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Представлены данные зарубежных и отечественных клинических исследований по изучению эффективности 
и безопасности сертаконазола (СК). Приведены исследования, которые показывают широкий спектр действия СК 
к практически всем грибковым агентам и отсутствие резистентности к препарату. Ряд исследований открывает 
новые возможности применения СК для лечения дерматозов, в патогенезе которых отводится важная роль 
оппортунистической инфекции. Высокая эффективность и комплаентность, значительно больший индекс 
безопасности, чем у других представителей группы азолов, позволяют говорить о СК как о препарате, который 
расширяет возможности наружной антимикотической терапии грибковых заболеваний кожи.

Ключевые слова: микозы, топическая терапия, клинико-микробиологические исследования, сертаконазол.

Контактная информация: matushevskaya@mail.ru. Вестник дерматологии и венерологии 2014; (5): 106—111. 

Topical forms of sertaconazole in the treatment  
of fungal infections of the skin
E.V. Matushevskaya1, E.V. Svyrzhevskaya2

1 Institute of Improvement of professional skill of Federal Medico-Biological Agency of Russia
Volokolamskoe shosse, 91, Moscow, 125371, Russia
2 M.M. Shemyakin and Yu.A. Ovchinnikov nstitute of bioorganic chemistry of the Russian Academy of Sciences
Miklukho-Maklaya str., 16/10, Moscow, 117997, Russia

The data of foreign and domestic clinical studies on the efficacy and safety of sertaconazole (SK)is discussed. Broad 
spectrum of activity of SK and lack of resistance to the drug is established. Several studies opens new opportunities for 
the SK for the treatment of dermatosis, in the pathogenesis of which play an important role of opportunistic infection. High 
efficiency and compliance, a significantly greater safety index than that of the other members of the azole group, suggest the 
SK as a formulation that extends the capabilities of the outer antimycotic therapy of fungal infections of the skin. 

Key words: mycosis, topical therapy, clinical and microbiological studies, sertaconazole.

Corresponding author: matushevskaya@mail.ru. Vestnik Dermatologii i Venerologii 2014; 5: 106—111. 



107Фармакотерапия в дерматовенерологии

 �В настоящее время в связи с высоким уровнем 
заболеваемости дерматомикозами и нарастающей 
резистентностью к антимикотическим препаратам 
остаются актуальными вопросы выбора оптимально-
го лечения грибковых заболеваний кожи. Основные 
направления современных клинических исследова-
ний зарубежных и отечественных авторов включают 
сравнительный анализ эффективности и безопас-
ности антимикотических препаратов при различных 
инфицирующих агентах, а также поиск наиболее 
оптимальных системных и наружных лекарственных 
средств. препараты азольного ряда на настоящий 
момент считаются наиболее эффективной линией 
антимикотиков для лечения микозов кожи, ногтей и 
слизистых оболочек. Основное действие препаратов 
выражено в торможении роста грибов (фунгистати-
ческое действие), что требует длительного контак-
та мицелия грибов с препаратом. Создание новых 
азольных препаратов является перспективным в со-
вершенствовании лечебных и профилактических ме-
роприятий [1].

Синтетическое производное бензотиофена и ими-
дазола, полученное ferrer Group Research centre (Ис-
пания), сертаконазол (СК) является первым в мире 
противогрибковым препаратом с двойным механиз-
мом действия. СК содержит 1-(2-арил-2-замещенную-
этил) азоловую группу и бензотиофеновую группу 
(см. рисунок). СК оказывает как фунгистатическое, 
так и фунгицидное действие при применении в тера-
певтических дозах [2]. Азоловая структура препятству-
ет синтезу эргостерина — одного из основных компо-
нентов мембраны грибковой клетки (фунгистатиче-
ское действие), а бензотиофен провоцирует разрыв 
плазматической мембраны грибковой клетки, что при-
водит к ее гибели (фунгицидное действие). показано 
также, что СК блокирует диморфную трансформацию 
грибов [2]. бензотиофеновая группа по структуре по-
хожа на триптофан (см. рисунок), она встраивается в 
мембрану гриба вместо молекул триптофана, повы-
шает ее проницаемость и перфорирует ее, за счет че-
го оказывается фунгицидное действие. бензотиофен 
является липофильным фрагментом, что значительно 
повышает проникновение препарата в кожу и ее при-
датки и придает новые свойства всему соединению. 
показано, что СК сохраняет свою активность в глубо-
ких слоях эпидермиса в течение 48 часов [3].

Широкий спектр действия
СК характеризуется широким спектром действия 

в отношении большого числа клинически значимых 
грибковых патогенов: дрожжевых грибов С. albicans, 
С. tropicalis, С. pseudo-tropicalis, С. krusei, С. parapsi-
losis, С. neoformans, дерматофитов Trichophyton, Mi-
crosporum, Epidermophyton, Torulopsis, Trichosporon 
и Malassezia, филаментных грибов — оппортунистов 
Scopulariopsis, Altermania, Acremonium, Aspergillus и 

Fusarium, грамположительных (стафилококки и стреп-
тококки, L. monocytogenes) и грамотрицательных 
микроорганизмов (E. faecium, E. faecalis, Corynebacte-
rium spp., Bacteroides spp., P. acnes), представителей 
рода Trichomonas. Оценка фунгистатического и фун-
гицидного действия СК в отношении дерматофитов 
проведена in vitro в исследовании A. Carrillo-Muñoz и 
соавт. на 150 клинических изолятах возбудителей 
дерматофитии стоп: Trichophyton rubrum, Trichophyton 
mentagrophytes и Epidermophyton floccosum [4]. Авторы 
показали, что по устойчивости к СК дерматофиты рас-
полагались в ряду E. floccosum < Trichophyton rubrum 
< Trichophyton mentagrophytes с концентрациями, по-
давляющими рост или убивающими 50% грибов: 0,5, 
1, 8 мкг/мл и 1, 4, 8 мкг/мл соответственно. было пока-
зано, что СК наиболее эффективен против дрожжепо-
добных грибов [5]. Исследования in vitro показывают, 
что противогрибковая активность СК против 110 штам-
мов дрожжей Candida (50 C. albicans, 15 C. glabrata, 
2 C. guiiliermodii, 8 C. krusei, 1 C. kefyr, 8 C. parapsilo-
sis и 26 C. tropicalis) была выше, чем у бифоназола, 
кетоконазола, эконазола и миконазола. В целом 86% 
штаммов грибов показали чувствительность к СК. при 
этом доля штаммов, чувствительных к бифоназолу, 

Рис. Структура сертаконазола (б), включающая 
имидазольную группу (а) и бензотиофено-
вую группу (в), сходную по структуре 
с триптофаном (г)
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кетоконазолу, эконазолу и миконазолу, составила 59, 
76, 64 и 72% соответственно, что достоверно ниже, 
чем эффективность СК (p < 0,001). В ряде зарубеж-
ных исследований противомикотическая активность 
СК в отношении представителей рода Candida была 
более высокой, чем других исследуемых in vitro анти-
микотических средств. Например, активность сертако-
назола in vitro превосходила активность тербинафина 
в 12 раз, а нафтифина — в 48 раз [6—7]. Минимальная 
эффективная концентрация (MIc) СК составляет от 
0,06 до 1 мкг/мл против различных изолятов дермато-
фитов (n = 456), из которых 114 были резистентны к 
флуконазолу (MIc > 16 мкг/мл); от 0,1 до 4 мкг/мл для 
грибов Candida spp (от 0,1 до 100 мкг/мл для флукона-
зола) [5]. СК в концентрации 0,9 мкг/мл подавлял рост 
грамположительных бактерий (n = 21). В клиническом 
исследовании, проведенном в Испании, показано, что 
топическое применение СК эффективно подавляло 
рост грибов-дерматофитов и оказывало противовос-
палительное действие. Из 250 изолятов дерматофи-
тов и Scopulariopsis brevicaulis только 4% были устой-
чивы к СК. формирования резистентности к СК штам-
мов Candida spp не наблюдалось даже при длитель-
ном культивировании [8]. Широкий спектр действия 
и практически отсутствие резистентности делают СК 
наиболее перспективным из азольных препаратов, 
поскольку устойчивость микотической инфекции к 
лекарственным средствам является одной из причин 
низкой эффективности терапии. 

Механизм противовоспалительного действия СК
показано, что СК оказывает не только антимико-

тическое, но и противовоспалительное действие. Так, 
при контакте кератиноцитов с СК наблюдается акти-
вация p38 митоген-активируемой киназы, циклоокси-
геназы 2 (cOX-2) и выброс простагландина E2 (PGE2), 
что приводит к подавлению синтеза воспалительных 
цитокинов [9]. Инактивация в кератиноцитах р38 ки-
назы малыми РНК подавляет выброс PGE2, что по-
казывает связь между активацией этих генов. пода-
вление продукции PGE2 с помощью антител или пода-
вление синтеза cOX-2 с помощью ингибитора NS398 
отменяет эффект СК на продукцию воспалительных 
цитокинов. Аналогичный эффект наблюдался также 
и на клетках периферической крови человека. В мо-
дели тетрадеканоил-форбол ацетат индуцированного 
дерматоза у мышей эффект СК, снижающий отек об-
работанного уха, отменялся NS398. Соответственно, 
противовоспалительный эффект СК осуществляется 
через p38-cOX-2-PGE2 путь. 

Клиническая эффективность сертаконазола
СК эффективно применяется в дерматологии для 

лечения микозов стоп, кистей, гладкой кожи, себо-
рейного дерматита. В исследовании c. Borelli и соавт. 
оценивалась безопасность и эффективность терапии 

микоза стоп интертригинозной формы 2% кремом 
сертаконазол нитрата в ограниченном исследовании, 
включившем 92 больных [10]. первичной оценкой 
эффективности считали отсутствие патогенов, под-
твержденное микробиологическими исследования-
ми, и снижение общего индекса клинической тяжести 
заболевания по крайней мере на 2 пункта. Вторым 
показателем эффективности и безопасности счита-
ли снижение клинической симптоматики заболева-
ния и отсутствие побочных эффектов терапии. через 
4 недели 89% больных достигали эффективности по 
первому критерию, у 64% исчезала эритема, у 33% 
отсутствовала десквамация, у 91% не отмечался зуд. 
Незначительные побочные эффекты наблюдали у 9% 
больных. Аналогичное исследование М.В. Горячки-
ной и соавт. включило 31 больного с микозами кожи, 
получивших лечение 2% сертаконазолом [11]. после 
проведенного лечения клиническое выздоровление 
отмечалось у 28 (90,3%) больных при 100% миколо-
гической излеченности. более детально анализ эф-
фективности 2% крема СК в терапии микоза гладкой 
кожи и микоза стоп изучали в клиническом много-
центровом, двойном слепом рандомизированном 
плацебоконтролируемом исследовании на 271 боль-
ном. показан достоверный эффект терапии СК при 
применении 2 раза в день в течение 35 дней по срав-
нению с плацебо [12].

Сравнительная эффективность терапии мико-
зов кожи с использованием сертаконазола

большое количество исследований посвящено 
изучению сравнительной эффективности СК с пре-
паратами азольного ряда (миконазол, люликоназол, 
кетоконазол, клотримазол), тербинафином, гидро-
кортизоном, метронидазолом, пимекролимусом, та-
кролимусом и другими ЛС. В сравнительном двойном 
слепом исследовании H. Ghaninejad и соавт. оценива-
ли эффективность 2% крема миконазола и 2% крема 
сертаконазола у 100 больных дерматофитией. пре-
параты назначали по стандартной схеме и оценивали 
эффективность на 0, 15, 29 и 43-й день. Излечение 
определяли по отрицательным результатам микро-
биологического исследования на грибы. побочные 
эффекты в виде зуда выявили у 40 и 33% больных 
в группах, получавших лечение с применением сер-
таконазола и миконазола соответственно (р = 0,28), 
однако эффекты оценили как допустимые для того, 
чтобы продолжать лечение [13]. На 15-й день терапии 
сертаконазол показал лучший уровень излечения, к 
концу исследования клинический эффект был срав-
ним в обеих группах больных. В аналогичном про-
спективном рандомизированном мультицентровом 
исследовании 4-й фазы 2011 года A. Sharma и соавт. 
также провели сравнение эффективности терапии 
260 больных дерматофитиями 2% кремов сертакона-
зола (n = 122) и миконазола (n = 128). Лечение прово-
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дили 2 недели по стандартному протоколу. Оценивали 
общий индекс эритемы, зуда, десквамации, жжения, 
формирования пустул. Начиная уже с 1-й недели те-
рапии эффективность сертаконазола была выше 
(р < 0,05) как по действию на отдельные симптомы, 
так и по общему индексу тяжести [14]. Клиническое 
излечение наблюдали у 62 и 45% больных в группах 
сертаконазола и миконазола соответственно. Терапия 
переносилась хорошо, легкие и умеренные побочные 
эффекты выявили у 5 и 9 больных в этих же группах 
соответственно. Авторы сделали вывод, что терапия 
кремом сертаконазол более эффективна и безопас-
на по сравнению с миконазолом. Ранее полученные 
данные о 631 больном микозами кожи в рандомизи-
рованном слепом исследовании 1992 года показали 
более высокую эффективность как СК, так и микона-
зола (96 и 88% соответственно) [15] (табл.). СК в виде 
2% крема также показал большую эффективность при 
сравнении с 1% кремом тербинафина и 1% кремом 
люликоназола в исследовании H. jerajani [16], которое 
включило 83 больных с микозами кожи. препараты 
применяли по стандартной схеме: СК дважды в день 
4 недели, тербинафин и люликоназол — один раз в 
день 2 недели. зуд исчезал у 85% больных в группе 
СК и у 55 и 70% в группах тербинафина и люликона-
зола. большая эффективность СК наблюдалась также 
по суммарным параметрам (зуд, эритема, десквама-
ция, пузыри) (97%, 91 и 93% соответственно). побоч-
ная аллергическая реакция зарегистрирована у одно-
го пациента. На момент окончания терапии наблюда-
ли микологическое излечение во всех группах. 

перспективным является изучение применения СК 
при лечении себорейного дерматита, развитию кото-

рого способствует активизация липофильного дрож-
жевого гриба Malassezia furfur. Так, M. Goldust и соавт. 
провели ряд клинических исследований по сравнению 
эффективности 2% крема сертаконазола с 1% кре-
мом клотримазола, 1% кремом пимекролимуса, 0,03% 
кремом такролимуса, 2% кремом гидрокортизона, 
2% кремом кетоконазола и 1% гелем метронидазола 
[17—22]. Исследования включили от 60 до 157 боль-
ных себорейным дерматитом. Во всех случаях крем 
применяли 2 раза в день 4 недели. Клиническую эф-
фективность оценивали на 2-й и 4-й неделях. эффек-
тивность терапии сертаконазолом во всех случаях бы-
ла наиболее высокой и составила около 88—90% на 
28-й день терапии (см. табл.). 

СК для топического применения при микозах 
кожи выпускается в двух лекарственных формах — 
в виде крема и раствора. Отличительной особенно-
стью растворов является отсутствие жиров, поэтому 
они могут применяться у лиц с непереносимостью 
мазей и кремов. Растворы просты и удобны для ис-
пользования, особенно в области складок и на участ-
ках с волосяным покровом. Растворы могут легко 
и равномерно наноситься на поверхность кожи и 
легко c нее удаляться. Растворы заняли важное ме-
сто в дерматологии благодаря отсутствию видимых 
следов применения, быстроте проникновения в кожу 
введенных в их состав лекарственных веществ, хоро-
шей переносимости.

В проспективном открытом рандомизированном 
контролируемом многоцентровом исследовании 
c. Borelli и соавт. сравнивали эффективность этих 
лекарственных форм СК. В исследование были вклю-
чены 313 больных, получавших 2% раствор (n = 160) 

таблица Сравнительная эффективность сертаконазола в терапии себорейного дерматита и микозов кожи

Препарат сравнения Форма Число больных Клиническая 
эффективность, %

Сертаконазол, 2% крем, 
эффективность, %

Себорейный дерматит

такролимус 0,03% крем 60 83 90 [15]*

Пимекролимус 1% крем 60 80 90 [16]

Гидрокортизон 1% крем 30 83 90 [17]

Метронидазол 1% гель 157 56 87 [18]

Клотримазол 1% крем 128 50 88 [19]

Микозы кожи

Люликоназол 1% крем 128 50 88 [13]

Миконазол 2% крем 260 45 62 [11]

Миконазол 2% крем 631 88 96 [12]

тербинафин 1% крем 128 50 88 [13]

* В скобках приведены статьи, откуда взяты данные.
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или 2% крем (n = 153) СК для лечения микозов ко-
жи, включавших микозы стоп, межпальцевых проме-
жутков и ассоциированного кандидоза. препараты 
назначали дважды в день в течение 28 дней. Оцен-
ка эффективности проводилась по клинико-микро-
биологическим показателям. эффективность двух 
лекарственных форм СК оказалась сравнимой по 
всем параметрам и составила 91 и 89% для раствора 
и крема соответственно [23]. уровень побочных эф-
фектов при применении раствора и крема также был 
низким.

В арсенале врача-дерматолога появился новый 
препарат СК — Сертамикол®, который выпускается 
компанией Glenmark Pharmaceuticals. На рынке препа-
рат представлен в двух формах: крем 20 г и раствор 
15 мл. при этом Сертамикол® раствор является уни-
кальной формой выпуска СК на российском фарма-
цевтическом рынке [24].

Заключение
Таким образом, сертаконазол (Сертамикол®) явля-

ется современным топическим антимикотиком с ши-
роким спектром действия и высокой эффективностью 
при лечении микозов гладкой кожи. Сравнительный 
анализ отсроченной эффективности антимикотиче-
ских препаратов показал низкий процент рецидивов 
после применения сертаконазола. препарат имеет 
более высокую эффективность в терапии микозов ко-
жи и значительно больший индекс безопасности, чем 
используемые в настоящее время противогрибковые 
средства из группы азолов. Наличие двух лекарствен-
ных форм сертаконазола (крем 20 г и раствор 15 мл) 
влияет на приверженность к терапии и общую эффек-
тивность препарата. Отсутствие резистентности, бы-
стрый результат, удобство применения, безопасность 
и экономичность дают уверенность в результатах ле-
чения с применением сертаконазола. 
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