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Souhrn

Retrospektivní sledování dlouhodobého efektu perorální antimykotické léãby               
u onychomykóz nohou

Byly analyzovány záznamy v ambulantních kartách u 183 pacientÛ, ktefií byli v letech 2000–2003 léãeni
pro onychomykózu nohou perorálními antimykotiky. Sledovali jsme, kolik se jich k 31. 12. 2005 vrátilo
s relapsem. Itrakonazolem bylo léãeno 132 pacientÛ (3 nebo 4 cykly pulzní terapie 400 mg/den po dobu 1
t˘dne následované 6 mûsíci aplikace 1% ciklopiroxu v roztoku), terbinafinem bylo léãeno 51 pacientÛ (3
nebo 4 mûsíce kontinuální terapie 250 mg/den následované 6 mûsíci aplikace 1% ciklopiroxu v roztoku).
S recidivou se vrátilo 31,1 % pacientÛ léãen˘ch itrakonazolem prÛmûrnû po 12,1 mûsících od ukonãení
perorální léãby a 13,7 % pacientÛ léãen˘ch terbinafinem prÛmûrnû po 23,4 mûsících. Tyto rozdíly jsou sta-
tisticky signifikantní na 1% hladinû v˘znamnosti. Preventivní opatfiení (dezinfekce obuvi, antimykotick˘
zásyp na nohy) v˘skyt recidiv neovlivnila. 
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Summary

Retrospective Follow-up of the Longstanding Effect of the Systemic Antimycotic Foot
Onychomycosis Treatment

Records of 183 patients treated for foot onychomycosis in the years 2000–2003 were analyzed. The num-
ber of relapses by the end of the year 2005 was evaluated. Itraconazole was used in 132 patients (3 or 4 week
pulses of 400 mg a day followed by 6 months application of ciclopirox solution) and 51 patients were trea-
ted by terbinafine (3 or 4 month continuous therapy of 250 mg a day followed by 6 months application of
ciclopirox solution). Relaps was noted in 31.1% of patients treated with itraconazole in a mean time of 12.1
months and in 13.7% of patients treated with terbinafine in a mean time of 23.4 months. These differences
are statistically significant on 1% level. Prophylactic measures (shoe disinfection, antimycotic powder) have
not influenced the recurrence rate. 
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ÚVOD

Léãba onychomykózy pfies v‰echny pokroky moderní
farmakologie zÛstává zdlouhavou záleÏitostí s nejist˘m
v˘sledkem. PfiestoÏe u onychomykózy nohou se délka
perorální léãby zkrátila na 3 mûsíce, stále zÛstává prav-
dou, Ïe na úplné klinické zhojení nehtÛ nohou je tfieba
ãekat 12 aÏ 18 mûsícÛ (6). Navíc se ãást pacientÛ po ãase
vrací s relapsem onemocnûní. Studií, které sledují pacien-
ty 18 mûsícÛ a déle, je málo, stejnû tak pfiehledÛ o tom,
v kolika procentech dochází k relapsu. Domníváme se

proto, Ïe bude uÏiteãné podûlit se o na‰e zku‰enosti
s v˘sledky léãby onychomykózy itrakonazolem a terbina-
finem.

MATERIÁL A METODIKA

Pacienti
Proãetli jsme záznamy v ambulantních kartách 327

pacientÛ (73 muÏÛ a 117 Ïen), ktefií v letech 2000–2003
pfii‰li na koÏní kliniku 1.LF UK a VFN k vy‰etfiení a léãe-
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ní onychomykózy na nohou. U 132 (40,4 %) pacientÛ
byla na základû opakovanû negativního mykologického
vy‰etfiení a neúspû‰né empirické antimykotické léãby dia-
gnóza zmûnûna na onychodystrofii. Onychomykózu jsme
prokázali u 195 (59,6 %) pacientÛ. Z nich 183 (93,8 %)
bylo indikováno k celkové léãbû, 12 (6,2 %) dostalo jen
lokální léãbu (z dÛvodÛ jaterního onemocnûní nebo
polypragmasie u star‰ích osob). 

Ze 183 pacientÛ indikovan˘ch k celkové léãbû bylo
175 (95,6 %) mikroskopicky pozitivních a 109 (59,6 %)
kultivaãnû pozitivních. Spektrum vykultivovan˘ch mik-
romycet ukazuje tabulka 1. Saprofyty jsou jako pozitivní
kultivaãní nález uvedeny pouze za tûchto podmínek: 1.
mikroskopick˘ preparát z materiálu musí b˘t pozitivní, 2.
saprofyt musí rÛst v ãisté kultufie ve dvou ze tfií naoãko-
van˘ch zkumavek. K bezpeãnému prÛkazu etiologické
souvislosti by patfiila je‰tû opakovaná kultivace téhoÏ
druhu saprofyta, tuto podmínku v‰ak pfii rutinním provo-
zu nelze témûfi nikdy dodrÏet, protoÏe pozitivní mikro-
skopick˘ nález v materiálu je dostaãující k zahájení anti-
mykotické léãby. Celkovou antimykotickou léãbu jsme
indikovali u onychomykózy pozitivní buì mikroskopic-
ky, nebo kultivaãnû. 

24–77 let léãen˘ch terbinafinem. Po skonãení celkové
kúry následovalo 6 mûsícÛ lokální léãby ciklopiroxolami-
nem v roztoku. Pacienti ve skupinû ITRA dostávali pulzní
itrakonazol v dávce 400 mg dennû po 1 t˘den v mûsíci,
a to buì 3 (110 pacientÛ), nebo 4 (29 pacientÛ) po sobû
následující pulzy. Pacienti ve skupinû TER dostávali kon-
tinuálnû terbinafin v dávce 250 mg dennû po 3 (45 pacien-
tÛ), pfiípadnû 4 (6 pacientÛ) mûsíce. DÛvodem k prodlou-
Ïení kúry bylo odrÛstání nehtÛ o ménû neÏ 2 mm po 3
mûsících léãby. Po klinickém vyléãení nehtÛ jsme pacien-
tÛm doporuãovali preventivní dezinfekci obuvi volnû pro-
dejn˘m antimykotick˘m sprejem a preventivní o‰etfiování
nohou volnû prodejn˘m antimykotick˘m zásypem, spolu
se zásadami hygieny nohou (udrÏování kÛÏe nohou
v suchu, vzdu‰ná obuv, bavlnûné ponoÏky).

SLEDOVÁNÍ

V ambulantních kartách je zaznamenán efekt léãby po
3, 6, event. 9 mûsících od zahájení terapie. Je formulován
jako „ nehty odrostlé o xx mm“, „nehty z poloviny
odrostlé“, „nehty témûfi odrostlé“, „tfiepení na okrajích
nehtÛ“, „nehty zhojené ad integrum“, pfiípadnû je rozsah
postiÏení zakreslen na obrázku. Na základû tûchto zázna-
mÛ jsme sestavili tabulku bodového hodnocení efektu
(tab. 2).

Tab. 1. Kultivaãní v˘sledky u 109 pacientÛ s onychomykó-
zou. U saprofytÛ jsou uvedeny jen ty kultivace, kde byl pozi-
tivní mikroskopick˘ preparát z materiálu, takÏe kauzální
souvislost s onemocnûním nelze vylouãit

Dermatofyty Trichophyton rubrum 79

Trichophyton interdigitale 2

Trichophyton tonsurans 1

Epidermophyton floccosum 1

Kvasinky Candida parapsilosis 7

Trichosporon mucoides 3

Candida guilliermondii 1

Saprofyty Alternaria sp. 7

Scopulariopsis sp. 2

Aspergillus sp. 1

Fusarium sp. 1

jiné 4

LÉâBA

Pacienti indikovaní k celkové antimykotické léãbû byli
léãeni buì itrakonazolem (skupina ITRA), nebo terbinafi-
nem (skupina TER). V pfiípadû, Ïe bylo pozitivní pouze
mikroskopické vy‰etfiení, jsme dávali pfiednost itrakona-
zolu vzhledem k ‰ir‰ímu spektru úãinnosti, v pfiípadû nále-
zu dermatofyta v ãisté kultufie jsme dávali pfiednost terbi-
nafinu. Dal‰ími faktory, které ovlivÀovaly volbu perorál-
ního antimykotika, byly pfiípadné interakce se soubûÏnou
medikací a také individuální preference pacienta pro pulz-
ní nebo kontinuální reÏim. V záznamech je uvedeno 132
pacientÛ (49 muÏÛ a 83 Ïen) ve vûku 18–80 let léãen˘ch
itrakonazolem a 51 pacientÛ (24 muÏÛ a 27 Ïen) ve vûku

Tab. 2. Stupnice hodnocení efektu perorální léãby onycho-
mykózy

Slovní klinické hodnocení Poãet bodÛ

Beze zmûny 0

Odrostlé 2–3 mm 1

Odrostlé o cca 50 % 2

Odrostlé o cca 90 % 3

Zhojené ad integrum 4

Po dokonãení léãby pacienti buì pfiestali docházet na
kontroly, ãi se po ãase vrátili s jin˘mi dermatózami (pak
bylo moÏno prohlédnout nehty a zjistit, zda v˘sledek anti-
mykotické léãby trvá, a téÏ zeptat se pacienta, zda dodr-
Ïuje preventivní opatfiení), nebo se po nûjaké dobû obje-
vili s opûtn˘mi projevy onychomykózy. Soustfiedili jsme
se pfiedev‰ím na tyto poslední pacienty a sledovali a)
poãet navrátiv‰ích se pacientÛ ve skupinách ITRA a TER,
b) dobu od ukonãení celkové léãebné kúry do návratu
onychomykózy ve skupinách ITRA a TER. Sledování
jsme ukonãili k 31. 12. 2005.

Tolerance léãby
V obou skupinách jsme sledovali v˘skyt neÏádoucích

úãinkÛ: gastrointestinálních obtíÏí (nauzea, prÛjem,
zácpa), elevace jaterních testÛ, rozvoj exantémÛ a jin˘ch
obtíÏí (napfi. senzorická porucha chuti po terbinafinu ãi
edémy po itrakonazolu).
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Statistika
Pro porovnání procenta relapsÛ ve skupinû TER a ITR

jsme pouÏili anal˘zu populaãních pravdûpodobností na
5% a 1% hladinû v˘znamnosti. Pro porovnání délky inter-
valu do návratu s relapsem ve skupinû TER a ITR jsme
pouÏili StudentÛv t-test na 5% a 1% hladinû v˘znamnos-
ti. V̆ poãty jsme provedli pomocí statistick˘ch funkcí
programu Microsoft Excel 2000 (Microsoft Corporation,
USA) na poãítaãi Scenic T (Fujitsu Siemens Computers,
Nûmecko).

V¯SLEDKY

Celkovou léãbu nedokonãilo 5 pacientÛ ve skupinû
TER a 12 pacientÛ ve skupinû ITRA. Ke kontrole po
tfiech mûsících léãby se dostavilo 27 pacientÛ (52,9 %) ze
skupiny TER a 88 pacientÛ (66,7 %) ze skupiny ITRA.
Ke kontrole po ‰esti mûsících od zahájení léãby se dosta-
vilo 25 pacientÛ (49,0 %) ze skupiny TER a 76 pacientÛ
(57,6 %) ze skupiny ITRA. Po devíti mûsících se na kon-
trolu dostavilo 24 pacientÛ (47,0 %) ze skupiny TER a 57
pacientÛ (43,2 %) ze skupiny ITRA. Postup odrÛstání
nehtÛ je patrn˘ z tabulek 3 (TER) a 4 (ITRA). Z tabulek
vypl˘vá, Ïe po devíti mûsících (‰est mûsícÛ po ukonãení
celkové léãby) bylo ve skupinû TER úplnû klinicky zho-
jeno 37 % pacientÛ, s reziduální deformací asi 10 % plo-
chy nehtu 54 % pacientÛ („klinick˘ efekt“ celkem u 91 %
pacientÛ). Ve skupinû ITRA bylo touto dobou úplnû kli-
nicky zhojeno 26 % pacientÛ, s reziduální deformací asi
10 % plochy nehtu 46 % pacientÛ („klinick˘ efekt“ cel-
kem u 72 % pacientÛ). Vzhledem k tomu, Ïe na kontroly
po léãbû se dostavovala jen men‰í ãást pacientÛ, mají tato
data pouze orientaãní v˘znam a nelze je statisticky zpra-
covat. Signifikantní jsou pouze data t˘kající se návratu
pacientÛ s obnoven˘mi projevy onychomykózy.

S recidivou onychomykózy se vrátilo 7 (13,7 %) paci-
entÛ ze skupiny TER a 41 (31,1 %) pacientÛ ze skupiny
ITRA. Tento rozdíl je statisticky signifikantní na 1% hla-

dinû v˘znamnosti. Interval do relapsu ãinil ve skupinû
TER prÛmûrnû 23,4 mûsícÛ (smûrodatná odchylka
±14,60 mûsícÛ), ve skupinû ITRA prÛmûrnû 12,1 mûsícÛ
(smûrodatná odchylka ±7,67 mûsícÛ). Také tento rozdíl je
vysoce statisticky signifikantní na 0,1% hladinû v˘znam-
nosti.

S jin˘mi koÏními onemocnûními se do na‰í ambulance
vracelo 53 pacientÛ, z toho u 32 je v dokumentaci v˘slov-
nû uvedeno, Ïe pravidelnû pouÏívají doporuãenou profy-
laxi. Nicménû i u tûchto pacientÛ je 30,5 % (n=7) relapsÛ
ve skupinû ITRA (n=23) a 11,1 % (n=1) relapsÛ ve sku-
pinû TER (n=9). 

ZávaÏné vedlej‰í úãinky jsme nepozorovali. Mírné
gastrointestinální obtíÏe (nauzea, prÛjem) byly ãastûj‰í po
terbinafinu, nutno ov‰em vzít v úvahu, Ïe jsme pouÏívali
generick˘ preparát. Pfiehled neÏáducích úãinkÛ je v tabul-
ce 5.

DISKUSE

Poãáteãní studie, které sledovaly pacienty s onycho-
mykózou po dobu krat‰í neÏ 1 rok, udávaly pfiibliÏnû stej-
nou úãinnost itrakonazolu a terbinafinu. Studie, které sle-
dovaly pacienty del‰í dobu, v‰ak ukázaly podstatnû lep‰í
v˘sledky u terbinafinu (1, 2, 4, 5). NejdÛkladnûji se touto
problematikou zab˘vala tzv. „islandská studie“ (6), kde
lidé byli sledováni prÛmûrnû 54 mûsícÛ. Úplného klinic-
kého i mykologického vyléãení se dosáhlo u 46 % paci-
entÛ léãen˘ch terbinafinem a jen u 13 % pacientÛ léãe-
n˘ch itrakonazolem. Dále autofii zjistili, Ïe po 18 mûsí-
cích se znovu objevila onychomykóza u 9 % pacientÛ
léãen˘ch terbinafinem a u 22 % pacientÛ léãen˘ch itrako-
nazolem. Pfii dal‰ích kontrolách se procento relapsÛ dále
zvy‰ovalo aÏ na 21 % pacientÛ léãen˘ch terbinafinem
a 23 % pacientÛ léãen˘ch itrakonazolem. Pfii kontrolách
po 31 a 36 mûsících v‰ak uÏ nové recidivy nepfiib˘valy.
Autofii z toho uzavírají, Ïe nejde o reinfekci, n˘brÏ
o relaps nedostateãnû vyléãeného onemocnûní. Upozor-

Tab. 3. Postup odrÛstání nehtÛ ve skupinû TER (léãba terbinafinem). Tfiímûsíãní kúru nedokonãilo 5 pacientÛ

Kontrola Poãet pacientÛ 0 bodÛ 1 bod 2 body 3 body 4 body

Po 3 mûsících 27/51 2 (7 %) 23 (86 %) 2 (7 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

Po 6 mûsících 25/51 0 (0 %) 2 (8 %) 21 (84 %) 2 (8 %) 0 (0 %)

Po 9 mûsících 24/51 0 (0 %) 0 (0 %) 2 (9 %) 13 (54 %) 9 (37 %)

Tab. 4. Postup odrÛstání nehtÛ ve skupinû ITR (léãba itrakonazolem) Tfiímûsíãní kúru nedokonãilo 12 pacientÛ

Kontrola Poãet pacientÛ 0 bodÛ 1 bod 2 body 3 body 4 body

Po 3 mûsících 88/132 20 (22 %) 59 (68 %) 8 (9 %) 1 (1 %) 0 (0 %)

Po 6 mûsících 76/132 4 (5 %) 17 (22 %) 45 (60 %) 7 (9 %) 3 (4 %)

Po 9 mûsících 57/132 5 (9 %) 1(2 %) 10 (17 %) 26 (46 %) 15 (26 %)

Tab. 5. V˘skyt neÏádoucích úãinkÛ pfii perorální léãbû onychomykózy

Skupina GIT Elevace transamináz Exantém Jiné

TER (51 pacientÛ) 5 (9,8 %) 3 (5,9 %) 2 (3,9 %) 3 (5,9 %)

ITR (132 pacientÛ) 5 (3,8 %) 3 (2,3 %) 3 (2,3 %) 2 (1,5 %)
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Àují v‰ak, Ïe izolovaná islandská populace je sv˘m zpÛ-
sobem specifická a Ïe v˘sledky v jiné, více heterogenní
populaci by mohly b˘t odli‰né. 

Na‰e retrospektivní studie naopak ukazuje realitu stfie-
doevropské praxe, kde, jak vidno z tabulek 2 a 3, pacien-
ti po ukonãení preskripce perorálního antimykotika
postupnû pfiestávají docházet na kontroly. NemÛÏeme
udávat pfiesné procento recidiv, protoÏe pacienti se mohli
obrátit na jiné zdravotnické zafiízení, mÛÏeme jen stano-
vit, kolik léãen˘ch pacientÛ se nám vrátilo s relapsem a za
jak dlouhou dobu po ukonãení perorální léãby. Dal‰í roz-
díl je v tom, Ïe jsme nespoléhali jen na perorální monote-
rapii, n˘brÏ po ukonãení kúry jsme navázali je‰tû lokální
aplikací 1% roztoku ciklopiroxu po dobu ‰esti mûsícÛ (3).
Pfiesto i v˘sledky na‰ich pozorování ukazují signifikantní
rozdíl mezi poãtem pacientÛ s relapsem po itrakonazolu
a poãtem pacientÛ s relapsem po terbinafinu.

Klinick˘ efekt, projevující se odrÛstáním nehtÛ, se sku-
teãnû jeví v prvních ‰esti mûsících u itrakonazolu i terbi-
nafinu témûfi stejn˘. „NÛÏky“ se zaãínají rozevírat teprve
mezi ‰est˘m a devát˘m mûsícem, jak je patrno z obr. 1.

Ponûkud zaráÏející je zji‰tûní, Ïe i u pacientÛ, ktefií
zachovávají doporuãená preventivní opatfiení (hygiena
nohou, dezinfekce obuvi, profylaktická aplikace antimy-
kotického zásypu do meziprstí) je procento recidiv ony-

chomykózy témûfi stejné jako v celém neselektovaném
souboru. PovaÏovali jsme to za chybu mal˘ch ãísel, av‰ak
Warshaw a St. Clair dospûli pfii své studii na 48 pacien-
tech v prÛbûhu 2 let ke stejnému závûru: preventivní apli-
kace 2% mikonazolu v zásypu do meziprstí nesníÏila pro-
cento recidiv onychomykózy oproti kontrolnímu souboru
bez profylaxe (7). Dosavadní doporuãení zfiejmû dobfie
chrání pfied recidivami mykózy v meziprstích nebo na
ploskách, ale nad jejich úãinností v prevenci recidiv ony-
chomykózy asi bude nutno se zamyslet.
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Obr. 1. Srovnání prÛmûrného efektu (prÛmûrného poãtu
bodÛ v klinickém hodnocení) po terbinafinu a itrakonazolu
u onychomykózy nohou v prÛbûhu prvních 9 mûsícÛ od
zahájení léãby.
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