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Efficacy and Safety of Topical Niacinamide for Acne Vulgaris
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Ozet

Amag: Bu calismada topikal niasinamidin hafif ve orta siddetli akne vulgaris tedavisinde etkinligi ve glvenirligi ve yasam kalitesi
Uzerine etkisi arastirildi.

Gereg ve Yontem: Hafif ve orta siddetli derecede aknesi olan, dermatoloji poliklinigine bagvuran 29 kadin hasta ¢alismaya alindi.
Hastalar sekiz hafta boyunca yuzlerine giinde iki kez %4 niasinamid iceren krem-jel (acnecinamide-Microgen) uyguladilar.
Lezyonlarin sayisi (noninflamatuvar ve inflamatuvar) 0,2,4 ve 8. haftalarda sayildi. Yan etkiler (eritem, deskuamasyon yanma, ve
kserozis) kaydedildi. Hastalar tedavinin basinda ve sonunda dermatolojiye 6zel yasam kalite 6lcegi olan Skindeks-29'u tamamladi.
Bulgular: Tedavi sonunda inflamatuvar lezyonlarin sayisinda azalma istatistiksel olarak anlamliydi (12,24 6,14, p=0,000). Fakat nonin-
flamatuvar lezyonlarda tedavinin basinda ve sonundaki azalma istatistiksel olarak anlamli degildi. Niasinamid krem-jel iyi tolere edil-
di. Skindeks-29 skala ortalamalarinda istatistiksel olarak anlamli diizelme saglandi.

Sonug: Topikal %4 niasinamid krem-jel hafif ve orta siddetli akne vulgaris tedavisinde alternatif tedavi olarak degerlendirilebilinir.
(Turkderm 2011, 45: 93-6)

Anahtar Kelimeler: Akne vulgaris, niasinamid, yasam kalitesi

Summary

Background and Design: To investigate the efficacy and safety of topical 4% naicinamide gel cream in the treatment of mild to
moderate acne vulgaris and to assess the quality of life of acne patients.

Material and Method: Twenty-nine female patients aged 16-38 (mean: 23.57+5.42) years with mild to moderate acne vulgaris who
presented in dermatology outpatient clinic were enrolled in the study. All patients applied 4% niacinamide gel cream (Vivatinell-
acnecinamide gel cream®) on their faces twice daily for eight weeks. The number of lesions (inflammatory and non-inflammatory) was
counted at 0, 2, 4 and 8 weeks. The side effects (erythema, desquamation, burning and dryness) were recorded. The Skindex-29, a
quality-of-life measure for patients with skin disease, was administered to the subjects at the beginning and the end of treatment.
Results: The decrease in the mean number of inflammatory lesions was statistically significant at the end of the treatment
(pre-treatment vs. post-treatment: 12.24 vs. 6.14; p =0.000). However, there was no statistically significant decrease in the number of
non-inflammatory lesions at the end of the eight weeks. The niacinamide gel cream was generally well tolerated. There was statisti-
cally significant improvement in the Skindex-29 scale scores (p =0.000) at the end of the treatment.

Conclusion: Topical 4% niacinamide gel cream may be an alternative treatment for inflammatory lesions of mild to moderate acne
vulgaris. (Turkderm 2011, 45: 93-6)
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Giris

Akne vulgaris kil folikalt ve yag bezinin kronik inflamatuvar
bir hastaligi olup komedon (acik/kapali), papul, pistal ve no-
duller ile karakterizedir'. Ergenlik déneminde akne vulgaris
prevalansi %70-87 arasinda tahmin edilmektedir?. Genc eris-
kinlerde ve orta yaslara kadar akne lezyonlari gérulebilmek-
tedir. Akne vulgaris psikososyal durumda olumsuzluklara ve
yasam kalitesinde dismeye yol agmaktadir®. Akne etyopato-
genezi birbiri ile icice girmis dort faktor altinda incelenebi-
lir. Bunlar foliktuler tikanma, sebum Uretiminin artmasi, Pro-
pionibacterium acnes kolonizasyonu ve inflamasyondur. Ak-
ne vulgarisin topikal tedavisinde degisik etki mekanizmala-
rina sahip bircok tedavi ajani vardir®. Akne vulgaris tedavi-
sinde major rol oynayan topikal antibiyotiklere karsi bak-
teriyel direnc gelistigi bilinmektedir®.

Niasinamid suda eriyen B3 vitaminidir. Stabil bir Grindur.
Niasin’ in fizyolojik aktif formudur. Akne vulgaris tedavisin-
de kullanimi sebum yapimini baskilamasina ve antiinflama-
tuvar 6zelliklerine dayanmaktadir®. Draelos ve ark.larinin ¢a-
lismasinda Japon hastalarda %2 niasinamid iceren preparat
uygulanan calisma grubunda, plasebo uygulanan gruba goé-
re ikinci ve dérdinct haftalarda sebum ekskresyon hizinda
dusme saptanmistir’. Niasinamid’in epidermal bariyer fonk-
siyonu Uzerine stabilazator etkisi vardir. Transepidermal su
kaybini azaltmakta ve stratum korneum da nemlendirici et-
ki gostermektedir®. Bu calismada topikal niasinamidin hafif
ve orta siddetli akne vulgaris tedavisinde etkinligi ve guve-
nirligi ve yasam kalitesi Gzerine etkisi arastirildi.

Gere¢ ve Yontem

Bu calisma Nisan-Ekim 2009 tarihleri arasinda yapildi. Etik
kurul onayi (401/2008 sayil)) alindi. Yaslari 16 ile 38 arasin-
da degisen hafif ve orta siddetli derecede aknesi olan 29 ka-
din hasta calismaya alindi. Hafif ve orta siddetli akne tanimi
ylzdeki total akne sayisinin 20 ile 125 arasinda olmasi, bun-
lardan 0 ile 100 agik veya kapali komedon, 10 ile 50 arasi inf-
lamatuvar lezyon (papul, pustal), nodul sayisinin ise 2’ den az
olmasi ile yapild®. Hastalardan calismaya baslamadan siste-
mik antibiyotikler icin dort hafta, oral izotretinoin icin alti
ay, siproterone asetat icin Uc¢ ay, diger tim topikal ajanlar
icin iki hafta arinma peryodu istendi. Hastalar sekiz hafta
boyunca yuzlerine giinde iki kez niasinamid iceren krem-jel (ac-
necinamide-Microgen) uyguladilar. Noninflamatuvar lezyon-
lar (agik veya kapali komedon), inflamatuvar lezyonlar (papuil,
pustul, nodul ) calismanin baslangi¢inda, ikinci, dérdinct ve
sekizinci haftalarda sayildi. Yan etkiler eritem, yanma,
deskuamasyon ve kserozis; (yok, hafif, orta siddetli olarak) her
kontrolde derecelendirildi. Hastalarin deri tipi kaydedildi. To-
pikal niasinamidin yasam kalitesi Gizerine etkisi dermatolojiye
6zel yasam kalite 6lcegi olan Skindeks-29'un Tirkce uyarla-
masi kullanilarak arastirildi™ ™.

Verilerin analizinde tekrarlayan olcimlerdeki degisimleri
degerlendirmek icin Friedman Analizi, ikili gruplar arasinda
ise Wilcoxon Signed Ranks Testi kullanildi. Analizlerin deger-
lendirmesinde p<0,05 anlamli kabul edildi.

Bulgular

Calisma Nisan-Ekim 2009 tarihleri arasinda, randomize ola-
rak olusturulan 29 kadin hasta tzerinde yapildi ve yas orta-
lamasi 23,97+5,42 (u¢ degerler:16-38) idi.

Calisma grubunun deri tipleri %51,7 yagl, %34,5 karma,
%6,9 kuru ve %6,9 normal olarak siralandi.

Arastirma grubunun inflamatuvar lezyon sayisi ortalamasi-
nin niasinamid krem-jel uygulamasi éncesi ve sonrasindaki
degisimine bakildiginda baslangicta 12,24 iken uygulama
sonrasinda 6,14’e dastigu bulunurken (p=0,000), haftalar
icindeki lezyon sayisi ortalamalarinin anlamli bir sekilde
azaldigi saptandi (p=0,000) (Sekil 1).

Arastirma grubunun noninflamatuvar lezyon sayisi ortalamasi-
nin niasinamid krem-jel uygulamasi ile baslangic ile 8. hafta
arasinda anlaml bir fark bulunamazken (p=0,173), lezyon sa-
yisi ortalamalarinin 2. ve 8. haftalar (p=0,000) ile 4. ve 8. haf-
talar arasinda anlamli bir sekilde azaldigi saptandi (p=0,005)
(Sekil 2). Niasinamid krem-jel uygulamasi sonrasindaki yan et-
kilerin haftalar icinde azaldigi saptandi (Sekil 3).
Skindeks-29"un tedavi 6ncesi ve sonrasi skala ortalamalari in-
celendiginde tedavi sonrasinda skala ortalamalarinda istatis-
tiksel olarak anlamli azalma saptandi (p=0,000) (Tablo1).
Skindeks-29'da daha duslk skor daha iyi yasam kalitesini ifa-
de ediyor.
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Tartisma lamli azalma saptanmistir. Noninflamatuvar lezyon sayisin-

Topikal niasinamid keratinositlerde protein sentezini arttir-
maktadir. Seramid sentezini stimlle edici ve keratinosit dif-
feransiasyonunu hizlandirici etkisi vardir. Yasli deride kirisik-
liklar Gzerine duzeltici etkisi vardir. Fotokarsinogenezde in-
hibitér etkisi vardir’z. Yz derisinden elde edilen hicre kul-
tarleri niasinamid ile inklbe edildiginde doza-dayali olarak
sebum baskilayici etkisi gértlmustar. Bu sonuglar akne vul-
garis tedavisinde niasinamid calismasini desteklemektedir.
Rozase tedavisinde de antiinflamatuvar etkisi dolayisiyla
kullanilmistir. Stratum korneumda nemlenmede artis sap-
tanmis ve derideki kizariklik azalmigtir.

Topikal niasinamidin akne tedavisinde etkinligini arastiran
sinirl sayida calisma mevcuttur. Shalita ve ark.larinin 78 has-
tayl iceren orta siddetli inflamatuvar akne calismalarinda
%4 luk niasinamid jel ve % 1'lik klindamisin jel’in etkinligi ve
guvenirligini birbirlerine yakin bulunmustur. Topikal klinda-
misin tedavisi ile mikroorganizma direnci gelisebilecedi icin
topikal niasinamid jelin akne vulgaris tedavisinde bir alter-
natif olabilecegini éne sirmuslerdir®. Kaymak ve Onder’in
aknesinamid jel ile hafif ve orta siddete akne vulgaris olgu-
larinin sekiz haftalik tedavi stresi sonunda pustul, komedon
ve papul sayilarinda anlamli dusts saptamislardir’. Hindis-
tan ‘da yapilan 40’ ar kisilik iki grubu iceren bir calismada ise
tek basina %1 ‘lik topikal klindamisin fosfat kullanan akne
vulgaris hastalari ile %1'lik topikal klindamisin fosfat teda-
visine %4 topikal niasinamid jel eklenen hasta grubu arasin-
da tedavi etkinligi acisindan anlamli bir fark saptanmamis-
tir'”. Bizim ¢alismamizda inflamatuvar lezyon sayisinda an-

Tablo 1. Tedavi 6ncesi ve sonrasinda Skindeks-29 skala
ortalamalari

Skindeks-29 skalalari Tedavi Oncesi | Tedavi sonrasi p
(Ort+SD) (Ort=SD)
Semptom 35,4497+17,13 21,1640 0,000
Fonksiyon 43,9815+19,69 27,7778 0,000
Emosyon 20,1319+16,72 12,9630 0,000
Total 32,0533+15,66 20,0511 0,000
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Sekil 3. Jel uygulamasi sonrasindaki yan etkilerin haftalar
icindeki degisimi

da ise anlamli degisiklik saptanmamistir. Topikal niasinamid
hastalar tarafindan iyi tolere edilmistir. Yan etkiler hafif du-
zeyde olup hicbir hasta yan etki sebebi ile tedaviye ara ver-
memistir. Tedavi sirecinde eritem, deskuamasyon ve kserozi-
sin azaldigi saptanmistir.

Akne vulgaris tedavisinde inflamatuvar lezyonlarda siklikla
kullanilan topikal antibiyotiklere (eritromisin, klindamisin,
tetrasiklin) karsi gelisen bakteriyel direnc tedavinin basarisi-
ni dustrmektedir®. Topikal niasinamid tedavisinde ise bak-
teriyel diren¢ gelismemesi topikal antibiyotik tedavisine al-
ternatif olusturmaktadir. Bunun yaninda niasinamid akne
etyopatogenezinde sorumlu faktérlerden biri olan sebum
yapimini baskilamaktadir. Sebum yapiminin baskilanmasi
akne olusumunun azalmasi ile birlikte akneli hastalarda sik
olarak saptanan ytzdeki yagh gérinima de azaltmaktadir.
Topikal niasinamid ayni zamanda pigmentasyon Uzerine et-
kilidir. Yuzdeki pigmentasyonu azalttigr gosterilmistir’. Ak-
ne lezyonlari ile birlikte postinflamatuvar hiperpigmentas-
yon mevcut oldugunda pigmentasyon azaltic etkisi 6nem
kazanmaktadir. Niasinamidin epidermal bariyer fonksiyonu-
nu koruyucu, nemlendirici etkisi dolayisiyla topikal retinoid-
leri tolere edemeyen kuru, hassas cilt yapisi olan akne vulga-
risli hastalarda iyi bir secim olabilir.

Akne vulgarisin yasam kalitesine etkisi belirgindir. Akneli
hastalarin diger hastaliklarla karsilastirhdigr bir calismada
yasam kalitesini sosyal ve psikolojik olarak astim, epilepsi ve
diyabetes mellitustan daha fazla etkiledigi gosterilmistir®™.
Doktorun belirledigi hastalik siddeti ile hastanin yasam kali-
tesine olan etkisi arasinda iliski dustk dtzeydedir®. Hastanin
tedaviden fayda goérup goérmedigi hastalik siddeti disinda
yasam kalite 6lcekleri ile de gosterilmelidir. Bu calisma topi-
kal niasinamid krem-jelin yasam kalitesine olan etkisini goste-
ren ilk cahismadir. Tedavi sonrasi yasam kalitesini etkileyen 3
skalada da istatistiksel olarak anlamli diizelme saglanmistir.
Bu calismanin kisithhgi calismada kontrol grubunun olmayisidir.
Sonug olarak niasinamid krem-jel tedavisi ile inflamatuvar
lezyon sayisinda anlamh dusts saglanmis, tedavi iyi tolere
edilmistir. Topikal %4 niasinamid krem-jel hafif ve orta sid-
detli inflamatuvar lezyonlari olan akne vulgaris hastalarinda
tedavide alternatif olarak degerlendirilebilinir.
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