
КЛИНИЧЕСКАЯ  МЕДИЦИНА  И  ФАРМАКОЛОГИЯ

Розеофунгин-АС, мазь 2% для наружного применения разработана для лечения микозов кожи раз-
ной этиологии, вызванных дерматофитными, дрожжеподобными и плесневыми грибами. Многоцен-
тровое слепое проспективное рандомизированное исследование проводили в Республике Казахстан 
для сравнения терапевтической эффективности и безопасности препаратов «Розеофунгин-АС,
мазь 2%» и «Клотримазол, крем 1%» при лечении tinea pedis и tinea corporis. Препараты применяли 
2 раза в день в течение 28 дней. Лабораторные общеклинические и биохимические обследования 
пациентов проводили на 0, 14 и 28 дни исследования. Микологическое обследование включало ми-
кроскопические и культуральные исследования, которые проводились до лечения и на 28-30-й день 
после окончания лечения. В клиническое исследование III фазы входили 410 пациентов, включая 290 
пациентов с tinea pedis и 120 пациентов с tinea corporis. Лечение препаратом «Розеофунгин-АС, 
мазь 2%» получали 310 пациентов, лечение препаратом «Клотримазол, крем 1%» - 100 пациентов. 
У больных обеих групп уже на 14 день уменьшалась выраженность субъективных и объективных 
проявлений. К 28 дню практически все клинические признаки патологического процесса отсутство-
вали. Совокупная клинико-микологическая эффективность препарата «Розеофунгин-АС, мазь 2%» 
составила 99,1%, препарата «Клотримазол, крем 1%» – 98,0%.  Препарат «Розеофунгин-АС, мазь 
2%» проявил высокую эффективность при лечении грибковых инфекций tinea pedis и tinea corporis, 
вызванных возбудителями трихофитии (Trihophyton rubrum, T. violarum, T. tonsurans), микроспории 
(Microsporum canis, M. gypseum), кандидоза (Candida albicans, Candida spp.), плесневыми грибами 
(Penicillium glaucum). В исследовании не были зафиксированы аллергические реакции и индивиду-
альная непереносимость исследуемого и референтного препаратов. Препарат «Розеофунгин-АС, 
мазь 2%» является эффективным антимикотическим средством, клинико-микологическая эффек-
тивность которого в терапии микозов кожи составляет 99,1%. Препарат имеет высокий уровень 
переносимости, безопасности и приемлемости.
Ключевые слова: антибиотик, розеофунгин, клотримазол, микозы кожи, рандоминизированное ис-
следование.
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Введение

Грибковые инфекции эпидермиса широко распространены в 

мире и, по оценкам экспертов, поражают от 10% до 20% насе-

ления [1-5]. 

Лечение дерматомикозов проводится пероральными или мест-

ными противогрибковыми препаратами, в зависимости от сте-

пени и тяжести, места заражения и возбудителя [6] Противог-

рибковые препараты на основе полиенов, азолов и аллилами-

нов считаются терапией первой линии для поверхностных дер-

матомикозов вследствие их высокой эффективности и низкой 

частоты системных побочных эффектов.  

За последние десятилетия резко возросла не только заболевае-

мость поверхностными грибковыми инфекциями, но и резистент-

ность грибов к противогрибковым средствам, применяемым в 

медицине [7-10]. Распространение дерматомикозов, появление 

необычных возбудителей и рост устойчивости грибов привели 

к необходимости создания новых противогрибковых средств. 

Относительно недавно, новый противогрибковый препарат Ро-

зеофунгин-АС, мазь 2% для местного применения [11] с широ-

ким спектром действия был зарегистрирован в Казахстане. Ле-

карственной субстанцией препарата является новый предста-

витель класса полиенов – карбонил-коньюгированный пентае-

новый антибиотик розеофунгин,  в концентрация  0,5-12,5 мкг/

мл  подавляющий  рост возбудителей поверхностных и глубоких 

микозов – трихофитии, микроспории, фавуса, кандидозов, крип-

тококкоза, споротрихоза, хромомикоза, аспергиллеза и других 

возбудителей микозов человека [12]. Продуцентом антибиотика 

является селекционированный штамм Streptomyces roseoflavus 

выделенный из почвы Казахстана [13] В сравнительных исс-

ледованиях показано, что спектр противогрибковой активнос-
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ти розеофунгина значительно шире, чем у других полиеновых 

антибиотиков, применяемых в медицинской практике: нистати-

на, амфотерицина В, леворина [14]. Антибиотик розеофунгин 

проявляет высокую активность не только против возбудителей 

кандидоза, но и против дерматофитов и плеснеых грибов. Ре-

зультаты доклинических исследований, а также 1 и 2 фаз кли-

нических испытаний 2% мази Розеофунгин-АС показали высо-

кий уровень переносимости, безопасности и приемлемости но-

вого препарата [15]. 

Клотримазол, в связи с высоким стабильным лечебным эффек-

том, наблюдаемым в течение многих лет применения, широко 

используется в качестве референс-препарата для клинических 

испытаний новых противогрибковых средств для наружного при-

менения: аморолфина [16], тербинафина [17-19], сертаконазо-

ла [20], бутенафина [21,22], кетоконазола [23,24], эберконазо-

ла [25], флутримазола [26] и других. Клотримазол, 1% крем так-

же успешно использовался нами в клинических исследованиях 

I и II фазы нового противогрибкового препарата Розеофунгин-

-АС, мазь 2% и был включен как референс-препарат в клини-

ческие испытания III фазы.

Нами проведено слепое проспективное сравнительное рандоми-

зированное многоцентровое клиническое исследование III фазы 

терапевтической эффективности и безопасности лекарственно-

го средства Розеофунгин-АС, мазь 2% для наружного примене-

ния у пациентов с микозами кожи.

Методы исследования

Пациенты

Исследование проводили на популяции пациентов обоего по-

ла в возрасте от 18 до 75 лет с диагнозом: микоз кожи с пора-

жением или без поражения придатков кожи. верифицирован-

ным клинически (площадь поражения не менее 1% и не более 

2% от поверхности всей кожи) и микроскопически (определе-

ние гиф мицелия). 

Критериями невключения являлись: прием любых противогриб-

ковых препаратов в течение 2 недель до момента включения в 

исследование, наличие других сопутствующих кожных заболе-

ваний, наличие врожденных или приобретенных иммунодефи-

цитных состояний, нарушений жизненно важных органов, сопро-

вождающиеся декомпенсацией их функций, наличие заболева-

ний центральной нервной системы, сердечная недостаточность, 

беременность и период лактации.

Исследование проводилось в условиях дневного стационара и 

амбулаторно на клинических базах «Казахского национального 

медицинского университета им. С.Д. Асфендиярова».

Дизайн

Пациентов случайным образом распределяли в 2 группы: 

1. Основная: лечение препаратом Розеофунгин – АС, мазь 2% 

для наружного применения производства ТОО «Промышленная 

микробиология», Казахстан.

2. Контрольная: лечение препаратом Клотримазол, крем 1% 

для наружного применения, производства GlaxoSmithKline 

Pharmaceuticals S.A., Польша.

Исследование состояло из 2-х этапов, обозначенных как 1 и 2. 

1 этап исследования включал клинический осмотр пациента, 

подписание информированного согласия, лабораторные исс-

ледования и рандомизацию.

2 этап включал лечение противогрибковыми препаратами, оценку 

состояния пациентов и нежелательных явлений, лабораторные 

исследования и статистическую обработку полученных данных.

Исследование проводилось в соответствии с этическими принци-

пами, заложенными в Хельсинкской декларации, и в соответст-

вии с принципами надлежащей клинической практики и всеми 

применимыми нормативными требованиями. Национальный 

комитет по этике Республики Казахстан утвердил протокол исс-

ледования, соответствующие документы исследования и соот-

ветствующую информацию.

Лечение

Исследуемый лекарственный препарат Розеофунгин-АС, мазь 

2% для наружного применения, по 20 г в тубах, производства 

ТОО «Промышленная микробиология» в качестве действую-

щего вещества содержит полиеновый антибиотик розеофун-

гин. Основное фармакологическое свойство препарата Розео-

фунгин-АС, мазь 2% - противогрибковое, выявленное на общеп-

ринятых моделях.

В качестве референтного препарата использовали Клотримазол, 

крем 1% для наружного применения, по 20 г в тубах, производст-

ва GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Польша.

Лечение пациентов основной группы проводили исследуемым 

препаратом Розеофунгин-АС, мазь 2%, пациентов контрольной 

группы - референтным препаратом Клотримазол, крем 1%. Ле-

чение проводили 2 раза в день в течение 28 дней. Препараты 

наносили на поверхность кожи тонким слоем, создавая равно-

мерную пленку толщиной до 0,5 мм: утром под контролем вра-

ча-исследователя и вечером самостоятельно пациентом после 

гигиенической обработки без агрессивного воздействия. 

Оценка состояния регистрировалась врачами-исследователя-

ми, что подтверждалось результатами клинико-лабораторных 

исследований и заключением врача-терапевта.

Эффективность и безопасность

Оценка терапевтической эффективности препаратов проводи-

лась ежедневно врачом при утреннем нанесении препарата с по-

мощью клинических, лабораторных и микологических анализов. 

Клиническое обследование включало объективную оценку сос-

тояния, измерение артериального давления, частоты сердечных 

сокращений, температуры тела, осмотр патологически изменен-

ного участка кожи, оценку возможных нежелательных/серьез-

ных явлений в течение 2-х часов после нанесения препарата. 

Лабораторные общеклинические и биохимические обследова-

ния пациентов (общий анализ крови, общий анализ мочи, био-

химический анализ крови) проводились на 0, 14 и 28 дни исс-

ледования. 

Микологическое обследование включало микроскопические 

(оценка наличия или отсутствия гиф мицелия, псевдомицелия) 

и культуральные (оценка наличия или отсутствия роста грибов) 

исследования, которые проводились до лечения (0 день) и на 

28-30-й день после окончания лечения. Для микроскопических 

исследований патологический материал экспонировали в 10% 

растворе КОН и исследовали под микроскопом. Культуральная 

диагностика проводилась путем посева патологического мате-

риала на питательную среду Сабуро.

Контрольный осмотр пациента для оценки эффективности и пе-

реносимости лекарственного средства, нежелательных явлений 

или серьезных нежелательных явлений проводился после пос-Ф
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КЛИНИЧЕСКАЯ  МЕДИЦИНА  И  ФАРМАКОЛОГИЯ

Таблица 1 - Оценка клинических признаков грибкового поражения

Изучаемый клинический признак Метод оценки

Гиперемия Выраженность: от бледно-розового до ярко-красного цвета

Инфильтрации Выраженность: от незначительной до интенсивной (уплотнение)

Отечность Выраженность: от незначительной до интенсивной

Шелушение Выраженность: от отрубевидного до крупнопластинчатого

Папулы Подсчет количества элементов

Везикулы Подсчет количества элементов

Кожный зуд, жжение Выраженность: от незначительного до интенсивного

Таблица 2 - Демографические характеристики пациентов

Характеристика
Основная группа (n=310) Контрольная группа (n=100)

n % n %

Пол

Мужской 151 48,7 61 61,0

Женский 159 51,3 39 39,0

Место проживания

Город 212 68,4 67 68,0

Село 98 31,6 33 33,0

Социальный статус

Рабочие 129 41,6 38 38,0

Не работающие 124 40,0 37 37,0

Студенты 24 7,8 12 12,0

Служащие 33 10,6 13 13,0

Таблица 3 - Распределение пациентов по клиническому диагнозу

Характеристика
Основная группа (n=310) Контрольная группа (n=100) 

n % n %

Диагноз

Микоз туловища 91 29,3 29 29,0

Микоз стоп 219 70,7 71 71,0

Давность заболевания

до 6 месяцев 205 66,1 64 64,0

6-12 месяцев 51 16,5 26 26,0

1-3 года 32 10,3 7 7,0

более 3-х лет 22 7,1 3 3,0

Таблица 4 - Виды грибов, выявленные у пациентов на этапе скрининга (в абсолютных числах и %)

Наименование возбудителя
Основная  (n = 310) Контрольная (n = 100)

abs % abs %

Microsporum canis 5 1,6 1 1,0

Trihophyton rubrum 153 49,3 54 54,0

Trihophyton violarum 2 0,6 0 0

Trihophyton. tonsurans 2 0,6 0 0

Microsporum gypseum 1 0,3 0 0

Candida spp. 13 4,1 6 6,0

Candida albicans 105 33,8 27 27,0

Penicillium glaucum 1 0,3 0 0

Нет роста 28 9,0 12 12,0
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Таблица 5 - Анализ эффективности лечения по клиническим признакам

Визит
Степень 

выраженно-
сти в баллах

Микоз стоп (n=290) Микоз туловища (n=120)

Испытуемый 
препарат, 
% (n=219)

Контрольный 
препарат, 
%  (n=71)

Испытуемый 
препарат, 
% (n=91)

Контрольный 
препарат, 
% (n=29)

«Кожный зуд»

0 день 0 29,7 29,6 0 0

1 31,9 31,0 31,8 34,5

2 31,5 32,4 46,2 44,8

3 6,9 7,0 22,0 20,7

14 день 0 91,3 77,5 83,5 82,7

1 8,7 22,5 16,5 17,3

2 0 0 0 0

3 0 0 0 0

28 день 0 99,0 98,6 98,9 96,5

1 1,0 1,4 1,1 3,5

2 0 0 0 0

3 0 0 0 0

«Гиперемия»

0 день 0 0 0 0 0 

1 53,0 52,1 7,7 6,9

2 45,6 46,5 24,2 24,1

3 1,4 1,4 68,1 69

14 день 0 90,8 85,9 60,4 55,2

1 6,9 9,9 27,5 31,0

2 2,3 4,2 12,1 13,8

3 0 0 0 0 

28 день 0 100,0 100,0 100,0 100,0

1 0 0 0 0

2 0 0 0 0

3 0 0 0 0

«Шелушение»

0 день 0 0 0 0 0

1 10,1 9,8 31,8 34,5

2 48,8 48,0 46,2 44,8

3 41,0 42,2 22,0 20,7

14 день 0 61,6 48,0 49,4 48,3

1 31,5 40,8 40,7 41,4

2 6,9 11,2 9,9 10,3

3 0 0 0 0

28 день 0 99,0 97,2 98,9 96,5

1 1,0 2,8 1,1 3,5

2 0 0 0 0

3 0 0 0 0

Критерии оценки: 
- улучшение (уменьшение выраженности объективных и субъективных показателей от 3 до 2 баллов и от 2 до 1 балла);
- значительное улучшение (от 2 до 1 балла, 1 балл);
- клиническое выздоровление (0 баллов).
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леднего нанесения препарата с проведением визуальной оцен-

ки состояния пациента и кожного процесса, общеклинических и 

биохимических исследований. 

Методы оценки клинических признаков грибкового поражения 

кожных покровов, характерных для каждой нозологии приве-

дены в таблице 1.

Оценка эффективности в рамках исследования проводилась по 

первичным и вторичным конечным точкам. Критериями оценки 

эффективности являлись:

- первичные конечные точки: эрадикация возбудителя по резуль-

татам лабораторных исследований (отсутствие мицелия, псев-

домицелия при микроскопии кожных чешуек);

- вторичные конечные точки: разрешение клинических призна-

ков грибкового поражения во время лечения;

- частота регистрации и характер нежелательных/серьезных не-

желательных явлений, оценка общего состояния пациента, в т.ч. 

психоэмоционального статуса;

- данные по безопасности.

Критериями оценки безопасности являлись - оценка общесома-

тического состояния пациентов в период исследования, отсутст-

вие выраженной местной реакции, аллергических проявлений, 

отсутствие клинически значимых изменений температуры тела, 

артериального давления, частоты сердечных сокращений, оп-

ределение формулы крови, определение уровня аминотранс-

фераз, общего белка, сахара крови, общего билирубина крови, 

общий анализ мочи. 

Все данные, касающиеся терапии и обследования пациентов, 

вносились в Индивидуальную регистрационную форму пациен-

та и дневники наблюдений.

Результаты исследований 

Пациенты

Клиническое исследование III фазы терапевтической эффектив-

ности и безопасности лекарственного средства Розеофунгин-АС, 

мазь 2% для наружного применения у пациентов с микозами ко-

жи проведено в период с 31.03.2016 года по 30.12. 2016 года.

В исследовании участвовали 410 человек, из них группа с диаг-

нозом tinea pedis включала 290 пациентов, с диагнозом tinea 

corporis - 120 пациентов.

Основная группа, в которой проводилось лечение препаратом 

Розеофунгин-АС, мазь 2% включала 310 пациентов, контроль-

ная группа, в которой лечение проводилось препаратом Клот-

римазол, крем 1% включала 100 пациентов. Демографические 

характеристики пациентов, намеревающихся лечиться, приве-

дены в таблице 2. 

В исследование было включено 212 мужчин и 198 женщин, муж-

чин в контрольной группе было на 12,3% больше, чем в основ-

ной, однако данная разница не имеет существенного значения, 

т.к. грибковые заболевания кожи встречаются как у мужчин, так 

и у женщин одинаково часто [27,28]. Средний возраст испытуе-

мых составил 38,0±7,7 лет и 37,5±8,5 лет в основной и контроль-

ной группах, соответственно. 

Клинические характеристики пациентов приведены в таблице 3.

Не было зарегистрировано разницы между испытуемой и конт-

рольной группами по распределению пациентов в зависимости 

от клинического диагноза. Большинство пациентов как в основ-

ной (72,9%), так и в контрольной группе (87,0%) имели в анам-

незе нарушения личной гигиены в результате использования 

обезличенной обуви при посещении общественных саун, бас-

сейнов, спорт залов и т.д., в остальных случаях испытуемые 

затруднялись в указании конкретной причины своего заболева-

ния. 

Получить рост возбудителя удалось в 91% случаев в основной 

группе и в 88% - в контрольной группе, что сопоставимо с ли-

тературными данными [16]. Результаты культуральных иссле-

дований представлены в таблице 4. Основными выявленными 

возбудителями в обеих группах являлись Trihophyton rubrum 

(49,3-54,0%) и Candida albicans (33,8-27,0%). С частотой вст-

речаемости более 1% были представлены Candida spp. (4,1-

6,0%) и Microsporum canis (1,6-1,0%), остальные возбудители сос-

тавляли менее 1% (Trihophyton violarum, Trihophyton tonsurans, 

Microsporum gypseum, Penicillium glaucum). По результатам ми-

кологических исследований диагноз грибкового поражения ко-

жи был подтвержден в 100% случаев на основании обнаруже-

ния мицелия и спор в кожных чешуйках с очагов поражения как 

в основной, так и в контрольной группах. 

Эффективность и безопасность

Объективные признаки (гиперемия, шелушение) отмечались у 

каждого испытуемого в обеих группах. Остальные клинические 

проявления: отечность, инфильтрация, папулезные, везикулез-

ные элементы отмечались в единичных случаях и дальнейше-

му анализу не подвергались. Из субъективных признаков патог-

номоничным являлся кожный зуд разной интенсивности, кото-

рый отмечался в большинстве случаев (79%) - как в основной, 

так и в контрольной группах. 

В основной группе количество пациентов с tinea corporis и боль-

ных с tinea pedis (как с поражением, так и без поражения ногте-

вых пластинок) составило 91 и 219 соответственно, в контроль-

ной группе – 29 и 71. 

У большинства пациентов основной группы (n=91) с tinea corporis 

Таблица 6 – Микологическая эффективность  лечения в обеих группах

Визит  Наличие гиф грибов

Микоз стоп (n=290) Микоз туловища (n=120)

Испытуемый 
препарат, 
% (n=219)

Контрольный 
препарат, 
%  (n=71)

Испытуемый 
препарат, 
% (n=91)

Контрольный 
препарат, 
% (n=29)

0 день Не обнаружены 0 0 0 0

Обнаружены гифы мицелия 100,0 100,0 100,0 100,0

14 день Не обнаружены 100,0 97,2 98,9 96,5

Обнаружены гифы мицелия 0 2,8 1,1 3,5

28 день Не обнаружены 100,0 98,6 98,9 96,5

Обнаружены гифы мицелия 0 1,4 1,1 3,5
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отмечалось хроническое течение (81 больной), у 10 – острое те-

чение. Субъективные признаки характеризовались наличием зу-

да различной интенсивности (у всех больных), жжением (9 боль-

ных). В контрольной группе (n=29) у одного пациента отмечалось 

острое течение, еще у одного – подострое течение, у остальных 

процесс был хроническим. Субъективно зуд различной интенсив-

ности отмечался у всех больных, чувство жжения – у 2 больных.

У пациентов основной группы (n=219) с tinea pedis преимущест-

венно встречалась сквамозно-гиперкератотическая форма по-

ражения у 199 человек (90,8%), у 20 пациентов наблюдалась 

интертригинозная форма поражения. У большинства больных 

с tinea pedis отмечалось хроническое течение (180 пациентов), 

у 9 – острое течение, у 30 – подострое течение. У 154 (70,3%) 

больных отмечался зуд в очагах поражения различной интен-

сивности. У пациентов контрольной группы (n=71) процесс был 

представлен сквамозной формой, гиперемия была не выражен-

ной у 65 пациентов и интертригинозной – у 6 пациентов. По те-

чению кожного процесса преобладали больные с хроническим 

течением заболевания (69 больных). У 2 больных отмечалось 

острое течение заболевания. Субъективно зуд различной ин-

тенсивности отмечался у 50 больных.

Эффективность и скорость лечения микоза находилась в зави-

симости от активности процесса (выраженности гиперемии ко-

жи, инфильтрации, наличия шелушения и т.д.). Контрольными 

точками, являющимися наиболее достоверными, были визиты 

на 14 и 28 день.

На фоне лечения у больных обеих групп уже на 14 день умень-

шалась выраженность как субъективных, так и объективных 

проявлений. К 28 дню практически все клинические признаки 

патологического процесса отсутствовали. 

Такой признак как «чувство жжения», отмечающийся у 9 испы-

туемых из 91 в основной группе и в контрольной группе у двоих 

из 29 с tinea corporis исчезал уже на первой неделе терапии, как 

в основной, так и в контрольной группе. 

Клинический симптом «инфильтрация» наблюдался только у 1 

пациента из основной группы с tinea pedis, который исчезал уже 

на следующий день и дальнейший статистический анализ дан-

ного признака не проводился. 

Клинические проявления tinea corporis в виде отечности, наличия 

папуло-везикулезных элементов по периферии очагов наблюда-

лись в единичных случаях и исчезали полностью на 2-3-й дни 

наружной терапии как в основной, так и в контрольной группах.

В итоге дальнейший статистический анализ проводился для сле-

дующих клинических признаков: кожный зуд, гиперемия и ше-

лушение (таблица 5).

В период 2 контрольного визита наблюдалось полное отсутст-

вие выраженности кожного зуда в 3 и 2 балла в обеих группах. 

Незначительный кожный зуд в 1 балл наблюдался в 8,7% слу-

чаев, отсутствовал полностью в 91,3% случаев в основной груп-

пе и в 22,5% и 77,5%, соответственно, в контрольной группе с 

tinea pedis. На 28 день терапии (3 визит) в основной группе боль-

ных с tinea pedis у 2 пациентов (1%), а в контрольной группе у 

1 пациента (1,4%) продолжал сохраняться незначительный зуд.

В группах с tinea corporis кожный зуд на 14 день - в 16,5% слу-

чаев был выражен незначительно и отсутствовал полностью в 

83,5% случаев в основной группе и составлял 17,3% и 82,7%, 

соответственно, в контрольной группе. В день третьего конт-

рольного визита в испытуемой группе жалобы на незначитель-

ный кожный зуд (1 балл) предъявлялись 1 пациентом (1,1%) и 

в контрольной группе незначительный зуд также продолжал от-

мечаться у 1 пациента (3,5%).

Таким образом, полное купирование зуда отмечалось у 98,9% 

пациентов, леченых препаратом Розеофунгин-АС, мазь 2% и у 

97,5% -  препаратом Клотримазол, крем 1%.

Уменьшение такого клинического признака как гиперемия в ос-

новной и контрольной группах было идентичным. К 3-му визи-

ту (28 день) гиперемии не отмечалось в 100% случаев в обеих 

группах.

В начале терапии шелушение в разной степени интенсивности 

фиксировалось у всех пациентов с tinea pedis, на момент 2-го ви-

зита наблюдается полное отсутствие данного признака в 3 бал-

ла в обеих группах, шелушение в 2 балла наблюдалось у 6,9%-

9,9% пациентов в основной группе и 10,3%-11,2% в контроль-

ной. На 28 день терапии (3 визит) в основной группе пациентов 

шелушение не отмечалось у 217 (99%) респондентов, а в конт-

рольной группе - у 70 испытуемых (98,6%).

У пациентов с tinea corporis на момент 2-го визита - в 40,7% слу-

чаев отмечалось незначительное шелушение (1 балл) и отсутст-

вовало полностью в 49,4% случаев в основной группе; эти пока-

затели составляли 41,4% и 48,3%, соответственно, в контроль-

ной группе. В день 3 контрольного визита шелушение в 1 балл 

наблюдалось у 1 испытуемого (1,1%) в основной группе, в конт-

рольной группе также у 1 пациента (3,5%).

В общем, шелушение в патологических очагах разрешалось в 

98,1% случаев в основной группе и в 97,7% - в контрольной.

Таким образом, клиническое выздоровление отмечалось в ос-

новной группе в 99% случаев и в контрольной – в 98,4%.

Результаты клинических осмотров дополнялись результатами 

микроскопических исследований (таблица 6).

На этапе скрининга у всех больных обеих групп результаты мик-

роскопических анализов были положительными. Санация оча-

гов поражения отмечалась у большинства пациентов уже на мо-

мент 2 визита. К третьему визиту микологическая эффективность 

составляла 100% у пациентов с tinea pedis в основной группе, 

98,6% - в контрольной группе; у пациентов с tinea corporis мико-

логическая эффективность была равна 98,9% в основной груп-

пе и 96,5% - в контрольной группе. 

У 3 испытуемых (1 - с tinea corporis из основной группы, 1 – с 

tinea corporis и 1 – с tinea pedis из контрольной группы) отме-

чалось улучшение в динамике кожного процесса, а именно от-

сутствие гиперемии и значительное уменьшение шелушения и 

зуда в очагах поражения, однако контрольные анализы при мик-

роскопическом исследовании  оставались положительными на 

14 и 28 день исследования.

Санация микологического процесса была достигнута в 99,3% слу-

чаев при терапии препаратом Розеофунгин-АС, мазь 2% и 97,7% 

- при лечении референс-препаратом Клотримазол, 1% крем.   

В целом, была отмечена высокая совокупная клинико-миколо-

гическая эффективность препарата Розеофунгин-АС, мазь 2%, 

которая составила 99,1% в сравнении с использованием пре-

парата Клотримазол, 1% крем (98,0%).   

В исследовании не были зафиксированы аллергические реак-

ции (крапивница или аллергический дерматит) и индивидуаль-

ная непереносимость исследуемого и референтного препаратов.Ф
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КЛИНИЧЕСКАЯ  МЕДИЦИНА  И  ФАРМАКОЛОГИЯ

Обсуждение 

Результаты клинического исследования III фазы показывают, 

что лекарственное средство Розеофунгин-АС, мазь 2% для на-

ружного применения может быть рекомендовано как самостоя-

тельный эффективный и безопасный метод наружной терапии 

микозов кожи, так и в комплексной терапии микозов кожи с по-

ражением придатков кожи.

Ограниченное количество противогрибковых препаратов, дос-

тупных для лечения грибковых инфекций, мультирезистентность 

грибов и побочные эффекты лекарственных средств являются 

основными препятствиями для лечения грибковых инфекций. 

Поэтому, необходима постоянная разработка новых противог-

рибковых препаратов для клинической терапии [29-32]. За пос-

леднее десятилетие были разработаны новые составы проти-

вогрибковых средств, новые производные существующих клас-

сов препаратов и новые классы препаратов, что вселяет на-

дежду на эффективную борьбу с грибковыми заболеваниями. 

Клинические испытания противогрибковых препаратов показы-

вают, что их эффективность значительно варьирует. Анализ 129 

клинических исследований с 18 086 участниками показали ши-

рокий спектр различных сравнений, причем азолы составляли 

большинство в этих испытаниях [2]. Различные местные проти-

вогрибковые средства, включающие азолы, аллиламины, буте-

нафин, циклопирокс, толнафтат и аморолфин проявляют эф-

фект против tinea pedis что подтверждается мета-анализом кли-

нических испытаний [32]. В 65 рандомизированных контроли-

руемых исследованиях с участием 14 различных противогриб-

ковых препаратов местного применения установлено, что буте-

нафин и тербинафин превосходят по эффективности клотрима-

зол, оксиконазол и сертаконазол. Мета-анализ 11 рандомизиро-

ванных исследований показал, что лечение тербинафином или 

нафтифином дает более высокую скорость излечения, чем ле-

чение азолами [33].

Новые противогрибковые препараты на основе новых лекарст-

венных субстанций сравнительно недавно одобрены для лече-

ния микозов кожи и её придатков. Азол нового поколения - лу-

ликоназол, обладает фунгицидным действием против видов 

Trihophyton, сравнимым или более выраженным, чем у терби-

нафина [34]. Новый препарат на основе нитрата эберконазо-

ла также показал свою эффективность для лечения tinea pedis 

[35]. Новый противогрибковый препарат таваборол использует-

ся для местного лечения онихомикоза, вызванного T. rubrum и 

T. mentagrophytes [36]. Однако, его однократное ежедневное 

применение рекомендуется в течение 48 недель. Этот препа-

рат, как и луликанозол, относится к категории дорогих лекарств 

[37,38], что может привести к проблемам с лечением в усло-

виях ограниченных ресурсов и может предрасполагать к разви-

тию резистентности.

Несмотря на сведения о клинических испытаниях противогриб-

ковых средств, разработанных на основе азолов и оксаборолов, 

данные о введении в терапию препаратов на основе новых по-

лиеновых антибиотиков отсутствуют, хотя они обладают высокой 

эффективностью и медленным развитием к ним резистентности.

Известные полиеновые антибиотики имеют широкий спектр 

действия, но не обладают активностью против дерматофит-

ных грибов, что ограничивает их местное применение при ле-

чении дерматомикозов [39]. Полиеновый антибиотик розеофун-

гин из группы карбонил-коньюгированных пентаенов преодо-

левает этот недостаток, так как проявляет активность не толь-

ко против Candida, но и против дерматофитов - Trihophyton, 

Epidermophyton,  Miсrosporum, а также против плесневых гри-

бов родов Penicillium, Fusarium, Aspergillus и других патогенных 

грибов. Используя это необычное для полиенов свойство на-

ми разработано новое лекарственное средство Розеофунгин-

АС, мазь 2% широкого спектра действия для лечения дермато-

микозов различной этиологии. Выпуск данного лекарственного 

средства начат в Республике Казахстан на базе ТОО «Промыш-

ленная микробиология». 

В исследование терапевтической эффективности нового про-

тивогрибкового препарата Розеофунгин-АС, мазь 2% для на-

ружного применения (3 фаза) были включены 410 пациентов с 

подтвержденным диагнозом: tinea pedis с поражением или без 

поражения придатков кожи и tinea corporis. 

К концу терапии положительная динамика клинических показа-

телей была более выражена в группе пациентов, получавших 

лечение испытуемым препаратом. Препарат Розеофунгин-АС, 

мазь 2% проявил терапевтическую эффективность при лечении 

tinea pedis и tinea corporis, вызванных возбудителями трихофи-

тии (Trihophyton rubrum, T. violarum, T. tonsurans), микроспории 

(Microsporum canis, M. gypseum), кандидоза (Candida albicans, 

Candida spp.), плесневыми грибами (Penicillium glaucum). При 

общей оценке эффективности лечения установлен высокий эф-

фект терапии лекарственного средства Розеофунгин-АС, мазь 

2% у пациентов с микозами кожи в сравнении с лекарственным 

средством Клотримазол, крем 1% – 99,1% и 98%, соответственно.

Результаты статистического анализа лабораторных данных сви-

детельствуют об отсутствии отрицательного влияния исследуе-

мых препаратов на показатели общего анализа мочи и крови, а 

также биохимических показателей сыворотки крови, что свиде-

тельствует о хорошей переносимости исследуемых показате-

лей. Локальных и системных нежелательных явлений при при-

менении испытуемого препарата, равно как и контрольного от-

мечено не было.

Дополнительные факторы, такие как стоимость, легкая доступ-

ность, частота и простота применения, значительно влияют на 

востребованность противогрибковых агентов. При использова-

нии препарата Розеофунгин-АС, мази 2% пациенты отмечали 

простоту и удобство применения, отсутствие неприятных запа-

хов, что достаточно важно для наружной терапии, особенно в 

условиях амбулаторного лечения.

Розеофунгин-АС, мазь 2% для наружного применения обладает 

достаточно высоким уровнем переносимости, безопасности и 

приемлемости и может быть новым методом терапии микозов 

кожи с поражением придатков кожи.

Выражение признательности. Мы благодарны пациентам за 

их участие в данном исследовании. Мы благодарны персоналу 

медицинских учреждений, который принимал участие в выпол-

нении клинических и лабораторных работ. Мы благодарим на-

циональные регулирующие органы Республики Казахстан и чле-

нов национального комитета по этике за то, что они позволили 

провести исследование и организовали его.
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А.К. Саданов, В.Э. Березин, И.Р. Кулмагамбетов,
Л.П. Треножникова, А.С. Балгимбаева 

TINEA PEDIS ЖӘНЕ TINEA CORPORIS ЕМДЕУГЕ 
АРНАЛҒАН РОЗЕОФУНГИН-АС 2% ЖАҚПАМАЙЫ:
III ФАЗАНЫҢ ПРОСПЕКТИВТІ РАНДОМИЗАЦИЯЛАНҒАН 
“СОҚЫР” ӘДІСІМЕН ЖҮРГІЗІЛГЕН КӨП ОРТАЛЫҚТЫ 
КЛИНИКАЛЫҚ ЗЕРТТЕУІНІҢ НӘТИЖЕЛЕРІ

Түйін: Сыртқы қолдануға арналған Розеофунгин-АС, 2% жақпа-
майы дерматофит, ашытқы тәрізді және көгеруден туындаған әр-
түрлі этиологиядағы тері микоздарын емдеуге арналған. Қазақ-
стан Республикасында "Розеофунгин-АС, 2% жақпамайы" және 
"Клотримазол, крем 1%" препараттарының емдік тиімділігі мен 
қауіпсіздігін салыстыру үшін tineapedis және tineacorporis емдеу 
кезінде көп орталықты "соқыр" проспективті рандомизирленген 
зерттеу жүргізілді. Препараттар күніне 2 рет 28 күн бойы қолда-
нылды. Пациенттерге зертханалық жалпы клиникалық және био-
химиялық тексерулер зерттеудің 0, 14 және 28 күндері жүргізіл-
ді. Микологиялық зерттеулер қатарына емдеуге дейін және ем-
деу аяқталғаннан кейін 28-30-шы күні жүргізілген микроскопия-
лық және культуралық зерттеулер кірді. III фазаның клиникалық 
зерттеуіне 410 пациент,оның ішінде tineapedis бар 290 пациент 
және tineacorporis бар 120 пациент кірді. "Розеофунгин-АС, 2% 
жақпамайы" препаратымен емдеуді - 310 пациент, "Клотрима-
зол, 1% крем" препаратымен емдеуді - 100 пациент қабылда-
ды. Екі топтағы науқастарда 14-ші күні субъективті және объек-
тивті көріністердің ауырлығы төмендеді. 28-ші күні патология-
лық процестің барлық клиникалық белгілері болған жоқ. "Ро-
зеофунгин-АС, 2% жақпамайы" препаратының жиынтық клини-
калық-микологиялық тиімділігі 99,1%, "Клотримазол, крем 1%" 
препараты – 98,0% құрады. "Розеофунгин-АС, 2% жақпамайы" 
препараты tineapedis және tineacorporis емдеу барысында три-
хофитоз (Trihophytonrubrum, T. violarum,T. tonsurans), микроспо-
рия (Microsporumcanis, M. gypseum), кандидоз (Candidaalbicans, 
Candidaspp), зең саңырауқұлақтары (Penicilliumglaucum) қоздыр-
ғыштарынан туындаған саңырауқұлақ инфекцияларын емдеуде 
жоғары тиімділік көрсетті. Зерттеуде зерттелетін және референт-
ті препараттарға деген жеке төзбеушілік және аллергиялық реак-
циялар тіркелген жоқ. "Розеофунгин-АС, 2% жақпамайы" препа-
раты тиімді антимикотикалық құрал болып табылады, оның те-
рі микоздарын емдеудегі клиникалық-микологиялық тиімділігі 
99,1% құрайды. Препарат төзімділіктің, қауіпсіздіктің және қо-
лайлылықтың жоғары деңгейіне ие.
Түйінді сөздер: антибиотик, розеофунгин, клотримазол, тері 
микоздары, рандоминизацияланған зерттеу.

A.K. Sadanov, V.E. Berezin, I.R. Kulmagambetov, 
L.P. Trenozhnikova, A.S. Balgimbaeva

ROSEOFUNGIN-AS, OINTMENT 2% FOR TREATMENT 
OF TINEA PEDIS AND TINEA CORPORIS: 
RESULTS OF A RANDOMIZED, BLINDED, PROSPECTIVE, 
MULTICENTER PHASE III CLINICAL TRIAL

Resume: Roseofungin-AS, ointment 2% for external use was 
developed for the treatment of skin mycoses of various etiologies 
caused by dermatophytic and yeast-like fungi and molds. A 
multicenter, blind, prospective, randomized trial was conducted in 
the Republic of Kazakhstan to compare the therapeutic effectiveness 
and safety of Roseofungin-AS, ointment 2% and Clotrimazole, cream 
1% in the treatment of tinea pedis and tinea corporis. The drugs were 
administered twice daily for 28 days. Laboratory general clinical and 
biochemical examinations of patients were performed on days 0, 14, 
and 28 of the trial. Mycological examination included microscopic 
and cultural studies, which were carried out before treatment and 
on days 28-30 after the end of treatment. The Phase III clinical 
trial involved 410 patients, including 290 with tinea pedis and 120 
with tinea corporis. Treatment with Roseofungin-AS, ointment 2% 
was administered to 310 patients, 100 patients were treated with 
Clotrimazole, cream 1%. In patients of both groups, the severity of 
subjective and objective manifestations decreased already on day 
14. By day 28, almost all clinical signs of the pathological process 
were absent. The cumulative clinical and mycological effectiveness 
of the drug Roseofungin-AS, ointment 2% was 99.1% and that of the 
drug Clotrimazole, cream 1% reached 98.0%. The drug Roseofungin-
AS, ointment 2% exhibited high effectiveness in the treatment of 
fungal infections, including tinea pedis and tinea corporis, with 
pathogens that cause trichophytosis (Trihophyton rubrum, T. violarum, 
T. tonsurans), microsporia (Microsporum canis, M. gypseum), 
candidiasis (Candida albicans, Candida spp.), and molds (Penicillium 
glaucum). The study did not record allergic reactions and individual 
intolerance to the study and reference drug. The drug Roseofungin-
AS, ointment 2% is an effective antimycotic agent, the clinical and 
mycological effectiveness of which in the treatment of skin mycoses 
was 99.1%. The drug possesses a high level of tolerance, safety 
and acceptability.    
Keywords: antibiotic, roseofungin, clotrimazole, skin mycoses, 
randomized trial.
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