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Застосування фентиконазолу нітрату  
для лікування вульвовагініту: ефективність, 
безпека і переносимість однограмових овулей, 
застосовуваних протягом короткого дводенного 
режиму
J. Fernandez-Alba, A. Valle-Gay, M. Dibildox, J.A. Vargas, J. Gonzalez, M. Garcia, L.H. Lopez  

і Мексиканська дослідницька група FENTIMEX

У проспективному відкритому багатоцентровому попередньому дослідженні взяла участь 101 жінка (згідно з протоколом – 
від 16 до 61 року) з підтвердженим діагнозом вульвовагініту, що включає поодинокі або змішані інфекції (Candida albicans, 
Trichomonas vaginalis та/або Gardnerelia vaginalis). Фентиконазолу нітрат (1 г) у вигляді вагінальних овулей уводили по одному 
разу в перший і четвертий день. Ефективність (безперервна фазово-контрастна мікроскопія вагінальних мазків та/або мікробіо-
логічної культури) на 8-й день лікування становила 90% (Candida albicans – 26/29; p<0,001), 70% (Trichomonas vaginalis – 7/10, 
р=0,161), 67% (Gardnerella vaginalis, 22/33; р<0,009) і 45% (змішані інфекції, 13/29; р=0,001). Через 28 днів рецидиви станови-
ли: 0% – для кандидозу і трихомоніазу, 27% (6/22) – для вагінальної гарднерели і 23% (3/13) – для змішаних інфекцій. 
У цілому знищення патогенних мікроорганізмів було досягнуто у 67% учасників дослідження, частота рецидивів – всього 16%. Сума 
балів оцінки симптомів зменшилася від 7 (вихідні дані) до 1,7 (8-й день) і 0,71 (28-й день) – p<0,001. Лікування добре переносилося 
пацієнтами і було безпечним. Результати попереднього дослідження показують, що інтравагінальне застосування фентиконазолу 
нітрату (1 г) протягом двох днів є прийнятним первинним лікуванням вульвовагініту.
Ключові слова: вульвовагініт, вагінальні інфекції, фентиконазолу нітрат, лікування.

The use of fenticonazole nitrate for the treatment of vulvovaginitis: efficacy, safety and tolerability  

of one-gram ovules used for a short two-day regimen

J. Fernandez-Alba, A. Valle-Gay, M. Dibildox, J.A. Vargas, J. Gonzalez, M. Garcia, L.H. Lopez  

and the FENTIMEX Mexican Study Group

In a prospective, open, multicenter, previous study, 101 women participated (according to the protocol, from 16 to 61 years old) with a confirmed 
diagnosis of vulvovaginitis, which includes single or mixed infections (Candida albicans, Trichomonas vaginalis and / or Gardnerelia vaginalis). 
Fenticonazole nitrate (1 g) in the form of vaginal ovules was injected once on the first and fourth day. Efficiency (continuous phase contrast 
microscopy of vaginal smears and / or microbiological culture) on the 8th day of treatment was 90% (Candida albicans - 26/29; p <0.001), 70 % 
(Trichomonas vaginalis - 7 / 10, p = 0.161), 67% (Gardnerella vaginalis, 22/33; p <0.009) and 45% (mixed infections, 13/29; p = 0.001). After 28 days, 
relapses were: 0% for candidiasis and trichomoniasis, 27% (6/22) for vaginal gardnerella and 23% (3/13) for mixed infections.
In general, the destruction of pathogenic microorganisms was achieved in 67% of the participants of the study, the relapse rate was only in 
16%. The total score for symptom assessment decreased from 7 (baseline) to 1.7 (day 8) and 0.71 (day 28) - p <0.001. The treatment was 
well tolerated by patients and was safe. Results from the previous study show that intravaginal administration of fenticonazole nitrate (1 g) 
for two days is an acceptable primary treatment for vulvovaginitis.
Key words: vulvovaginitis, vaginal infections, fenticonazole nitrate, treatment.

Применение фентиконазола нитрата для лечения вульвовагинита: эффективность, безопасность и 

переносимость однограммовых овулей, применяемых в течение короткого двухдневного режима

J. Fernandez-Alba, A. Valle-Gay, M. Dibildox, J.A. Vargas, J. Gonzalez, M. Garcia, L.H. Lopez  

и Мексиканская исследовательская группа FENTIMEX

В проспективном открытом многоцентровом предыдущем исследовании участвовала 101 женщина (согласно протоколу – от 16 до 61 
года) с подтвержденным диагнозом вульвовагинита, что включает одиночные или смешанные инфекции (Candida albicans, Trichomonas 
vaginalis и/или Gardnerelia vaginalis). Фентиконазола нитрат (1 г) в виде вагинальных овулей вводили по одному разу в первый и четвер-
тый день. Эффективность (беспрерывная фазово-контрастная микроскопия вагинальных мазков и/или микробиологической культуры) 
на 8-й день лечения составляла 90% (Candida albicans – 26/29; p<0,001), 70% (Trichomonas vaginalis – 7/10, р=0,161), 67% (Gardnerella 
vaginalis, 22/33; р<0,009) і 45% (смешанные инфекции, 13/29; р=0,001). Через 28 дней рецидивы составили: 0% – для кандидоза и трихо-
мониаза, 27% (6/22) – для вагинальной гарднереллы и 23% (3/13) – для смешанных инфекций. 
В целом уничтожение патогенных микроорганизмов было достигнуто у 67% участников исследования, частота рецидивов – всего 16%. 
Сумма баллов оценки симптомов уменьшилась от 7 (исходные данные) до 1,7 (8-й день) и 0,71 (28-й день) – p<0,001. Лечение хорошо 
переносилось пациентами и было безопасным. Результаты предыдущего исследования показывают, что интравагинальное применение 
фентиконазола нитрата (1 г) в течение двух дней является приемлемым первичным лечением вульвовагинита.
Ключевые слова: вульвовагинит, вагинальные инфекции, фентиконазола нитрат, лечение.

Вульвовагініт – клінічний синдром, що часто діагнос-
тується і уражає близько 75% всіх жінок, принаймні 

1 раз у житті. Він розвивається у разі зміни вагінальної 
мікрофлори в результаті інтродукції патогенів або моди-

фікації вагінального середовища, яке сприяє розмножен-
ню патогенів. На виникнення вульвовагініту впливають 
імунологія піхви, сексуальна поведінка, вагітність, гор-
мональні або інші методи контрацепції, гормональний 
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вплив менструального циклу, а також психологічні чин-
ники [1–4].

Симптомами вульвовагініту є сильний свербіж і по-
дразнення вульви, виділення зі статевих шляхів, поверхне-
ва диспареунія і хворобливість сечовипускання. Ознаками 
вульвовагініту є еритема, тріщини, набряки.

Трьома найбільш поширеними причинами вульво-
вагініту є бактеріальні, трихомонадні і грибкові вагінальні 
інфекції. Основна бактеріальна інфекція – це вагінальна 
гарднерела [2, 3, 9, 10]. Трихомонадний вагініт спричи-
няє протозойна вагінальна трихомонада [5, 11]. Найбільш 
поширена причина грибкового вагініту – гриби Candida 
albicans [12, 13].

При кандидозі більш ніж 90% симптомів хвороби можна 
купірувати за допомогою місцевих протигрибкових засобів. 
До них належать фентиконазол, терконазол, кетоконазол, 
ізоконазол, тіоконазол, міконазол, клотримазол і ністатин, 
що використовуються у вигляді вагінальних свічок/табле-
ток або крему [5, 16, 17].

Однак збільшення кількості змішаних вагінальних ін-
фекцій створює терапевтичну проблему, оскільки іноді такі 
інфекції потрібно лікувати за допомогою декількох препа-
ратів (вагінальні інфекції спричинені трихомонадою та/або 
грибами С. albicans) [18].

Серед причин поширення змішаних вагінальних інфек-
цій: зловживання антибіотиками з подальшою появою стій-
ких штамів, а також підвищена доступність і неправильне 
вживання протигрибкових препаратів, що продаються без 
рецептів. Зловживання такими препаратами може усклад-
нити не тільки визначення правильного діагнозу, але й са-
молікування [4, 19, 20].

Попередні дослідження показали, що фентиконазолу 
нітрат (Lomexin, Recordati S. р. A., Мілан, Італія) є при-
йнятним засобом широкого спектра дії першої лінії для 
лікування найбільш поширених вульвовагінальних ін-
фекцій.

Дослідження in vitro показали, що фентиконазол не тіль-
ки має чудову протигрибкову активність широкого спектра, 
а й є ефективним засобом щодо вагінальних трихомонад і 

грампозитивних бактерій, таких, як вагінальні гарднере-
ли. Кілька клінічних досліджень показали, що місцеве за-
стосування фентиконазолу нітрату призводить до високих 
показників ефективності лікування кандидозу з гарними 
результатами переносимості та безпеки цього препарату, а 
також з невеликою частотою ранніх рецидивів і мінімаль-
ною (1,8%) соматичною абсорбцією.

Метою дослідження є оцінка ефективності інтрава-
гінального фентиконазолу нітрату (1 г), що вводиться в 
ультракороткому дводенному режимі, для лікування вуль-
вовагініту, спричиненого поодинокими або змішаними ін-
фекціями.

ПАЦІЄНТИ ТА МЕТОДИ

У дослідженні взяли участь амбулаторні пацієнтки ві-
ком від 16 років до 61 року, n=101.

Критеріями відбору були: підтверджений гінекологіч-
ним дослідженням, а також фазово-контрастною мікро-
скопією і мікробіологічною культурою вагінального мазка 
діагноз вульвовагініту.

Критерії недопущення: вагітні або жінки, які годують 
груддю; пацієнтки, які вживають імуносупресорні препа-
рати; жінки, які страждають від діабету, серцево-судинних, 
печінкових, ниркових та інших відомих захворювань, а 
також хвороб, що передаються статевим шляхом (сифіліс, 
гонорея, вірус папіломи людини, вірус імунодефіциту лю-
дини). Не допускалися пацієнтки, вихідні лабораторні ре-
зультати яких не відповідали середнім показникам.

Схема лікування

Кожна пацієнтка отримала 2 інтравагінальні овулі (1 г 
фентиконазолу) у блістерній упаковці. Овулі вводили: пер-
шу – в перший день, другу – на четвертий день.

Як представлено в табл. 1, статеві партнери па цієнток з 
кандидозом і змішаними інфекціями використовували 2% 
крем фентиконазолу і наносили його на шкіру статевого 
органа протягом 3 днів. Сексуальні партнери пацієнток з 
трихомоніазом і змішаними інфекціями вживали 2 г тині-
дазолу (4 таблетки по 500 мг).

Ліки/лікувальний цикл
Candida 

albicans

Trichomonas 

vaginalis

Gardnerella 

vaginalis

Змішані 

інфекції

Лікування пацієнток – овулі фентиконазолу По 1 г 2 рази По 1 г 2 рази По 1 г 2 рази По 1 г 2 рази

Лікування статевих партнерів – фентиконазолу крем 2% 5 г ввечері 5 г ввечері

Лікування статевих партнерів – тинідазол 2 г per os 2 г per os

Таблиця 1
Результати лікувального циклу у пацієнток та їхніх статевих партнерів

Збудник Ерадикація (8-й день) Р Рецидив (28-й день)

Candida albicans
90%

[72,6-97,8] (n=26/29)
<0,001

0%
(0/26)

Trichomonas vaginalis
70%

[34,7-93,3] (n=7/10)
= 0,161

0%
(0/7)

Gardnerella vaginalis
67%

[48,1-82,0] (n=22/33)
= 0,009

27%
(6/22)

Змішані інфекції
45%

[26,4-64,3] (n=13/29)
= 0,001

23%
(3/13)

Таблиця 2
Частота рецидивів інвазивних агентів (у пацієнток за протоколом)
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ОЦІНЮВАННЯ ЕФЕКТИВНОСТІ ТА БЕЗПЕКИ

Знищення і можливий рецидив патогенів визначався на 
8-й і 28-й день прямою фазово-контрастною мікроскопією 
вагінальних мазків та/або мікробіологічним дослідженням 
культури. У разі, якщо будь-який патоген залишався чи 
зберігався один або кілька симптомів, лікування вважалося 
невдалим.

Симптоми (неприємний вагінальний запах, місцевий 
свербіж, печіння, виділення з піхви і хворобливе сечови-
пускання) були оцінені на початку дослідження, а також на 
8-й і 28-й день відповідно до шкали Лайкерта у такий спо-
сіб: 0 – ніяких, 1 – легкі , 2 – середні, 3 – тяжкі.

РЕЗУЛЬТАТИ

Усі пацієнтки (n=101) дотримувалися режиму лікуван-
ня та наступних відвідувань. Середні значення досліджува-
них лабораторних параметрів не відхилялися від нормова-
них значень і не відрізнялися між групами.

Для визначення результатів пацієнток розподілили на 
4 групи, залежно від того, які патогени виявили у них при 
прямій фазово-контрастній мікроскопії або бактеріоло-
гічним методом. Отже, у 29 пацієнток виявили гриби С. 
albicans, у 10 – вагінальну трихомонаду, у 33 – вагінальну 
гарднерелу і у 29 – змішані вагінальні інфекції.

У табл. 2 підведені підсумки ерадикації та частоти ре-
цидивів, оцінені на 8-й і 28-й день після початку лікування.

Аналіз даних у групах показує, що найвищий рівень 
ерадикації збудника без повторного захворювання просте-
жувався як у групі з С. albicans, так і в групі з Tr. vaginalis. 
У групі зі змішаною інфекцією ерадикація всіх трьох збуд-
ників спостерігається в 45% випадків.

ОБГОВОРЕННЯ

Дане дослідження є першим і єдиним, спрямованим на 
вивчення клінічної ефективності фентиконазолу при лі-
куванні всіх трьох етіологічних факторів, які найчастіше 
сприяють розвитку вульвовагініту, самостійно або разом з 
іншими патогенними інфекціями.

Одним із найважливіших аспектів оцінки клінічної 
ефективності є те, що дослідження призначене для система-
тичного визначення середньої частоти рецидивів інфекції 
після успішної ерадикації збудників при лікуванні пооди-
ноких і змішаних типів інфекцій (Tr. Vaginalis, С. vaginalis) 
фентиконазолом.

Вибір, в якій формі приймати препарат – у вигляді кре-
му або у вигляді вагінальних свічок, залежить тільки від 
уподобань самого пацієнта. Коли було прийнято рішення 
застосувати курс лікування, що складається з 2 доз препа-
рату (внутрішньовагінальне введення овулей по 1 г 1 раз на 
день протягом 2 днів), враховувалися результати всіх по-
передніх досліджень.

Успішним є лікування кандидозу за допомогою засто-
сування від 200 мг до 1 г препарату у вигляді вагінального 
крему або овулей щодня протягом трьох днів (ефективним 
виявлялося застосування 1 г фентиконазолу).

В іншому дослідженні застосування 1 г фентиконазолу 
було значно ефективнішим при лікуванні трихомоніазу, 
ніж доза в 600 мг (64% проти 28%).

У даному дослідженні на 8-й день після початку дво-
денного курсу лікування у 90% пацієнток спостерігалася 
повна ерадикація кандидозу, у 70% – трихомоніазу і у 67% 
– гарднерельозу (інфекція була спричинена тільки цими 
патогенами).

У пацієнток, у яких інфекція була спричинена декіль-
кома збудниками, рівень ерадикації кандидозу становив 
90%, трихомоніазу – 62% і гарднерельозу – 59%.

Рисунок 1. Ефект від лікування фентиконазолу нітратом 
(вагінальні овулі по 1 г, що вводяться 1 раз на день, в 
перший і четвертий день) у пацієнток з одним або багатьма 
збудниками 
Симптоми: свербіж, печіння, виділення з піхви, диспареунія 
відзначалися на початку дослідження, на 8-й і 28-й день:  
0 – відсутність, 1 – легкий ступінь, 3 – середній, 4 – тяжкий
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Рисунок 2. Ефект від лікування фентиконазолу нітратом 
(вагінальні овулі по 1 г, що вводяться 1 раз на день, в 
перший і четвертий день) у пацієнток з одним або багатьма 
збудниками
Симптоми: водянка (набряк), еритема відзначалися на початку 
дослідження, на 8-й і 28-й день: 0 – відсутні, 1 – легкий ступінь,  
3 – середній, 4 – тяжкий
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Партнери проходили лікування залежно від типу па-
тогену, використовували або 2% крем фентиконазолу, або 
пероральні таблетки тинідазолу (див. табл. 1). Дана схема 
скоротила се редню частоту рецидивів, як і стверджується у 
багатьох публікаціях Форна.

Під час обстеження на 28-й день після первинного вве-
дення препарату рецидив спостерігався тільки у тих паці-
єнток, у яких ще на початку була діагностована гарднерела 
(27%, або 6/22), і у тих, у яких була змішана інфекція (23%, 
або 3/13).

Результати даного дослідження відповідають резуль-
татам попередніх досліджень ефективності фентиконазолу 
при лікуванні кандидозу і трихомоніазу як єдиної інфекції 
– збудника вульвовагініту.

У групі змішаних інфекцій були отримані такі самі 
результати, хоча у більш пізніх дослідженнях викорис-
товувалися різноманітні комбінації збудників: всі пацієнти 
були інфіковані Tr. vaginalis, в більшості випадків разом з 
С. albicans (31/71) або в комбінації з іншим неспецифічним 
збудником (26/71).

ВИСНОВКИ

Результати дослідження підтверджують ідею Періті та 
ін., що фентиконазолу нітрат можна використовувати як 
монотерапію першої лінії для лікування вульвовагініту, 
запобігаючи використанню антибіотиків і протигрибко-
вих препаратів у пацієнтів з рецидивом або припиненням 
лікування. Лікування овулями фентиконазолу, що містять 
1 г препарату, протягом 2 днів є безпечним і зручним для 
пацієнтів. Результати дослідження показали ефективне і 
тривале знищення кандидозу, а також трихомоніазу і гард-
нерельозу.

На 8-й день лікування відсутність збудника за даними 
мікробіологічного дослідження становила 90% (Candida 
albicans), 70% (Trichomonas vaginalis), 67% (Gardnerella 
vaginalis) і 45% (змішані інфекції). Через 28 днів рециди-
ви становили: 0% – для кандидозу і трихомоніазу, 27% – 

для вагінальної гарднерели і 23% – для змішаних інфекцій. 
Знищення патогенних мікроорганізмів було досягнуто у 
67% учасників дослідження, частота рецидивів – всього 
16%. Сума балів оцінки симптомів зменшилася від 7 (ви-
хідні дані) до 1,7 (8-й день) і 0,71 (28-й день).
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Рисунок 3. Підсумкові показники. Ефект від лікування 
фентиконазолу нітратом (вагінальні овулі по 1 г, що 
вводяться 1 раз на день, в перший і четвертий день) у 
пацієнток з одним або багатьма збудниками
Купірування симптомів і ознак, перелічених на рис. 1 і 3, на 8-й і 28-й 
день від початку лікування. Показники достовірно відрізнялися від 
вихідних (р<0,001; ANOVA-аналіз)

(Список літератури знаходиться в редакції)




