43 069 nap

2025H1: 2025. januar 1.—junius 30.
betegségmddosité terapiat. Ezen betegcsoport 15%-4anal tortént terapiavéltas mas betegségmodosito kezelésre, a 4 éves eldirt kezelési
peridduson beliil, mig az esetek 12%-aban valt szitkségessé egy ismételt, 3. kladribinkezelési ciklus alkalmazdsa (3. dbra).
A teljes vizsgélt idészak alatt megvizsgaltuk a 4 éven beliil vélto betegeket (4-) és a négy éven tul is tartos reszponder (4+)
betegeket. Ezen eseteknél kiilon-kiilon meghatdroztuk a 4. év el6tt kiesé terapids napok szamat (4- napok) és a 4. éven tuli tartds

reszponder napok szdmadt (4+ napok).
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Az igy meghatarozott 4+ és 4- napok szdmat a 2. tdbldzatban osszesitettiik. Az els6 lezart négyéves id6szak 2023-ban teljestilt, ahol
a 4- napok szama (12 085 nap) még természetesen meghaladta a 4+ napok szdmat (5707 nap). Azonban mar 2024-ben, a masodik
lezart évben megfordul az ardny, és talsilyba keriilnek a 4+ napok (27 802 nap) a 4- napokkal szemben. 2025-ben, csupan az els§
téléves adatokat figyelembe véve mar kozel kétszer annyi a 4+ napok szdma a 4- napok szdmdéhoz képest. Azaz a kladribinterd-
pidn toltott 4 éven tadli tartds reszponderek ardnya, valamint a terdpidn eltoltott napjaik szdma (4+), joval meghaladja a kezeléshez
kapcsolodo korai valtasok és az azokhoz tartozé (4-) mas terdpidn toltott id6szakok hosszat.

A teljes id6szakra vetitett terdpidn toltott betegaranyt a 4. dbrdn lathaté Kaplan—Meier-gorbe mutatja be. A valés adatokhoz illesz-
tett konfidenciaértékek megmutatjék, hogy a betegek az id6 el6rehaladtdval mekkora eséllyel vannak még kladribinterapian mas
betegségmaddosito terapia nélkill. Az elemzés alapjan lathato, hogy 50 honappal (~4 év) a kladribinterapia megkezdését kovetSen

a betegek 82%-a még mindig élvezi a kladribinkezelés eldnyeit, terapiavaltds nélkil.

KOVETKEZTETESEK

A hazai valds klinikai adatok (RWD) megerésitik a nemzetkozi tapasztalatokat, miszerint a betegek donté hdnyada (67%) a 4 éves
utdnkovetési id6szakon tul is stabil, tovébbi kezelést nem igényel, mikdzben a 4 éven beliili terapiavaltas (15%) vagy ismételt ciklus
(12%) ardnya alacsony maradt. A németorszagi gyakorlattal szemben Magyarorszagon feleakkora a két kezelési ciklust meg nem
kapo betegek aranya (20% vs. 10%). A kladribinkezelést kezd6 betegek egyre nagyobb aranyban a betegségiik korai szakaszaban
kapjak meg a terdpiat (terdpianaiv és a platformterapiardl valtd betegek). Eredményeink hazai adatokon igazoljék a kladribinterapia
hosszu tava eredményességét a magyarorszagi sclerosis multiplexes betegpopulaciéban.

GAL KINGA, NAGY BENCE

Healthware Tanacsado Kift.
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1. Kormann D, Parekh M, Von der MaBen K, et al. Treatment Continuation With Cladribine Tablets Beyond Year 4: Analysis of Longitudinal Prescription Data From Germany.

Presented at: 41st Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); September 24-26., 2025; Barcelona, Spain. Poster P1773
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