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Summary
USE OF ORAL INTERMITTENT TERBINFINE IN PATIENTS WITH SEBORRHEIC DERMATITIS

Objectives: Evaluation of efficacy of oral intermittent terbinfine in patients with mild to moderate forms of seborrheic
dermatitis. ,

Methods and patients: 20 out patients (9 male and 11 female) with mild to moderate forms of seborrheic dermatitis,
were included in a randomized, placebo controlled, blind to evaluator, performed at Durres hospital. After a two week
wash-out period, patients were randomized to receive either oral terbinafrne 250mg/day for 2 weeks, than 500mg/week
for other four weeks, or placebo. Patients were clinically evaluated at the baseline (week 0) and at weeks 2, 4 and 6.

Primary outcome: Erythema, desquamation and pruritus, were clinically evaluated by a score system from 0 to 3.

Secondary outcome: oral terbinafine safety during the treatment

Results: 17 patents from 20 completed the study. 1 patents from active treatment group was withdrawn due to mild
adverse events, while 2 patients missed last examination. There was a statistically significant reduction in erythema,
desquamation and pruritus scores, at week 4 and 6, in the active treatment group compared with placebo group. No
severe or unexpected adverse events were reported in both groups.

Conclusions: This study demonstrated that intermitfent oral terbinafine use is associated with a significant
improvement in clinical signs and symptoms scores,compared to placebo. Oral terbinafine showed a good safety profile

in these patients.

Dermatiti seborreik &shté njé sémundje
inflamatore kronike e lékurés. N& formén e zhvilluar
ai karakterizohet nga démtime eritematoze, té
shogéruara me deskuamim dhe té kruara, té cilat
lokalizohen kryesisht né pjesét e lékurés t& pasura me
gjiendra sebace (1). Pityrosporum ovale dyshohet si
njé shkaktar i mundshém etiologjik (2).

Pér trajtimin e dermatitit seborreik pérdoren
glukokortikoidé dhe/ose antimykotiké, t& cilét
zakonisht aplikohen lokalisht. Né raste té caktuara,
mund & jeté e nevojshme ose mé e pérshtatshme qé
kéto barna té jepen me rrugé sistemike.

Barnat antimykotiké jané mé t& pérshtatshém pér
trajtim nga goja, pasi ato shogérohen me mé pak efekte
t& padéshiruvara sistemike krahasuar me
glukokortikoidét. Studimet e kohéve té fundit, pérfshi
edhe njé studim t€ kryer prej nesh, kan¢ treguar se
terbinafina e dhéné nga goja &shté e efektshme né
trajtimin ¢ dermatitit seborreik (3,4,5,6,7,8).
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Trajtimet intermitente, kur jané té efektshme,
paraqgesin interes sepse jo vetém pakésojné
ekspozimin e pacientit ndaj barit, por edhe zvogélojné
barrén financiare t¢ trajtimit. Pérsa ne kemi dijeni,
me pérjashtim t€ njé studimi t& raportuar nga nje autor
(8) né vitin 2002, nuk &shté kryer ndonjé studim klinik
tjetér qé vleréson efektshmériné e terbinafings t&
dhéné nga goja, ndryshe nga regjimi tradicional, i
marrjes sé pérditshme té saj.

Pér kété arsye, ky studim synon t& vlerésojé
efektshméring e terbinafinés, té dhéné nga goja me
dozé& 250 mgné dité, pér 2 javé, dhe mé pas, 500 mg/
javé pér katér javeé té tjera, né pacienté me forma té
lehta deri mesatare té dermatitit seborreik.

Té sémurét dhe metoda e studimit

Vendi i kryerjes dhe lloji i studimit.

Ky studim &shté kryer né spitalin ¢ Durrésit. Ai
gshté kryer konform kérkesave té Deklaratés s&




Helsinkit dhe Praktikés s¢ Miré Klinike, pasi pacientét
u informuan paraprakisht dhe nénshkruan pér
pjesmarrjen vullnetare né studim. Studimi ishte i
randomizuar, i verbér ndaj vlerésuesit, i kontrolluar
pérkundrejté placebos.

Né studim u pérfshing té sémuré me forma té lehta
deri mesatare té dermatitit seborreik, t& cilét pas
randomizimit u ndané né dy grupe. Njéri grup u
trajtuan pér 2 javé rresht me terbinafing 250 mg/dité
dhe mé pas, me 500 mg/javé, pér 4 javé té tjera, ndérsa
grupi tjetér, né t€ njéjtén koh&, morri placebo. Bari i
pérdorur né studim ishte exifine (terbinafing) tableta
250mg, pér pérdorim nga goja.

Kriteret e pérfshirjes dhe té pérjashtimit

Kritere té pérfshirjes ishin mosha 18 deri 60 vjeg,
pacienté € afté pér t& bashképunuar sipas nevojave
té studimit, forma t& lehta deri mesatare t& sémundjes,
funksion normal 1 veshkave, vlerésuar nga azotemia
dhe/ose kreatininemia, funksion normal i mélgisé,
vlerésuar nga bilirubinemia dhe transaminazat
hepatike, mos pérdorimi i alkoolit.

Kritere t& pérjashtimit ishin mbindjeshméria e
njohur ndaj terbinafinés, shtatzénia dhe/ose laktacioni,
sémundje & tjera t& lekurés, pérfshi edhe infeksionet
bakteriale t& saj, sémundje t& pranishme, t& lindura
ose t& fituara, q& kané shkaktuar démtim té
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funksioneve imunitare t& organizmit, pérdorimi mé
pak se 15 dité pérpara fillimit t& studimit i barnave
kortikosteroidé, imunosupresorg, antimykotiké,
antibiotiké, pérfshi edhe format lokale té tyre, apo
barnave t€ tjeré té cilét né gjykimin e mjekut mund té
ndikojné né efektet e barit né studim ose té
ndérveprojné me até né nivel farmakokinetik ose
farmakodinamik.

Parametrat e vlerésimit

Parametrat kliniké té studivar me qéllim vlerésimin
e efikasitetit ishin ecuria klinike e eritemés,
deskuamimit dhe pruritit. Secila nga kéto shenja
klinike u vlerésuan n&pérmjet njé sistem pikézimi
(Tabela nr.1), i pérdorur gjérésisht pér kété qéllim
(6,7). Kur parametri i vlerésuar ka mé shumé se njé
lokalizim, merret mesatarja e pikéve pér secilin
lokalizim. Gjithashtu u pérdor edhe vlerésimi i
pérgjithshém klinik (VPK), i cili paraget shumén e
pikézimeve pér secilén shenjé/simptomé. Vlerésimi i
parametrave t& efikasiteti u krye né javén 0 (vlerésimi
bazg), né javén 2,4 dhe 6.

Analiza statistikore

Pér krahasimet ndérmjet grupeve u pérdor testi t.
Pér krahasimin e proporcioneve u pérdor testi ekzakt
i Fisher. Diferencat u konsideruan statistikisht
sinjifikative kur P<0.05.-

Tabela nr.1 Pikézimi i shenjave klinike t& studiuara

Pikézimi Eritema Deskuamimi Pruriti

0 Pa eritemé Pa deskuamim Pa prurit

1 Pak e shprehur Pak ishprehur Pakishprehur

2 E shprehur I shprehur I shprehur

3 Shumé e shprehur | Shuméishprehur Shumé i shprehur
Rezultatet klinik bazé (Grafiku nr.1). N& grupin e trajtuar me

Pas randomizimit grupet e studimit paraqiten té
balancuar, pa dallime statistikisht t& réndésishme pérsa
i pérket gjinisé (P=0.3698), moshés dhe vlerésimit

Grafiku nr.1 Gjendja klinike né javén 0
& Terbinafing 8 Placebo

2 P=0.0876 P=0.05996

P=03826

Pikézimi

Deskumimi Pruriti

Eritema

terbinafing (4 femra, 6 meshkuj) mosha mesatare ishte
31.1£10.5 vjeg, ndérsa grupin e trajtuar me placebo
(7 femra, 3 meshkuj) mosha mesatare ishte 25.3+3.6
vieg (P=0.1167).

Grafiku nr.2 Ecuria Klinike e eritemés

Terbinafing B Placebo

P=0.0876

P<0.0001 P<0.0001

Pikézimi

Java O Java2 Java4

Javaé
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Nga 20 t& sémurét t& pérfshing né studim 17 e
pérfunduan plotésisht até. Nga grupi né trajtim aktiv,
1 subjekt u largua pas vlerésimit té javés sé dyté pér
shkak t& efekteve té padéshiruara (dhimbje

Grafiku nr.3 Ecuria klinike ¢ deskuamimit

Terbinafing BPlacebo

P=0.0599

W

P<0.0001 P<0.0001

1.5 4

P=0.2047

Pikezimi

Java0 Javal Java4d

Né vlerésimin e javés sé dyté nuk u vérejtén
diferenca statistikisht sinjifikative ndérmjet grupit té
trajtuar me terbinafing dhe grupit t€ trajtuar me
placebo lidhur me pikézimet e eritemés, deskuamimit
dhe pruritit.

N& vlerésimin e javés sé gjashté ndérmjet grupeve
u vérejtén diferenca statistikisht sinjifikative, si pér
pikézimet e eritemés, deskuamimit dhe pruritit (shih
grafikét nr.2,0r.3 dhe nr.4), ashtu edhe pér pikézimin
VPK.

Diskutim

Né njé studim té méparshém, ne kemi gjetur se
terbinafina orale, e dhéné 250mg/dité pér 6 javé rresht,
éshté njé terapi efektive pér dermatitin seborreik (9).
Kéto rezultate pérkojné me ato qé raportohen né
literaturé. Késhtu Scaparro (6) né njé studim té
kontrolluar pérkundrejté placebos né javén e katért
té trajtimit me terbinafiné nga goja t& pacientéve me
dermatiti seborreik té formave t& mesme deri té rénda,
gjen njé pakésim t& pikézimit pérkundrejté placebos
pér eritemén, deskuamimin, pruritin dhe VPK,
respektivisht né 17.4%, 15.4%, 14.3% dhe 12.9%. Né
njé tjetér studim Vena (7) vleréson efikasitetin e
terbinafinés sé dhéné nga goja (250mg/dit€) pér 6 jave,
né njé popullaté prej 83 pacientésh, pa marrjen e
trajtimeve t& tjera shtesé. Pérgjigje pozitive ndaj
mjekimit konsiderohet pakésimi me t€ paktén 50% i
pikézimit t¢ VPK. Né kété studim raportohet njé
pakésim 70% 1 pikézimit t& VPK né javén e gjashté.

N& kéts studim, ne gjetém se terbinafina, e dhéné
nga goja me njé dozé 250mg/dité pér dy javé, e
ndjekur nga 500mg/javé pér katér javé té tjera (regjim
intermitent dozimi) shogérohet me njé pakésim
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abdominale), ndérsa dy t& tjeré nuk u paragitén né
vlerésimin e javés sé gjashté. Megjithése t& pjesshme,
té dhénat pér kéto subjekte jané pérfshiré né analizg.

Grafiku nr.4 Ecuria klinike e pruritit

& Terbinafing B Placebo

3826

Pikézimi

P=0.0395

0.5 + P=0.1199

e o

Java2 Java4

klinikisht dhe statistikisht sinjifikativ t& eritemés,
deskuamimit, pruritit dhe VPK, respektivisht me
14.6%, 19.6%, 8.9% dhe 16.1%, pérkundrejté
placebos (vlerésimi i javés sé gjashté). N& kété studim,
100% e pacientéve arrijné njé pakésim mbi 50% t€
pikézimit VPK pérkundrejté vlerave fillestare (javés
0). Kéto rezultate jané té krahasueshme me ato qé
arrihen nga dozimi i pandérpreré i terbinafinés.

Rezultatet e gjetura gjithashtu pérkojné me ato qé
raporton Cassano®. N& kété studim terbinafina &shté
pérdorur 12 dité né muaj (250mg/dité) pér tre muaj
dhe né vlerésimin e muajit t& treté eshté gjetur njé
pakésim mbi 50% t& pikézimit VPK né 82.2% té
pacientéve.

Studimi yné tregon pas 1njé trajtimi t& pérditshém
“ngopés” me terbinafing, rezultatet terapeutike ruhen
edhe kur dozimi pakésohet me rreth 4 heré (1950mg/
javé pérkundrejté 500mg/javé). Dihet qé terbinafina
gshté shumé lipofile dhe shpérndahet gjerésisht né
indin adipoz dhe indet me pérmbajtje té larté keratine
(10). Pérgéndrimet indore t& barit pas terapisé 4 javore
jané disa heré mé té larta se pérqéndrimet plazmatike.
Vecanérisht, pérqéndrimet e terbinafinés né sebum
jané 40 heré mé té larta se ato né gjak (11). Pas
administrimit oral pér 4 javé té terbinafinés,
pérqéndrimet plazmatike t& matshme té barit,
persistojné té tilla pér rreth 3 muaj (12).

Pérfundime

Ky studimi tregon se terbinafina orale &shté e
efektshme né trajtimin e formave té lehta deri mesatare
t& dermatitit seborreik tek t& rriturit. Efektshméria
terapeutike qé arrihet pas dy javésh dozim té
vazhdueshém (250mg/dité) intensifikohet mé tej gjaté
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marrjes intermitente me dozé 500mg/javé. Me dozat
e pérdorura, terbinafina tolerohet mirg.
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