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150 mgrs. EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
TINA CORPORAL/CRURAL Y TINA DE LOS PIES.
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INTRODUCCION

El fluconazol ¢s un recienite y efective antimi-
cético de amplio espectro, miembro de una nueva
clase de agentes triazolados, inhibidores potentes y
especificos de 1a sintesiy de esteroles fdngicos, gue
lo hacen sumamente cfectivo en el tratamiento de
las micosis supetficiales y profundas, especialmente
en candidosis. Su férmyla molecular es 2-(2,4-Di-
flurofenil)-1, 3-bis(1 H, 1, 2, 4-triazol-1-y 1)-2-pro-
panol.

OBJETIVO

El presente estudio abierto, no comparativg, se
realiz6 con ¢l objeto de demosirar [a seguridad y
eficacia del fluconazol oral a dosis unica de 150
mgrs. semanales en el iralamiento de pacientes con
iifia corporal/crural y tifia de los pies.

MATERIAL Y METODOS

Previa valoracion de los criterios de admisidn y
exclusién fueron incluidos en el estudio un total de
22 pacientes distribuidos en dos grupos de la si-
guiente manera: 12 pacientes (54.5%) con tifia cor-
poral/crural en un grupo y 10 pacientes (45.5%) con
tifia de los pies en otro grupo. El diagnéstico clinico
fue confirmado por examen microscépico directo
(KOR} y cultivo de hongos a panir de las lesiones
cuténeas.

1. CRITERIOS DE ADMISION:

a- Pacientes de ambos sexos comprendidos
enire 18 y 635 abos.
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b- Diagnéstico clfnico de tifta corporal/crural
Q tifia de los pies confirmada con estudio
micoldgico directo (KOH) y cultivo de
hongos.

¢- Anamnesis y examen fisico del paciente al
ser incluido en ¢l estudio.

d¢- Consentimiento del paciente oral 0 escrito.

2. CRITERIOS DE EXCLUSION:

a- Embarazo o lactancia.

b- Histora de alergia a imidazdlicos o
triazdlicos.

¢- Pacicntes con cuadros inflamatorios o
infecciones bacterianas sobreagregadas,

d- Pacientes con diabetes v otra afeccién renal
o hepdtica.

e- Uso de otros antimicsticos o antibidticos 3
semanas antes del estudio.

f- Pacientes tomando barbititricos, cumarina,
anticoagulantes o hipoglicemiantes orales.

£- Pacicnie tomando aigin otro medicamento
de investigacidn durante ef (ltimo mes
antes del estudio,

Al inicio y duranie el transcurso del estudio se
mantuvo a todos los pacientes exentos de cualquier
terapéutica antimicdtica o antimi¢robiana concomi-
tare, susceplibie de afectar os resuitados del estu-
dio. -

A cada paciente se }e dié una informacién bien
detallada acerca del estudio incluyendo los poten-
ciales efectos secundarios del medicamenio. Los
controles para evaluar resultados, se realizaron cada
7 a 10 dfas a panir de 1a visita inicial, tomando en
cuenta signos y sintomas como pruriio, erupcion,
ardor, eritema, descamacién, fisuras, maceracién,
celutitis, vesfcufas y cambios en la coloracion de la
piel, considerando de acuerdo a ia respuesia ters-
péutica el repetir 12 dosis oral de fluconazol de 150
mgrs. scmanalmente hasita la resolycién total del
cuadro; con una evaluacién final tanto clinica como
micoldgica a los 28 ¢ 30 dfas después de la dltima
dosis del medicamento.
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RESULTADOS

De los 12 pacientes (100%) con tifia compo-
ral/crural 3 fueron mujeres y 9 hombres comprendi-
dos entre los 19 y 43 aflos de edad con una media
de 32 aflos, mientras que de los 10 pacientes
{100%) con (ifa de ios pies 3 fucron mujercs ¥ 7
hombres comprendidos entre los 22 y 52 afios de
edad con una media de 33 afios.

La especie de hongo principaimente observada
correspondié al Trichophyton rubrum encontrindo-
se en ¢l grupo de pacientes con tifia corporal/crural
11 casos (92%) causados por el mismo y I caso
(8%) causado por Candida albicans (cuadro 1)
mientras que en los pacientes con tifia de los pies 9
casos (90%) fueron causados por Trichophylon ru-
brum y 1 caso {10%) por Epidermophyton floco-
sum (cuadro 2).

CUADRO1

VALORACION MICOLOGICA DE LOS CASOS
DE TINA CORPORAL/CRURAL

HONGO PRE-TRATAMIENTO POST-TRATAMIENTO

Trichophyton

rubrum 3 2

Candida albicans 1 0
TOTAL 12 2

CUADRO I
VALORACION MICOLOGICA DE LOS CASOS
DE TINA DE LOS PIES

HONGO PRE-TRATAMIENTO POST-TRATAMIENTO

Trichophyton

rubrem 9 2

Epidermophyion

flocosun 1 0
TOTAL 10 2

Con respecio a las dosis orales de medicamento
necesitadas se observé que en el grupo de los pa-
cientes con tifia corporalfcrural 3 casos (25%) reci-

bieront una dosis, 5 casos (42%) 2 dosis, 3 casos
(25%) recibicron 3 dosis y 1 caso (8%) 5 dosis.

Con respecto a los pacientes con tifia de los pies
2 casos (20%) recibieron 3 dosis, 6 casos (60%) 4
dosis y 2 casos (20%) recibieron 5 dosis (cuadro 3).

CUADROIII
DOSIS NECESARIAS
LOCALIZACION 1 2 3 4 5 TOTAL

Tidacorporalicrursl 3§ 3 0 1 12
Tifia de pies 0 2 6 6 2 10

TOTAL i 7 3 6 3 22

Para hacer un andlisis mds preciso d¢ los resul-
tados obtenidos podemos detaliar que del grupo de
pacientes con tifila corporalfcrural 10 pacientes
(84%) prcsentaron una cura clinica y micolégica
con una cantidad de 1 a 3 dosis de medicamento, 1
paciente {8%) que recibié 2 dosis present6 reactiva-
cién cifnica y micoldgica al momento de 1a evalua-
cion final realizada 28 a 30 dfas después de la ghi-
ma dosis y 1 paciente (8%) present6 falla terapéuti-
ca a pesar de haber recibido 5 dosis de {fluconazol,
Namando la alcncion en este caso que a pesar que el
mismo paciente presentaba en dos dreas topografi-
cas diferentes (cara anterior del ercio proximal de
pierna derecha y ghiteo izquierdo) lesiones causa-
das por Trichophyton rubrum, 12 localizada en la
picma sc resolvid totalmenic con la primera dosis
del medicamento no asi la lesién del gliteo que
aunque mosiré una clara mejoria persistié acliva a
pesar de las subsecucnics 4 dosis d¢ medicamento.
Por otra parte debido a cientos signos y sinfomas re-
feridos por este paciente se solicitaron exdmenes de
laboratorio encontrindose hiperglicemiga, confir-
mindose posteriommente cuadro de diabetes, con lo
que se incurmié en uno de los criterios de exclusidn,
pero por haberse hecho el diagnéstico ya iniciado el
estudio s¢ incluyd éste, considerdndose ¢l resultado
del mismo como falla terapéutica por persistir el
cultivo positivo para Trichophyton rubrum en la l¢-
sién del gliteo no asf en Ia lesién de Ia piemna.
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En cuanto a los 10 pacientes con tifia de los
pies se logrd una cura clinica y micol6gica cn 8 pa-
cienies (80%) que recibiendo de 3 a 5 dosis, mien-
tras gue 2 pacientes (20%) que recibieron 4 dosis
prescntaron faila terapéutica (cuadro 4).

CUADRO 1V
VALORACION GLOBAL DE RESULTADOS

LOCALIZA- CURACLINICA FALLA REACTI- TOTAL

CION Y MICOLOGICA VACION
Tifia corporalfcrural 10 1 1 12
Tifa de pics 8 2 0 0
TGTAL 13 3 1 22
(82%) {14%)  (4%) {100%:}

TOLERANCIA

Dentro del total de pacientes incluidos en ¢l es-
tudio s¢ pudo comprobar que ¢l fluconazol por via
oral es generalmente bien tolerado, reportdndosc
Unicamentc ¢n un pacicnte pirosis y dolor abdomi-
nal, mientras que otro pacicnte presenté cuadro de
urlicaria.

DISCUSION

En este estudio se demostrs la seguridad y efi-
cacia del uso del fluconazol en dosis oral de 150
mgrs, dado en forma semanat en el tratamicnto de
12 pacienics con tifia corporal/crural obieniéndose
una cura cifnica y micol6gica en el 84% (10 pacien-
tes), el 8% (1 paciente) de faiia teraputica y un 8%
(1 paciente) que presentd reactivacidn del cuadro al
momento de la evaluacion final.

En lo que respecta a los 10 pacientes con tifia
de los pies cl 80% (8 pacientes} logré una cura cli-
nica y micoidgica mientras que ei 20% (2 pacien-
tes}) fue de fallaerapéutica.

Se hizo notorio que 1os pacientes con tifia de los
pies necesilaron una mayor cantidad de dosis de
fluconazo! en contraposicién a los pacientes con Li-
fia corporal/crural.

Con todo lo anterior podemos concluir que el
uso del fluconazol en el tratamiento de lifia corpo-
ral/crural y tifia de los pies, cuample con el requisito
de ser un medicamento scguro y eficaz cuya tole-
rancia y resultados obtenidos han sido buenos.

RESUMEN

Para establecer 1a eficacia y seguridad det flu-
conzol a dosis oral de 150 mgrs. en forma semanal
en el tratamiento de las 1ifias corporal/crural y tifia
de los pies se efectué un estudio globat de 22 pa-
cientes de los cuales 12 presentaron tifia corpo-
ral/crural y 10 pacientes tifia de los pies, todos fue-
ron valorados desde el punto de vista tanto clfnico y
micoldgico. Durante el mismo se logré una cura-
cibn clinica y micoldgica en 18 casos (82%}) del to-
tal de pacientes, falla terapéutica en 3 casos (14%)
y reactivacién en | caso (4%). La tolerancia como
los resultados fueron bucnos.

SUMMARY

A multicenter open, non-comparative study 1o
assess the efficacy, safety, and toleration of a sin-
gle oral dose of fluconazole 150 mg weekly was
conducted. The swudy included 22 patientes with
clinically and mycologically proven Tinea corpo-
ris/cruris (12 cases) and Tinea pedis {10 cases).

Before entering the study, cach paticnt had a
medical history performed. A [oliow-up visit for
clinical, mycological and laboralofy examinations
was scheduled 7-10 days afier the fluconazole dose
and then 28-30 days after treatment.

Final results showed that 18 palients (82%)
from 22 achieved a clinical and mycological cure, 3
(14%) were failure and 1 (4%} relapsed. No side ef-
fects were reported.

The author concludes that oral fluconazole 150
mg weekly is effective and well tolerated in the
treatment of Tinea corporis/cruris and Tinea pedis.




104

REVISTA MEDICA DE COSTA RICA

BIBLIOGRAFIA

L

Faergemann J: The activity of trazole deriva-
tives against Pityrosporum orbiculare in vitro
and in vivo {abstract). First intemational Con-
ference on Drug Rescarch in Inmunologic and
Infectious Discases. Antifungal Drugs: Syn-
thesis, Preclinical and Clinical Evaluation, New
York, October 8-10, 1987.

Hanger DP, Land G, Matriott MS, et al: The
activity and seiectivity of the nove! bis-triazole
UK49,858 for fungal sterol 14 alpha
demethylation (abstract No, 814). 25th ICAAC,
Minneapolis, Sept 29-Oct. 2, 1985.

Hay RJ: Recent developments in the treatnemnt
of dermatophyte infections. Presented at the
First International Conference on Drug Re-
search in Immunologic Discascs. Antifungat
Drugs: Synthesis, Preclinical and Clinical
Evaluation, Oct 8-10, 1987,

4. Marriot MS, Andrews RJ, Richardson K, et al.

The antifungal activity of UK-49,858 in animal
models of superficial infections. 14th 1CC,
Kyoto, 23-28 Junc 19835.

Marriot MS, Richardson K. in: Fromtiing RA
(ed.), Recent Trends in the Discovery,
Devolopment, and Evaluation of Antifungal
Agents. Paris, JR. Prous Science Publishers,
1987; 81-92.

Richardson, K., Brammer, J.W. Marmiot, MS,
Troke, P.F. Activity of UK-49,858, a bis-tri-
azole derivative, against experimcntal infec-
tions with Candida albicans and Trichophyton
mentagrophyles, Antimicrob Agenis
Chemother 1985; 26:787-793.

Saag MA, Dismukes WE: Azole amifungal
agents: emphasis on new triazoles, Antimicrob
Agents Chemother 1988;32:1-8.




ROBLES: FLUCONAZOL 105

Tifna Corporal

Tifia Crural Después de 1 Dosis de Fluconazol

Tifia de los Pies Después de 4 Dosis de Fluconazol



