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JA. Daunae C., O. Earmianta C.

PALABRAS GLAYES: Dermatomicosis - ltraconazol

RESUMEN

Egtudio multieéntrieo realizade ean Ia partieipa-
Glon de meédicos de diferenies areas de todo el

pals para evaluar la willidad del emplee del
itrassnasal, par via aral, para al tratamiants da la

dermatomicosis.

La pablasién estuve eonstituida peor 378 pacien-
1es, 20Z hombres y 173 mujeres. Los promedios

de edad, peso y talla fueron 34.2 anos, 64.3 kg y
1655 em respocilvamonh.

Todos los pacientes tenfan diagnostico clinico
de dermatomicosis comprobada por KOH, culti-
vo y prueba de lémpara de Weod. Cada paciente
recibié 100 mgr diarios de Itraconazol, via oral,
durante 15 dfas.

Se efectuaron controles clinicos a la semana,
durante dos semanas y al mes de haber iniciado
el tratamiento.

El 62.1% de los pacientes presenta curacién cli-
nica y micolégica, el 84.1% presenté curacién
micolégica. La mejor respuesta se observé en la
candidiasis cutdnea, la tifia corporis, la tifia cruris,
la pitiriasis y la candidiasis interdigital.

* Doctor José A. Daunas C.
Doctor Orlando Sarmiento C.
Departamento Médico
Janssen Farmacéutica
Members of Janssen Research Foundation. Colombia

SUMMARY

Multiaantar trial t8 avaluate uzafullaes sd sela
itraconazole for therapy of dermatomycosie.

878 palients were evalualed, 282 men, 178 women.
Tha meaan age. weigth and hoigh wars 34.0 yaara
old, 64.3 kg and 165.5 cm respetively. All patients
had a KOH examination, Fungal- cultures and Weed's
light toet, all pasitive far dermatamyeasais.

Clinigal examination were done at ene, twe and fuer
weaks aftar the initial tharapy.

Each patient received a deose of 100 mg P.Q, once a
day during a 15 days period.

62.1% were cured, 84.1% had only micological
improvement. The best response was in cutaneus
candidiasis, tinea corporis, tinea cruris, pitiriasis and
interdigital candidiasis.
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INTRODUCCION

El presente estudio evalia en forma multicéntrica la
utilidad del empleo de uno de los mas recientes
antimicéticos, el Itraconazol, por via oral para el
tratamiento de la dermatomicosis.

Itraconazol es una molécula lipofilica de la familia de
los Triazoles que fue sintetizado en 1980 por Janssen
Pharmacéutica. Posee un mecanismo de accién si-
milar a los otros azoles ocasionando una inhibicién
selectiva del citrocromo P-450 del hongo y alterando
la sintesis de Esterol de la membrana celular del
mismo (1-15).
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=l Produe!o ha damaatrads in vitra aatividad
antifingica contra levadurag, dermatofitos, aspergillus
y otras dilerentes variantes micoticas, a mas de slle,

las concentraciones necesarias de itraconazol para
inhibir gran varisdad de setse srganiemoe, eon mu-
chag veces mas bajas que las concentraciones
necesarias on 195 imidazeles existentes (16),

Da aira lada, s sanaca como dormatomicogie a un
grupo de enfermedades causadas por varios micro-

organismes some lo sen Misresporum, Epider-
mophyton, Trichophyton y Candida gua atasan la

piel ocasgionando variadas manifestaciones clinicas.

En estudies Precédori'les sée habla a2snfirmads la
ofieacia antimicrobiana de |a droga en este grupo de

enfermedades a desis de 100 mg/dia dada su afini-
dad por los lejiclos Y per la Pie| éen Parliculai'. Csn

dichae syperionciac y ante |a introduccion al mercas

do de ltraconazol (Sporanox Janssen) se desarrollo
¢l estudio mullicéntrico local que aquf Preaen!amos
{_1 7).

MATERIAL V METODOS

Para la realizacién del presente esltudio se conté con
Ia participacion do diferontee madicoe dentro da |as

areas de Dermatvlegia, Medising General, Pedia-
W, lamunclogia y Ginssslagia (Tabla 1), distribui-
doeg en varias ciudades del pais.

TABLA 1

NUMERD DE PACIENTES POR ECGPECIALIDAD
ITRACONAZOL EN DERMATOMICOSIS

Eafwcl."clacl N 8,
Dermatologia 265 &4.4
Madicina Genaral 109 £7.a
Padiatiia K 13
ERidemicliegla 5 1.8
Inmunologla clinica 5 1.9
ﬂlnnaalag!n 1 [IR!]
Totnl !ﬁg 100

Fue reclutado un lolal de 98E Paéiéh‘éé ds las aua-
loc no todoc fueron svaluadog 100%. vya que en

algunos casos faltaban por anelar dales indispensa-
bles; de lal forma, el andlisis sstadistics para 2ada

variable en algunosg casos liene bases dilerenies

gxcluyende, seme se dive, infermacion ingompleta
para sada variabls an partisular. El andlicie fuo

realizado por SIMES (Sistemas y Mélodos Estadis-
ticos). 8¢ involucraron Pacaen*es de lodas las ada-

doc y |a curva de digtribucion aparece en el grafico 1.

Da asa tatal da paciantoc co econcignd on 1A eacilla
de sexo un 1otal de 20z hombres (52.9%). 173 muje-

res (44,9%) y ne llené ¢l investigador la respecliva
casilla on 10 pasisntas (0.00L).

GAAFIGE 1

EDAD DE LOS PACIENTES ITRACONAZOL
EN DERMATOMICOSIS
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Los promadiss an auants a adad, paea y talla, fuaran
34 7 anos. 64.3 Kg y 165.9 cm respeclivaments. e

lnc|ureron aclenles con dlasnésnco elinice de
dormatomieocie y ee realizaron KOH=cullivo y prues

ba de Lampara de YYoed para la senifivasion del
mismo. No imPor{é. realmants au distribuaidn a |saa.

lizacian ni cu oxtoneion y para efactos de analisis |as

patologias fusron divididas en leg siguientes grupes
(labla B).

TAGLA €

DIACNOSTICO DE LA LESION ITRACONAZOL
EN DERMATOMIGOSIS

Diagnostico N e
Pitirinele 105 273
Bandididsls Intardighal 100 060
Tina corperis £a 161
Tina cruris 1w 17
Candidiaele sutanon a0 104
Blras Hhas 0 21
Doermatofitosis é {8
permatliils per seniaste ? o.0
Doarmatitie atopiea 4 035
Esporotricosls - 6B
anicemieests 1 22
Na intorma 14 a1
Teotal aas 100

Ko utilizaron para 1a investigacion, dosis diarias de
100 mg de Wrasenazel durante 15 dias, via oral .
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Sin embargo, cabe deslacar que para ¢l tralamisnte
de la enleemigesls y esporolricosis se recomienda
un minima da 7 maase da tarapia.  Sa ofoectuaron
controles clinicos a la semana. duranie £ Semanas y
al mes de habser iniciado &l tratamiente,

La respuesla mieolégiea fua valarada tanta eliniea
sromo paraeclinicamenta (Microgcopio = cultivo y Lame
para de Wood) y se clasificaron entonces los resul-
lades seme;

1. Sin eambine
3, Curacién clinica con m;cologia Posi!iva.

3. Lesiones residuales ligeras sin micelegla,
4. Curacién con micologia negativa.

RECULTADOS

Al final del estudio 56 pude ebasrvar que ¢l lismpe
de evolucién de la Paloloa[a Preaeﬂlada por las pa-

siantee, va do diae a mae do un afno como lo genala
&l grafico 2.

CRAFICO 2

TIEMPQ RE RUAACION PE kA LESION
ITRACONAZOL EN DEAMATOMICOSIS
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Durante la terapéutica objelo de esle esludio, algu-

nes Puﬂ;ienies (N-Bﬁ—“ﬁ%} recibieron tralamienls

simultdnas para otrac patologiae como fueron: Dias

beles, Artropatias, Dispepsia, Qlitis, AGNE €16, sin

que bslo conllevase cambios o alléraciones ;mpbf-
tantaa on ol rocultado dol ectudio.

Las pruebas diagnéslicas fueron Posmvas al inicie
dal aatudia y avslugisnaran como tiguo!

1. Micolédglco directo: 188 pacienles eran posili-
voo! cuando el tratamiento termind habian
negativizado 122 de elles equivalente al 78,37,

e e e,

2. Misressepie: 41 pasientes fueron positives al
inicis dal astudia, da allae ea nagativizaren poct-

tratamiento 36=87.6%.

3. Cullive: A2 Pacientes iniaiaran al astudia sianda
pocitivoe, al terminar 1a terapia negativizaron
Jd1=96.8% vy

A. Evaman aan Lampara de Weed- do 24 pacien-
toe posgitivos mostraron una recuperacion
2e=91.67 7.

En |a tabla 2 apraciamac como fue el comportamiens=
10 y efectividad de Sporanox-ltraconazol n las dife-

rentes Pﬁi?l?g‘m {ratadas a nivel clermalolésico,
25Ma rangae da auracian ontro ol 80 y ol 100% para

cada uno de ellos, reuniendo 1odos 105 resullados
migelégices repertades come negalives.

TABLA 3

AESULTARES AL FINAL REL TRATAMIENTO
ITRALONAZSL EN DERMATOMICOSIC

Yalal _ Evaluaslan glabal
evresion gﬂm Gurscion
9 |raaldusioa| °°" 3in
miselegie | gn  |M'7°°8'*| gambios
negaive | misalagia | P°°"""
Diagnostico | N | % [N] % |[N] % [N][%[N] %
f'mﬂngm ﬁ] ]QQ,Q FEILL R B B 14.3]| & 6.6
Candidiasis
Interdigital B5[100.0 | 44{51.6 |22 |20.8] 7| BE|1E]| 141
TIRa eorpogle a51000 | 3a|756 | 7 |196] 2| 44| 2| 44
Candidiagle authnen IE(1000 | 28|714 | B |228] 1| 28| 1| 29
Tika arirla najtoo0 | Dej7aa | B [182| 1{ 30 1| 30
Biran Ukas 7tann| nalana| o [400] 1149
Dermatotitonis el166.8 Alag A | A |RRY
PDermalitie Illor)lca 21%00.0 1|50.0 1 50.0
permaiiie
por conlacto ghooe| 1|ene | 1 |599
Egporolricosis zlio0.0| 1]/50.0 1| 800
Dalaamizanle 11000 111000
TolAl 309|100.0 |192]62.1 |60 |2e9|ga| o fed| 7@

Al eleclyar una valoracién global del estudie 6n cuants
a rocpuscta elinica, tenemoe que de log 309 paciens

t1es evaluados presentaren suragien sliniea y
micolégica 109, & ssa &l £2.10.. Ligaras |asianae

residuales sin micologia 66 pacientes, es decir el
22%, Curacién clinica pero con micologla positiva,
0 anfermac, oquivalento al B.9% y definitivamente
no mejoraron ni 56 modifice Su paielegia en &4 pa-
clentes =7.88 (tabla 4).

TABLA 4

VALORACION ELOBAL ITRACONAZDOL
EN DERMATOMICOSIS

N %
Curacion con MIcologia NegaIva 192 62,1
Ligorae loglones regiduales sin micologlia fifl 720
Dusasldn 2an miralagin paeitiva gL} R1
Blh camblaa 4 7R
Teial 2089 100.0
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ES decir que 6l porcentaje de curacion micologica al

final del estudio fue del 84,1% representades per
260 paciantas, |s aual ssnstituys un éxits ierapéuli-

Co.

8e destacan gome las ¥ pateleglas de mejer res-
puoeta al tratamianla an au ardan, la aaadidiasis

cutanea, la tina corporis, Ia tina cruris, |a pitiriasis y
las vandidiasis interdigitales,

En igual forma y medianta al tast da Wileauan (paras
igualados) que permile evaluar estadisticamente I0s

camblos gon respecte al tiempe, se demestrd que
las signas: dasaarnaaidn, axudasién, fisuras, erilema

@ Inflamacion, eran significativamente mayoree al
inivle que a la primera semana y asi en cada elapa

comparativamento a lae doe comanae y al mae do
tratamiento. En consecuencia, se demuestra la efis

cacla lerapéutiva de lirasenazel en revertir sinte-
mas asnauas asn la patslagia an tratamisnts.

MNs d& ancusnlran reportes de efeclos secundarios
Bn 352 DﬂCIDHISS (91.4%).

El restante 8.6% (33 casos) que sl presantaron

reacciones secundarias se reparten en melestias
menoree como fueron cintamae gactraintoctinalos

(447%) manifestades por dispspsia, epigastralgia.
flatuleneia y nAuaaaa. Un D.10, asn aumants inizial

del prurito que Gedio a medida que avanzo el
tratlamianla y &l (2.10L) residual eon los sinlomas

variados 6omo fueron cefaléa y (rasiornos de sueno.
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