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Ozet

Summary

Onikomikoz popiilasyonun %2-5’ini etkileyen, kronik, inatg1
bir mantar enfeksiyonudur. Tedavisi zordur. Bu agik, rastgele ve
kargilagtirmali ¢aligmada klinik ve mikolojik olarak onikomikoz
tanis1 konan 53 olguda topikal bifonazol+iire ve siklopiroks teda-
vilerinin etkinlikleri ve daha sonraki alti aylik takip sonundaki
durumlari aragtirildi.

Rastgele secilen 29 olguya topikal bifonazol+iire ve geri ka-
lan 24 olguya da topikal siklopiroks uygulandi.

Olgularin  %81.13’linde (43/53) Trichophyton rubrum,
%9.44’tinde (5/53) Trichophyton mentagrophytes, %5.66’sinda
(3/53) Candida albicans etken olarak saptanirken, %3.77’sinde
(2/53) KOH ile hifalar goriildii ancak kiiltiirde bir fungal ajan izole
edilemedi. Klinik degerlendirmede, takip donemi sonunda
bifonazol+iire grubunda %72.42 (21/29) ve siklopiroks grubunda
%350 (12/24) oraninda klinik basari elde edildi. Mikolojik deger-
lendirmede ise oranlar sirasi ile %55.18 (16/29), %50 (12/24) idi.
Genel degerlendirmede ise sirastyla %48.28 (14/29), %45.83
(11/24) oraminda genel basar1 elde edildi. ilag gruplarmin kendi
i¢lerinde ayr1 ayr onikoliz, subungual hiperkeratoz, tutulum yiizde
puani ve toplam skor agisinda, tedavi Oncesinin skorlari, tedavi
bitimi skorlar1 arasindaki farklar istatistiksel olarak anlamli bulun-
du (P<0.001). Klinik, mikolojik ve genel degerlendirmede takip
donemi sonunda ilaglar arasindaki farklar istatistiksel olarak
anlamli bulundu (P<0.05). Siklopiroks grubu digerinden daha az
etkin olarak saptandi. Bifonazolt+iire grubunda %6.89 (2/29)
oraninda tedaviyi kesmeyi gerektirmeyecek sekilde hafif yan
etkiler izlenirken, %8’lik siklopiroks grubunda yan etki saptanma-
di.

Topikal bifonazol+iire ve siklopiroksun bilinen ilk karsilas-
tirmali ¢alismasi olan bu arastirmada her iki ilacin da onikomikoz
tedavisinde etkili ve giivenilir oldugu kamismma vardik.
Siklopiroksun digerinden istatistiksel olarak fark olmamasina
ragmen etkinlik yilizdesi olarak daha az etkili oldugunu ancak
bifanazol+iire kombinasyonun da giinliik sargi ve uygulama giig-
ligii nedeniyle hastanin tedaviye uyumda zorluklar oldugunu
diistinmekteyiz.

Anahtar Kelimeler: Onikomikoz, Topikal tedavi, Siklopiroks,
Bifanazol, Ure
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Onychomycosis is a chronic, recalcitrant fungal infectious
disease that affects 2-5% of the population. The treatment of nail
fungal infection is difficult and the traditional therapies are not
satisfactory. In this open, randomized and comparative study, we
studied the safety and efficacy of topical bifonazoleturea treatment
in 53 patients with onycomycosis diagnosed clinically and by
mycological examination. The follow-up period was 6 months.

Randomly assigned 29 patients received topical 1%
bifonazole + 40% urea and the remainder 24 patients received 8%
ciclopirox nail lacquer.

Trichophyton rubrum was cultured from the nails of 81.13 %
(43.53) of the patients, Trichophyton mentagrophytes from the
nails of 9.44% (5/53) of the patients, Candida albicans from the
nails of 5.66% (3/53) of the patients. In 3.77% (2/53) of the
patients, no fungal agent was cultured although they had positive
microscopy. In clinical evaluation, at the endpoint of follow-up
period, the clinical cure rates were 72.42% (21/29) for 1%
bifonazole+40% urea group and 50% (12/24) for 8% ciclopirox
group. The mycological cure rates were 55.18% (16/29) and 50%
(12/24) respectively. The overall assessment rates were 48.28%
(14/29), 45.83% (11/24) respectively. Statistically significant
intragroup reductions from baseline symptom severity values were
seen at the endpoint of treatment and at the endpoint of follow-up
period for all two treatment groups for all parameters:
onycholysis, subungual hyperkeratosis, affected area percentage
score and total score (P<0.001). At the endpoint of follow-up
period, statistically significant differences between the treatment
groups were seen in clinical, mycological and overall assessment
(P<0.05). However, there was a clinically and statistically
difference between the 8% ciclopirox and other group. %8
Ciclopirox is less effective than other group. Only in 1%
bifonazole+40% urea group were noted side effects in 2 patients
6.89% (2/29) but they were not need to break treatment.

In this first comparative study of topical bifonazole+urea and
ciclopirox, it was concluded that both drugs were effective and safe
in the treatment of onycomycosis. Ciclopirox was less effective than
the other according to the cure rates, but bifonazoleturea
combination had a difficulty for applying the drug daily.

Key Words: Onychomycosis, Topical treatment, Ciclopirox,
Bifanazole, Urea
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Onikomikoz, son zamanlarda daha sik goriil-
meye baslamis ve insidanst %2-5 oranina ulagmis-
tir. Tim tirnak hastaliklarinin da yaklagik %20-
50’sini olusturmaktadir. Onikomikoz, kronik bir
hastalik olmasina ragmen hayati tehdit edici bir
rahatsizlik degildir. Kozmetik ac¢idan kisinin haya-
tim etkiler, enfeksiyonlara giris yolu olabilir, ayak-
kab1 giymede sorun yaratabilir, hasta kalem dahi
kullanamaz, giinliik aktivitelerinde zorlanir (1-3).

Onikomikoz, antimikotik tedaviye en zor yanit
veren mantar enfeksiyonudur. Tedavide; topikal
antifungal terapi, cerrahi girisimler, sistemik
antifungal ilaclar, tek baslarina ya da kombine
olarak kullanilabilirler. Onikomikozun medikal
tedavisinde flukonazol, itrakonazol ve terbinafin
gibi yeni oral antifungal ajanlarin kullanilmasiyla
oldukga iyi sonuglar alinmaya baglanmistir. Ancak
sistemik kullanilan ilaclarda, ila¢ etkilesimleri,
ciddi yan etkileri, onikomikoza neden olan spesifik
etkene karsi etkinlik, maliyet ve hastalarin oral ilag
almimina kars1 direng gibi faktorler nedeniyle te-
daviyi se¢gmede g6z Oniine alinmasi gereken konu-
lardir. Bu nedenle topikal tedavi de onikomikoz
tedavisinde segenekler arasinda akla gelmelidir.
Topikal tedavide siklopiroks tirnak solusyonu,
tiokonazol, {ire-laktik asit solusyonu, naftifin,
tolnaftat, amorolfin ve bifonazol kullanilmaktadir
4,5).

Bifonazol; topikal olarak kullanilan, imidazol
grubu antifungal bir ilagtir. Tirnak mantar1 olan
hastalarda preparatin %1 bifonazol ve %40 iire
igeren merhem formu enfekte tirnagin tiimii eriyin-
ceye kadar giinde bir kez olmak iizere uygulanir.
(Bu siire genellikle 7 ila 14 giin tutmaktadir). Daha
sonra da yaklasik olarak 4-6 hafta boyunca yine
giinde bir kez olmak iizere %1’lik bifonazolun
krem formu uygulanir (6).

Siklopiroks; topikal olarak kullanilan, piridon
derivesi antifungal bir ilagtir. Yiizeyel mantar en-
feksiyonlarinin, tirnak mantarlarinin, vagen man-
tarlarinin  tedavisinde kullanilir.  Siklopiroks,
%8’lik tirnak soliisyonu olarak 6zel bir preperat ile
ozellikle hafif ve orta dereceli onikomikozda son
zamanlarda kullanilmaya baglanmigtir. Dermatolo-
jik kullanimda, preparat 3 ay uygulanir (7,8).

86

ONIKOMIKOZDA TOPIKAL BIFONAZOL (%1) + URE (%40) ILE SIKLOPIROKS (%8) TEDAVILERININ KARSILASTIRILMASI

Calismamizda, bu iki ilacin, onikomikozda
belli bir siire¢ igerisinde; iyilestirme oranlarini,
mikolojik basar1 oranlarini, ortaya ¢ikan yan etkile-
rini, hastaya maliyetlerini, 6zel istatistiksel yon-
temlerle degerlendirdik ve su ana degin yapilan
diger calismalarla karsilastirdik. Elde ettigimiz
sonuglart tiim bu bilgilerin 151¢inda yeniden goz-
den gegirerek, bu iki ilacin karsilastirilmasinda
akilc1 yorumlar getirmeye ¢aligtik.

Gerec ve Yontemler

Caligmamiza; Giilhane Askeri Tip Akademisi
Deri ve Ziihrevi Hastaliklar Anabilim Dal1 polikli-
nigine bagvuran, 16 yasindan biiyiik, son 6 aydir
sistemik veya topikal hicbir antifungal tedavi uy-
gulanmamus, klinik ve mikolojik olarak el ya da
ayak onikomikozu tanis1 konulmus 53 olgu dahil
edilmistir.

Her bir olguya; tedavinin niteligi, tedavinin
stiresi, olas1 yan etkiler, konusunda bilgiler verile-
rek, s6zIli onaylari alindi. Calismaya alian olgula-
ra, tedavi esnasinda ve takip déneminde baska bir
topikal veya herhangi bir sistemik antifungal ilag
kullanmamalari, ayak ve el bakimma 6zen goster-
meleri, mantar enfeksiyonlarindan korunma on-
lemlerine uymalari sdylendi.

Caligmaya alinan olgular A grubu ve B grubu
olmak iizere iki ayr1 grupta degerlendirildi. A gru-
bundaki hastalara 9%8’lik siklopiroks preparati
tatbik edildi. B grubundaki hastalara ise Once
%1°lik bifonazol ile %40 iire karisimindan olusan
preparat, daha sonra da %]1’lik bifonazolun krem
formu tatbik edildi. A grubundaki hastalarda
siklopiroksa karst duyarliliklarinin olmamasi kosu-
lu arandi. B grubundaki hastalarda ise bifonazola
kars1 duyarliliklarinin olmamasi kosulu arandi. A
grubundaki hastalarin tedavisi 3 ayda gerceklesti-
rildi. A grubunda etkilenen tirnak ya da tirnaklara
3 ay boyunca ilk ay giinasiri, ikinci ay haftada iki
kez, liglincli ay haftada bir kez olmak kosuluyla
%8’lik siklopiroks solusyonu 6zel apereyi ile sii-
riildii ve haftada bir kez biitiin cila tabakasi alkollii
mendille temizlenerek enfeksiyonlu tirnak kismi
torpti ile torpiilendi.

B grubundaki hastalarm tedavisi toplam iki
aylik siire i¢inde, iki ayr1 asamada gergeklestirildi:
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Ik asamada etkilenen tirnak yada tirnaklar %1°lik
bifonazol ve %40 iire karigimi ile okluzif bir bant
kullanilarak her giin sarildi, 24 saat kapal1 tutulup
ertesi giin a¢ild1 ve mekanik olarak 6zel apereyi ile
temizlendi. Bu islem ortalama olarak 2 hafta siirdii.
Daha sonra iki ay tamamlanacak sekilde %1 lik
bifonazol krem tatbik edildi.

Tiim olgular tedavi donemi sonunda klinik ve
mikolojik bir muayeneden (tedavi donemi sonu
muayenesi) ve bu muayeneyi takiben 6 aylik kont-
rol doneminin sonunda da bir klinik ve mikolojik
muayeneden (takip donemi sonu muayenesi) geci-
rildiler.

Olgular tiim klinik muayenelerde, her bir tutu-
lan tirnak ayri ayri olmak tiizere degerlendirildi.
Tutulan tirnak boliimiinlin ylizdesi, onikoliz ve
subungual hiperkeratoz olarak ayr1 ayri, 0-4 ara-
sinda  skorlandi.  Onikoliz ve  subungual
hiperkeratoz siddeti; 0: yok, 1: hafif, 2: orta, 3:
fazla, 4: siddetli; Tutulan tirnak boéliimiiniin skoru
(tim tirnaga gore tutulan tirnagin orani); 0: tutu-
lum yok, 1: %0-%25, 2: %26-%50, 3: %51-%75,
4: %76-%100. Her bir olgunun 4 kategorideki tiim
skorlar1 toplanip tutulan tirnak sayisina boliinerek
olgunun klinik toplam skoru elde edildi. En yiiksek
puan degeri 12 idi, tutulumun olmamasi ise 0 puan
idi. Mikolojik muayene; %15’lik KOH ile nativ
preparat ve Sabouraud’nun kloramfenikol ve
siklohekzimid’li dekstroz besi yerinde 30 derecede
15-21 gilinde kiiltiir seklinde uygulanarak etken
olan mantar tiirleri saptanmaya ¢alisildi.

Rastgele segilen 24 olguya (A grubu) %8’lik
siklopiroks tirnak solusyonu (NIBULEN tirnak
cilas1 solusyonu, Aventis ilag), 29 olguya ise (B
grubu) once %1°lik bifonazol ile %40’k iire kari-
stmi1 ve daha sonra da %]1’lik bifonazolun krem
formundan olusan (MYCOSPOR ONYCHOSET,
MYCOSPOR krem, Bayer) preparatlar tatbik edildi.

Calisma sonunda klinik degerlendirme, tedavi
bitimi ve takip donemi sonu olarak ayri ayri alti
kategoride yapildi.

1-Tam Diizelme: Toplam skordaki azalmasi
(lyilesme yiizdesi) %100 olanlar,

2-Belirgin diizelme: Toplam skordaki azalma-
s1 %76-99 arasinda olanlar,

T Klin J Dermatol 2004, 14

Ercan ARCA ve Ark.

3-Orta derecede diizelme: Toplam skordaki
azalmas1 %51-75 arasinda olanlar,

4-Hafif diizelme: Toplam skordaki azalmasi
%1-50 arasinda olanlar,

5-Degisiklik yok: Toplam skordaki azalmasi
%0 olanlar,

6-Kotiilesme: Toplam skorda azalma degil
artma olmasi (azalmanin eksi degerde olmasi).

Mikolojik Degerlendirme :

Mikolojik basar1 : Hem kiiltiir hem de KOH
nativ preparat incelemesinde negatif olma durumu.

Mikolojik basarisizlik : Her iki incelemeden
birisinin ya da her ikisinin de pozitif olmas1 duru-
mu.

Genel degerlendirme; tedavi bitimi ve takip
dénemi sonu olarak ayr1 ayr1 dort kategoride de-
gerlendirildi.

1-Tam iyilesme: Mikolojik basar1 + Tam dii-
zelme,

2-Mikolojik iyilesme: Mikolojik basar1 + Be-
lirgin diizelme,

3-Belirgin iyilesme: Mikolojik basar1 veya ba-
sarisizlik + Tam, belirgin yada orta derecede dii-
zelme,

4-Basarisizlik: Mikolojik basarisizlik + Hafif
diizelme, degisiklik olmamasi1 yada kétiilesme.

Bulgular

Klinik ve mikolojik olarak onikomikoz tanisi
konulup caligmaya alinan 53 olgunun 29 tanesine
(%54.72) %1 bifonazol+%40 iire kombinasyonu,
24 tanesine ise (%45.28) %8’lik siklopiroks
solusyonu uygulanmistir. Tiim olgularin 23’i ka-
din (%43.4), 30’u erkek (%56.6) olup yaslar1 16 ile
59 arasinda degismekte (ortalama 33.70+10.60)
idi. Ila¢ gruplarindaki olgularin genel 6zellikleri
Tablo 1’de goriilmektedir. Olgularin el ve ayak
tirnaklarindan tedavi Oncesi yapilan mikolojik
inceleme sonucunda, Trichophyton rubrum %81.13
(43/53), Trichophyton mentagrophytes %9.44
(5/53), Candida albicans %5.66 (3/53) oraninda
saptand. Tki olguda (%3.77) KOH ile pozitif sonug
elde edilmesine ragmen kiiltiirde etken izole edi-
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Tablo 1. Bifanazol+Ure ve siklopiroks uygulanan olgularin genel 6zellikleri

Bifanazol+Ure Siklopiroks Toplam
n % n % n %
Calismaya alinan olgu sayis1 29 100 24 100 53 100
Cinsiyet Dagilimi 12 41.38 11 45.83 30 56.6
Erkek
Kadm 17 58.62 13 54.17 23 434
Yas (Y1) X+S 34.24+11.26 33.04+9.95 33.70+10.60
Hastalik Siiresi (Y1l) X+S 5.21£1.97 3.92+1.77 4.62+1.97
Tutulan Tirnak Sayist X+S 2.59+1.12 2.33£1.01 2.47+1.07

lememistir. Ila¢ gruplarindaki olgularn mikolojik
muayene sonuglart Tablo 2’de gosterilmistir.

Genel ozellikler yoniinden tedavi gruplar ara-
sindaki farklar yas, cinsiyet, hastalik siiresi ve tutu-
lan tirnak sayisi agisindan istatistiksel olarak an-
lamsizdr (p>0.05). Tedavi oncesinde tedavi grupla-
rinin  skorlar1 arasindaki  farklar  onikolizis,
subungual hiperkeratoz, tutulum yiizde puan ve
toplam skor agisindan istatistiksel olarak anlamsiz-
di (p>0.05).

Tedavi Oncesi ile bitimi arasinda ilag gruplari-
nin onikolizis, subungual hiperkeratoz, tutulum
ylizde puani ve toplam skor agisindan yiizde fark-
lan istatistiksel olarak anlamli bulundu (p<0.001).
Tedavi oncesi ile takip dénemi sonundaki skorlar
arasindaki farklar da istatistiksel olarak anlamli
bulundu (p<0.01). Tedavi bitimi ve takip dénemi
sonu arasindaki skorlar acilarindan da farklar ista-
tistiksel olarak anlamli bulundu (p<0.01).

Tedavi gruplarmin kendi iclerinde ayr1 ayri
onikolizis, subungual hiperkeratoz, tutulum yiizde
puani ve toplam skor agisindan Friedman’in ¢ift
yonlii varyans analizinde, tedavi oncesindeki skor-
lar1, tedavi bitimi ile takip donemi skorlar1 arasin-
daki farklar istatistiksel olarak anlamli bulundu
(p<0.001). Her iki ilacin da etkili oldugu saptandi.
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Tedavi bitiminde ila¢ gruplarmin onikolizis,
subungual hiperkeratoz, tutulum yiizde puanmi ve
toplam skor agisindan farklar istatistiksel olarak
anlamsizdi (p>0.05). Ancak takip dénemi sonun-
daki skor acisindan farklar istatistiksel olarak an-
laml1 idi (p<0.05). Siklopiroks tedavi grubu dige-
rinden farkli idi, Bifanozol+iire grubuna gére daha
az etkili bulundu. Ilag gruplarimin toplam skor iize-
rindeki etkileri (tedavi Oncesi, tedavi bitimi, ve
takip donemi sonu) Sekil 1°de goriilmektedir.

Tedavi bitiminde klinik degerlendirmede ilag-
lar arasindaki fark istatistiksel olarak anlamsizdi
(p>0.05). Ancak takip donemi sonunda farklar
anlamli idi (p<0.05). Klinik degerlendirmede, tam
diizelme ile belirgin diizelmeyi klinik basar1 olarak
kabul  edersek; takip donemi  sonunda
bifanazol+ire  grubunda  %72.42  (21/29),
siklopiroks grubunda ise %50 (12/24) oraninda
klinik basar1 elde edilmistir. Siklopiroks grubu
digerinden daha az etkili olarak saptandi. Tedavi
gruplarmin mikolojik degerlendirmesinde, tedavi
bitiminde fark istatistiksel olarak anlamsiz
(p>0.05), takip donemi sonunda ise anlamli bulun-
du (p<0.05). Siklopiroks grubu digerinden daha az
etkili olarak saptandi. Takip donemi sonunda
bifanazol+ire grubunda %55.18 (16/29) ve
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Sekil 1. Tla¢ gruplarmnin toplam skor iizerine etkileri.
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Sekil 2. Tedavi dénemi sonunda genel degerlendirme sonuglart.

siklopiroks grubunda %50 (12/24) oraninda miko-
lojik bagar1 elde edilmistir.

Tedavi gruplarinin genel degerlendirilmesinde,
tedavi bitiminde ilag gruplar1 arasindaki fark istatis-
tiksel olarak anlamsiz idi (p>0.05), ancak takip do-
nemi sonunda aradaki fark anlamli idi (p<0.05).

T Klin J Dermatol 2004, 14

Tedavi bitimi ve takip donemi sonundaki genel
degerlendirme sonuglar sirasi ile Sekil 2 ve 3’dedir.
Tam iyilesme ile mikolojik iyilesmeyi genel basar
olarak kabul edersek siklopiroks grubunda %45.83
(11/24), bifanazol+iire grubunda ise %48.28 (14/29)
oraninda genel basar1 elde edilmistir.
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B Siklopiroks

37,93 DO Bifonazole + Ure
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Tam lyilesme Mikolojik fyilesme

Sekil 3. Takip donemi sonunda genel degerlendirme sonuglari.

Siklopiroks uygulanan olgularin higbirinde
herhangi bir yan etki ile karsilasgilmamistir.
Bifanazol+iire uygulanan olgularda ise, 2 olguda
maserasyon olugmustur. Bunun da hastalarin yanls
uygulamasi ile olustuklar1 belirlenmis ve tedaviye
ara verilmesini gerektirmemistir.

Tartisma

Onikomikoz mantar hastaliklarinin tedaviye
en direngli formudur. Bu Ozellikleri ile
onikomikozlarin tedavisi hem hasta hem de hekim
icin ciddi bir problem olmaya devam etmektedir.
Glinlimiizde siklikla kullanilan oral antimikotik
ilaglarin yan etkileri onlarin kullanim alanlarini
daraltmakta ve topikal kullanilan ilaglarin alterna-
tifler arasinda yer almalarina yol agmaktadir.

Onikomikoz tedavisinde amag, yarar/zarar o-
ranini en st diizeyde tutarak, daha yiiksek oranda
etkinlik gosterecek, daha az yan etkiye sahip, kul-
lanim1 kolay ve kisa siirede cevap alinacak sonug-
lar1 elde etmektir.

Tirnagn cerrahi olmayan yolla uzaklastirilma-
st i¢in potasyum iyodid ve tire kullamlmistir. Gii-
nlimiizde ayni amagla, iire pomadi kullanilmakta-
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dir. Ulkemizde bu konuda yapilan galismalardan
Aydemir ve arkadaglarin %40°’lik iire-vazelin kari-
stiminin enfekte tirnaga okluzyon big¢iminde uygu-
lanmasi ile tirnagin uzaklastirilmasi i¢in gegen
stirenin 13.5 giin oldugunu belirlemislerdir (11).

Tuziin ve arkadaglariin yaptiklar1 bir ¢alig-
mada 7 hastaya 6 ay siireyle ketokonazol+%20’lik
ire, diger 7 hastaya ise yalnizca %20’lik iire po-
madi uygulanmig ve alti aylik tedavi bitiminde
alman sonug ketokonazol+%20’lik iire grubunda
diger gruba gore anlamli 6l¢iide basarili bulunmus-
tur (12).

Sutman ve arkadaglari, mikolojik olarak
onikomikoz oldugu kanitlanan 40 hastanin 75 adet
tirnagin1 %40’ ik iire+%1’lik bifonazol karigimi ile
2 hafta ve daha sonra ise %1’lik bifonazolun sade-
ce krem formu ile 4-6 hafta kadar tedavi etmisler-
dir. Tedavi sonunda ise tam ve kismi olmak {izere
toplam basarimin %85 bulundugunu bildirmisler ve
bu tedavinin Ozellikle birden fazla tirnaginda
onikomikozu olan hastalarda uygun tedavi oldugu
kanisinda olduklarini belirtmislerdir (13).

Hardjoko ve ark. yaptiklar1 bir ¢alismada -
retbifonazol  karisiminin  yalmizca  kandidal
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onikomikozlarda uygulamasi sonucunda %97 ora-
ninda basar1 saglandigi bildirilmistir. Bu ¢alismada
takip donemi sonunda %12 oraninda niiks goriil-
miistiir (14).

Koleman ve ark. onikomikozlu 30 hastada
yaptiklar1 bir calismada hastalara 2 hafta -
re+bifonazol karisimi ve takiben 4 hafta bifonazol
krem uygulamiglar ve tedavi sonunda %80 oranin-
da basari elde ettiklerini bildirmislerdir (15).

Mohr’un baskanliginda, farkli {ilkelerdeki 12
ayrt merkezde klinik ve mikolojik olarak
onikomikoz tanis1 konmus olan toplam 425 olguda
bifanazol+iire kombinasyonu uygulanmustir. Ca-
lismada ilk asamada etkilenen tirnak ya da tirnak-
lar bifanazol+iire karisimi ile okluzif bir bant ile
hergiin sarilmis, 24 saat kapali kalarak tedavi edil-
mis ve bu islemin ortalama 13 giin slirdiigii bildi-
rilmistir. Daha sonra ise 4 hafta boyunca her giin,
giinde 1 kez olacak sekilde bifanazol krem tatbik
edilmistir. Tedavi bitiminde elde edilen kiiltiir
sonuglarina goére; el onikomikozlarinda negatif
sonu¢ orant %87.8 ve ayak onikomikozlarindaki
negatif sonug¢ orani %75.6 bulunmustur. Ayni se-
kilde tedavinin bitiminden 8 hafta sonra yapilan
kontrol muayenesindeki kiiltiir sonuglarinin sira-
styla %86.2 ve %62.2 oldugu bildirilmistir (16).

Stettendorf baskanliginda farkl: iilkelerdeki 17
ayr1 merkezde klinik ve mikolojik olarak
onikomikoz tanis1 konmus olan toplam 558 hastada
bifanazol+iire formiilayonunun tedavi etkinligi
degerlendirilmis. Tedavi bitiminde mikolojik basa-
rn el onikomikozunda %77 ve  ayak
onikomikozunda %66 olarak bulunmustur. Aymn
sekilde 3 ay sonraki takip doneminde sonuglar
sirastyla %70 ve %61 oldugu bildirilmistir (17).

Bonifaz ve Ibarra, 16 yasindan kiigiik,
onikomikozlu 25 c¢ocuk hastada bifonazol+iire
kombinasyonunu kullanmiglar ve 17 olguda (%68)
iyilesme, 6 olguda gelisme ve 2 olguda basarisizlik
elde etmisler ve cocuklardaki onikomikozda
bifonazol+iire karisimimin etkili ve gilivenilir oldu-
gunu bildirmislerdir (18).

Siklopiroksun onikomikozlarda kullanimi ile
ilgili olarak son zamanlarda ¢esitli calismalar var-
dir. Ehlers ve Hiibner 48 hastalik ¢alismalarinda 6
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ay bu ilac1 kullanmiglar ve %74 basar1 saglamig-
lardir (19). Tai ve ark. Cin’de 302 hastalik ¢aligma-
larinda siklopiroks tirnak cilasini 4 ay el, 6 ay ayak
onikomikozu i¢in kullanmislar. Tedavi sonrasi
direk mikroskopik olarak %93, kiiltiir olarak
%73.2 basart saglamiglar (19). Nolting ve ark.
diyabetik 215 onikomikozlu ¢aligmalarinda 6 aylik
tedavi uygulamislar ve tedavi bitiminden 4 hafta
sonra %80 mikolojik bagar1 saglamiglardir (19).

Gupta ve arkadaslar1 siklopiroks tirnak
solusyonunu, iki benzer ¢alismada etkisini deger-
lendirmislerdir. Ilk calismada 223 olgulu (112
siklopiroks grubu, 111 plasebo) ve ikinci galigma-
da 237 olgulu (119 siklopiroks grubu, 118 plasebo)
aragtirmalarinda 48 hafta boyunca tedavi uygula-
mislar ve tedavi sonunda 1. calismada %29, 2.
calismada %36 oraninda siklopiroks gruplarinda
mikolojik iyilesme elde etmislerdir. Aynmi sekilde
Amerika dis1 siklopiroksun onikomikozda etkisini
degerlendiren 13 galigmadaki sonuglart inceleyerek
mikolojik basar1 oranlarinin %46.7 ile %85.7 ara-
sinda degistigini bildirmislerdir (20).

Calismamizda takip donemi sonunda, diger
calismalara benzer sekilde, siklopiroks tirnak
solusyonu grubunda %50, bifonazol+iire karigimi
grubunda %72.42 oraninda klinik bagar elde ettik.
Mikolojik basariyr ise sirasiyla %50 ve %55.18
oraninda saptadik. Her iki ilacinda onikomikoz
tedavisinde etkin oldugu diisiincesindeyiz, ancak
bifanazol+iire kombinasyonunun biraz daha etkin
bulduk. Ancak calismamizda siklopiroksu, diger
calisma grubu ile benzer olmasi ve prespektusunda
3 ay belirtilmesi nedeniyle 3 ay ile simirlandirdik.
Diger caligmalarda bu siire genellikle 6 ay ile 12 ay
arasinda degismekte idi. Siklopiroks grubunda elde
ettigimiz sonuglarin bifonazol+ire grubuna gore
daha diistik olmasini buna bagladik.

Arastirmamizda, tedavi Oncesinde yaptigimiz
kiiltiir sonuglarinda, diger ¢alismalarin verileriyle
uyumsuzluk tegkil etmeyecek bir sekilde, etken
olarak %90.56 oraninda dermatofit grubu mantar,
%5.66 oraninda kandida tiiri mantar saptadik.
Olgularimizda, diger arastirmalardaki sonuglara
benzer sekilde, bifanazol+iire grubunda %6.9
(2/29) oraninda tedaviyi kesmeyi gerektirmeyecek
siddette yan etki saptadik. Her iki ilag igin de,
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onikomikoz tedavisinde ciddi veya tedaviyi yarida
biraktirmay1 gerektirecek yan etki literatiir tarama-
sinda bulunamamustir.

Sonu¢ olarak, kronik ve inatg1t olan
onikomikozda hem siklopiroksun hem de
bifanazol+iire kombinasyonunun tedavide etkin
oldugu kanisina vardik. Siklopiroksun digerinden
istatistiksel olarak fark olmamasina ragmen etkin-
lik yiizdesi olarak daha az etkili oldugunu ancak
bifanazol+iire kombinasyonun da giinliik sargi ve
uygulama gilicliigli nedeniyle hastanin tedaviye
uyumda zorluklar oldugunu diisiinmekteyiz. Iki
ilacin bilinen ilk karsilagtirmali ¢aligmasi olan bu
aragtirmamizin daha kapsamli ve daha uzun siireli
caligmalarla daha da agikliga kavusacagini iimit
ediyoruz.
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