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La terbinafina en forma continua fue más efectiva que el itraconazol
intermitente en la onicomicosis del pie
Doubte blind, randomised study of continuous terbinafine compared with intermittent itraconazote in treatment of toenaiI onychomyco-
sis. E G§n V Evans, Bardur Sigurgeirsson forthe LION study group. BMJ 1999:318:1031-1035

0bjetivo
Comparar [a eficacia y [a seguridad de La terbinafina por vía oraI en

una toma diaria contjnua con e[ itraconazoL por vÍa oraL en tomas
intermitentes para eI tratamiento de [a onicomicosis det pie.

Diseño
Ensayo c[Ínico ateatorizado. dobte ciego, de grupos paratetos.

Lugar
Estudio muLticéntrico reaHzado en 35 centros de seis países europeos:
FinLandía, Atemania, IsLandia, Itatia, IngLaterra y HoLanda.

Pacientes
Hombres y mujeres de 18 a 75 años con diagnóstico ctínico de oni-
comicosjs confirmado por resuLtados positivos en eL examen micotógi-
co directo y en eI cuttivo. Se incluyeron sóLo aque[Los pacientes que

presentaban infección por dermatofitos. Se excluyeron a los pacientes
que habían recibjdo tratamiento locaI en las cuatro semanas previas aL

estudio o tratamiento sistémico en [os 12 meses preüos aLmismo.

Intervención
Se aLeatorizó a los pacientes en cuatro grupos paratelost 1) Grupo T12

(n=126): este grupo recibió 250m9 diarios de terbinafina durante 12

semanas; 2) Grupo T16 (n=120): este grupo recibió 250m9 diarjos de

terbinafina durante L6 semanas; 3) Grupo 13 (n=126): este grupo
recibió 3 ciclos de itraconazoI durante 12 semanas. Cada ciclo consta-
ba de una dosis de 400m9 por día durante una semana y tres semanas

de descanso; 4) Grupo 14 (n=1,26): este grupo recibjó 4 cjclos de itra-
conazol durante 16 semanas con e[ mismo esquema que e[ grupo 13.

Medición de los resultados
La variabte primaria medida fue [a curación micoLógica, definida como

resuLtados negativos en eI examen micoLógico directo y en eL cuLtjvo.

Fuente de financiamiento: Novartis (fabricante de terbinafina)

Las varjab[es secundarjas fueron [a curación cLÍnica (100% de

actaramiento de La uña), La curación completa (curación mitológica y
cLínica), La efectividad c[ínica (curación mico[ógica y, aI menos, 5mm

de crecimjento de La uña nueva y sana) y La aceptación globat det
tratamjento por parte de[ paciente y det médico.

Resultados
E[ seguimiento fue de 72 semanas. EL aná[isis fue por intención de tratar.

T12 T16 13 t4

46o/o 55Yo ?3o/o 26Yo

cti 66to 71o/o 28Yo 34Yo

Aceptación deI médico 79ok 85o/, 52ok 550k

Aceptación de[ paciente 79o/o 79o/o 440k 52lo

La curación completa (definida como curación micológica y ctínica) fue
det 46% y det 550/o para [a terbjnafina durante 12 y 16 semanas respecti-
vamente. y de23oky 260/o para eLitraconazol, durante 12 y 16 semanas

respectivamente (p< O,ÓOS para todas las comparaciones entre terbina-
fina e itraconazot). La efectiüdad clínica y La aceptación gtobal del
tratamiento por parte de[ médico y del paciente también fueron superi-
ores en eL grupo tratado con terbjnafina (p=0.0001). Los efectos adver-

sos más frecuentemente reportados para ambas drogas fueron: náuseas,

cefalea, jnfección deL tracto respiratorio superior, dotor [umbar, bron-
quiüs y fiebre. Ambas drogas fueron bien toLeradas y no hubo diferencias
significaüvas entre los grupos.

Conctusiones
E[ tratam iento de [a onjcomicosis del pie con 2 50mg de terbinafi na por

día, durante 1,2 o 1,6 semanas. tuvo una mayor tasa de curación, que

con jtraconazoI intermjtente, administrado durante eI mismo período.

ConnEurRRro

La onjcomicosis es una de Las patologías dermatoLógicas más prevaten-

tes en atención primaria, siendo [a prevatencia reportada en adultos del

2 u¡4o¡o1-2. A pesar de no ser un problema mayor de saLud. es motivo fre-
cuente de preocupación y consulta de nuestros pacientes. Las aLternati-
vas terapéuticas ante este problema son habitua[mente e[ tratamiento
por vía oraI con imidazólicos como e[ jtraconazoL o e[ ftuconazoL. o más

recientemente e[ uso de terbinafina. E[ tratamiento tópico de esta pato-

logÍa es generalmente inefecLivo3.

Este prolijo estudio demuestra que La terbinafina es claramente superior
atitraconazolintermitente (esquema de putso) para e[tratamiento de La

onjcomicosis det pie. Es importante actarar que eL tratamiento de esta
patologÍa no es sencilto, dura mucho tiempo (por Lo menos 3 a 4 meses)
y que, en e[ mejor de los casos, [a tasa de curación L[ega a[ 70%. 0tro as-
pecto a tener en cuenta es e[ costo: en Argentina eLtratamjento con ter-
binafina, a dosis de 250m9 por día, cuesta $360 sj dura 1.2 semanas y

$480 si dura 16 semanas. EL tratamiento con itraconazot, a dosis de
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400m9 por día durante una semana y tres [ibres, cuesta $180 y $240 si se

indica por 12 y L6 semanas respecLivamente. La magnitud de [a diferen-
cia de eficacia se puede expresar en N NT: e[ número necesario a tratar con

terbinafina para lograr una cura micoLógica extra en retación atjtracona-
zo[ es de aproximadamente tres pacientes. y e[ N NT para [a curación com-
pLeta es de alrededor de cinco. Ambas drogas pueden producir hepatoto-
xicidad. Hay controversia aun en cuanto a si deben monjtorizarse o no Las

transaminasas durante el tratamiento. Atgunos autores proponen soL'ici-

tar hepatograma aI inicio del tratamiento y Luego cada mes y medio,
otros só[o si eL paciente tiene hepatopatía subyacente o si aparecen sín-

tomas como fatiga. anorexia, jctericia, náuseas o vómitos. En este estu-
dio no se soLjcitaron transaminasas como parte del seguimiento y los pa-

cientes no presentaron hepatopatía clinjca como efecto adverso.

Lamentabtemente, no hay aun opciones accesjbtes para su tratamiento,
pero este estudio demuestra claramente que de elegir un tratamiento pa-

ra [a misma, y de poder el" paciente acceder aL mismo, l'a terbinafina es La

droga de primera etección.
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