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RESUMEN

ANTECEDENTES: las dermatofitosis son infecciones de los teji-
dos queratinizados, causadas por hongos dermatofitos. La tifia
de los pies es la micosis superficial mas frecuente en nuestro
medio. El sertaconazol es un derivado imidazdlico de tercera
generacion, de amplio espectro para tratamiento de tifas, can-
didosis y pitiriasis versicolor, con buena tolerabilidad. Es alta-
mente efectivo en las principales micosis superficiales.
OBJETIVO: se realiza estudio para valorar la eficacia y seguridad
del nitrato de sertaconazol 2% en la tifia de los pies.
MATERIAL Y METODOS: se incluyeron 30 pacientes con diag-
ndstico clinico y micoldgico de tifia de los pies, a los que se dio
esquema de tratamiento de 1 aplicacion diaria, por 4 semanas, y
seguimiento de 4 semanas mas.

RESULTADOS: se aislaron dos agentes etioldgicos: Trichophyton
rubrum en 93% y Trichophyton interdigitale en 7%. Se obtuvo res-
puesta al tratamiento con curacion total clinica y micoldgica en
86%; mejoria en 6.33% y fracaso terapéutico en 6.33%. No se
obtuvo ningln efecto colateral.

CONCLUSIONES: €l sertaconazol es un imidazol de tercera ge-
neracién que se considera una nueva alternativa para el trata-
miento de tifia de los pies por su alta eficacia y seguridad.
PALABRAS CLAVE: tifia de pies, sertaconazol, imidazo| Tricho-
phyton rubrum.

Introduccién

Las dermatofitosis, comtinmente conocidas como tifias,
son un conjunto de infecciones micéticas superficiales
causadas por un grupo de hongos denominados derma-
tofitos, entre los que se incluyen los géneros Trichophbyton,
Microsporum y Epidermophyton. Estos son hongos que causan
infecciones en tejidos queratinizados, por lo que pueden
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ABSTRACT

BACKGROUD: Dermatophytoses are keratin tissue infections
caused by dermatophytes. Tinea pedis is the most prevalent der-
matophytose. Sertaconazole is a wide-spectrum, third genera-
tion imidazole, with a good efficacy and safety profile for tineas,
pityriasis versicolor and candidiasis.

OBJECTIVE: to assess the efficacy and safety of sertaconazole
in tinea pedis.

MATERIAL AND METHODS: 30 patients with clinical and myco-
logycal diagnosis of tinea pedis were treated with sertaconazole
cream 2% topically once daily for 4 weeks, and follow up of
4 weeks.

RESULTS: Two etiologic agents were isolated in this study: Tri-
chophyton rubrum in 93%, and Trichophyton interdigitale in 7%. All
patients completed the study: Clinical and mycologycal cure
in 86%, improvement in 6.33%, and failure in 6.33%. No side
effects were reported.

CONCLUSION: Sertaconazole is a third generation imidazole
considered as a new treatment for tinea pedis, with high efficacy
and excellent safety.

Key WORDS: Tinea pedis, sertaconazole, imidazole, Trichophyton
rubrum.

ocasionar infecciones en piel, pelo y ufas. Se adquieren
por contacto directo con otras personas, animales, o bien
del propio suelo, e indirectamente por fémites. Las der-
matofitosis se encuentran entre las dermatosis con mayor
prevalencia en los humanos. Se estima que de 10% a 15%
de la poblacién mundial se encuentra infectada.”
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De acuerdo con el Consenso Nacional de las Micosis,
las dermatofitosis se hallan dentro de las diez dermato-
sis mds frecuentes, constituyen del 70% al 80% de todas
las micosis, y tienen una frecuencia del 59 de la consulta
dermatolégica’ La tifia de los pies es la micosis superfi-
cial mas frecuente en nuestro medio. Ocupa del 30% al
45% en frecuencia dentro de las dermatofitosis, teniendo
como principal agente etiolégico la Trichopbyton rubrum en
85%, al que le sigue Trichophyton mentagropbytes en 10%, y
Epidermophyton floccosum en 5%. Afecta en mayor propor-
cién a la poblacién adulta entre la tercera y la cuarta dé-
cadas de la vida, predominando en el sexo masculino 6:4.
Es importante sefialar que, en pacientes pediatricos con
sindrome de Down, la incidencia de tifia de pies y ufas
es mayor que en la poblacién general

Esta enfermedad se presenta tipicamente como una
dermatosis eritematosa, descamativa y pruriginosa. Los
sintomas, en la mayorfa de las ocasiones, se relacionan
con la severidad de la infeccién. Es una condicién co-
mun que si no es tratada adecuadamente puede ocasio-
nar complicaciones como extensién de las lesiones, otros
tipos de dermatofitosis, onicomicosis y hasta procesos de
celulitis.>®

Presenta tres formas clinicas: interdigital (la forma
mds frecuente), vesiculosa (la mds pruriginosa), e hiper-
queratésica (la mds crénica), aunque también se han des-
crito formas mixtas de estas presentaciones.” Cada una
de ellas es importante para la seleccién y el tiempo de
tratamiento.

Dentro de la terapia para el manejo de las tifias se en-
cuentran diversos grupos como los imidazoles, triazoles,
bencilaminas, alilaminas e hidroxipiridonas. Los antimi-
céticos tépicos —como clotrimazol, miconazol, terbina-
fina y tolnaftato— suelen ser efectivos y seguros, pero la
cura clinica y micoldgica completa se dificulta debido a
que las recaidas e infecciones crénicas son comunes. De-

SERTACONAZOL CREMA EN TINA DE LOS PIES-**

bido al incremento en la patogenicidad de muchos de los
microorganismos que causan estas infecciones, asi como
a la reducida sensibilidad de éstos a los antifungicos tra-
dicionales,' se ha propuesto el desarrollo de nuevos anti-
micéticos.

El nitrato de sertaconazol ha sido descrito como un
imidazol benzotifeno de tercera generacién, de amplio
espectro contra levaduras, dermatofitos, hongos filamen-
tosos y bacterias asociadas a infecciones cutdneas, por lo
que se utiliza para el tratamiento de diversas tifias, candi-
dosis y pitiriasis versicolor. Su accién antimicética radica
en tener accién fungistitica y fungicida, con una amplia
perdurabilidad en piel, hasta de 72 horas. Su mecanis-
mo de accién es por inhibicién del citocromo p-450, del
cual depende la sintesis de ergosterol, principal compo-
nente de la membrana fingica. Su farmacodinamia se ha
descrito con buena tolerabilidad, pocos efectos colate-
rales y es altamente efectivo en las principales micosis
superficiales."*°

El presente estudio tiene como objetivo valorar la efi-
cacia y la seguridad del nitrato de sertaconazol al 29 en
pacientes con tifia de los pies.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo, abierto y
no comparativo, con el fin de evaluar la eficacia y la se-
guridad del sertaconazol en crema al 29 en pacientes con
tifia de los pies, variedades interdigital, vesiculosa e hi-
perqueratésica leve. Dentro de los criterios de inclusién
se incorporaron pacientes con edad mayor a 18 afios, hom-
bres y mujeres, con tina de los pies comprobada clinica y
micol6gicamente mediante examen directo (KOH 10%)
y cultivos en medios de Sabouraud simple y con antibi6-
ticos. A todos los pacientes se les solicit6 la firma de un
consentimiento informado y se les realizé historia clinica
completa. Los criterios de no inclusién al estudio fueron:

Esquema de tratamiento y seguimiento del estudio

1s 2s 3s 4s

5s 65 7s 8s

1 Aplicacion al dia

Control micoldgico
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A

B

Fotografia 2. A) Tifia de los pies basal (hiperqueratésica e interdigital). B) Después de tratamiento y
seguimiento del sertaconazol crema.

B

Fotografia 1. A) Tifia de los pies basal (hiperqueratdsica).
B) Después de tratamiento y seguimiento del sertaconazol
crema.

pacientes que hubieran recibido antimicéticos tépicos
dentro de las cuatro semanas previas al estudio, o bien
sistémicos tres meses antes del mismo; mujeres embara-
zadas y en periodo de lactancia, asi como aquellos que
presentaron tifias de los pies impetiginizadas y formas
hiperqueratésicas severas. Tampoco se incluyeron pa-
cientes con historia de hipersensibilidad al medicamento
o con poco apego al manejo. Los criterios de exclusién
fueron: pacientes que no cooperaran con el estudio, que
alteraran las indicaciones terapéuticas y que abandona-
ron el mismo. Los pacientes que cumplieron los criterios
de seleccién fueron incluidos en el estudio. El esquema
de tratamiento fue de 1 aplicacién diaria del medicamen-
to por 4 semanas. Se llevé a cabo un seguimiento (clinico
y micolégico) de 4 semanas sin medicacién (grafica 1).

La evaluacién clinica de los pacientes se realizé con
base en medicién de prurito, eritema y descamacién que
presentaron, seglin la siguiente escala: 3=curacién (total);
2= Mejoria; 1= leve mejorfa; o= sin cambios; y -1= empeo-
ramiento.

- Dermatologfa Cosmética, Médica y Quirtirgica

Los pacientes se evaluaron clinicamente y con estu-
dios micolégicos al inicio (basal), final (a las 4 semanas)
y de seguimiento (1 mes después) (fotografia 1). Ademds,
se les interrog6 en cada visita sobre los probables efectos
adversos que hubiesen presentado durante su periodo de
tratamiento.

Anadlisis estadistico: el tamano de la muestra estuvo
determinado por el tiempo de reclutamiento (3 meses).
Los datos obtenidos se presentan en valores porcentuales
y gréficos de histogramas.

Resultados

Se incluyeron 30 casos de tina de los pies, comprobados
clinica y micolégicamente, de los cuales 18 fueron hom-
bres y 12 mujeres. El paciente menor fue de 18 anos, el ma-
yor de 62, con un promedio de 32.5 afios. Los 30 pacientes
incluidos en el estudio completaron su tratamiento, por
lo que fueron incluidos en el andlisis de eficacia.

Los pacientes incluidos presentaron 3 variedades cli-
nicas: 7 pacientes con forma interdigital; 14 con forma
hiperqueratésica, y 9 con forma mixta (interdigital + hi-
perqueratésica). El numero de casos esquematizado se
presenta en la gréfica 1. Dentro de los agentes etiolégicos
se aislé T. rubrum en 28/30 casos (93.33%), y 1. interdigitale
en 2/30 casos (6.66%).

Los reportes de prurito, eritema y descamacion se
encontraron en 2 pacientes (6.66%). Se obtuvo curacién
clinica al final del tratamiento (semana 4), siendo el pru-
rito el sintoma que mds predominé en ambos casos. No
se reportaron efectos adversos en el grupo de pacientes
estudiado.
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Grafica 1. Variedad clinica
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Hiperqueratosica Mixta

Interdigital

(Hiperqueratdsica
e interdigital)

Grafica 2. Resultados de eficacia

Las dermatofitosis o tiflas son un conjunto
de micosis superficiales que afectan piel
y anexos. Son adquiridas del ambiente,
animales, o del hombre. Se presentan de
cabeza a pies y toman su nombre del lugar
afectado’La tifa de los pies o tinea pedis es
una infeccién por dermatofitos en el drea
de los pies, que tiene una frecuencia del
30% al 45% dentro de las dermatofitosis.
Afecta en mayor proporcién al sexo mas-
culino dentro de la 3° a la 4° décadas de
la vida, aunque un pequeno porcentaje se
ha reportado en pacientes escolares, entre
4%y 8%. Se ha visto una mayor relacién de
pacientes en contacto con climas hime-
dos, sudoracién excesiva y uso de zapato
de plastico cerrado; se ha observado que
los artroconidios tienen capacidad de so-
brevivir en superficies himedas hasta por
12 meses, de ahi su capacidad infectante.*
El principal agente etiol6gico en la mayor

26 (36%)

\\
\\\
\\‘
\w
\

|
|
|
|
,,4
/

2(7%) — T 2(7%)

B Curacion total Mejoria

La respuesta clinica y micoldgica, es decir curacién to-
tal (sin datos clinicos y estudios micolégicos negativos)
al final del seguimiento, fue de 26/30 pacientes (86.6%);
2/30 pacientes (6.66%) con mejoria, con datos clinicos
positivos y estudios micolégicos negativos; 2/30 pacientes
(6.669%) con datos clinicos y estudios micolégicos posi-
tivos, lo que se representa en la fotografia 3. De acuerdo
con lo anterior, se obtuvo curacién micolégica en 28 casos
(93-33%). No se realizaron otros estudios de extension a
los pacientes (gréfica 2 y fotografias 1y 2).
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parte del mundo, incluido nuestro medio,
es Trichopbyton rubrum, seguido de Tricho-
phyton interdigitale (T. mentagropbytes). Esta
entidad se puede encontrar concomitante
con otras como la tifia inguinal, corporal,
de mano y la onicomicosis.»#%°

Dentro de las formas clinicas se en-
cuentra la interdigital, que se presenta
con maceracién, descamacién y fisuras en
las dreas interdigitales, se asocia comtn-
mente a hiperhidrosis. El sitio mas afecta-
do es entre el 4°y 5° dedos, la infeccién se
puede extender a las dreas adyacentes. La
forma hiperqueratésica presenta eritema
bien delimitado con pépulas, escama fina
blanquecina e hiperqueratosis en plan-
tas y dreas laterales del pie. Ambos pies
pueden afectarse, no obstante es comun la
forma unilateral. La forma vesiculosa se caracteriza por
presentar vesiculas o ampollas de pared tensa y conteni-
do seroso; al encontrar contenido seropurulento se debe
pensar en una sobreinfeccién por Staphylococcus aureus,
Streptococcus 3 del grupo hemolitico, Pseudomonas aeruginosa
o Candida albicans. Esta forma clinica es la que presenta
mayor asociacion a la reaccién tipo “ides” por hipersensi-
bilidad. En ésta se encuentran lesiones a distancia, gene-
ralmente vesiculares, que habitualmente afectan las ma-
nos. Se debe realizar diagnéstico diferencial en la forma
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interdigital con eritrasma, impétigo, queratolisis puntea-
da e intertrigo candidésico. En la forma hiperqueratésica
el diagéstico diferencial se debe realizar con psoriasis,
dermatitis por contacto, dishidrética y atépica, querato-
lisis punctata y queratodermias palmo plantares; y en la
vesiculosa con impétigo ampolloso, dermatitis por con-
tacto alérgica, eccema dishidrético y otras enfermedades
ampollosas.>*?

Dentro del protocolo diagnéstico se debe llevar a cabo
un examen directo en el que se observan las hifas pro-
pias de cada microorganismo, asi como cultivo y observar
con luz de Wood para realizar diagnéstico diferencial
con eritrasma. Entre las complicaciones se encuentran:
extension de la dermatofitosis, celulitis, linfangitis y oni-
comicosis. Este tipo de dermatosis tiene un curso crénico,
con exacerbaciones durante los meses de clima cilido, y
la recurrencia es la regla si no se utiliza la profilaxis ade-
cuada 9

Los antimicéticos tépicos derivados azélicos tienen
un amplio espectro de accién en infecciones causadas
por dermatofitos y levaduras, pero también se los asocia
con un alto indice de recaidas, y la recurrencia de los
sintomas una vez terminado el tratamiento son comunes.
Las infecciones no tratadas, o mal tratadas se traducen
en cronicidad y causan un alto indice de morbilidad. El
nitrato de sertaconazol es un imidazol benzotifeno de
tercera generacién que se utiliza como antimicético t6-
pico de amplio espectro, desarrollado para el tratamiento
de infecciones cutdneas y de mucosas. Tiene un meca-
nismo de accién dual: primero, por la inhibicién de la
sintesis de ergosterol por el bloqueo de la via enzimdtica
del citocromo-p450, que actia con el crecimiento celu-
lar; segundo, porque se liga directamente a los lipidos
no esteroles en la membrana fungica e interfiere con los
ligandos de los contenidos intracelulares, lo cual ocasio-
na muerte celular. Debido a lo anterior, el sertaconazol
es un agente fungicida y fungistatico efectivo. Ademds,
se han descrito propiedades antiinflamatorias al reducir
la secrecién de citocinas de linfocitos activados, lo cual
produce un control en el componente inflamatorio de las
dermatofitosis.”"™

Haciendo un enfoque a nuestros resultados se obtuvo
curacién clinico-micolégica del 93.33% de los casos, que
es muy similar a lo reportado previamente en la literatu-
ra. Ademds, en estudios comparativos se ha encontrado
que sertaconazol inhibe el crecimiento de los dermato-
fitos en mayor porcentaje comparado con otros azoles,
encontrando superioridad en indices de curacién de este
imidazol sobre miconazol, clotrimazol y ketoconazol en
estudios clinicos publicados."**

- Dermatologia Cosmética, Médica y Quirtirgica

Se han realizado varios estudios para evaluar la eficacia
y seguridad de este medicamento en pacientes con tifia de
los pies (en todas sus localizaciones), y se ha encontrado
que 1 a 2 aplicaciones diarias, por un periodo de 4 sema-
nas, ocasiona curacién micolégica hasta en 70.3% a 88.8%
de los casos, sin reportar efectos adversos. Por lo tanto, se
define como un antimicético bien tolerado, con una dis-
minucién en la sintomatologia répida, con promedio de 7
dias (63.10%). Con esto se confirma su actividad antiinfla-
matoria, lo cual proporciona, ademds, una notable mejo-
ria en la calidad de vida de los pacientes, un mayor apego
al tratamiento y un porcentaje bajo de recidivas.”"

Sharmaet al,' realizaron un estudio comparativo de ser-
taconazol vs miconazol en dermatofitosis en el que encon-
traron indices de curacién clinica y micolégica de 62.3%
con sertaconazol y de 44.6% en el grupo de miconazol a
las 2 semanas de tratamiento. En el caso de los sintomas
relacionados, se encontré una mayor disminucién del
eritema, del prurito y el ardor a la primera semana de
tratamiento en el grupo de sertaconazol, lo que se atribu-
ye a las propiedades antiinflamatorias del medicamento,
previamente descritas, que no se han encontrado en otros
azoles. Dicha actividad antiinflamatoria contribuye a la
eficacia en el tratamiento de las dermatofitosis, ya que
disminuyen notablemente los sintomas relacionados en
todos los casos. Ademds de que cuenta con reportes de
buen perfil de seguridad para su aplicacién tépica por te-
ner una baja absorcién sistémica y larga perdurabilidad
en la piel, de hasta 72 hrs.’

Ghaninejad et al,” en otro estudio comparativo de ser-
taconazol vs miconazol en dermatofitosis, reportan que el
primero tuvo un inicio de accién mds rdpido en 23.60%
de los casos, comparado con el segundo (20.00% a los 15
dias de tratamiento). Ambos arrojaron indices de cura-
cién clinica y micolégica en el 100% de los casos el dia 43
del protocolo. En este estudio se reportan efectos secun-
darios en 22 pacientes del grupo de sertaconazol (5%), y 15
pacientes del grupo de miconazol (33.3%), siendo el pru-
rito el sintoma mds frecuente. De hecho, el prurito fue el
sintoma mds reportado (6.66% de los casos). Los autores
reportan que el nitrato de sertaconazol fue superior al de
miconazol en el efecto terapéutico temprano. Sin embar-
go, refieren que en su estudio se incluyeron otras micosis
como tifia inguinal, de mano, corporal y de pies; y que en
los reportes existentes de estudios de tifia de pies el ser-
taconazol siempre ha mostrado superioridad comparado
con otros imidazoles tépicos. Alomar et al, encontraron
superioridad del sertaconazol en curacién clinica y mico-
l6gica, tanto en las etapas tempranas como en las tardias
de su estudio.>™
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Los fracasos terapéuticos en nuestro estudio fueron
respecto de las tifias hiperqueratésicas por T. rubrum, de-
bido a que probablemente se requiera de mds tiempo de
tratamiento. Consideramos que el agente etiolégico jue-
ga un papel preponderante sobre la forma clinica, ya que
se sabe que los casos hiperqueratésicos requieren mds
tiempo de tratamiento, o el uso concomitante de que-
ratoliticos que disminuyan el grosor de la capa cérnea.
En comparacién con los estudios revisados, en este gru-
po no se presentaron efectos colaterales. No obstante, se
reportaron piel seca, eritema, ardor, prurito, irritacién e
hiperpigmentacién en el 19 al 5% de los casos en grupos
comparativos de sertaconazol vs miconazol, siendo el gru-
po de sertaconazol donde se encontré la incidencia mds
baja.””s

Conclusiones

El sertaconazol crema al 29 en el tratamiento de tifia de
los pies fue efectivo con 86.69% de curacién clinico-mi-
colégica. Los fracasos correspondieron a casos de tinas
hiperqueratésicas. El medicamento presenté buena segu-
ridad en nuestro estudio, ya que no se present6 ningun
efecto adverso y se evidenci6 el efecto antiinflamatorio
al disminuir los sintomas desde los primeros dfas de tra-
tamiento.

Por lo anterior, concluimos que sertaconazol es un
imidazol de 3° generacién, de amplio espectro, con gran
penetracién y perdurabilidad dérmica, hasta de 72 hrs,
por lo que se aplica 1 vez al dia y se considera una alter-
nativa para el tratamiento de tifia de los pies por su alta
eficacia y excelente seguridad.
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