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В ульвовагинальный кандидоз (ВВК) – это одна из са-
мых распространенных вагинальных инфекций, так, 
по данным литературы, у 60–75% всех женщин хотя 

бы раз в жизни была диагностирована «молочница» [1–3].
Примерно в 1/2 случаев регистрировалось более одного эпи-

зода кандидозного вульвовагинита в год, а в 5–8% случаев на-
блюдалась его рецидивирующая форма (≥4 эпизодов в год) [2]. 

В 2013 г. опубликованы результаты крупного исследования 
качества жизни женщин, страдающих рецидивирующим 
кандидозным вульвовагинитом [4]. В нем приняли участие 
12 834 респондентки из 5 стран Европы и США. С помощью 
специально разработанных опросников [5] удалось выяснить, 
что качество жизни болеющих хроническими генитальными 
микозами гораздо ниже, чем в популяции, несмотря на про-
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Аннотация
Дизайн исследования. Проспективное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование. 
Цель. Сравнительная оценка эффективности и безопасности вагинальных суппозиториев Флюковаг, сертаконазол, 300 мг (АО «Отисифарм», Россия; произво-
дитель ООО «Альтфарм» Россия), и оригинального препарата Залаин®, сертаконазол, 300 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия), в терапии вульво-
вагинального кандидоза.
Материалы и методы. В исследовании принимали участие пациентки (18–55 лет) с неосложненным кандидозным вульвовагинитом, проходившие лечение в амбула-
торных условиях. Рандомизированы 220 человек в 2 группы: 1-я (n=110) получала однократно вагинальные суппозитории Флюковаг, 2-я группа (n=110) применяла 
вагинальные суппозитории Залаин® по аналогичной схеме. Через 7 дней от начала лечения проводилась оценка его клинической эффективности. В случае неполного 
клинического улучшения через 7 дней пациенткам проводилось повторное назначение суппозиториев Флюковаг (n=4) или Залаин (n=5) соответственно.
Результаты. По окончании терапии в исследуемых группах показатели клинического выздоровления (99,1% vs 96,3%, p≥0,05), результаты микроскопического и 
культурального исследований были сопоставимы. На протяжении всего исследования не зарегистрировано случаев развития серьезных нежелательных явлений, 
отвечающих критериям серьезности, ни в одной из групп.
Заключение. Результаты исследования демонстрируют благоприятный профиль безопасности и высокую противогрибковую активность препаратов сертаконазола. 
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водимую антимикотическую терапию. Степень нарушения из-
учаемого показателя авторы сочли сходной с таковой у боль-
ных с бронхиальной астмой и хронической обструктивной 
болезнью легких – мало того, пациентки с хроническим ВВК 
чувствуют себя значительно хуже, чем женщины, страдающие 
мигренью. Более 1/2 (68%) опрошенных предъявили жалобы 
на депрессию и повышенный уровень тревожности, что нега-
тивно повлияло на их психическое здоровье. В ходе исследова-
ния отмечено, что частые рецидивы генитального кандидоза 
приводили к потере трудоспособности молодых женщин в 
среднем на 33 ч в год. Это особенно актуально с учетом того, 
что пик заболеваемости кандидозным вульвовагинитом при-
ходится на возраст 20–40 лет.

В последнее время ученые отмечают изменение соотно-
шения видов Candida albicans и C. non albicans в структуре 
патогенов: если раньше оно было 90/10, то сейчас пример-
но 60/40. Все большее клиническое значение приобретают 
C. glabrata, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. cruzei – за 25–30% эпи-
зодов кандидозного вульвовагинита ответственны именно 
non albicans  [6]. По мере возрастания роли грибов как воз-
будителей заболеваний осуществлялись разработка и совер-
шенствование средств лечения грибковых инфекций. Однако 
даже препараты с выраженным фунгистатическим действи-
ем имеют недостатки. Наиболее существенным из них яв-
ляется значительный процент рецидивов, т.е. относительно 
час тое повторное возникновение инфекции после оконча-
ния лечения, наличие резистентности к подобным препара-
там и возникновение нежелательных реакций [7]. 

Введение в терапевтическую практику первых производных 
имидазола явилось началом нового периода в лечении гриб-
ковых заболеваний, характеризующегося наличием препара-
тов широкого спектра противогрибкового действия. Одним 
из таких препаратов, подавляющих рост грибов, является 
сертаконазол, разработанный в Испании группой исследова-
телей из Ferrer Group Research Centre. Это противогрибковое 
средство для местного применения из группы производных 
бензо[β]тиофена, обладающее в терапевтических дозах как 

фунгистатическим, так и фунгицидным механизмами дей-
ствия. Сертаконазол имеет широкий спектр действия в отно-
шении патогенных грибов, как C. albicans, так и C. non albicans, 
дерматофитов и условно-патогенных плесневых грибов [8]. 
Исследования показали, что все виды Candida имели сходную 
чувствительность к веществу. Наибольшую чувствительность 
проявляли C. parapsilosis и C. guillermondii, а наименее чувстви-
тельной (наибольшие значения минимальной ингибирующей 
концентрации вещества) являлась C. tropicalis [1, 9, 10].

P. Wang и соавт. [11] в сравнительном исследовании про-
демонстрировали, что однодневный курс сертаконазола 
имел достоверно более высокую эффективность в терапии 
ВВК по сравнению с 3-дневным курсом эконазола у 40 паци-
енток с симптомами ВВК (р=0,030). В группе сертаконазола 
отмечался и более быстрый регресс симптомов ВВК [11].

В исследовании Н.М. Подзолковой и соавт. [8] под наблю-
дением находились 45 женщин с рецидивирующим ВВК. Все 
пациентки получали монотерапию препаратом сертаконазол 
по 1 суппозиторию 300 мг на 1 и 7-й день лечения. Контроль-
ное клиническое и микологическое обследование проводили 
через 14 и 28–30 дней. У всех 45 пациенток возбудителем за-
болевания являлся вид C. albicans. Всего 37 (82,2%) пациенток 
отмечали исчезновение или значительное уменьшение сим-
птомов заболевания на следующий день после применения 
препарата. Слабовыраженный зуд во влагалище и умерен-
ные бели беспокоили 8 (17,8%) женщин на следующий день 
после применения препарата. При очередном контрольном 
обследовании на 28–30-й день у всех пациенток наблюда-
лось полное клиническое выздоровление, и только у 4 (8,8%) 
при культуральном исследовании обнаружены грибы рода 
C.  albicans в количестве 5×102 КОЕ/мл, что было расценено 
как бессимптомное кандидозоносительство [8].

В сравнении с другими изученными противогрибковы-
ми средствами (те же штаммы возбудителей, те же условия 
исследования) сертаконазол превосходил по активности в 
отношении C. albicans миконазол, тиоконазол, бифоназол и 
флуконазол [9, 10, 12].
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Abstract
Design. A prospective, multicenter, open-label, randomized, comparative clinical study. 
Objective. To compare the efficacy and safety of Flucovag (sertaconazole) vaginal suppositories, 300 mg (OTCPharm JSC, Russia; manufactured by Altpharm LLC, Russia) and 
the brand-name drug Zalain® (sertaconazole), 300 mg (Egis Pharmaceuticals PLC, Hungary) in the treatment of vulvovaginal candidiasis.
Materials and methods. The study included female patients (18–55 years old) with uncomplicated vulvovaginal candidiasis treated in outpatient settings. In total, 220 patients 
were randomized into two groups: group 1 (n=110) received a single dose of Flucovag vaginal suppositories, and group 2 (n=110) received a single dose of Zalain® vaginal 
suppositories. Seven days after the treatment, its clinical efficacy was evaluated. In case of incomplete clinical improvement after 7 days, patients received an additional dose of 
Flucovag (n=4) or Zalain (n=5) suppositories, respectively.
Results. At the end of therapy in the study groups, the clinical cure rates (99.1% vs. 96.3%, p≥0.05), microscopic, and culture results were comparable. No serious adverse events 
were reported in both groups throughout the study.
Conclusion. The study results demonstrate a favorable safety profile and high antifungal activity of sertaconazole. 
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На российском фармацевтическом рынке вагинальные 
суппозитории, содержащие сертаконазол, представлены 
только лекарственным препаратом Залаин® (Венгрия). Появ-
ление в арсенале клиницистов еще одного препарата серта-
коназола для интравагинального применения отечественно-
го производства значительно расширит доступность терапии 
ВВК для пациенток. Актуальность проведения данного кли-
нического исследования обусловлена необходимостью срав-
нительного изучения эффективности и безопасности ва-
гинальных суппозиториев Флюковаг, сертаконазол 300 мг  
(АО «Отисифарм», Россия, производитель ООО «Альт-
фарм»), и оригинального препарата Залаин® в целях регис-
трации первого на территории Российской Федерации.

Цель исследования – сравнительная оценка эффектив-
ности данных вагинальных суппозиториев в терапии ваги-
нальных кандидозов, а также изучение профиля безопасно-
сти нового препарата Флюковаг.

Материалы и методы
Дизайн исследования – проспективное многоцентровое 

открытое рандомизированное сравнительное клиническое 
исследование III фазы в параллельных группах амбулатор-
ных пациенток с кандидозным вульвовагинитом.

Критерии включения/невключения. В исследовании 
принимали участие пациентки в возрасте от 18 до 55 лет 
включительно с кандидозным вульвовагинитом [код B37.3 
(N77.1*) по Международной классификации болезней 
 10-го  пересмотра], проходившие лечение в амбулаторных 
условиях, которые прошли комплекс общеклинического 
обследования, культуральное и микроскопическое иссле-
дование отделяемого из цервикального канала, влагалища 
и уретры, оценку гинекологического статуса, акушерско-ги-
некологического анамнеза.

Критерием включения являлось наличие отрицательного 
результата цитологического исследования на атипические 
процессы с шейки матки. Были исключены беременные и 
кормящие грудью пациентки, а также женщины после родов 
(естественных и оперативных) и абортов в течение послед-
них 6 мес. Отягощенный гинекологический анамнез также 
был критерием невключения в исследование (наличие в 
анамнезе 3 и более эпизодов ВВК, нарушение менструаль-
ного цикла и других заболеваний). Не вошли в группы срав-
нения пациентки, которые перенесли операции на органах 
малого таза в ближайшие 6 мес, а также женщины с тяже-
лой соматической патологией (метаболический синдром, 
сахарный диабет и т.д.), с положительными маркерами на 
гепатит В и С, ВИЧ-инфекцию. Любая антибактериальная и 
антимикотическая терапия, применение цитостатиков, глю-
кокортикостероидов и иммунодепрессантов, пробиотиков 
и пребиотиков, лучевых методов лечения в течение послед-
него месяца до скрининга также стали факторами исключе-
ния из исследования.

Определение размера выборки. Для расчета размера вы-
борки использовались следующие значения: 

•  ожидаемое различие в значении первичного критерия 
эффективности сравниваемых препаратов ε=0,04 (4%), 
поскольку по результатам ранее проведенных исследо-
ваний ожидаемые значения первичного критерия нахо-
дятся в интервале 0,93–0,97 (93–97%); 

•  граница «эквивалентности» δ=0,13 (13%). При расчете 
использована формула [13]:

nT=nR=(zα+zβ/2)2(δ-|ε|)2[pT(1-pT)+pR(1-pR)]= 
=(1,6449+1,2816)2(0,13-|0,04|)2[0,97(1-0,97)+ 

+0,93(1-0,93)]≈100 чел./гр.

Итоговое число пациенток, необходимое для включения в 
исследование, составило N=2×100=200. Учитывая возмож-
ное выбывание при проведении исследования, рандоми-
зированы 220 пациенток, из которых не менее 200 должны 
были завершить исследование по протоколу. 

Процедуры исследования. Было выделено 2 группы тера-
пии: женщины 1-й (n=110) получали местную терапию пре-
паратом Флюковаг, суппозитории вагинальные, однократно 
или двукратно на протяжении исследования с интервалом 
введения в 7 дней. Вторая группа – это пациентки (n=110), 
получавшие интравагинально суппозитории Залаин®, с ана-
логичной схемой введения. Повторное введение суппозито-
рия через 7 дней назначалось в случае сохранения клини-
ческих симптомов заболевания после первого применения. 
Дозы препаратов, выбранных в исследовании, способ при-
менения и режим дозирования соответствовали инструкции 
по медицинскому применению лекарственных препаратов 
Флюковаг и Залаин®.

Исследование включало следующие периоды: скрининг 
(до 14 дней), терапия [длительность 8 (+1) день], период 
последующего наблюдения [день 15 (+2) или день 29 (+2) в 
зависимости от однократного или двукратного назначения 
исследуемых препаратов]. Пациентки совершали 4 визита: 
1-й визит – скрининг (определение критериев включения/
невключения, информированное согласие – ИС), 2-й  ви-
зит   – рандомизация и 1-й день терапии, 3-й визит – на  
8-й (+1) день от начала терапии с целью контроля эффек-
тивности лечения, клинической оценки целесообразности 
назначения второй дозы лекарственного препарата, 4-й ви-
зит – оценка стабильности достигнутого эффекта [день 
15 (+2) или день 29 (+2) в зависимости от однократного или 
двукратного применения суппозиториев по итогам 3-го ви-
зита] (рис. 1).

Рандомизация. При составлении плана рандомизации 
для исследования использован метод блоковой рандомиза-
ции с фиксированным размером блока. В ходе исследования 
использовалась рандомизация методом конвертов.

Ослепление. Настоящее исследование является откры-
тым для пациента и исследователя, поэтому ослепление не 
применялось.

Визит 4
Для пациенток, получавших 

терапию двукратно

Визит 1

Рандомизированы 
n=220

Отбор 
Сканированы 

n=229

Флюковаг 
(n=110)

Не соответствовали 
критериям включения 

n=9

Залаин® 
(n=110)

1 пациентка 
отозвала ИС 

2 нарушили протокол 
исследования

Популяция 
безопасности TS 

n=129
Популяция 

по протоколу 
РР=217

Визит 2 
Распределение 

Терапия

Визит 3 [день 8 (+1)]
Повторное назначение
ИП/ПС или завершение

 терапии

Наблюдение 
(14 дней после окончания 

терапии ИП/ПС)

Рис. 1. Дизайн исследования. 
Fig. 1. Study design.



GYNECOLOGY. 2023; 25 (1): 55–61. ГИНЕКОЛОГИЯ. 2023; 25 (1): 55–61.58

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/20795696.2023.1.202037

Критерии эффективности. Оценка эффективности те-
рапии основывалась на первичных и вторичных конечных 
точках.

Первичная конечная точка – доля пациенток с клиничес-
ким выздоровлением, нормализацией микроскопической 
картины и показателей культурального исследования по 
окончании одно- или двукратного назначения исследуемого 
препарата (ИП) и препарата сравнения (ПС).

Вторичные конечные точки:
•  доля пациенток с клиническим выздоровлением, нор-

мализацией микроскопической картины и показателей 
культурального исследования после однократного при-
менения ИП/ПС; 

•  динамика выраженности основных симптомов заболе-
вания (в баллах – по 4-балльной шкале);

•  сроки исчезновения основных симптомов заболевания 
(в днях).

Статистические методы. Статистическая обработка дан-
ных, полученных в ходе проведения исследования, прово-
дилась с использованием языка программирования для ста-
тистической обработки R версии 3.6.0.

Для проведения анализа использованы следующие по-
пуляционные группы: популяция пациентов, завершившая 
исследование согласно протоколу (Per-Protocol – PP), попу-
ляция безопасности TS. 

При анализе исходных данных проведена сравнительная 
оценка сопоставимости групп лечения по демографическим 
и другим исходным характеристикам пациентов, качествен-
ные данные описаны с помощью частот, процентов или долей. 
Сравнение частот показателей между группами проводилось с 
помощью критерия χ2 Пирсона или точного критерия Фише-
ра. Сравнение значений показателей между 1 и 2-й группами 
проводилось с помощью U критерия Манна–Уитни для двух 
независимых выборок или с помощью параметрического 
t-критерия Стьюдента. Проверка на соответствие нормально-
му закону распределения проводилась с помощью критерия 
Шапиро–Уилка. Для оценки динамики количественных пока-
зателей сравнение значений показателей с исходным уровнем 
в рамках каждой группы проводилось с помощью непарамет-
рического Т-критерия Вилкоксона для двух зависимых вы-
борок при распределении данных, отличном от нормального, 
или с помощью параметрического t-критерия Стьюдента для 
двух зависимых выборок, если данные на каждом визите соот-
ветствовали нормальному закону распределения. 

Исследование одобрено МЗ РФ, разрешение №460 от 
19.08.2019, заседание Совета по этике при Министерстве 
здравоохранения РФ №194 от 18.06.2019. 

Результаты и обсуждение
Общая характеристика исследуемых групп. На эта-

пе скрининга в исследование включены 229 пациенток, из 
которых рандомизированы и допущены к применению ис-
следуемого препарата и препарата сравнения 220 человек, 
завершили исследование в соответствии с протоколом 217. 
Одна пациентка завершила участие в исследовании досроч-
но, отозвав ИС до применения препарата, 2 пациентки на-
рушили протокол исследования, и их данные были исклю-
чены из анализа эффективности. Таким образом, в рамках 
анализа эффективности исследуемой терапии проанализи-
рованы данные популяции PP, составившей 217 пациенток. 
В анализе безопасности (популяция безопасности TS) учас-
твовали данные 219 пациенток.

С учетом вышеизложенных критериев приемлемости 
для участников исследования все пациентки были сопо-
ставимы по демографическим и антропометрическим ха-

рактеристикам (табл. 1). При изучении гинекологического 
анамнеза полученные данные свидетельствовали о том, что 
все пациентки, принявшие участие в исследовании, были с 
сохраненным репродуктивным потенциалом, регулярным 
менструальным циклом, медиана длительности которого 
составляла 28 дней в обеих группах (см. табл. 1).

При микроскопии мазков из трех точек (уретра, влагалище 
и шейка матки), окрашенных по Граму, грибы рода Candida 
выявлены в основном в цервикальном канале (у 96,4% участ-
ниц в каждой группе) и влагалище (96,4% пациенток 1-й и 
98,2% женщин 2-й группы), в уретре данный возбудитель вы-
явлен лишь в 10% случаев в каждой группе (табл. 2). 

В рамках исследования основным возбудителем канди-
дозного вульвовагинита являлся вид C. albicans (более чем 
в 70% случаев). Кроме того, в посевах определялся рост 
C. glabrata (около 15% случаев), C. krusei (около 14% случаев), 
C. parapsilosis/tropicalis (в 5% случаев); табл. 3. Стоит отметить, 
что в единичных случаях выявлено сразу несколько видов 
возбудителя. 

Симптомы, выявленные при гинекологическом обсле-
довании включенных в исследование пациенток до начала 
антимикотической терапии, были характерны для канди-
дозного вульвовагинита: творожистые выделения, гипере-
мия слизистой влагалища и вульвы, зуд и жжение в области 
наружных половых органов. Результатом проводимой со-
гласно протоколу исследования антимикотической схемы 
лечения к концу исследования стало отсутствие у большин-
ства пациенток данной симптоматики, без статистических 
различий между изучаемыми группами.

Таблица 1. Сравнительная характеристика возраста, антропо-
метрических данных и гинекологического анамнеза пациенток 
в исследуемых группах (n=220)
Table 1. Comparative characteristics of age, anthropometric 
measures and gynecological history of study patients (n=220)

Критерии оценки Флюковаг 
(n=110)

Залаин® 
(n=110)

Сравнение  
значений  

между  
группами, р 

Антропометрические данные (среднее значение±SD*):

возраст 33,7±6,9 33,6±6,9 >0,05

вес, кг 62,9±7,2 62,3±6,7 >0,05

рост, м 1,67±0,05 1,67±0,05 >0,05

ИМТ 22,3±2,05 22,1±2,1 >0,05

Гинекологический анамнез (среднее значение±SD*):
продолжительность последнего 
менструального цикла, дни 28,2±1,66 28,4±1,55 >0,05

*SD – стандартное отклонение, ИМТ – индекс массы тела.

Таблица 2. Грибы рода Candida в исходных значениях показате-
лей микроскопии мазков из уретры, влагалища и шейки матки 
у пациенток, рандомизированных в исследование (n=220),  
на момент скрининга (визит 1). Окрашивание по Граму
Table 2. Candida fungi at baseline for urethral, vaginal, and cervical 
smear microscopy in patients randomized to the study (n=220)  
at screening (Visit 1). Gram stain

Характеристика 
групп

Флюковаг 
(n=110)

Залаин®  
(n=110)

Сравнение 
значений между  

группами, р

Цервикальный 
канал 106 (96,4%) 106 (96,4%) >0,05

Влагалище 106 (96,4%) 108 (98,2%) >0,05

Уретра 11 (10%) 12 (10,9%) >0,05
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Сравнительная оценка эффективности применения 
вагинальных суппозиториев Флюковаг и Залаин®. Ла-
бораторными результатами проведенной терапии к концу 
исследования стало полное отсутствие грибов рода Candida 
в цервикальном канале и уретре пациенток, участвующих 
в исследовании. Во влагалище данный возбудитель обна-
ружен только у одной пациентки, получавшей Залаин®. Ка-
ких-либо статистически значимых различий между группа-
ми терапии не обнаружено (p≥0,05).

При культуральном исследовании отделяемого из влага-
лища после курса терапии C. albicans обнаружены у 5 (2,3%) 
пациенток: 1 пациентка из группы Флюковага и 4 пациент-
ки, получавших Залаин®, других видов Candida не выявлено.

После первого применения исследуемых препаратов кли-
ническое выздоровление наступило у 96,3% (104) пациенток 
группы Флюковага и 95,4% (104) пациенток группы Залаин®. 
Вторую дозу препаратов через 7 дней от начала лечения полу-
чили 4 пациентки в группе Флюковага и 5 пациенток в группе 
Залаин®. После полного окончания терапии клиническое вы-
здоровление и нормализация микроскопической картины и 
показателей культурального исследования зарегистрированы 
у 107 (99,1%) пациенток 1-й группы и у 105 (96,3%) пациенток 
2-й группы. После двух доз терапии по лабораторным показа-
телям зафиксирована неэффективность у одной пациентки и у 
4 пациенток в 1 и 2-й группах соответственно (табл. 4).

Сравнительная оценка эффективности проводимой тера-
пии в исследуемых группах приведена в баллах. В 1-й  день 
пациентки отмечали выраженные творожистые выделения, 

Таблица 3. Результаты культурального исследования вагиналь-
ного отделяемого у пациенток, рандомизированных  
в исследование (n=220), на момент скрининга (визит 1)
Table 3. Results of vaginal discharge culture in patients randomized 
to the study (n=220) at screening (Visit 1)

Представители  
рода Candida

Частота встречаемости, 
абс. (%)

Сравнение 
частот между 

группами, р
Флюковаг 

(n=110)
Залаин® 
(n=110)

C. albicans 79 (71,8) 75 (68,2) ≥0,05
C. albicans & C. glabrata & C. krusei & 
C. parapsilosis/tropicalis

2 (1,8) 3 (2,7) ≥0,05

C. albicans & C. krusei 0 (0) 1 (0,9) ≥0,05

C. albicans & C. parapsilosis/tropicalis 0 (0) 1 (0,9) ≥0,05

C. glabrata 16 (14,5) 13 (11,8) ≥0,05

C. krusei 11 (10) 14 (12,7) ≥0,05

C. parapsilosis/tropicalis 2 (1,8) 3 (2,7) ≥0,05

Таблица 4. Результаты достижения клинического выздоровле-
ния и нормализации микроскопической картины и показателей 
культурального исследования
Table 4. Rate of clinical recovery and normalization of the microscopic 
and culture results

Характеристика Флюковаг 
(n=108)

Залаин® 
(n=109)

Сравнение 
значений между 

группами
После однократного применения ИП/ПС:

количество наблюдений 108 109
p>0,05

клинически здоровы, абс. (%) 104 (96,3) 104 (95,4)

По окончании терапии ИП/ПС:

количество наблюдений 108 109 p>0,05

клинически здоровы, абс. (%) 107 (99,1) 105 (96,3) p≥0,05
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которые соответствовали 3 баллам (медиана) в каждой груп-
пе терапии. Медиана в 2 балла достигалась уже на 2-й день в 
группе препарата Залаин® и на 3-й день в группе Флюковага. 
Легкая выраженность симптома (медиана – 1 балл) – 6-й день 
в обеих группах терапии. На 10-й день лечения у большей ча-
сти пациенток данный симптом отсутствовал. На протяже-
нии периода оценки статистически значимые различия меж-
ду группами зарегис трированы только на 5-й день (p=0,024). 
Схожая картина была характерна для симптома «зуд, жжение 
на коже и слизистых оболочках аногенитальной области». 
Данные динамики клинических симптомов на фоне терапии 
представлены в табл. 5.

Исходя из представленных данных, медианы среднего 
срока исчезновения для всех симптомов заболевания соста-
вили 11 дней в обеих группах терапии, без статистически 
значимых различий (рис. 2).

Таким образом, сравнительный анализ эффективности 
вагинальных суппозиториев Флюковаг и Залаин® подтвер-
дил терапевтическую эквивалентность исследуемых препа-
ратов в лечении ВВК. 

Сравнительная оценка безопасности применения ваги-
нальных суппозиториев Флюковаг и Залаин®. На протяже-
нии всего исследования как Флюковаг, так и препарат срав-
нения Залаин® хорошо переносились пациентками. В  ходе 
работы зарегистрировано 10 нежелательных явлений (НЯ) у 
9 пациенток, 5 из которых – в группе Флюковага и 5 – пре-
парата Залаин®. Установленные НЯ представляли собой в 
основном нарушения со стороны репродуктивной системы, 
системы и желудочно-кишечного тракта. При применении 
препарата Флюковаг отмечено 2 случая зуда во влагалище 
легкой и средней степени тяжести, при использовании пре-
парата Залаин® – 1 случай бактериального вагиноза, а также 
по 1 эпизоду скудных сукровичных выделений и зуда во вла-
галище. Дважды при назначении Флюковага была головная 
боль легкой степени и 1 раз – легкая тошнота. В группе За-
лаина зарегистрированы случаи острого бронхита и ринита 
легкой степени тяжести. 

Все зарегистрированные в исследовании НЯ (за исклю-
чением бактериального вагиноза) разрешились к концу 
исследования без последствий с наступлением выздоров-
ления, в большинстве случаев не требовалось проведения 
каких-либо лечебных мероприятий. Случаев досрочного за-
вершения участия в исследовании в связи с развитием НЯ 
не выявлено.

Согласно имеющимся литературным данным зарегис-
трированные случаи возникновения жжения и зуда во 

влагалище, вагинальные выделения розово-красного цве-
та согласуются с известной информацией по безопасности 
сертаконазола. В ходе настоящего исследования не зарегис-
трировано случаев развития серьезных НЯ, отвечающих 
критериям серьезности, и летальных исходов, все случаи 
были легкой и средней степени тяжести. В течение всего 
периода мониторинга лабораторных и жизненно важных 
показателей, физикального осмотра не выявлено отрица-
тельных показателей, требующих коррекции. 

Сроки исчезновения основных симптомов на фоне терапии ИП/ПС, дни
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Рис. 2. Средний срок исчезновения клинических симптомов  
в группах сравнения на фоне проводимой терапии.
Fig. 2.The average duration of clinical symptoms in the study 
groups during therapy.

Таблица 5. Динамика клинических симптомов у пациенток 
исследуемых групп до начала терапии и по итогам лечения
Table 5. Change of clinical symptoms in patients of the study 
groups before and after treatment

Характерис-
тика

Визит 1  
(Скрининг)

Визит 2  
(День 1)

Визит 3  
[День 8 (+1)]

Визит 4  
[День 15  
(+2) или  

День 29 (+2)]
Группа 1 – группа применения препарата Флюковаг, суппозитории вагинальные,  

300 мг (n=108)
Количество 
наблюдений 108 108 108 108

Гиперемия 
наружных по-
ловых органов, 
абс. (%)

67 (62) 46 (42,6) 3 (2,8) 0 (0)

Гиперемия  
слизистой 
влагалища и 
шейки матки, 
абс. (%)

97 (89,8) 92 (85,2) 78 (72,2) 8 (7,4)

Наличие 
шелушений, 
абс. (%)

4 (3,6) 2 (1,9) 1 (0,9) 0 (0)

Творожистые  
выделения из 
половых путей, 
среднее значе-
ние, баллы

2,565 2,481 0,907 0,087

Зуд, жжение  
на коже и 
слизистых 
оболочках 
аногениталь-
ной области у 
пациентов

2,491 2,296 0,713 0,039

Группа 2 – группа применения препарата Залаин®, суппозитории вагинальные,  
300 мг (n =109)

Количество  
наблюдений 109 109 109 109

Гиперемия 
наружных по-
ловых органов, 
абс. (%)

69 (63,3) 47 (43,1) 5 (4,6) 0 (0)

Гиперемия  
слизистой 
влагалища и 
шейки матки, 
абс. (%)

103 (94,5) 100 (91,7) 78 (71,6) 7 (6,4)

Наличие 
шелушений, 
абс. (%)

5 (4,5) 4 (3,7) 0 (0) 0 (0)

Творожистые  
выделения из 
половых путей, 
среднее значе-
ние, баллы

2,477 2,349 1,083 0,028

Зуд, жжение  
на коже и 
слизистых 
оболочках 
аногениталь-
ной области у 
пациентов

2,486 2,239 0,688 0,028
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При сравнении частоты регистрации отдельных НЯ не 
выявлено статистически значимых различий (р>0,05) по 
частоте встречаемости у пациентов после применения ис-
следуемого препарата Флюковаг и препарата сравнения 
Залаин, на основании чего можно сделать вывод о сходной 
переносимости данных препаратов.

Заключение
Таким образом, данные, полученные в исследовании, сви-

детельствуют о высокой антимикотической активности 
препаратов на основе сертаконазола, а также сопоставимом 
профиле безопасности и терапевтической эквивалентности 
препаратов Флюковаг, суппозитории вагинальные, 300  мг 
(АО «Отисифарм», Россия; производитель ООО «Альтфарм» 
Россия), и Залаин®, суппозитории вагинальные, 300 мг (ЗАО 
«Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия), при примене-
нии у пациенток с кандидозным вульвовагинитом. 

Результаты проведенной работы демонстрируют благо-
приятный профиль безопасности и высокую противогриб-
ковую активность препарата Флюковаг (эффективен как в 
отношении как C. albicans, так и C. non albicans). Отсутствие 
системного влияния на организм и двойное противогрибко-
вое действие сертаконазола позволяют применять его в ка-
честве эффективного и безопасного средства в терапии ВВК.
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