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ESTUDO CLINICO COM O USO DO ITRACONAZOL EM TINHA CRURAL, TINHA DO CORPO
E TINHA DO PE INTERDIGITAL
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RESUMO

Os autores estudaram 31 pacientes portadores de tinhas crural, do corpo e do

pé interdigital, tratados com 100 mg de itraconazol, administrados junto com o

almoco, durante 15 dias. Foram realizadas 3 avalia¢Oes clinicas e micoldgicas: no
pré-tratamento, no final do tratamento e 2 semanas ap6s o tratamento.

O itraconazol mostrou-se eficaz para o tratamento das dermatofitoses estuda-

das, na dose empregada, com 100% de cura micolégica. Emrelacao a evolugao clinica,

houve diminuicdo estatistica significante (teste de Friedman — p < 0,001) dos sinais

e sintomas avaliados.

Nao foi observada ocorréncia de efeitos colaterais.
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INTRODUCAO

O itraconazol é um derivado triazolico com
propriedades lipofilicas acentuadas. E um inibi-
dor especifico do citrocromo P 450 dos fungos,
determinando deste modo a inibicao da biossin-
tese do ergosterol dos mesmos, com consequente
alteracdo da funcdo e permeabilidade da mem-
brana celular do fungo™ 2.

O itraconazol tem se mostrado um potente
antifingico via oral, com amplo espectro de
acao® °. Diversos ensaios clinicos tem se reali-
zado para avaliar sua acéo, eficacia e tolerabi-

lidade nas micoses superficiais e profundas" *
4, 6, 8, 9. 10, 11, 13.

Apresentaremos, neste estudo clinico, os pri-
meiros resultados com a utilizacido donovo agen-
te antifingico em dermatofitoses no nosso meio.

OBJETIVOS

Avaliar em estudo aberto a eficacia e a tole-
rabilidade do itraconazol no tratamento das ti-
nhas crural, do corpo e do pé interdigital.

MATERIAL E METODOS

1. Caracterizacido do Grupo Estudado

Foram estudados 31 pacientes de ambos os
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sexos, com idade acima de 12 anos (tabela 1),
distribuidos por diagnéstico clinico, com confir-
macao micolégica, da seguinte maneira: 10 com
tinha crural, 11 com tinha do corpo e 10 com
tinha do pé interdigital (tabela 2).

TABELA 1
Caracteristicas dos pacientes

N pac. %
s masculino 21 (68% )
exo feminino 10 (32%)
branca 21 (689 )
Raca parda 8 (269
negra 2 { 69%)
Idade (anos)  * da.p. i 30.1 = 125
min. — max. 13 — 59
X -+
Peso (ke) X ‘t d.p. ) 65.6 * 13.6
min. — max. 37 *= 93,
TABELA 2
Diagnostico e caracteristicas da doenga
n° pac. %
T. do corpo 11 36
Diagnéstico T. crural 10 32
T. do pé interdigital 10 32
. T dias — 2 meses 12 39
Duracao do
3 meses — 8 meses 12 39
quadro atual
1 ano — 6 anos 17 22
Recidiva? Sim 14 45
Nao 17 55

Pacientes gravidas, lactantes, com compro-
metimento hepdtico, com patologias graves ou
debilitantes, nao foram incluidos no estudo. To-
mou-se o cuidado no sentido de nao incluir pa-
cientes em uso de antimic6ticos topicos pelo me-
nos por 10 dias antes da admissdao ao estudo,
e pacientes em uso de antimicéticos orais pelo
menos 30 dias antes do inicio do tratamento.

2. Procedimentos
a) Diagndéstico
Os pacientes foram admitidos ao estudo
ap6s diagnéstico clinico, confirmado pelo
exame direto clarificado com soluc¢ao de po-

tassa a 20%, adicionada de dimetil-sulfoxido.
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Todos os pacientes tiveram suas escamas
cultivadas em meio de agar Sabouraud acres-
cido de cloranfenicol e ciclohexemide e man-
tido em temperatura ambiente.

b

=

Medicacao e Posologia

Foram fornecidas para cada paciente
frascos contendo 15 capsulas de 100 mg de
itraconagzol. A posologia adotada foi de 1 cap-
sula de 100 mg uma vez ao dia, junto com
o almogo, durante 15 dias.

¢) Avaliagées

Foram realizadas trés avaliacdes: na ad-
misséo do paciente, ao final de 15 dias de tra-
tamento e duas semanas ap6s o término do
tratamento.

Nas trés consultas, sempre que havia des-
camacao, era colhido material para exame
microscépico direto e cultura.

Foi realizada também uma avaliacdo cli-
nica dos sinais e sintomas encontrados, obe-
decendo o seguinte cédigo pré-estabelecido:
0 = ausente; 1 = leve; 2 = moderado; 3 =
intenso.

Finalmente, em todas as trés oportuni-
dades foi avaliada a possibilidade de qual-
quer efeito colateral a administra¢ido da dro-
ga.

RESULTADOS

1. Resultados referentes a identificacao dos
dermatofitos.

Os 31 pacientes estudados tinham exame
microscépico positivo para dermatoéfitos. Cultu-
ras foram realizadas em todos eles, sendo possi-
vel estabelecer a maior ocorréncia de T. rubrum
(10 casos, ou 32,3%), sendo 4 em tinhas crurais
e 6 em tinhas do corpo. O segundo foi o E. flocco-
sum (4 casos), sendo 3 em tinhas crurais e 1 em
tinha do pé interdigital.

A seguir apareceram o T. tonsurans, o T.
mentagrophytes e um T. sp (espécie no Tricho-
phyton nio foi identificada), cada um deles com
apenas 1 caso de tinha de corpo.
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Houve crescimento de fungos ou leveduras — de tinha crural e 6 de tinha do pé interdigital.

contaminantes em 14 (45,2%) casos. assim distri-
buidos: 9 em tinhas do pé interdigital, 3 em tinhas
crurais e 2 em tinhas de corpo. Estes dados estdo
reunidos na tabela 3.

TABELA 3
Dematofitos identificados pela cultura

Na avaliacdo realizada 2 semanas apés o final
do tratamento, 31 (1009%) dos casos apresenta-
vam exame microscopico negativo (Tabela 4).

TABELA 4
Numero de pacientes com exame microscépico negativo

Tinha Tinha Tinha
. Total

do pé crural do corpo
T. rubrum — 4 6 10
E. floccosum 1 3 — 4
T. tonsurans — — 1 1
T. mentagrophytes — — 1 1
T. sp — — 1 1
Contaminantes 9 3 2 14
Total 10 10 11 31

2. Resultados referentes a evoluciao do exame
microscépico

Os 31 pacientes estudados tinham exame
microscépico positivo na avaliacdo pré-trata-
mento. Apos 2 semanas de tratamento 17 (55%)
deles apresentavam exame microscépico nega-
tivo, sendo 5 portadores de tinha de corpo, 6

. s Apéds 2 semanas 2 seman ¢
Diagndstico pos < se as apos

tratamento final tratamento
T. do corpon=11} 5 11
T.crural (n=10 6 10
T. do pé interdigital
(n=10 17 (55%) 31 (100%)

3. Resultados referentes a evolucao dos sinto-
mas e sinais mais freqiientes

Os sinais e sintomas mais freqiientemente
encontrados, nos 31 pacientes estudados, na pri-
meira avaliagao foram: descamacdo em 31
(100%) dos casos, eritema em 29 (93,5%) e prurido
também em 29 (93,5%). A evolucao destes sinais
e sintomas, bem como da intensidade dos mes-

mos pode ser visualizada na Tabela 5 e Grafico
1.

TABELA 5
Evoluciao dos sinais e sintomas

Pré-tratamento

Apés 2 semanas
de tratamento

2 semanas apo6s
final tratamento

ausente —
Descamacéao leve 6
(n =31) moderado 19
intenso 6
X 2.0
ausente —
Eritema leve 6
(n =29) moderado 17
intenso 6
X 2.0
ausente —
Prurido leve 2
(n =29) moderado 18
intenso 9
X 2.2

4 21(68%)

87%

21 6(19)%

5 1

1 3

1.1 0.5
11 5(17%)

4 4

1 1

0.8 0.6
13 23(79%) 93%
15 4(14%)

1 1

— 1

0.6 0.3
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GRAFICO 1 - EVOLUCAO DOS SINAIS E SINTOMAS MAIS FREQUENTES
(MEDIA DOS ESCORES DA INTENSIDADE)

INTENSO -
(3)
MODERADO -
(2)
LEVE -
1)
AUSENTE =
@ DESCAMACAO ERITEMA
(N=31) (N=29)

COMPARACAC COM O PRE-TRATAMENTO (TESTE DE FRIEDMAN):

Nas avalia¢oes realizadas ao final do trata-
mento e 2 semanas apos o final do tratamento,
houve diminuic¢ao estatisticamente significante
(teste de Friedman — p < 0,001) desses sinais
e sintomas, com a maioria dos pacientes nao
mais os apresentando na avaliacao feita 2 sema-
nas apos o término do tratamento.

4. Resultados referentes aos efeitos colaterais

Nas 3 avaliacbées realizadas, todos os pacien-
tes foram arguidos quanto a qualquer intercor-
réncia que pudesse ser relacionada com a admi-
nistracdo da medicacdo. Nenhuma resposta po-
sitiva foi obtida.

COMENTARIOS
1. Identificacido dos dermatofitos

Apesar do material colhido de todos os 31 pa-
cientes com exame microscépico positivo, ter si-
do submetido a cultura, sé foi possivel identificar
o dermatdéfito em 17 casos sendo que nos 14 res-
tantes as culturas foram contaminadas. O maior
indice de contaminacio resultou de materiais

N9

B3] ere

[0 FINAL TRAT

2 SEM.APGS FINAL TRAT

PRURIDO
(N=29)

*** (p<0.001)

oriundos das tinhas dos pés interdigitais com
9 casos entre 10. A seguir tivemos 3 contami-
nantes em 10 tinhas crurais e 2 em 11 tinhas
do corpo.

2. Evoluc¢iao do exame microscépico

Pudemos observar que ao término de 2 se-
manas de tratamento com 100 mg didrios de itra-
conazol, apenas 17 (55%) pacientes apresenta-
vam exame microscopico negativo. Porém na
terceira avaliacdo, realizada 2 semanas apés o
final do tratamento, 31 (100%) dos pacientes
apresentavam exame microscoépico negativo.
Com estes resultados pudemos constatar um
efeito residual da droga apés sua suspensio.

3. Evolucio dossintomas e sinais mais freqiien-
tes

Pode-se observar que os sinais (descamacao
e eritema) e o sintoma (prurido) diminuiram sig-
nificantemente ja na segunda avaliacdo. Por
ocasido da terceira avaliacéo, realizada 2 sema-
nas apoés o tratamento, houve diminui¢do tanto
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da intensidade dos mesmos, quanto aumento do
numero de pacientes que deixaram de apresen-
ta-los, em relacao a avaliagcdo anterior.

4. Efeitos colaterais

Nao foi observado efeito colateral a adminis-
tracdo do itraconazol durante o seguimento dos
pacientes.

CONCLUSOES

1. Oitraconazol tem um efeito residual apés sua
suspensao.

2. A administraciao de 100 mg diarios de itraco-
nazol durante 15 dias, determina cura micolé-
gica em 100% dos casos de tinhas do corpo,
crural e do pé interdigital, 2 semanas apds
a suspensao da medicacéo.

3. Houve diminuicao estatisticamente signifi-
cante da intensidade dos sinais e sintomas
em relacao ao pré-tratamento.

SUMMARY

Clinical trial with itraconazole in the treat-
ment of Tinea cruris, Tinea corporis and tinea
pedis interdigital.

The authors studied 31 patients with Tinea
cruris, corporis or pedis interdigital. The pa-
tients were treated with 100 mg of itraconazole,
once a day, during the lunch, for 15 days. Mycolo-
gical and clinical evaluations were performed at
the pre-treatment, by the end of treatment and
2 weeks after finishing the treatment. The results
showed that itraconazole is effective for the
treatment of dermatophytosis, at the studied po-
sology. with 100% of mycological cure. Clinical
evaluation showed a significant reduction
(Friedman test — p < 0.001) of signs and symp-
toms.

No side-effect was registered.
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