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Thpasztalataink SVo -os amorolfin 6s \Vo -os cictopiroxolamin
kiirtimlakkokkal onychomycosisos betegekn6l

Experience with nail lacquers containing 5 Vo arrorolfine and
8Vo ciclopirox in patients with onychomycosis
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Prospektiv, random, nyilt klinikai vizsgdlatban 174 ony-
chomycosisos betegndl S%o-os amoroffin 6s 8%o-os ciclopi-
roxolamin koromlakkok keriiltek alkalmazdsra. Az |rintett
kdrmdk dtlagos kdrosoddsa 50Vo alatt volt.

A kezel4sek befejeztdvel amorolfinnal 32,4%o-os, mig
c i c I o p iro xo I ami nnal 2 3,6Vo - o s kl i nikai gy 6 gy uld s kdv et ke -
zett be. A hath6napos utdnvizsgdlatndl a klinikai gy6gyu-
lds hatdsfoka mindkdt k6 s zitmi nny e I s zi gnifikdns an ndv e -
kedett. A mikol6giai gy6gyulds nagyobb fokil, amorolfin-
nal 78,47o-os, ciclopiroxolaminnal 757o-os volt. Hat h6-
nap mfilva a gombamentes esetek szdma mindktt kezel4s
me llett tov dbb nriv eke de tt.

Mell4khatdsok 6s recidivdk elvdye fordultak el5.

Kulcsszavak:
amorolfin - ciclopiroxolamin - klinikai

gy6gyul6s - mikol6giai gy6gyul6s

SUMMARY

In a prospective, random and open clinical trial, 174
patients were treated using nail lacquers containing SVo

amorolfine and 8Vo ciclopirox. The involved nails were
damaged less than 50Vo on average.
At the end of medication, treatment with amorolfine and
ciclopirox resulted in 32,47o and 23,6Vo clinical cure,
respectively. Six-month follow-up showed significantly
higher clinical fficacy for both preparations.
Mycological cl4re was of even higher degree: 78,4Vo for
amoroffine and 75Vo for ciclopirox. In six months, further
increase in fungus-free cases was observed in both
groups. There were only sporadic side effects and
relapses.

Key words:
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A sz6les krirf felvildgositds eredm6nyek6ppen megnrive-
kedett az eddig felderitetlen onychomycosisos esetek sz6-
ma. Ennek sor6n olyan esetek is diagnosztiz6l6sra keriil-
nek, ahol a kcircimlemez k6rosod6sa nem haladja meg az
507o -ot. Ezek az esetek az onychomycosisoknak megk6-
zelit6en a negyed6t teszik ki. Azokndl a betegekn6l, ahol a

kcircimlemez kiirosoddsa nem haladja meg az 5\-607o-ot,
valamint a kcirrim matrixot 6s lunuldt a k6rfolyamat nem
t6madja meg, lok6lis terdpiit alkalmazhatunk.

Az 1990-es 6vek kdzep6t6lket sz6les spektrumri, fun-
gisztatikus, ill. fungicid hat6sri kdrcimlakk az amorolfin
6s a ciclopiroxolamin keri.ilt forgalomba. Ezeket a k6-
szitm6nyeket a m6rs6kelten k6rosodott onychomycosi-
sok kezel6s6re vililgszerte kedvez6en alkalmazz6k (6, 8,
10, l7 , 19, 20, 2I. 23, 24). A lakkokat kombin6lt kezel6s
keret6ben a bels6 teripiakiegdszit1s6re is haszn6ljrik (1,
3, L4,22). A bels6 6s lakk ter6pi6t ezekben a kezel6sek-
ben pdrhuzamosan v6gzik, de a sziszt6mds kezel6s ut6n
a mar adv 6ny tiinetek kezel6s6re is haszndlj 6k.

Jelen vizsg6latainkban mindk6t kdrrimlakkot monoter6-
piak6nt alkalmaztuk, ki6rt6keltiik hat6konys6gukat, vala-
mint toler6lhat6s6gukat az onychomycosisok klinikai 6s

mikol6giai gy6gyul6s6ban.

Betegek 6s kezel6si m6dszerek
1996-2000 kdzott l'14 betegn6l alkalmaztunk gombaellenes k6rtim-
lakkokat. 102 beteget kezeltiink amorolfinnal 6s 72 beteget ciclopi-
roxolaminnal. A betegek kezeldsbe vetelln€l bevdlasztdsi krit6dum
volt, hogy a beteg kdrdmlemez k6rosod6sa nem haladhatta me1 az
SoVo-ot, a matrix vagy a lunula intakt, tovribbr{ nem szenvedtek haj-
lamosit6 betegs6gekben, 6s n6gy hltteI megel6z6leg nem kaptak
gombaellenes kezel6st. A mikol6giai vizsg6latok sor6n a krirtjmka-
paftk 2lVo-os KOH prepar6tuma pozitiv volt. A mikroszk6pos vizs-
gflatokkal pdrhuzamosan minden esetben Sabouraud glucose vala-
mint Mycosel (Chloramphenicol + Actidion tartalmri) t6ptalajokon
gombateny6szt6seket v6geztiink. A betegek klinikai adatait tdblilzat-
ban foglaltuk rissze (1. tdbldzat). K6zkdrrim onychomycosis 46,I6b-
kiir6m infekci6 128 esetben fordult el6. Amorolfin kiirdmlakkal
1 02, ciclopiroxolamin ktjnimlakkal 7 2 beteget kezeltiink.

A betegek kezel6se amorolfin kijrtimlakkal hetente egyszer (11,
17, 23,24), ciclopiroxolaminnal az els6 h6napban hetente h6rom-
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Betegek adatai

Kcirrimlakk
ciclopirox 87o

(n =12)
amorolfin 5Vo

(n = 102)

Nem n6 f6rfi
61 11

n6 f6rfi
l7 25

Atlas 6letkor (6v) 48.7

A betegs6g fennaill6s6nak

6tlagos ideje (6v) )\

Antimycotikurtoro-ruii/jlul:'lnbetegekklinikaiadatai
(n= 174)

Kcircimlakk ciclopirox 87o amorolfin 57o
(n=72) (n = 102)

Kezel6si id6
t h6nap hetente 3x hetente 1x
2h6nap hetente 2x
3 h6nap hetente lx

Kezel6si id6tartam k6zkcircim l6bk<irtim
6 h6nap I2h6nap

Ut6nktivet6s a kezel6s ut6n 6s 6 h6nap mflva

2. tdbldzat
Antimycotikus kcircimlakkal kezelt onychomycosisos

betegek kezel6sei trendje (n = l7 4)

szor, a m6sodikban hetente k6tszer, a harmadik h6napt6l hetente
egyszer tdrt6nt (10,2l) (2. tdbldzat).

K6zkdrijm fert6z6sben dtlagban hat, ldbkdr6m onychomycosisban
12h6napig kezeltiik a betegeket. A ter6pi6k befejezlsettdn a k6rdm
klinikai illapotdt regisztrdltuk 6s kontroll teny6szt6seket v6geztiink.
Kijvet6ses vizsg6latok hat h6nap mrilva tijrt6ntek. A klinikai gy6-
gyul6s 6rt6kel6se a c6lktjrdm megfigyel6se alapj6n tiirt6nt. Ezenki-
viil a c6lkdrdm k6rosoddsi4nak sz6zal6kos arinydt a kiinduldskor 6s

az ellen6rz6si id6szakokban is meg6llapitottuk.
Klinikai gy6gyul6snak 6rt6keltuk, ha a kdr6mlemez 6p, vagy csak

1. -2% -ban k6rosodott. Jelent6s javuldsnak tekintetti.ik, ha lega16bb

2oVo-kal vagy tdbbel csijkkent a fert6zolt teriilet nagys6ga. N6hdny
esetben v6ltozatlan vagy rosszabbodi4si 6llapotot is regisztr6lhat-
tunk. A betegek v61em6ny6t is megk6rdeztiik a kezel6sekkel kapcso-
latban. Statisztikai analizisre a Mann-Whitney-f61e ,,U" pr6b6t al-
kalmaztuk.

Eredm6nyek

A kezeltek mindk6t csoportjdban a distalis subungualis
onychomycosis volt a leggyakoribb (3. tdbldzat). Ake-

Onychomycosisok
Kcircimlakk

ciclopirox 8%
(n=72)

amorolfin SVo

(n = 102)
distalis subungualis
proximalis subungualis

57

15

91

11

c6lkcircim k6rosod6s
a kezel6s el6tt 71.67o I6Vo

p > 0,05

Anrimycotikuruororir:.J{ll(1!'ertonycno-/cosisok
tipusok szerinti megoszl6sa 6s a c6lkcircim kiirosod6si4nak

gyakoris6ga (n= 174)

onychomycorr"rr"r"ll{!lu::L**eny6szt6skezel6s
el6tt h = Il4)

zel6s el6tti kcircimk6rosod6s szignifikdnsan nem t6rt el a
k6t csoport kdzijtt (4. dbra). Az onychomycosis k6roko-
z6i tobbnyire dermatophytonok voltak, de nagy sz4Lmmal

fordultak el6 sarjadz6k 6s pen6szgomb6k is. Mikroszk6-
posan pozitiv, de teny6szt6ssel negativ eseteket is keze-

l6sbe vettiink (4 . tdbldzat). A kezel6sek befejez6se utdn a
klinikailag gy6gyult esetek sz6ma nagyobb m6rvii volt
az amorolfinnal kezelt csoportban (1, dbra). A javult

L dbra
Klinikai gy6gyul6s a kezel6s fi6nn= 1J4

esetek szdma mindk6t csoportban tobb volt, azonos m6r-
tdkfi el6fordul6ssal. Az esetek 75-207o-a egyik lakkal
sem mutatott javul6st, mig l-7,S%o-ban rigy tiint, hogy a

folyamat progredi6l. Hath6napos kontroll vizsg5Jatn6l a
gy6gyultak ardnya mindk6t csoportban jelent6s noveke-
d6st mutatott. A javult esetek tobbs6ge a ciclopiroxola-
minnal kezeltek krir6b6l tev6dott ki. A betes ktirmrik 9-

Esetek

Kciromlakk
ciclopirox 87o

h=J2)
amorolfin 57o

(n = 102)

Dermatophytonok
T. rubrum
T. mentagrophytes v. gran

T. tonsurans

Sarjadz6gombrlk
C. albicans
Egy6b candida sp.

Pen6szek

Scopulariopsis brev.
Geotrichum candidum
Aspergillus niger

Negativ esetek

22
IJ

8

1

23

6

71

4
5

2

16

JI
20
10

1

30

13

17

3

3

9
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s0

40

P>0,05

1,5 1,0

gy6gyult javult viltoatlan rossabodott

- 
Ciclopirox 87o kijrdmlakk

I Amorolfin 87o kdrtimlakk

2. dbra
Klinikai gy6gyul6s 6 h6nap ml(ulvan= 174

3. dbra
Mikol6giai gy6gyulds kezel6s ut6n 6s 6 h6nap mrilva

n=174

4. dbra
K<ircimki4roso d6s v 6ltoz6sa a lakkter6pia alatt

n= 774

l1%o-ban nem javultak, progresszi6 csak a ciclopiroxola-
minnal kezeltekn6l yolt (2. dbra). A mikol6giai gy6gyu-
l6s (negativ mikroszk6pos 6s teny6szt6ses lelet) mindk6t
lakkal nagyobb ar6nyri volt, mint a klinikai. A gy6gyul-
tak ardnya hat h6nap mrilva tov6bb ncivekedett. Az amo-
rolfinnal szignifik6nsan jobb eredm6ny volt, mint a cic-
lopiroxolamintal (3. dbra). Mindklt lakk kezel6se folya-
m6n a kdrosodott krjrcimr6szek folyamatosan cscikkentek
(4. dbra), A betegek tcibbs6g6nek v6lem6nye szeint az
amorolfin tartalmri krinimlakk hat6sosabb volt (5. tdbldzat).

Min6sit6s
Krirrimlakk

ciclopirox 8% | amorolfin 57,

h =72\ | (n = 102)
kivdl6 3 (4,27o) 17 (16,7Eo)

o > 0.05

Jo s9 (8r,9Eo) 75 (73,580)

D > 0.05
nem j6 l0 (13,9Vo) 10 (9,8Eo)

p > 0,05

5. tdbldzat
A betegek v6lem6nye az antimycoticus krircimlakkok

hat6sossdg6r6l (n = I74)

Megbesz6l6s

K6t hatdsos antimycoticus extern6t, az amorolfin 6s a cic-
lopiroxolamin tartalmf kcirrimlakkokat alkalmaztuk ony-
chomycosis betegeinkn6l. Alkalmaziisuk akkor eredm6-
nyes, amikor a kcircimlemez kiirosoddsa kisfokri, valamint
ha 6p a matrix 6s a lunula. A sziszt6m6s ter6pi6t nem
minden betegn6l lehet alkalmazni, Tlyen esetekben a kci-
r<imlakkot monoter6pi6ban haszndljuk. A teljes gy6gyu-
l6s 6rdek6ben gyakran azonban a sziszt6m6s kezel6s 6s a
lokdlis kcirdmlakk kombin6ci6j a el6ny<is (I , 3 , 14, 22) .

Az illtalurk alkalmazott k6t krirrimlakknakeltdr6 az anti-
mycotikus t6madr4spontja. Az amorolfin morfolin sz6rma-
z6k, amely az ergosterol bioszint6zist a delta 14 reductlz
6s delta J-8 izomerdz g6tl6sa r6v6n befolydsolja (I2, 13,
9). Hatdsdra megncivekszik az ignosterol 6s lanosterol kon-
centrdci6ja a sejtmembri4nban, az ergosterol mennyis6ge
cscikken. A ciclopiroxolamin 6s s6ja, a ciclopirox-6 piridon
deriv6tumok nem hatnak az ergosterol bioszintlzislre. Ke-
latot k6peznek a vas ionnal, gdtoljdk az ATP szint6zist, a
NADH oxid6ci6t, a membr6n ion- 6s aminosav felv6tel6t,
valamint a nukleinsav szint6zist (2,5, I9). A sejtanyagcse-
re g6tl6st szenved 6s v6geredmlnye a sejtelhal6s lesz.
Mindk6t szer fungisztatikus 6s fungicid tulajdons6gokkal
egyarint rendelkezik (7 , 12, 13, 15, 16,19). A ciclopiroxo-
lamin antimycoticus hat6sa sz6lesebb spektrum(t, mint az
amorolfin6 (I5, 27), amely kev6sb 6 hat az aspergillusokra,
hat6stalan a zygomycetdkra 6s a fusariumra (12). Mindk6t
kcircimlakk megfelel6 gyorsas6ggal 6s j6l penetr6l a kd-
rcimr{llomrinyba (8, 11) 6s tcibb napig in loco ott marad (8,
11, 19). M6g 14 nap mrilva is fejt ki bizonyos antimycoti-
kus hat6st (8, 10, 18,21). Akezel6sek egyszerfienkivite-
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Iezhet6ek. A jobb hat6konys6g el6r6se 6rdek6ben javasolt a

beteg korcimr6szek ecsetel6s el6tti lekapardsa (2).

A lakkok optimdlis akalmazls6nak idej6t el6zetes klini-
kai vizsgdlatokban tesztelt6k. Amorolfinn6l a heti egyszeri
(1I, I7, 23, 24), a ciclopiroxolaminn6l az e\s6 h6napban

h6romszori, a m6sodikban heti k6tszeri, a harmadikt6l a

heti egyszeri kezel6s bizonyult a legmegfelel6bbnek (10,

21. Ak6z- 6s l6bkcjrmijk kezel6si id6tartama kiilcinbciz6, a

k6zk<irm<jkn61 legaldbb f6l 6vig, ldbkcjrmtjkn6l egy 6vig
vagy azon is fiil, kell a kezel6st folytatni (10,21,24).

A klinikai gy6gyul6si ar6ny mindk6t lakkal v6gzettke-
zel6seket tekintve alacsonynak mutatkozott (23,6Vo 6s

34,47o). Amorolfinnal vlgzett ter6pi6k eset6ben a legttlbb
szerz6 a mi eredm6nyeinkhez hasonl6 adatokat kozijlt (6,

23, 24), de esetenk6nt enn6l kedvez6bb hat6sossdgr6l is

sz6mot adtak (4). A ciclopiroxolaminnal kapcsolatos terii-
piiis tapasztalatokban is el6fordult, hogy jobb gy6gyul6si

eredm6nyekr6l sz6moltak be (10). A gy6gyultakkal szem-

ben a javultak ar6nyaj6val magasabb (51,37o 6s 50,97o).

A hath6napos kontrollndl a gy6gyultak ar6nya nagyobb

fokri, mig a javultak l6nyegesen nem v6ltoztak. Cscikkent

viszont azok ar6nya, akikn6l a kezel6s befejez6se ut6n

nem mutatkozott v5'ltozds. A rosszabbod6s mindk6t cso-

portban elhanyagolhat6 volt.
Mindk6t kciromlakkal vlgzett kezel6sek ut6n betegeink

75 6s 78%-ban gombamentess6 v6ltak. Az amorolfin keze-

l6sek hat h6nap mflva szignifik6nsan tcibb negativ leletet

eredm6nyeztek, mint a ciclopiroxolamin ter6pi6k. A miko-
l6giai gy6gyul6s a k6t lakkal 60-807o-os (6, 10, 17,2I,23,
24). A kezel6s folyam6n 6s az ut6nvizsg6latokn6l bete-

geinkn6l figyelemmel kis6rtiik a kcircimlemez szdzal1kos

k6rosod6s6t, mely mindk6t kezel6si m6d eset6n azonos

iitemben cscikkent. Mell6khat6s ritk6n fordul el6,6get5 6r-

z6st, kdrcim6gy duzzanatot iltlagban 0,9 6s I,57o-ban ifiak
le (4, 6, 18,20,23,24). Recidiva betegeinkn6l amorolfin
kezel6s mellett 1,5% -ban, ciclopiroxolamtnn6l 5,57o -ban

kcivetkezett be. A kezel6se kut6n amorolfinn6l J7o-ban,

ciclopiroxolaminnill 727o-ban irtak le recidiv jelens6geket

(4,21). A betegek tcibbs6ge el6gedett volt a lakk kezel6-
sekkel, az amorolfint ttibben el5nycisebbnek 6rt6kelt6k.

Az antimycoticus kcircjmlakkokkal eddig el6rt eredm6-

nyeink el6remutat6ak. A kcircim csek6lyebb k6rosodds6ndl

monoter6pi6ban is el6nycisen alkalmazhat6ak. A kezel6-
sek kcinnyen kivitelezhet6ek 6s kcilts6ghat6konyak. A j6-
v6ben a lakkter6pia sziszt6m6s ter6pi6val val6 kombin6-
ci6jr4t is nagyobb betegl6tszilmmal tervbe vessziik.
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