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RESUMEN: La esclerosis múltiple (EM) es una enfermedad neurológica crónica, inflamatoria y neurodegenerativa que afecta al 
sistema nervioso central, provocando desmielinización y alteración en la transmisión de los impulsos nerviosos. Su naturaleza 
impredecible y su impacto físico y emocional la convierten en una de las principales causas de discapacidad neurológica no trau-
mática en adultos jóvenes. En los últimos años, los tratamientos modificadores de la enfermedad han evolucionado hacia terapias 
más selectivas y cómodas. Entre ellas, la cladribina se ha posicionado como una opción eficaz por su mecanismo de acción inmu-
norregulador y su pauta de administración oral en ciclos breves. No obstante, el conocimiento sobre su efecto en la calidad de vida 
percibida por los pacientes sigue siendo limitado. El objetivo de este estudio fue evaluar el impacto del tratamiento con cladribina 
sobre la calidad de vida y la satisfacción de los pacientes con esclerosis múltiple atendidos en el Servicio de Farmacia Hospitalaria 
de la Gerencia de Atención Integrada de Guadalajara con el tratamiento. Se llevó a cabo un estudio transversal prospectivo, en el 
que 33 pacientes completaron los cuestionarios validados MSQOL-54 y TSQM. Los resultados mostraron una mejoría notable en 
la percepción física y emocional, así como una alta satisfacción con la eficacia y conveniencia del tratamiento. En conclusión, la 
cladribina representa una opción terapéutica eficaz y cómoda, que contribuye de forma significativa al bienestar y la adherencia 
de los pacientes, reforzando la importancia de valorar su experiencia como parte fundamental del abordaje integral de la escle-
rosis múltiple.

ABSTRACT: Multiple sclerosis (MS) is a chronic, inflammatory, and neurodegenerative neurological disease that affects the cen-
tral nervous system, causing demyelination and impaired nerve impulse transmission. Its unpredictable nature and physical and 
emotional impact make it one of the leading causes of non-traumatic neurological disability in young adults. In recent years, dis-
ease-modifying therapies have evolved toward more selective and convenient treatments. Among them, cladribine has emerged 
as an effective option due to its immunoregulatory mechanism of action and short oral dosing cycles. However, evidence regarding 
its impact on patients’ perceived quality of life remains limited. The objective of this study was to evaluate the impact of cladribine 
treatment on quality of life and patient satisfaction in individuals with multiple sclerosis treated at the Hospital Pharmacy Service 
of the Integrated Care Management of Guadalajara with the treatment. A prospective cross-sectional study was conducted, in 
which 33 patients completed the validated MSQOL-54 and TSQM questionnaires. The results showed a notable improvement in 
both physical and emotional well-being, as well as a high level of satisfaction with the efficacy and convenience of the treatment. 
In conclusion, cladribine represents an effective and well-tolerated therapeutic option that significantly contributes to patients’ 
well-being and treatment adherence, reinforcing the importance of considering the patient’s experience as a fundamental aspect 
of the comprehensive management of multiple sclerosis.
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1. INTRODUCCIÓN

La esclerosis múltiple (EM) es una enfermedad crónica del 
sistema nervioso central de origen autoinmune, caracte-

rizada por procesos inflamatorios y neurodegenerativos que 
provocan desmielinización y daño axonal progresivo. Afecta 
principalmente a adultos jóvenes y supone una de las prin-
cipales causas de discapacidad neurológica no traumática en 
esta población. Los síntomas, que pueden incluir alteraciones 
motoras, visuales, cognitivas y emocionales, repercuten de 
forma notable en la calidad de vida de los pacientes y en su 
entorno más cercano.[1]

Se diagnostica mayoritariamente entre los 20 y los 40 años, 
siendo tres veces más frecuente en mujeres que en hombres.
[2]

En la actualidad la EM afecta a más de 2,5 millones de per-
sonas en el mundo, 700.000 en Europa y 47.000 España. La 
incidencia de EM varía entre regiones, con tasas de 8-10 nue-
vos casos por 100.000 habitantes en latitudes altas. Tanto la 
prevalencia como la incidencia de la EM están aumentando 

en todo el mundo. Se ha postulado que el incremento sufrido 
de la prevalencia de 2 a 3 veces en los últimos 50 años se 
puede explicar en parte por la mejora de las herramientas de 
diagnóstico y el aumento de la esperanza de vida de las per-
sonas con EM. El aumento de 2 veces en la incidencia durante 
el mismo plazo de tiempo puede atribuirse a una disminución 
marcada de las enfermedades infecciosas y un aumento de las 
enfermedades autoinmunes.[3]

Aunque la etiología de la EM no se ha descubierto y sigue 
siendo objeto de investigación, se cree que la enfermedad 
se puede deber a una combinación de factores ambienta-
les, infecciosos e inmunológicos en individuos genéticamen-
te susceptibles.[4] Por un lado, hay elementos ambientales 
identificados que influyen, como la exposición a la luz solar 
(especialmente a los rayos UVB), los niveles de vitamina D, el 
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contagio del virus de Epstein–Barr, el sobrepeso y el hábito 
de fumar. Por otro lado, también existen múltiples variantes 
genéticas que, aunque de forma individual tienen un impacto 
limitado, en conjunto pueden aumentar la predisposición a 
desarrollar la enfermedad.[5]

En la EM, la pérdida de mielina interfiere con la conducción 
saltatoria, enlenteciendo o bloqueando el impulso nervioso. 
Si esto sucede en una vía elocuente, que es un conjunto de 
fibras nerviosas cuya integridad resulta esencial para funcio-
nes críticas como el movimiento voluntario, la sensibilidad o 
el lenguaje, aparecen los síntomas característicos de la enfer-
medad. Entre ellos destacan las parestesias, las alteraciones 
visuales (incluida la diplopía), el nistagmo, la disartria, el tem-
blor intencional, la ataxia, la afectación de la sensibilidad pro-
funda, la disfunción vesical, la paraparesia y las alteraciones 
cognitivas.[3]

El modelo patogénico de la EM basado en la inmunidad 
celular mediada por células T resulta el más aceptado en la 
actualidad; no obstante, los datos inmunopatológicos de pa-
trones heterogéneos sugieren la existencia de diferentes me-
canismos patogénicos. Lo más probable es que, en primer lu-
gar, intervengan las células T, iniciando el proceso inflamatorio 
y, posteriormente, las células B (que en condiciones normales 
no pueden atravesar la BHE), y otros elementos presentes en 
la sangre, como anticuerpos y complemento, pasen a través 
de la barrera hematoencefálica al SNC y participen en la res-
puesta inmunológica.[3] Los linfocitos T activados presentan 
afinidad por los componentes de la mielina, sustancia de re-
cubrimiento que protege a las fibras nerviosas. Al alcanzar el 
sistema nervioso central, liberan moléculas inmunorregula-
doras que desencadenan la desmielinización. Entre los pro-
cesos sugeridos para explicar este daño figuran la fagocitosis 
de la mielina mediada por receptores, el desprendimiento de 
las vainas, la ruptura vesicular de la cubierta mielínica y altera-
ciones directas en los oligodendrocitos. Además, la activación 
de la microglía y la liberación de moléculas proinflamatorias 
contribuyen a la progresión de las lesiones distintivas de la 
enfermedad, conocidas como placas de desmielinización, lo-
calizadas principalmente en la sustancia blanca del cerebro. 
En las fases activas de la enfermedad, estos mecanismos in-
munitarios provocan una pérdida masiva de oligodendrocitos. 
En paralelo, el organismo recluta gran cantidad de células 
progenitoras de oligodendrocitos aún sin diferenciar para in-
tentar reparar las zonas lesionadas. Sin embargo, en algunos 
casos la desmielinización es tan intensa que se llega a eliminar 
por completo a los oligodendrocitos, sin que se produzca re-
mielinación.[6,7]

La esclerosis múltiple se divide en 5 tipos o cursos de la en-
fermedad[8,9]:

	- Síndrome clínicamente aislado (SCA): se manifiesta 
como un único episodio de disfunción neurológica tras un 
evento desmielinizante. Para evitar confundirlo con escle-
rosis múltiple remitente-recurrente, es fundamental revisar 
a fondo el historial clínico en busca de episodios previos. La 
resonancia magnética es la herramienta de imagen más fia-
ble para anticipar la evolución de un SCA hacia una esclerosis 
múltiple. Quienes presentan lesiones típicas en la resonancia 
tienen un riesgo cercano al 80 % de sufrir un segundo brote. 
Sin embargo, una tercera parte de los pacientes no desarrolla 
nuevos episodios desmielinizantes ni siquiera después de tres 
décadas de observación.

	- Síndrome radiológicamente aislado (SRA): se identi-
fica cuando, al realizar una resonancia magnética del cerebro 

o la médula por otro motivo, se descubren lesiones desmie-
linizantes con un patrón característico de esclerosis múltiple, 
sin que el paciente haya experimentado nunca un episodio 
clínico aislado.

	- Esclerosis múltiple remitente-recurrente (EMRR): se 
caracteriza por brotes agudos que pueden durar desde unas 
horas hasta varias semanas. Estos brotes se describen como la 
aparición de síntomas o signos objetivos propios del proceso 
inflamatorio desmielinizante agudo del SNC. Puede deberse a 
la reactivación de una lesión previa o a la aparición de una le-
sión nueva. Representa la forma inicial en aproximadamente 
el 85% de los casos. Tras el primer brote, es común que haya 
una recuperación significativa o incluso completa, aunque con 
el tiempo esta mejoría puede volverse menos evidente. Entre 
los brotes, el estado neurológico suele mantenerse estable. Es 
la forma más habitual en el momento del diagnóstico.

	- Esclerosis múltiple secundaria progresiva (EMSP): 
esta variante siempre aparece tras una fase de EMRR. Se 
distingue por un deterioro progresivo de las funciones neu-
rológicas, donde la discapacidad empieza a aumentar de for-
ma sostenida. A diferencia de la EMRR, donde los síntomas 
tienden a ser temporales y menos intensos, la EMSP presenta 
manifestaciones más graves y persistentes. Se desconoce con 
precisión qué desencadena este paso de la forma remiten-
te-recurrente a la progresiva, aunque los tratamientos modi-
ficadores de la enfermedad suelen emplearse para retrasar o 
evitar esa transición.

	- Esclerosis múltiple primaria progresiva (EMPP): re-
presenta aproximadamente el 15% de los casos de esclerosis 
múltiple. Se caracteriza por una menor frecuencia de brotes 
en comparación con otras formas, pero con un deterioro pro-
gresivo y constante de las funciones neurológicas. Suele co-
menzar alrededor de los 40 años de edad, y la discapacidad 
motora tiende a desarrollarse con mayor rapidez.

No existe un tratamiento curativo para la EM, y la estrategia 
terapéutica tiene como objetivo reducir el riesgo de brotes y 
la progresión de la discapacidad. 

En la década de los noventa, se introdujeron los primeros 
fármacos modificadores de la enfermedad (FME) inyectables 
y se transformó el tratamiento de la EM. Los ensayos clínicos 
aleatorizados controlados con placebo demostraron que es-
tos FME inyectables reducían el número de brotes y ralenti-
zaban la progresión de la discapacidad en la EM. Las primeras 
terapias modificadoras de la enfermedad inyectables fueron 
los interferones beta, y a continuación llegó el acetato de gla-
tiramero. El gran salto se produjo en 2004 con natalizumab, 
el primer anticuerpo monoclonal, que ofreció una eficacia 
muy superior pero también riesgos graves como la leucoen-
cefalopatía multifocal progresiva. A partir de 2010 se inició la 
revolución de los fármacos orales con fingolimod, seguido de 
teriflunomida y dimetilfumarato. En 2017 se aprobó cladribi-
na. Paralelamente, nuevos anticuerpos como alemtuzumab 
y, sobre todo, ocrelizumab consolidaron la estrategia de alta 
eficacia además de marcar un hito al convertirse en el primer 
fármaco aprobado para la EMPP. Más recientemente, siponi-
mod se ha sumado como la primera terapia oral para la forma 
secundaria progresiva, y natalizumab ha evolucionado hacia 
una formulación subcutánea para mejorar la adherencia. 

En los últimos 5 años, se han autorizado nuevos fármacos 
inmunosupresores de administración oral: moduladores del 
receptor de esfingosina 1 fosfato (S1P) como ozanimod y po-
nesimod; análogos del dimetilfumarato como diroximel fuma-
rato. También nuevos anticuerpos monoclonales anti-CD20 
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de administración SC como ofatumumab y de administración 
IV como ublituximab. 

 Desde las dos únicas terapias inyectables disponibles en los 
años noventa, hoy existen más de quince fármacos distintos 
que hacen posible adaptar el tratamiento a las características 
clínicas, los factores pronósticos, las enfermedades asociadas 
y las preferencias individuales de cada persona. Este avance 
ha abierto la puerta a una auténtica medicina de precisión, en 
la que incluso las formas progresivas de la esclerosis múltiple, 
las cuales durante mucho tiempo carecieron de opciones, co-
mienzan a disponer de alternativas terapéuticas.[10]

El impacto que estos tratamientos tienen en la calidad de 
vida percibida por los pacientes es un aspecto que a menudo 
queda en segundo plano, pese a ser fundamental para valorar 
el éxito terapéutico desde una perspectiva más integral.

La aplicación del concepto de calidad de vida al ámbito de 
la salud conduce al término de “calidad de vida relacionada 
con la salud” (CVRS), englobando de forma más específica los 
dominios físicos, emocionales y sociales de la salud. En rela-
ción a la dimensión física, los principales factores que se han 
señalado como relevantes en la CVRS de la persona con EM 
son los que provocan una discapacidad funcional (alteracio-
nes motoras o sensitivas), la fatiga, el dolor y los problemas 
sexuales o urinarios. En la dimensión emocional o psicológica 
se destacan factores como la ansiedad, la depresión, la pérdi-
da de funciones cognitivas o la actitud frente a la enfermedad. 
Por lo que respecta a su dimensión social se ha señalado la 
relevancia de la estigmatización que la patología produce en 
la red social del paciente, la pérdida de amistades y relaciones 
por falta de adaptación a la nueva situación y las repercusio-
nes negativas que pueden darse en su vida laboral.

La medición de la CVRS se considera un ámbito de evalua-
ción fundamental en pacientes con EM, ya que permite obte-
ner una valoración sobre el impacto que la enfermedad tiene 
en la persona, permitiendo identificar las necesidades del pa-
ciente, pronosticar el impacto de la enfermedad en las dimen-
siones físicas y psicológicas de su calidad de vida y, a través 
de una valoración periódica, tener la posibilidad de identificar 
posibles cambios y optimizar el tratamiento. En los últimos 
años, diferentes estudios han señalado el impacto de la EM 
en la CVRS, no solo de los pacientes, sino también en sus cui-
dadores señalándose también la importancia del estudio de la 
relación entre estas dos medidas.[11]

En este contexto, han cobrado especial relevancia los Pa-
tient Reported Outcomes (PRO), que permiten recoger direc-
tamente la percepción del paciente sobre su estado de salud, 
sin la interpretación de profesionales sanitarios. Estas medi-
das incluyen aspectos como los síntomas, las limitaciones de 
la actividad diaria, la calidad de vida, y la CVRS. En el ámbito 
de la esclerosis múltiple, los PRO son especialmente relevan-
tes, debido al curso variable y multidimensional de la enfer-
medad, y están jugando un papel cada vez más importante, 
tanto en ensayos clínicos como en la práctica clínica. Ofrecen 
una visión más completa y humana de la enfermedad y de 
las intervenciones terapéuticas, complementando los datos 
clínicos objetivos. Además, permiten identificar necesidades 
no cubiertas, valorar el impacto real de los tratamientos en la 
vida diaria y optimizar el seguimiento terapéutico.[12]

Se recogen utilizando cuestionarios estandarizados que se 
dividen en genéricos (cuando están diseñados para aplicarse 
en una amplia variedad de situaciones, en cualquier enferme-
dad, en cualquier grupo de pacientes o en la población en ge-
neral) y específicos (cuando las preguntas del cuestionario se 

han diseñado para una situación o enfermedad concreta).[13]
Dentro de las escalas específicas para la EM encontramos 

el Múltiple Sclerosis Quality of Life- 54 (MSQOL-54) permiten 
evaluar de forma estructurada cómo se sienten los pacientes 
en relación con su salud física, mental, social y funcional, lo 
que permite incorporar directamente la perspectiva del pa-
ciente en la evaluación terapéutica y en las decisiones clínicas.

La cladribina se ha posicionado como una alternativa eficaz 
y cómoda para el tratamiento de la EM. Está indicada para el 
tratamiento de pacientes adultos con EMRR muy activa, de-
finida mediante características clínicas o de imagen. La dosis 
acumulada recomendada es de 3,5 mg/kg de peso corporal a 
lo largo de dos años, administrados en forma de un curso de 
tratamiento de 1,75 mg/kg por año. Cada curso de tratamien-
to consiste en dos semanas de tratamiento oral, una al inicio 
del primer mes y otra al inicio del segundo mes del año de 
tratamiento respectivo. Cada semana de tratamiento consiste 
en cuatro o cinco días en los que el paciente recibe 10 mg 
o 20 mg (uno o dos comprimidos) como dosis diaria única, 
dependiendo del peso corporal. Tras la finalización de los dos 
cursos de tratamiento, no es necesario el retratamiento con 
cladribina en los años 3 y 4. No se ha estudiado el reinicio de 
la terapia después del año 4.[3,14]

Su mecanismo de acción se basa reducción de linfocitos B y 
T responsables de la respuesta autoinmune en la EM. Su pau-
ta de administración oral en ciclos breves la convierte en una 
opción que favorece la adherencia y facilita la planificación de 
la vida cotidiana e incluso de la gestación. Aunque su eficacia 
clínica está bien documentada, existen menos estudios cen-
trados en cómo perciben los pacientes los beneficios de este 
tratamiento en su día a día.

Por ello, el presente trabajo tiene como objetivo evaluar 
el impacto del tratamiento con cladribina sobre la calidad de 
vida y el grado de satisfacción de los pacientes con esclero-
sis múltiple atendidos en el Servicio de Farmacia de la GAI de 
Guadalajara. Con esta investigación se busca aportar una vi-
sión más cercana y humana de la experiencia del paciente, 
contribuyendo a una atención farmacéutica más personaliza-
da y orientada al bienestar global, más allá de los resultados 
clínicos tradicionales.

2. MATERIAL Y MÉTODOS

Se realizó un estudio transversal prospectivo en pacientes con 
diagnóstico de esclerosis múltiple (EM) atendidos en el Ser-
vicio de Farmacia Hospitalaria de la GAI de Guadalajara (GAI-
GU).  El periodo de estudio abarcó desde diciembre de 2024 
hasta enero de 2025.

El estudio fue presentado al Comité de Ética de la Investi-
gación con Medicamentos (CEIm) de la Gerencia de Atención 
Integrada de Guadalajara, obteniendo su aprobación. Todos 
los pacientes participantes firmaron un consentimiento in-
formado antes de su inclusión en el estudio, conforme a los 
principios éticos de la Declaración de Helsinki.

Se incluyeron pacientes adultos (≥18 años) que se encon-
traban en tratamiento o habían recibido cladribina desde 
su autorización por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) en 2018 hasta enero de 2025. 
Se excluyeron aquellos pacientes con los que no fue posible 
establecer contacto, quienes rechazaron participar o no com-
pletaron el cuestionario en el periodo establecido. La partici-
pación fue voluntaria, tras haber recibido la información co-
rrespondiente y otorgado su consentimiento informado.
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La información se obtuvo a partir de las bases de datos del 
hospital (historia clínica informatizada Mambrino XXI y gestor 
de pacientes externos Farmatools) y de la participación direc-
ta de los pacientes, a quienes se contactó telefónicamente o 
se les facilitó un formulario telemático para la cumplimenta-
ción de los cuestionarios.

Las variables recogidas incluyeron:
	- Sociodemográficas: edad y sexo. 
	- Clínicas: grado de discapacidad (escala EDSS) y trata-

mientos previos.
	- Relacionadas con el tratamiento: número de ciclos 

completados, efectos secundarios reportados, adherencia y 
percepción de eficacia.

	- De calidad de vida y satisfacción: salud física y mental, 
función social y cognitiva, impacto en la rutina diaria y satis-
facción global.

Para la evaluación de la calidad de vida, se empleó el cues-
tionario MSQOL-54 (Multiple Sclerosis Quality of Life-54), 
como medida multidimensional de la CVRS, que combina 
ítems del SF-36 (cuestionario genérico ampliamente utilizado 
para evaluar la salud percibida en adultos) con 18 preguntas 
específicas diseñadas para pacientes con EM.  En total, 52 
preguntas distribuidas en 12 subescalas (función física, limi-
taciones de rol por problemas físicos, limitaciones de rol por 
problemas emocionales, dolor, bienestar emocional, energía, 
percepción de la salud, CV global y función sexual) y dos pre-
guntas adicionales aisladas acerca de la satisfacción sexual y 
los cambios en la salud en el último año. Evalúa aspectos fí-
sicos, emocionales, cognitivos y sociales referidos a las 4 últi-
mas semanas, permitiendo obtener puntuaciones separadas 
para las dimensiones física y mental. Estas escalas van de 0 a 
100, siendo 0 la peor calidad de vida posible y 100 la mejor 
calidad de vida.[15,16]

La satisfacción con el tratamiento se valoró mediante el 
TSQM (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication), 
un cuestionario genérico de 14 ítems que mide la percepción 
del paciente en dominios como eficacia, efectos secundarios, 
conveniencia y satisfacción global con el tratamiento.[17,18]

Los datos fueron anonimizados y codificados para su aná-
lisis, garantizando la confidencialidad de los participantes. La 
información se registró en una base de datos común elabora-
da en Microsoft Excel.

3. RESULTADOS

Se identificaron 43 pacientes en tratamiento con cladribina 
en la GAI de Guadalajara. De ellos, 33 pacientes cumplieron 
los criterios de inclusión y aceptaron participar en el estu-
dio, lo que representa una tasa de participación del 76,7%. 
Cuatro pacientes rechazaron participar y seis no completaron 
los cuestionarios en el periodo establecido. La edad media-
na de los participantes fue de 42 años (rango intercuartílico: 
32–49,5), con una predominancia del sexo femenino (88%), 
en línea con la epidemiología habitual de la esclerosis múlti-
ple (Tabla 1).

El análisis de los resultados sobre la calidad de vida de los 
pacientes obtenidos mediante el cuestionario MSQOL-54 
mostró que la mayoría de los pacientes presentaba una buena 
percepción de su calidad de vida. El 67% de los participantes 
obtuvo una puntuación global superior a 60 puntos, y un 40% 
alcanzó valores por encima de 80 puntos. 

En la subescala emocional (Figura 1), se observó una mejo-
ra destacada en los dominios de bienestar emocional, energía 

Personas con EM

Variables Mujeres
(n = 29)

Hombre
(n = 4)

Total
(n = 33)

Edad (años)

20-30 4 (13,8%) 0 (0,00%) 4 (12,1%)

31-40 11 (37,9%) 2 (50,00%) 13 (39.5%)

41-50 6 (20,7%) 2 (50,00%) 8 (24,2%)

51-60 4 (13,8%) 0 (0,00%) 4 (12,1%)

61-70 4 (13,8%) 0 (0,00%) 4 (12,1%)

Mod. encuesta

Presencial 1 (3,5%) 0 (0,0%) 1 (3,0%)

Telefónica 3 (10,3%) 0 (0,0%) 3 (9,1%)

Online 25 (86,2%) 4 (100,0%) 29 (87,9%)

Tto. Previo

Si 16 (55,2%) 3 (75,0%) 19 (57,6%)

No 6 (20,7%) 1 (25,0%) 7 (21,2%)

Desconocido 7 (24,1%) 0 (0,0%) 7 (21,2%)

Tabla 1. Estadísticos descriptivos de las personas con EM incluidas 
en el estudio.

Figura 1. Distribución de puntuaciones en la subescala emocional del 
MSQOL-54. Valores más altos indican mejor estado emocional per-
cibido.

y función social, reflejando un impacto positivo del tratamien-
to en el estado anímico y la estabilidad emocional.

En la subescala física (Figura 2), el 70% de los pacientes 
también alcanzó puntuaciones superiores a 60, indicando una 
percepción favorable del estado físico y una menor limitación 
en las actividades cotidianas. Estos resultados sugieren una 
mejoría general en la salud física y mental de los pacientes 
tratados con cladribina, lo que se traduce en un incremento 
global de la calidad de vida relacionada con la salud.

El cuestionario TSQM reflejó un alto grado de satisfacción 
general con el tratamiento. Aunque el 33% de los pacientes 
reportaron efectos adversos, estos no influyeron de mane-
ra significativa en la satisfacción global con el tratamiento, 
ya que la mayoría no los consideró como un factor limitante 
(Figura 3). El 90% de los pacientes consideró que las venta-
jas del medicamento superaban claramente las desventajas, 
destacando su facilidad de uso y la comodidad de la pauta 
posológica (tomas orales breves y espaciadas) (Figura 4). Los 
participantes destacaron la comodidad de la pauta terapéuti-
ca de cladribina, lo que facilitó una mejor adherencia y redujo 
la carga asociada al tratamiento continuado. En cuanto a la 
eficacia percibida, el 90% de los participantes manifestó una 
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valoración positiva respecto a la capacidad del fármaco para 
prevenir recaídas y aliviar los síntomas, lo que refuerza la bue-
na aceptación del tratamiento. Todos los pacientes se mostra-
ron satisfechos con la cladribina, destacando la ausencia de 
pacientes insatisfechos (Figura 5).

4. DISCUSIÓN

Los resultados de este estudio reflejan que el tratamiento 
con cladribina tiene un impacto positivo tanto en la calidad 
de vida como en la satisfacción global de los pacientes con 
esclerosis múltiple atendidos en el Servicio de Farmacia de la 
GAI de Guadalajara. 

La mayoría de los participantes manifestó una percepción 
favorable de su estado físico y emocional, medida con el 
cuestionario especifico y validado MSQOL-54. También, los 
pacientes reportaron una elevada satisfacción con la eficacia 
y la comodidad del tratamiento, tras analizar los resultados 
obtenidos con el cuestionario de satisfacción.

Estos resultados son clínicamente relevantes porque ali-
nean la percepción del paciente con los beneficios observados 
en eficacia y tolerabilidad, y son coherentes con la literatura 
reciente. En el ensayo observacional CLARIFY-MS, cladribina 

mostró mejoras sostenidas a 24 meses en las puntuaciones 
compuestas física y mental del MSQOL-54, lo que respalda un 
impacto multidimensional más allá de la mera reducción de 
brotes o de la discapacidad (EDSS) [19].

Además, datos de práctica real recientes confirman me-
joras en PROs (fatiga, función física, productividad laboral y 
satisfacción con el tratamiento) tras 12 meses de cladribina, 
reforzando la validez externa de nuestros resultados [20].

La satisfacción elevada que observamos con TSQM es con-
gruente con estudios multicéntricos. En CLEVER (estudio no 
intervencional, 24 semanas), la satisfacción global con cladri-
bina fue alta y aumentó en pacientes que cambiaron desde 
orales o inyectables, con mejoras significativas en dominios 
de satisfacción global y efectos secundarios [21].

La convergencia entre mejor CVRS (MSQOL-54) y mayor 
satisfacción (TSQM) incrementa la validez de que cladribina 
aporta beneficios centrados en el paciente que trascienden 
los desenlaces biomédicos tradicionales. 

Desde una perspectiva metodológica, la elección de 
MSQOL-54 y TSQM es adecuada para capturar cambios perci-
bidos por los pacientes. El MSQOL-54 está validado en espa-
ñol, permitiendo interpretar las variaciones de forma cultural-
mente pertinente; por su parte, el TSQM ha mostrado utilidad 
en EM para cuantificar satisfacción en dominios de eficacia, 
tolerabilidad y conveniencia.

Más allá de la eficacia clínica, los resultados de este tra-
bajo destacan un aspecto clave: la experiencia subjetiva del 
paciente. La elevada puntuación obtenida en las escalas de 
calidad de vida y satisfacción podría explicarse, en parte, por 
la simplicidad del régimen posológico, que permite una ad-
ministración oral en ciclos cortos y reduce significativamente 
la carga terapéutica. Esta pauta posológica, favorece la ad-
herencia, especialmente en comparación con tratamientos 
inyectables o de administración continua, y contribuye a una 
sensación de control y normalidad en la vida diaria. En CLA-
RIFY-MS se detalla este esquema y su asociación con mejoras 
en CVRS, lo que apoya el vínculo entre baja carga terapéutica 
y mejor experiencia reportada por el paciente [22].

Figura 2. Distribución de puntuaciones en la subescala física del 
MSQOL-54. Valores más altos indican mejor estado físico y menor 
interferencia de los síntomas en las actividades cotidianas.

Figura 3. Resultados del cuestionario TSQM sobre la presencia de efectos adversos (izquierda), grado de molestia que provocan (derecha) y su 
influencia en la satisfacción general del tratamiento (centro).
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Asimismo, la tolerabilidad del fármaco fue percibida como 
buena por la mayoría de los pacientes, y los efectos secun-
darios no interfirieron de forma relevante en su bienestar 
global. Esto sugiere que la cladribina no solo ofrece eficacia 
clínica, sino también un perfil de conveniencia y aceptación 
que mejora la experiencia terapéutica.Cabe destacar que el 
estudio, aunque limitado por el tamaño muestral y su diseño 
transversal, proporciona una visión realista sobre la vivencia 
de los pacientes en un entorno clínico cotidiano. Este enfoque 
centrado en el paciente es esencial para avanzar hacia una 
práctica farmacéutica más humana y personalizada, donde el 

bienestar percibido tenga un papel tan importante como los 
resultados clínicos objetivos.

5. CONCLUSIONES

El tratamiento con cladribina en pacientes con EMRR se aso-
ció a una mejora significativa en la percepción de la calidad 
de vida física y emocional de los pacientes, así como a un 
alto grado de satisfacción con la eficacia, la conveniencia y 
la tolerabilidad del fármaco. La mayoría de los participantes 
consideró que los beneficios del tratamiento superaban am-

Figura 4. R Resultados del cuestionario TSQM sobre la percepción de los pacientes en la facilidad de uso del medicamento (izquierda), facilidad 
para planificar la toma (derecha) y convicción de que las ventajas superan las desventajas (centro).

Figura 5. Resultados del cuestionario TSQM sobre la capacidad del medicamento para prevenir o tratar la enfermedad (izquierda), el alivio de los 
síntomas (derecha) y la satisfacción general del tratamiento (centro) según la valoración de los pacientes
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pliamente sus posibles efectos adversos y valoraron positiva-
mente la facilidad de uso y la adherencia conseguida.

En conjunto, los resultados respaldan el uso de cladribina 
como una buena opción terapéutica para mejorar la calidad 
de vida de los pacientes con esclerosis múltiple, contribuyen-
do no solo al control clínico de la enfermedad, sino también 
a mejorar la experiencia global de quienes conviven con ella.

Este trabajo refuerza la importancia de seguir investigando 
en tratamientos que no solo sean eficaces desde un punto 
de vista clínico, sino que también mejoren la calidad de vida 
de los pacientes, promoviendo una visión más completa y hu-
mana.
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ABREVIATURAS
AEMPS: agencia española de medicamentos y productos sa-
nitarios
BHE: barrera hematoencefálica
CVRS: calidad de vida relacionada con la salud
EDSS: expanded disability status scale (escala de discapacidad 
expandida)
EM: esclerosis múltiple
EMPP: esclerosis múltiple primaria progresiva
EMRR: esclerosis múltiple remitente-recurrente
EMSP: esclerosis múltiple secundaria progresiva
FME: fármacos modificadores de la enfermedad
GAI: gerencia de atención integrada
MS: multiple sclerosis (término en inglés para esclerosis múl-
tiple)
MSQOL-54: multiple sclerosis quality of life-54 (cuestionario 
validado para evaluar la calidad de vida en pacientes con es-
clerosis múltiple)
PRO: patient reported outcomes (resultados comunicados 
por los pacientes)
SCI: síndrome clínicamente aislado
TSQM: treatment satisfaction questionnaire for medication 
(cuestionario validado para evaluar la satisfacción con el tra-
tamiento farmacológico).
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