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SUMMARY

The authors report their clinical experience
with a new trichomonicide. Two groups of pa-
tients affected by urogenital trichomoniasis, have
been treated following a double blind pattern.

100 % of positive results enhance the validity
of this compound. In a big casuistry of out-
patients, the therapeutic efficacy has been proved.
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Il quadro clinico della trichomoniasi
vaginale pud essere notevolmente varia-
bile, configurandosi in tre forme distinte:
un tipo asintomatico, una forma acuta
con leucorrea, bruciori, noduli, erosioni
e macule; una forma cronica con perdite
periodiche, prurito e bruciori.

Oltre che la vagina, possono essere
coinvolte dal processo flogistico le ghian-
dole di Bartolini, 'uretra, le tube di Fal-
loppio e la vescica (" *).

Al substrato organico vanno spesso ag-
giunti problemi psicologici, individuali e
coniugali, legati alla personalita del sog-
getto (°).

Ove a tali considerazioni si associno
quelle sulla estesa e crescente diffusione
della malattia ci si rende facilmente ra-
gione degli sforzi compiuti fino ad oggi
nella ricerca di nuove molecole antitri-
chomonas (%7 %9). Tra questi farmaci,
nell’'ultimo decennio, notevole interesse
ha suscitato il metronidazolo (*°).

Esso & caratterizzato da un’elevata atti-
vita trichomonicida anche a basse concen-
trazioni (2 mcg/ml sia nel siero che nel-
I'urina), mentre & inattivo nei confronti
della Candida albicans e della normale
microflora vaginale, inclusi i bacilli di
Déderlein (). Nel corso della sommini-
strazione di metronidazolo possono veri-
ficarsi reazioni sfavorevoli: modesta leu-
copenia, vertigini, atassia, nausea con ce-
falea, turbe dispeptiche etc. Inoltre la
concomitante assunzione di bevande alcoo-
liche pud essere fonte di ulteriori effetti
secondari (1% 13),

Abbiamo riportato queste notizie sul
metronidazolo poiché proprio tale mole-
cola & stata scelta come farmaco di con-
fronto per valutare ’attivitd di un nuovo
preparato trichomonicida, I’azanidazolo
dell’Istituto Chemioterapico Italiano, ap-
parso dotato di interessanti proprietd nel-
la sperimentazione farmaco - tossicologica
preliminare (*).
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Disegno sperimentale e selezione della casistica.

Per valutare lefficacia terapeutica e la tolle-
rabilita del preparato in sperimentazione, abbia-
mo trattato con azanidazolo, secondo uno sche-
ma a cecitd semplice controllata, diversi gruppi
di pazienti affette da trichomoniasi uro-genitale.

Tale metodica ci & parsa come la pid adatta
al tipo di indagine che ci eravamo preposti di
fare, in quanto i parametri che pil interessa-
vano erano di competenza del microbiologo e
quindi meno influenzabili da interpretazioni
soggettive.

Draltro canto, una sperimentazione in doppio
cieco avrebbe comportato tali difficolta di tecni-
ca farmaceutica da sconsigliarne ’esecuzione.

La diagnosi di trichomoniasi & stata basata
sull’individuazione del parassita all’esame micro-
scopico diretto e a quello colturale.

Sono state escluse dalla ricerca le pazienti in
etd feconda nelle quali non era possibile accer-
tare un’eventuale gravidanza e inoltre quei sog-
getti che presentavano alterazioni ematologiche,
epatiche e neurologiche.

In base ai criteri sopra descritti sono stati
selezionati due gruppi costituiti, rispettivamen-
te, da 40 ricoverate presso I’Ospedale Maggiore
di Lodi e da 100 ambulatoriali che si erano pre-
sentate al Centro Colpocitologico dello stesso
Ospedale per i consueti dépistages tumorali.

Il gruppo di pazienti ospedalizzate & stato
suddiviso in due sottogruppi di 20 soggetti cia-
scuno, trattati con due capsule/die di azani-
dazolo (Triclose I.C.I., contenenti 200 mg di
sostanza attiva) per 5 giorni, oppure con metro-
nidazolo alla posologia di due compresse/die
da 250 mg e una candeletta vaginale da 500 mg
per 10 giorni consecutivi.

Alle 100 pazienti ambulatoriali ¢ stato sem-
pre somministrato azanidazolc con le modalita
sopra indicate.

Unica variante, rispetto alla ricerca condotta
in Ospedale, & stata quella di richiedere, onde
evitare reinfezioni, il trattamento del partner
secondo modalita e criteri suggeriti alle pazienti.

Ricerca del Trichomonas vaginalis.
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Il secreto vaginale & stato prelevato dai for-
nici, mediante tampone sterile Swube (Falcon
Plastic).

Il prelievo effettuato prima del trattamento
era rivolto a confermare la diagnosi clinica ed
ha percid costituito criterio di selezione delle
pazienti.

I1 controllo effettuato al termine della tera-
pia aveva lo scopo di accertare la scomparsa
del protozoo.

La ricerca del Trichomonas vaginalis & stata
effettuata con pi tecniche allo scopo di ottenere
la migliore accuratezza: esame a fresco, colo-
razione secondo Papanicolau, coltura con Tri-
chosel Broth BBL.

Valutazione della risposta clinica e della tolle-
rabilita generale e locale.

Le caratteristiche del quadro clinico sono
state valutate mediante osservazione dello stato
della mucosa vaginale nel corso dell’esame col-
poscopico eseguito prima e al termine del trat-
tamento. Si & anche tenuto conto dei sintomi
soggettivi correlati alla flogosi vaginale.

La tollerabilita al trattamento & stata ricer-
cata mediante interrogatorio ed esame obiettivo
delle pazienti.

La tollerabilita biologica & stata valutata me-
diante 1 principali esami ematologici, emato-
chimici e delle urine.

Per stabilire se esistessero interazioni con la
contemporanea assunzione di alcool durante il
trattamento con azanidazolo sono state sommini-
strate insieme alle capsule del preparato, dosi
di 20 ml di uno sciroppo con 18-20° di con-
centrazione alcoolica, in presenza del medico
sperimentatore che rilevava gli effetti.

RISULTATI

Nelle pazienti ospedalizzate si & assi-
stito alla scomparsa del Trichomonas va-
ginalis in tutte le 20 pazienti trattate con
azanidazolo.

La negativita del reperto persisteva an-
che al terzo giorno dalla sospensione del
farmaco. Viceversa nei soggetti che hanno
ricevuto metronidazolo la presenza del pa-
rassita venne riscontrata in 17 e in 12
pazienti, rispettivamente, al 6° e al 12°
giorno di terapia.

Il confronto statisticor effettuato me-
diante X, corretto secondo Yates, ha in-
dicato una differenza altamente significa-
tiva ad entrambi i tempi di rilevazione.

L’efficacia dell’azanidazolo & stata con-
fermata anche dalla pid ampia casistica
ambulatoriale ove la scomparsa del fla-
gellato & stata ottenuta nel 100 % dei
casi. Il quadro clinico ha presentato uno
spiccato miglioramento con pressoché to-
tale scomparsa dei sintomi relativi alla
flogosi genitale.

La tollerabilita locale e generale del-
P’azanidazolo & risultata soddisfacente poi-
ché sintomi, per lo pid modesti e di
pertinenza gastroenterica sono comparsi
solo in 5 pazienti su 20 contro 12 su 20
del gruppo controllo.
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Nella pid ampia casistica ambulato-
riale la tollerabilita & apparsa ancora mi-
gliore, dal momento che solo due pazienti
hanno riferito disturbi collegati al trat-
tamento.

Va sottolineato che anche la sommini-
strazione contemporanea di alcool non ha
influito sostanzialmente sulla sintomato-
logia soggettiva delle pazienti. Soltanto
in due casi si & verificata modesta vaso-
dilatazione cutanea, soprattutto a livello
del viso.

Infine nessuna modificazione di rilievo
¢ stata osservata al termine del tratta-
mento nei diversi esami di laboratorio
praticati.

CONCLUSIONI

L’elevata efficacia terapeutica dell’aza-
nidazolo & emersa dalla casistica ospeda-
liera da noi trattata ed & stata confermata
dalla pii ampia serie ambulatoriale.

Il confronto con il metronidazolo, ese-
guito in condizioni di cecitd ha eviden-
ziato differenze altamente significative a
favore dell’azanidazolo.

La tollerabilitd dell’azanidazolo & ap-
parsa del tutto soddisfacente, senz’altro
superiore a quella del preparato di con-
fronto.

Molto interessante ci & parsa la man-
canza di interazione con Il’alcool som-
ministrato contemporaneamente; questo
aspetto differenzia nettamente I’azanida-
zolo dagli altri composti di derivazione
nitroimidazolica.
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RIASSUNTO

Gli Autori riferiscono della loro esperienza
nell’'uso clinico dell’azanidazolo, un nuovo tri-
chomonicida.

Sono stati trattati, secondo uno schema a
cecita semplice controllata, due gruppi di pa-
zienti affette da trichomoniasi urogenitale.

I risultati, 100 % di guarigione, depongono
in favore del preparato in esame.

Tale efficacia terapeutica & stata poi riscontrata
in una pit ampia casistica ambulatoriale.
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