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Резюме

Введение. Вульвовагинальный кандидоз – чрезвычайно распространенная патология женских половых органов, приводя-
щая к длительному рецидивирующему течению и множеству осложнений. Хотя в наши дни широко известно о развитии 
резистентности  бактериальных  возбудителей  к  антибиотикам,  не  стоит  забывать  о  подобном  явлении  и  у  других  групп 
возбудителей инфекций. Так, грибковая инфекция также требует разработки новых терапевтических методик и медикамен-
тозных противогрибковых препаратов, таких как ибрексафунгерп. 

Цель:  провести  анализ  литературы,  раскрывающей  механизм  действия,  эффективность,  противогрибковый  спектр, 
и результаты клинических испытаний нового орального противогрибкового препарата ибрексафунгерп.

Материалы и методы. Проведен поиск публикаций в электронных базах данных PubMed, еLibrary и ClinicalTrials.gov, опубли-
кованных за последние 25 лет. Поиск исследований проводился с использованием следующих ключевых слов на русском 
и английском языках: «кандидоз», «вульвовагинальный кандидоз», «противогрибковые препараты», «ибрексафунгерп», 
«клинические испытания», «механизм действия», «candidiasis», «vulvovaginal candidiasis», «antifungal drugs», «ibrexafungerp», 
«clinical trials», «mechanism of action». Оценка статей проводилась в соответствии с рекомендациями PRISMA. Авторы неза-
висимо друг от друга анализировали названия и аннотации идентифицированных публикаций, после чего извлекали полный 
текст релевантных исследований. После процедуры отбора в обзор было включено 46 статей.

Результаты. В обзоре представлена информация о создании препарата ибрексафунгерп, его механизм действия, актив-
ность относительно широкого спектра возбудителей, а также результаты 13 продолжающихся и завершенных клинических 
исследований данного препарата у пациентов с грибковой инфекцией.

Заключение. Проведенный анализ клинических исследований препарата ибрексафунгерп показал, что его хорошая перо-
ральная  биодоступность,  высокая  противогрибковая  эффективность  и  однодневная  дозировка  в  перспективе  исключат 
необходимость в излишне длительной госпитализации и сложных графиках дозирования, тем самым увеличивая привер-
женность к терапии и вероятность успеха лечения. 

Ключевые слова:  кандидоз, вульвовагинальный кандидоз, ибрексафунгерп, инвазивная грибковая инфекция, эхинокан-
дины, азолы

Для цитирования: Тагирова Л.И., Фарвазова К.Р., Валеева Д.Р., Орлова М.Д., Губайдуллин И.А., Тулябаева А.М., Абдульма-
нова  А.Р.,  Тряпко  Р.В.,  Шелыгинский  Д.А.,  Ханафиева  А.Р.,  Семенова  Н.Г.,  Такиуллин  Э.М.  Обзор  механизма  действия 
и  результатов  клинических  исследований  противогрибкового  препарата  ибрексафунгерп.  Акушерство, Гинекология 
и Репродукция. 2024;18(2):232–245. https://doi.org/10.17749/2313-7347/ob.gyn.rep.2024.500.
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Abstract

Introduction. Vulvovaginal candidiasis  is an extremely common pathology of  the  female genital organs,  leading  to a  long-term 
recurrent  course  and  multiple  complications.  Although  currently  it  is  widely  known  about  developing  antibiotic  resistance  of 
bacterial pathogens, it is necessary to remember about similar phenomenon observed in other groups of infectious agents. In this 
regard,  fungal  infection  also  requires  development  of  new  therapeutic  techniques  and  medicinal  antifungal  drugs,  such  as 
ibrexafungerp. 

Aim: to analyze available publications revealing the mechanism of action, efficacy, antifungal spectrum and results of clinical trials 
for a new oral antifungal drug ibrexafungerp.

Materials and Methods. A search for publications in the electronic databases PubMed, eLibrary and ClinicalTrials.gov, published 
over the last 25 years was conducted using the following keywords in Russian and English: “candidiasis”, “vulvovaginal candidiasis”, 
“antifungal  drugs”,  “ibrexafungerp”,  “clinical  trials”,  “mechanism  of  action”.  Articles  were  assessed  according  to  PRISMA 
guidelines. The titles and abstracts of identified publications were independently reviewed to retrieve relevant full text studies. After 
the selection procedure, 46 articles were included in the review.

Results. This review provides information on the creation of the drug ibrexafungerp, its mechanism of action, the activity against a 
relatively wide range of pathogens, as well as the results from 13 ongoing and completed clinical trials  in patients with fungal 
infection.

Conclusion. The analysis of ibrexafungerp-related clinical studies showed its good oral bioavailability, high antifungal efficacy, so 
that its one-day dosage may further eliminate a need for unnecessarily long hospitalization and complex dosing schedules, thereby 
increasing adherence to therapy and odds for treatment success.

Keywords: candidiasis, vulvovaginal candidiasis, ibrexafungerp, invasive fungal infection, echinocandins, azoles

For citation: Tagirova L.I., Farvazova K.R., Valeeva D.R., Orlova M.D., Gubaidullin I.A., Tulyabaeva A.M., Abdulmanova A.R., Tryapko 
R.V., Shelyginsky D.A., Khanafieva A.R., Semenova N.G., Takiullin E.M. Reviewing the mechanism of action and results of clinical 
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Введение / Introduction

В современном мире наблюдается негативная дина-
мика  распространенности  инфекционно-воспалитель-
ных заболеваний женских половых органов. Бактери-
альный вагиноз является одной из основных причин 
обращения  представительниц  женского  населения 
России  за  амбулаторно-поликлинической  помощью. 
Множество исследований свидетельствуют о высокой 
частоте случаев вульвовагинального кандидоза (ВВК) 
во всем мире [1].

Вульвовагинальный  кандидоз  или  молочница  – 
чрезвычайно распространенная инфекция слизистых 
оболочек нижнего женского репродуктивного тракта, 
течение которой сопровождается выраженными кли-

ническими  проявлениями.  Рассматривая  статистику 
инфекционно-воспалительных  заболеваний  слизи-
стых вульвы и влагалища, по данным разных авторов, 
от 15 до 40 % подобных случаев обусловлены грибко-
вой инфекцией, 75 % женщин имеют первичный ВВК 
в анамнезе, а у 40–45 % пациенток рецидивы встреча-
ются 2 и более раз. Помимо прочего, у 10–20 % жен-
щин  инфекционный  процесс  может  протекать  бес-
симптомно или в форме носительства [2, 3].

По  данным  исследований,  негативная  динамика 
заболеваемости  ВВК  связана  с  ростом  инфицирова-
ния пациентов штаммами Candida non-albicans, рези-
стентными  к  большинству  противогрибковых  препа-
ратов. Также в подобных случаях специалисты встре-
чаются  с  ограничениями  терапевтического  подхода 
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  Хотя  общепринятые  схемы  лечения  вульвовагинального 
кандидоза  (ВВК)  эффективны  в  облегчении  симптомов 
заболевания,  результаты  долгосрочной  терапии  характе-
ризуются высокой частотой рецидивов. 

►  Наиболее встречаемым возбудителем ВВК является поли-
морфный  оппортунистический  грибок  Candida albicans 
семейства Cryptococcaceae (76–89 %). 

►  Негативная  динамика  заболеваемости  ВВК  в  последние 
годы, по данным исследований, связана с ростом инфици-
рования пациентов штаммами Candida non-albicans, рези-
стентными к большинству противогрибковых препаратов.

Что нового дает статья?

►  Доклинические исследования препарата ибрексафунгерп 
(IBX)  продемонстрировали  высокую  противогрибковую 
активность против чрезвычайно широкого спектра изоля-
тов  Candida.  В  том  числе  in vitro  восприимчивость 
к данному препарату проявилась у ряда эхинокандин-ре-
зистентных изолятов, включая C. albicans, C. parapsilosis, 
C. tropicalis, C. auris, C. krusei, C. glabrata, C. guilliermondii, 
C. lusitaniae, C. inconspicua;  однако  фунгицидная  актив-
ность против устойчивых к эхинокандинам мутантов генов 
FKS (C. albicans, C. krusei, C. tropicalis, C. glabrata, C. auris) 
была переменной. 

►  Обобщая результаты II и III фазы клинических исследова-
ний,  можно  утверждать  об  эффективности  IBX  против 
устойчивой  грибковой  флоры.  Общая  эффективность  в 
достижении  клинической  ремиссии  относительно  стан-
дартного лечения составляет 69,75 % против 61 %.

►  Доля пациентов с наблюдаемым клиническим выздоровле-
нием на IBX составила 66,55 %, что значительно превышает 
результат плацебо – 47,46 %.

Как это может повлиять на клиническую практику 
в обозримом будущем?
►  Высокая  противогрибковая  эффективность  и  одноднев-

ная  дозировка  препарата  IBX  в  перспективе  исключат 
необходимость  в  излишне  длительной  госпитализации 
и сложных графиках дозирования, тем самым увеличивая 
приверженность к терапии и вероятность успеха лечения.

►  Такие  достоинства,  как  чрезвычайно  низкая  токсичность, 
повышенная активность при низких значениях рН, опреде-
ляющая высокую активность при воспалении, длительное 
поддержание  высокой  концентрации  препарата  в  тканях 
организма  при  инвазивных  заболеваниях,  низкий  риск 
нежелательного  лекарственного  взаимодействия,  позво-
ляющее применять комбинации препаратов и лечить паци-
ентов  с  множественными  сопутствующими  заболевани-
ями,  предвещают  препарату  IBX  значительный  успех 
в клинической практике.

Highlights

What is already known about this subject?

►  Although  conventional  vulvovaginal  candidiasis  (VVC) 
treatment  regimens  are  effective  in  relieving  the  disease 
symptoms, the data from long-term therapy are characterized 
by a high recurrence rate.

►  The most  common VVC causative  agent  is  the polymorphic 
opportunistic fungus Candida albicans of the Cryptococcaceae 
family (76–89 %).

►  The negative dynamics for VVС incidence last years reported 
in the studies is associated with rise in infection with Candida 
non-albicans strains resistant to most antifungal drugs.

What are the new findings?

►  Preclinical studies of Ibrexafungerp (IBX) have demonstrated 
high  antifungal  activity  against  an  extremely  wide  range  of 
Candida isolates, including  in vitro susceptibility to this drug 
observed in a number of echinocandin-resistant isolates such 
as C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. auris, C. krusei, 
C. glabrata, C. guilliermondii, C. lusitaniae, C. inconspicua. 
However,  fungicidal  activity  against  echinocandin-resistant 
FKS  gene  mutants  (C. albicans, C. krusei, C. tropicalis, 
C. glabrata, C. auris) varied.

►  Summarizing the results of phase II and III clinical trials, it can 
be  argued  that  the  IBX  is  effective  against  resistant  fungal 
strains. The overall effectiveness in achieving clinical remission 
after  IBX  administration  compared  to  standard  treatment  is 
69.75 % versus 61 % for traditional methods of treatment.

►  The  percentage  of  patients  with  observed  clinical  recovery 
receiving  IBX was 66.55 % that markedly exceeds that of  in 
placebo group – 47.46 %.

How might it impact on clinical practice in the foreseeable 
future?
►  High IBX antifungal efficacy and a one-day dosage may further 

eliminate  a  need  for  unnecessarily  long  hospitalization  and 
complex dosing schedules,  thereby  increasing adherence  to 
therapy and odds for treatment success.

►  The  advantages  related  IBX  such  as  extremely  low  toxicity, 
increased activity at low pH values accounting for high activity 
upon  inflammation,  long-term  maintenance  of  a  high  drug 
concentration  in  body  tissues  during  invasive  diseases,  low 
risk of undesirable drug  interactions, allowing application of 
drug  combinations  and  treatment  of  patients  with  multiple 
concomitant diseases, predict a marked success for this drug 
in clinical practice.

Обзор механизма действия и результатов клинических исследований противогрибкового препарата ибрексафунгерп

к ВВК, что может приводить к психосоматическим на-
рушениям и снижению качества жизни пациенток [1]. 

Наиболее  встречаемым  возбудителем  ВВК  являет-
ся полиморфный оппортунистический грибок Candida 
albicans  семейства  Cryptococcaceae  (76–89  %),  мень-
шую роль в  заболеваемости ВВК играют C. tropicalis 
(3–5  %),  C. parapsilosis  (3–5  %),  обнаруживаемая  не-
редко в стационарах, C. krusei  (1–3 %) и др. В то же 
время  в  последние  годы  наблюдается  рост  частоты 

выявления  инфекций,  вызываемых  видами  грибов, 
резистентными к противогрибковым препаратам [2, 4]. 

Помимо  роста  резистентности  данных  видов  гри-
бов,  развитие  рецидивирующего  ВВК  (РВВК)  объяс-
няется  состоянием  собственно  организма  пациента, 
особенностями  барьерной  функции  слизистых  обо-
лочек  вульвы  и  влагалища.  Поскольку  грибы  рода 
Candida  относятся  к  условно-патогенной  микрофло-
ре, выявляемой как в окружающей среде, так и на по-
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верхности  кожных  покровов  и  слизистых  оболочек 
здорового  человека,  РВВК  может  быть  следствием 
нарушения местных и общих иммунных механизмов, 
а  также  присутствия  множества  факторов  риска,  та-
ких как сахарный диабет, прием иммуносупрессоров, 
антибиотиков, гормональных препаратов и вирусных 
инфекционных заболеваний [5, 6]. Вместе с тем, хотя 
ВВК не является инфекцией, передаваемой половым 
путем (ИППП), не исключена возможность возникно-
вения кандидозного баланопостита у мужчин – поло-
вых партнеров женщин с BBK [2–4]. 

В результате оценки имеющейся статистики очевид-
на высокая актуальность проблемы ВВК и РВВК, требу-
ющая совершенствования как профилактических,  так 
и  лечебных  мероприятий,  контроля  факторов  риска 
возникновения  рецидивов  и  разработки  новых  мето-
дик и медикаментозных противогрибковых препаратов. 

Цель: провести анализ литературы, раскрывающей 
механизм  действия,  эффективность  и  противогриб-
ковый  спектр,  и  результаты  клинических  испытаний 
нового  орального  противогрибкового  препарата  иб-
рексафунгерп.

Материалы и методы / Materials 
and Methods

Авторами  был  проведен  поиск  публикаций 
в  электронных  базах  данных  PubMed,  еLibrary 
и  ClinicalTrials.gov,  опубликованных  за  последние 
25 лет. Поиск исследований проводился с использо-
ванием следующих ключевых слов на русском и ан-
глийском языках: «кандидоз», «вульвовагинальный 
кандидоз», «противогрибковые препараты», «ибрек-
сафунгерп»,  «клинические  испытания»,  «механизм 
действия»,  «candidiasis»,  «vulvovaginal  candidiasis», 
«antifungal  drugs»,  «ibrexafungerp»,  «clinical  trials», 
«mechanism  of  action».  Оценка  статей  проводилась 
в  соответствии  с  рекомендациями  PRISMA.  Авторы 
независимо  друг  от  друга  анализировали  названия 
и  аннотации  идентифицированных  публикаций,  по-
сле  чего  извлекали  полный  текст  релевантных  ис-
следований. Разногласия между авторами разреша-
лись путем привлечения третьего автора, чье мнение 
оказывалось решающим.

Полнотекстовые версии рукописей оценивались на 
предмет  соотстветсвия  следующим критериям вклю-
чения:  исследование  опубликовано  на  русском  или 
английском языке,  затрагивает  тему  терапии вульво-
вагинального кандидоза, не является тезисом и пись-
мом  в  редакцию  научного  журнала;  при  отборе  кли-
нических  исследований  обязательным  критерием 
включения  являлось  наличие  оценки  эффективно-
сти ибрексафунгерпа в терапии грибковых инфекций. 
После процедуры отбора в обзор было включено 46 
публикаций. Подробный процесс поиска и отбора пу-
бликаций представлен на рисунке 1.

Результаты и обсуждение / Results 
and Discussion

Актуальная тактика лечения вульвовагинального 
кандидоза / Current treatment strategy for vulvovaginal 
candidiasis

Препараты группы азолов в последние годы явля-
ются  стандартом  лечения  ВВК.  По  результатам  раз-
личных исследований, коэффициент эффективности 
данной группы препаратов составляет 55–80 % в за-
висимости  от  конечных  точек  [7,  8],  однако  у  44  % 
женщин  обнаруживается  рецидивирующее  течение. 
Актуальные  клинические  рекомендации  по  лечению 
неосложненного  ВВК  рекомендуют  короткий  курс 
местных  азолов  и  однократную  дозу  перорального 
флуконазола 150 мг для небеременных [9]. 

Местные азолы могут обеспечить немедленное об-
легчение,  однако  у  некоторых  пациентов  проявляет-
ся  гиперчувствительность  к  группе  местных  азолов, 
проявляющаяся  зудом  или  жжением.  Пероральный 
флуконазол  также  не  лишен  недостатков:  помимо 
ограничения  применения  данного  препарата  при  бе-
ременности, флуконазол может приводить к систем-
ным  нарушениям  желудочно-кишечного  тракта.  При 
этом для женщин с РВВК рекомендуется трехкратный 
пероральный прием флуконазола 150 мг каждые 72 ч 
с последующей поддерживающей терапией на протя-
жении 6 мес [9, 10].

Хотя общепринятые схемы лечения ВВК эффектив-
ны в облегчении симптомов заболевания, результаты 
долгосрочной  терапии  характеризуются  высокой  ча-
стотой  рецидивов  [11].  Кроме  того,  азолорезистент-
ность  грибковой  инфекции  может  привести  к  неэф-
фективности проводимого лечения ВВК даже с точки 
зрения симптоматической терапии.

Так,  неэффективность  рекомендуемых  схем  лече-
ния,  ведущая  к  прогрессированию  инфекционного 
процесса и возникновению осложнений, акцентирует 
внимание  на  высокой  потребности  в  разработке  но-
вых противогрибковых препаратов [12].

Ибрексафунгерп в терапии вульвовагинального 
кандидоза / Ibrexafungerp in therapy of vulvovaginal 
candidiasis

Долгое  время,  препараты,  ингибирующие  синтез 
полимеров  клеточной  стенки  наиболее  распростра-
ненных  грибковых  патогенов,  эхинокандины,  несмо-
тря  на  их  высокую  эффективность  и  низкую  токсич-
ность в  терапии кандидозной инфекции, имели огра-
ниченное  применение  в  связи  с  возможностью  их 
исключительного парентерального введения  [13,  14].  
Данное  явление  связано  с  высокой  молекулярной 
массой компонентов эхинокандинов, что проявляется 
низкой биодоступностью при их пероральном приеме. 
Активные исследования, проводимые с целью ликви-
дации  данного  ограничения,  привели  к  открытию  эн-

Тагирова Л.И., Фарвазова К.Р., Валеева Д.Р., Орлова М.Д., Губайдуллин И.А., Тулябаева А.М., Абдульманова А.Р.,  
Тряпко Р.В., Шелыгинский Д.А., Ханафиева А.Р., Семенова Н.Г., Такиуллин Э.М. 
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фумафунгина,  структурно  отличающегося  от  эхино-
кандинов [15, 16]. Дальнейшие исследования по моди-
фикации эхинокандина (повышение его пероральной 
биодоступности  и  фармакокинетического  эффекта) 
привели  к  разработке  его  полусинтетического  произ-
водного,  который  был  назван  ибрексафунгерп  (англ. 
ibrexafungerp, IBX) [17].

Данное  соединение  продемонстрировало  актив-
ность  in vitro  против  клинически  важных  грибковых 
патогенов,  включая  Candida spp.  и  Aspergillus spp. 
Главным  преимуществом  IBX  является  активность 
против многих резистентных к эхинокандинам штам-
мов  Candida,  что  объясняется  отличиями  в  целевых 
сайтах связывания [17].

IBX  (ранее  SCY-078  или  MK-3118)  –  это  первый 
в своем классе перорально активный полусинтетиче-
ский ингибитор β-(1,3)-D-глюкансинтазы (англ. glucan 
synthase inhibitor, GSI), участвующего в синтезе поли-
мера  грибковой  клеточной  стенки β-(1,3)-D-глюкана 
[18]. Данный препарат одобрен Управлением по кон-
тролю качества пищевых продуктов и лекарственных 
средств США (англ. Food and Drug Administration, FDA) 
в июне 2021 г.; кроме того, FDA предоставило статус 
квалифицированного инфекционного продукта (англ. 
qualified  infectious  disease  product,  QIDP)  и  програм-
мы ускоренного рассмотрения препаратов (англ. Fast 
Track Designation) для лечения и профилактики реци-
дивов ВВК с помощью IBX [19].

Доля глюканов составляет 50–60 % от сухого веса 
стенки грибковых клеток, а собственно β-(1,3)-D-глю-
кан  является  наиболее  важным  компонентом  гриб-
ковой  стенки,  так  как  он  образует  ковалентные  свя-
зи с множеством структур клетки грибов. Кроме того, 
β-(1,3)-D-глюкан,  будучи  самой  распространенной 
молекулой в структуре многих грибковых клеток (65–

90  %),  является  эффективным  выбором  в  качестве 
мишени для противогрибковой терапии [20].

Механизм действия ибрексафунгерпа / Mechanism 
of ibrexafungerp action 

Основа  механизма  действия  GSI  –  нарушение 
структуры  клеточной  стенки  путем  ингибирования 
биосинтеза  β-(1,3)-D-глюкана,  результатом  чего  яв-
ляется  ее  высокая  проницаемость,  что  ведет  к  нару-
шению осмотического давления и лизису клетки-ми-
шени (рис. 2) [21].
β-(1,3)-D-глюкансинтаза  –  это  трансмембранный 

ферментный  комплекс  гликозилтрансферазы,  вклю-
чающий каталитическую субъединицу Fks1p, кодируе-
мую гомологичными генами FKS1, FKS2 и FKS3, и ре-
гуляторную субъединицу GTPase, закодированную ге-
ном Rho1p [22, 23]. 

Каталитический  блок  связывает  уридинфос-
фат  (УДФ)-глюкозу,  регуляторная  субъединица 
связывает  гуанозинтрифосфат  (англ.  guanosine 
triphosphate,  GTP)  для  катализации  полимериза-
ции  УДФ-глюкозы  с  β-(1,3)-D-глюканом,  который 
включен  в  стенку  грибковой  клетки,  где  он  выпол-
няет  функцию  поддержания  структурной  целостно-
сти клеточной стенки [24]. Таким образом, механизм 
действия  IBX  аналогичен  эхинокандинам  –  некон-
курентное  ингибирование  фермента  β-(1,3)-D-глю-
кансинтазы, ведущее к фунгицидному действию на 
Candida  spp.  и  фунгистатическому  воздействию  на 
Aspergillus spp. [25, 26].

Широкое  и  длительное  применение  эхиноканди-
нов  привело  к  развитию  эхинокандин-резистентных 
(англ.  echinocandin-resistant,  ER)  штаммов  у  Candida 
spp.,  и  в  частности,  у  C. glabrata  и  C. auris.  Возник-
новение  устойчивости  к  препаратам  данной  группы 

Публикации, идентифицированные через поиск  
в базах данных

Data search-identified publications
n = 4232

Исследования, проверенные по аннотации и названию
Article resume- and title-based search

n = 3734

Публикации, оцененные на приемлемость

Eligibility assessed publications
n = 609

Публикации, включенные в обзор
Included publications

n = 46

Включенные
Included

Приемлемость
Eligibility 

Скрининг
Screening

Идентификация
Identification

Исключены по причине дублирования

Excluded due to duplication
n = 498

Исключенные публикации 
Excluded publications

n = 3125

Исключенные публикации по причине 
несоответствия критериям включения
Eligibility assessed excluded publications 

n = 563

Рисунок 1. Процесс поиска публикаций. 

Figure 1. Study search flowchart.

Обзор механизма действия и результатов клинических исследований противогрибкового препарата ибрексафунгерп
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гена FKS, обозначенных как горячие точки 1 и 2, коди-
рующего каталитический сайт ферментного комплек-
са β-(1,3)-D-глюкансинтазы  [27,  28].  Однако  принци-
пиальной  разницей,  определяющей  активность  IBX 
против резистентных штаммов грибов, является раз-
ница  целевых  сайтов  связывания  для  рассматривае-
мых препаратов. В то же время частичное совпадение 
мишеней  обуславливает  ограниченную  перекрест-
ную резистентность между штаммами, устойчивыми 
к эхинокандину и IBX [29]. 

Так,  ибрексафунгерп  обладает  мощной  активно-
стью  против  ER  C. glabrata  с  мутациями  FKS;  одна-
ко уже на этапе исследований было определено, что 
ввиду  частичной  перекрестной  устойчивости  некото-
рые штаммы требуют большего  значения минималь-
ной  ингибирующей  концентрациия  (англ.  minimum 
inhibitory  concentration,  MIC)  IBX.  Было  определено, 
что  восприимчивость  данных  штаммов  грибов  к  IBX 
снизилась в 1,6–16 раз относительно штаммов дико-
го типа. Кроме того, мутации в генах FKS1  (F625del) 
и FKS2  (F659del) приводят к 40- и 121-кратному уве-
личению MIC для IBX, соответственно, а также две до-
полнительные мутации (W715L и A1390D) в гене FKS2, 
привели к 29- и 20-кратному увеличению MIC для IBX, 
соответственно [21].

Активность ибрексафунгерпа in vitro / In vitro 
ibrexafungerp activity 

Доклинические  исследования  препарата  IBX  про-
демонстрировали  высокую  противогрибковую  актив-
ность против чрезвычайно широкого спектра изолятов 
Candida. В том числе  in vitro восприимчивость к дан-
ному препарату проявилась у ряда ER изолятов, вклю-
чая  C. albicans,  C. parapsilosis,  C. tropicalis,  C. auris, 
C. krusei,  C. glabrata,  C. guilliermondii,  C. lusitaniae, 
C. inconspicua  [28,  30];  однако  фунгицидная  актив-
ность  против  устойчивых  к  эхинокандинам  мутан-
тов FKS (C. albicans, C. krusei, C. tropicalis, C. glabrata, 
C. auris) была переменной [28, 31]. 

Несмотря  на  частичную  перекрестную  резистент-
ность грибов к IBX и эхинокандинам, большинство му-
тантов Candida FKS были восприимчивы к IBX, в част-
ности C. glabrata и C. auris [28, 30, 32]. IBX также про-
демонстрировал мощную активность против панрези-
стентности,  заключающейся  в  устойчивости  C. auris 
ко всем эхинокандинам и амфотерицину B [33].

Таким образом, IBX демонстрирует высокую актив-
ность против большинства Candida ER1 FKS, при этом 
70–86  %  устойчивых  к  эхинокандину  мутантов  вос-
приимчивы к IBX, хотя ряд распространенных Candida 
spp.,  за  исключением  C. parapsilosis,  требуют  более 
высоких значений MIC [28, 30, 34].

Рисунок 2. Механизм действия ибрексафунгерпа (SCY-078) (адаптировано из [21]).

Figure 2. Mechanism of ibrexafungerp (SCY-078) action (adapted from [21]).

Тагирова Л.И., Фарвазова К.Р., Валеева Д.Р., Орлова М.Д., Губайдуллин И.А., Тулябаева А.М., Абдульманова А.Р.,  
Тряпко Р.В., Шелыгинский Д.А., Ханафиева А.Р., Семенова Н.Г., Такиуллин Э.М. 
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Кроме  того,  13  других  грибковых  возбудителей, 
включая Rhodotorula mucilaginosa, Trichosporon  spp. 
(T. asahii, T. dermatis, T. inkin, T. japonicum) и Arxula 
adeninivorans,  продемонстрировали  переменную 
устойчивость к IBX [28]. 

Результаты  другого  исследования,  проводимого 
на  широком  спектре  изолятов  IBX,  продемонстри-
ровали  активность  против  Malassezia pachydermatis 
(MIC:  0,5  мкг/мл),  Pichia  spp.  (MIC:  0,5–1,0  мкг/мл) 
и  некоторых  возбудителей  рода  Trichosporon  (MIC: 
0,125–2,00 мкг/мл) [35]. 

Также  IBX  in vitro  продемонстрировал  мощное 
ингибирование  видовых  комплексов  Aspergillus 
(A. fumigatus, A. niger, A. flavus, A. terreus, A. nidulans, 
A. glaucus, A. ustus, A. versicolor, A. westerdijkiae, 
A. tamarii, A. calidoustus),  включая  азолоустойчивые 
штаммы [35, 36]. 

Хотя  ER Aspergillus  spp.  очень  редки,  был  описан 
мутант  A. fumigatus  (S678P).  Исследования  возмож-
ности  применения  обозреваемого  препарата  также 
показали  повышенную  активность  против  мутанта 
S678P ER со значением MIC, которое было в 133 раза 
меньше,  чем  наблюдаемое  при  применении  каспо-
фунгина [31].

При исследовании активности IBX против медицин-
ских  значимых  форм,  не  относящихся  к  Aspergillus, 
была выявлена подверженность его противогрибково-
му действию у Paecilomyces variotii, Penicillium citrinum, 
Scytalidium dimidiatum, Alternaria spp. и Cladosporium 
spp.  Однако  по  результатам  исследований,  данный 
препарат  не  обладал  активностью  против  Mucorales, 
Fusarium  spp.,  Purpureocillium lilacinum, Lichtheimia 
coerulea, Lichtheimia corymbifera, Acremonium  spp., 
Cladosporium cladosporioides, Trichoderma citrinoviride 
и Trichoderma longibrachiatum. Также была определе-
на  переменная  активность  IBX  против  Scopulariopsis 
spp.  и  скромная  активность  против  Scedosporium 
apiospermum и Lomentospora prolificans [37].

Стоит отметить, что  IBX был единственным среди 
протестированных  препаратов,  который  имел  какую- 
либо  активность  против  панрезистентных  изолятов 
Lomentospora prolificans [37].

Фармакокинетика и фармакодинамика 
ибрексафунгерпа / Ibrexafungerp pharmacokinetics 
and pharmacodynamics 

Результаты  исследований  in vivo  на  модели  со-
бак,  мышей  и  крыс  продемонстрировали  биодоступ-
ность  первого  перорально  доступного  ингибитора 
β-(1,3)-D-глюкансинтазы  (GSI)  около 50 %. Средний 
терапевтический эффект на мышиной модели после 
7  дней  двукратного  перорального  приема  IBX  соста-
вил 14,3 мкмоль/ч, что способствовало высокой про-
тивогрибковой активности против C. albicans. IBX был 
хорошо поглощен плазмой: на модели мышей, крыс 
и  собак  биодоступность  составила  >  51,  45  и  35  %, 

а период полураспада определен как ~8,3, 9,1 и 15,2 ч 
для мышей, крыс и собак, соответственно [38]. 

Оценка  in vitro  метаболической  стабильности  IBX 
с использованием микросом печени грызунов, собак 
и человека продемонстрировала показатели клиренса 
≤ 11, 48 и 34 мкл/мин/мг, соответственно. В результа-
те длительного периода полураспада, линейного сни-
жения концентрации препарата в плазме и умеренно-
го клиренса печени для клинических испытаний была 
предложена  схема  однократного  суточного  приема 
препарата [39].

Растворимость  in vitro  IBX  обратно  пропорцио-
нальна рН среды. По результатам исследований были 
получены  данные  о  высокой  растворимости  дан-
ного  препарата  в  смоделированных  средах:  имита-
ция желудочного сока (SGF) > 5,2 мг/мл и имитация 
кишечного  сока  в  процессе  приема  пищи  (FeSSIF) 
> 3,0 мг/мл, но в среде имитации кишечного сока на-
тощак  (FaSSIF)  показатели  растворимости  IBX  зна-
чительно  снижались.  Однако  цитратная  форма  IBX 
позволила  достичь  внушительных  показателей  рас-
творимости: > 20 мг/мл в среде SGF и до > 4,2 мг/мл 
в средах FeSSIF и FaSSIF [38].

Исследование  распределения  IBX  в  тканях  мыши-
ной  модели  инвазивного  кандидоза  продемонстри-
ровало  широкое  распределение  препарата  с  устой-
чивым  объемом  распределения  (VDss)  >  5  л/кг,  что 
в разы превышает показатели флуконазола и эхино-
кандинов [40, 41]. 

Кроме  того,  оценка  распределения  IBX  в  тканях 
и крови после перорального введения демонстрирует 
многократное превышение его концентрации в тканях 
организма. Так, относительно плазмы крови данный 
препарат был выявлен с более высокой, 54-кратной 
концентрацией  в  селезенке,  50-кратной  –  в  печени, 
31-кратной – в легких, 25-кратной – в костном мозге, 
20-кратной – в почках, 12-кратной – в непигментиро-
ванном и 18-кратной – в пигментированном эпителии, 
9-кратной – в  тканях слизистой влагалища и 4-крат-
ной концентрации – в тканях скелетной мускулатуры.  
Однако  по  результатам  исследования  установлено 
ограничение распространения IBX на ткани централь-
ной нервной системы и жировые ткани, а также пере-
менное распределение в ткани хрусталика глаза [39].

При исследованиях путей элиминации IBX с приме-
нением  углеродной  радиоактивной  метрики  паренте-
ральных  и  пероральных  образцов  препарата,  приме-
няемых на животных моделях, было определено, что 
удаление  IBX  осуществляется  в  основном  через  фе-
калии и желчь  (∼90 %),  а  также незначительная его 
доля – через мочу (∼1,5 %) [39].

Клиническая эффективность / Clinical effectiveness
В  обзор  включены  13  продолжающихся  и  за-

вершенных  клинических  исследований  безопасно-
сти  и  эффективности  препарата  IBX,  проводимых 

Обзор механизма действия и результатов клинических исследований противогрибкового препарата ибрексафунгерп
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с 01.09.2014, размещенных в базах данных PubMed 
и ClinicalTrials.gov. Участниками исследований высту-
пили пациенты с разнообразной грибковой инфекци-
ей в возрасте от 18 до 55 лет. Терапевтическим вме-
шательством в данном ряде исследований выступил 
препарат IBX под кодовым названием SCY-078, а так-
же  ряд  традиционно  применяемых  противогрибко-
вых препаратов, таких как вориконазол, флуконазол, 
микафунгин и эхинокандин. Также в проводимых ис-
следованиях  оценивается  эффективность  ибрекса-
фунгерпа  относительно  плацебо.  В  клинических  ис-
следованиях противогрибкового эффекта препарата 
IBX  первичным  критерием  оценки  эффективности 
проводимой  терапии  является  клиническое  выздо-
ровление (полное исчезновение признаков и симпто-
мов). Вторичными критериями послужили микологи-
ческое  искоренение  (отрицательная  культура  роста 
грибов),  клиническое  излечение  и  микологическая 
эрадикация, полный клинический ответ при последу-
ющем наблюдении и безопасность и переносимость 
IBX.  Данные  клинических  исследований  представле-
ны в таблице 1.

Результаты  завершенных  и  предварительные  дан-
ные текущих исследований данного препарата демон-
стрируют  эффективность  для  лечения  инвазивного 
кандидоза широкого спектра грибковой инфекции.

В  рандомизированном  открытом  многоцентровом 
исследовании у пациентов с инвазивным кандидозом, 
включая кандидемию (NCT02244606), IBX, вводимый 
в качестве перорального лечения после терапии эхи-
нокандином,  сравнивался  со  стандартным  лечением 
(SOC): пероральным флуконазолом и внутривенным 
микафунгином для резистентных к флуконазолу изо-
лятов. Эффективность определялась оценкой общего 
ответа, при этом благоприятный общий ответ опреде-
лялся как исчезновение признаков и симптомов (кли-
нический ответ), а отрицательные результаты культур 
Candida (микробиологический ответ) оценивались как 
результат  терапии.  Общий  ответ  был  сходным  меж-
ду группами IBX (500 мг: 71 %; 750 мг: 86 %) и SOC 
(75  %),  однако  наблюдалась  более  высокая  частота 
реакции в ответ на 750 мг [42].

Текущее  открытое  одногрупповое  исследование 
фазы  III  (NCT03363841),  которое  по  плану  долж-
но было завершиться в июне 2023 г., оценивает эф-
фективность  IBX у пациентов с инфекциями Candida 
auris.  По  предварительным  результатам,  инфекция 
была успешно уничтожена в двух случаях после лече-
ния IBX, в том числе в случае с резистентной C. auris, 
который  сохранялся  после  лечения  флуконазолом 
и микафунганом [21]. Однако полные результаты дан-
ного исследования еще не опубликованы.

В  фазе  II  рандомизированного  двойного  сле-
пого  исследования  по  установлению  дозы  DOVE 
(NCT03253094)  было  проведено  сравнение  эффек-
тивности перорального ибрексафунгерпа с перораль-

ным флуконазолом у пациентов с острым ВВК. Основ-
ными конечными точками были выздоровление (пол-
ное  клинико-лабораторное  разрешение  признаков 
инфекции) и микологическая  эрадикация при иссле-
довании на 10-й день после начала лечения. Показа-
тели клинического выздоровления (52 и 58 %) и ми-
кологического искоренения (63 и 63 %) были одина-
ковы для IBX и флуконазола, соответственно. Однако 
на  25-й  день  показатели  клинического  лечения  (70 
и  50  %)  и  микологической  эрадикации  (48  и  38  %) 
были  выше  для  IBX  по  сравнению  с  флуконазолом, 
соответственно [43]. 

В  двух  рандомизированных  двойных  слепых 
плацебо-контролируемых  клинических  испытани-
ях  фазы  III  у  пациентов  с  острым  ВВК,  VANISH  303 
(NCT03734991) и VANISH 306 (NCT03987620), с иден-
тичными показателями результатов, полное разреше-
ние всех вагинальных признаков и симптомов на 10-й 
день лечения было значительно выше в  группах  IBX 
относительно плацебо. В VANISH 303 клиническое ле-
чение,  клиническая  ремиссия  и  микологическая  эра-
дикация на 25-й день составили 56,9 % против 35,7 %, 
68,4 % против 45,1 % и 54,0 % против 24,2 % в группе 
IBX относительно плацебо, соответственно [44].

Аналогичным образом, в VANISH 306 клиническое 
лечение,  микологическая  эрадикация,  клиническая 
ремиссия  и  разрешение  симптомов  составили  63  % 
против 44 %, 59 % против 30 %, 72 % против 55 % 
и 74 % против 52 %, соответственно, в группе IBX от-
носительно плацебо [45]. 

Большое  многоцентровое  рандомизированное 
двойное  слепое  исследование  фазы  III,  CANDLE 
(NCT04029116)  по  изучению  эффективности  срав-
нения  IBX  и  плацебо  у  участников  с  рецидивирую-
щим ВВК также продемонстрировало эффективность 
обозреваемого препарата. Так, по результатам иссле-
дования  клинический  успех  составил  65  %  для  IBX 
и 53 % для плацебо [46].

Обобщая результаты  II  и  III фазы клинических ис-
следований,  можно  утверждать  об  эффективности 
препарата  IBX  против  устойчивой  грибковой  фло-
ры.  Общая  эффективность  в  достижении  клиниче-
ской  ремиссии  при  применении  данного  препарата 
относительно SOC составляет 69,75 % против 61,0 % 
у  традиционных  методов  и  препаратов  лечения.  Ми-
кологическая эрадикация в данном сравнении также 
превалирует в случае применения препарата IBX: про-
цент клинических случаев без доказанных рецидивов 
составил 55,5 %, в то время как у традиционных ме-
тодов лечения данный показатель составляет 50,5 %. 
Исследования  сравнения  клинических  исходов  при 
применении  IBX и плацебо также продемонстрирова-
ли  эффективность  обозреваемого  препарата.  Доля 
пациентов с наблюдаемым клиническим выздоровле-
нием в случае приема IBX составила 66,55 %, что зна-
чительно превышает результат испытания с примене-

Тагирова Л.И., Фарвазова К.Р., Валеева Д.Р., Орлова М.Д., Губайдуллин И.А., Тулябаева А.М., Абдульманова А.Р.,  
Тряпко Р.В., Шелыгинский Д.А., Ханафиева А.Р., Семенова Н.Г., Такиуллин Э.М. 
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Таблица 1 (начало). Перечень текущих и завершенных клинических исследований препарата ибрексафунгерп (SCY-078).

Table 1 (beginning). List of ongoing and completed ibrexafungerp (SCY-078) clinical trials.

Фаза
Phase

Номер 
NCT
NCT 

number

Название
Title

Условия 
и количество 

пациентов
Conditions and 
patient number

Эффективность
Effectiveness

Лекарствен-
ные препа-

раты
Pharmaceuti- 

cal agents

Дизайн и сроки  
исследования

Study design and timeframe

Фаза II
Phase II

N
CT

03
67

22
92

Study to Evaluate the 
Safety and Efficacy 

of the Coadministration 
of Ibrexafungerp  
(SCY-078) With 

Voriconazole in Patients 
with Invasive Pulmonary 

Aspergillosis 
(SCYNERGIA)

Инвазивный 
легочной 

аспергиллез
Invasive 

pulmonary 
aspergillosis

n = 60 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

SCY-078, 
вориконазол, 

плацебо
SCY-078,

voriconazole, 
placebo

Многоцентровое,  
рандомизированное,  

двойное слепое  
исследование

Multicenter, randomized, 
double-blind trial

22.01.2019
07.06.2021

Фаза III
Phase III

N
CT

03
36

38
41

Open-Label Study to 
Evaluate the Efficacy and 

Safety of Oral 
Ibrexafungerp (SCY-078) 

in Patients with 
Candidiasis Caused by 
Candida Auris (CARES)

Кандидоз, 
инвазивная 
кандидемия
Candidiasis, 

invasive 
candidemia

n = 30 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

SCY-078

Многоцентровое открытое 
несравнительное независи-

мое исследование
Multicenter, open-label, 

non-comparative, independent 
trial

15.11.2019
15.05.2021

Фаза III
Phase III

N
CT

03
98

76
20

Efficacy and Safety 
of Oral Ibrexafungerp 

(SCY-078) vs. Placebo 
in Subjects with Acute 

Vulvovaginal Candidiasis 
(Vanish 306)

Candida 
vulvovaginitis

n = 449 

Клиническая эффектив-
ность IBX – 72,5 %, 
плацебо – 49,4 %

Clinical efficacy for IBX – 
72.5 %, placebo – 49.4 %

Ibrexafungerp, 
плацебо

Ibrexafungerp, 
placebo

Рандомизированное много-
центровое двойное слепое 
плацебо-контролируемое 

исследование
Randomized, multicenter, 

double-blind, placebo-
controlled trial  

07.06.2019
29.04.2020 

Фаза III
Phase III

N
CT

03
73

49
91

Efficacy and Safety 
of Oral Ibrexafungerp 

(SCY-078) vs. Placebo 
in Subjects with Acute 

Vulvovaginal Candidiasis 
(VANISH 303)

Candida 
vulvovaginitis

n = 366 

Клиническая эффектив-
ность IBX – 59,5 %, 
плацебо – 44,0 %

Clinical efficacy for IBX – 
59.5 %, placebo – 44.0 %

Ibrexafungerp, 
плацебо

Ibrexafungerp, 
placebo

Рандомизированное  
многоцентровое двойное 

слепое плацебо-контролиру-
емое исследование

Randomized, multicenter, 
double-blind, placebo-

controlled trial
04.01.2019
04.09.2019

Фаза II
Phase II

N
CT

02
24

46
06

Oral Ibrexafungerp  
(SCY-078) vs. Standard-

of-Care Following IV 
Echinocandin in the 

Treatment of Invasive 
Candidiasis

Микозы, инва-
зивный канди-
доз, кандиде-

мия
Mycoses, 
invasive 

candidiasis, 
candidemia

n = 27 

IBX продемонстрировал 
клиническую эффектив-

ность при приеме 500 мг – 
71 %, 750 мг – 86 %;  

SOC – 75 %
IBX demonstrated clinical 

efficacy of 71 % at 500 mg, 
750 mg – 86 %;  

SOC – 75 %

SCY-078, 
флуконазол, 
микафунгин

SCY-078, 
fluconazole, 
micafungin

Открытое  
рандомизированное  

исследование
Open randomized trial

01.09.2014
08.2016

Фаза III
Phase III 

N
CT

04
02

91
16

Phase 3 Study of Oral 
Ibrexafungerp (SCY-078) 
vs. Placebo in Subjects 

with Recurrent 
Vulvovaginal Candidiasis 

(VVC) (CANDLE)

Рецидивирую-
щий вульвова-

гинальный 
кандидоз
Recurrent 

vulvovaginal 
candidiasis

n = 440 

Доля участников с эффек-
тивным лечением и без 

доказанного микологиче-
ского рецидива 65 % для 
IBX и 53 % для плацебо

Percentage of subjects with 
effective treatment and 

mycological recurrence-free 
subjects was 65 % for IBX 

and 53 % for placebo

Флуконазол, 
ibrexafungerp, 

плацебо
Fluconazole, 

ibrexafungerp, 
placebo

Многоцентровое, рандоми-
зированное, двойное слепое 

плацебо-контролируемое 
исследование

Multicentre, randomized, 
double-blind, placebo-

controlled trial
23.09.2019

09.2021

Фаза II
Phase II

N
CT

02
67

94
56

Safety and Efficacy 
of Oral Ibrexafungerp 
(SCY-078) vs. Oral 

Fluconazole in Subjects 
with Vulvovaginal 

Candidiasis

Вульвоваги-
нальный 
кандидоз 

Vulvovaginal 
candidiasis

n = 90 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

SCY-078, 
флуконазол

SCY-078, 
fluconazole

Рандомизированное  
многоцентровое слепое 

исследование
Randomized, multicenter, 

blinded trial
01.11.2015
05.09.2016

Обзор механизма действия и результатов клинических исследований противогрибкового препарата ибрексафунгерп
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Таблица 1 (окончание). Перечень текущих и завершенных клинических исследований препарата ибрексафунгерп (SCY-078).

Table 1 (ending). List of ongoing and completed ibrexafungerp (SCY-078) clinical trials.

Фаза
Phase

Номер 
NCT
NCT 

number

Название
Title

Условия 
и количество 

пациентов
Conditions and 
patient number

Эффективность
Effectiveness

Лекарствен-
ные препа-

раты
Pharmaceuti- 

cal agents

Дизайн и сроки  
исследования

Study design and timeframe

Фаза III
Phase III

N
CT

03
05

99
92

Study to Evaluate 
the Efficacy and Safety 

of Ibrexafungerp 
in Patients with Fungal 

Diseases That Are 
Refractory 

to or Intolerant 
of Standard Antifungal 

Treatment (FURI)

Кандидоз, 
кокцидиоидо-
микоз, гисто-

плазмоз, 
бластомикоз, 
аспергиллез
Candidiasis, 
coccidioido- 

mycosis, 
histoplasmosis, 
blastomycosis, 
aspergillosis

n = 200 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

Ibrexafungerp

Многоцентровое открытое 
несравнительное  

исследование
Multicenter, open-label, 
non-comparative trial

01.04.2017
05.12.2021

Фаза II
Phase II

N
CT

03
25

30
94 Dose-Finding Study 

of Oral Ibrexafungep 
(SCY-078) vs. Oral 

Fluconazole in Subjects 
with Acute Vulvovaginal 

Candidiasis (DOVE)

Candida 
vulvovaginitis

n = 186 

На 10-й день клиническое 
выздоровление 58 и 52 % 
и микологическое искоре-

нение 63 и 63 % для 
флуконазола и IBX, соот-
ветственно. На 25 день – 

клиническое выздоровле-
ние 50 и 70 % и микологи-
ческое искоренение 38 и 

48 %, соответственно
On day 10, clinical recovery 

was 58 and 52 % and 
mycological eradication was 
63 and 63 % for fluconazole 

and IBX, respectively. On 
day 25 – clinical recovery 

was 50 and 70 % and 
mycological eradication 38 

and 48 %, respectively

Флуконазол, 
SCY-078

Fluconazole,
SCY-078

Многоцентровое,  
рандомизированное,  

двойное слепое, двойное 
плацебо, активно контроли-

руемое исследование
Multicenter, randomized, 

double-blind, double-placebo, 
active-controlled trial

01.08.2017
04.05.2018

Фаза III
Phase III

N
CT

05
17

88
62

A Phase 3, Randomized, 
Double-blind Study for 
Patients with Invasive 

Candidiasis Treated with 
IV Echinocandin 

Followed by Either Oral 
Ibrexafungerp or Oral 
Fluconazole (MARIO)

Инвазивный 
кандидоз, 

кандидемия
Invasive 

candidiasis, 
candidemia

n = 220 

N/A

SCY-078, 
флуконазол, 
эхинокандин

SCY-078, 
fluconazole, 

echinocandin

Многоцентровое,  
проспективное, рандомизи-
рованное, двойное слепое 

исследование
Multicenter, prospective, 

randomized, double-blind trial
03.08.2022

02.2024

Фаза I
Phase I

N
CT

04
30

70
82

ADME Study 
of [14C]-Ibrexafungerp 

in Healthy Male Subjects

Грибковая 
инфекция

Fungal infection
n = 6 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

Ibrexafungerp

Одноцентровое, нерандоми-
зированное исследование

Single-center, 
non-randomized trial

02.12.2019
30.06.2020

Фаза I
Phase I

N
CT

05
66

84
29

ADME Study 
of [14C]-Ibrexafungerp 

in Healthy Male Subjects

Грибковая 
инфекция

Fungal infection
n = 6 

Результаты исследования 
не были представлены
Study data not presented

Ibrexafungerp

Открытое, одноцентровое, 
нерандомизированное 

исследование
Open-label, single-centre, 

non-randomized trial
14.12.2022

09.2023

Фаза III
Phase III

N
CT

05
39

96
41 Ibrexafungerp 

for the Treatment 
of Complicated 

Vulvovaginal Candidiasis

Вульвоваги-
нальный 
кандидоз

Vulvovaginal 
candidiasis

n = 150 

N/A Ibrexafungerp

Многоцентровое, открытое, 
рандомизированное  

исследование
Multicentre, open-label, 

randomized trial
01.05.2022 
30.06.2024 

Примечание: NCT – национальное клиническое исследование; IBX (SCY-078) – ибрексафунгерп; SOC – стандартное лечение; N/A– неприменимо.

Note: NCT – National Clinical Trial; IBX (SCY-078) – Ibrexafungerp; SOC – standard treatment; N/A – not available.

Тагирова Л.И., Фарвазова К.Р., Валеева Д.Р., Орлова М.Д., Губайдуллин И.А., Тулябаева А.М., Абдульманова А.Р.,  
Тряпко Р.В., Шелыгинский Д.А., Ханафиева А.Р., Семенова Н.Г., Такиуллин Э.М. 
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нием  плацебо  –  47,46  %.  Микологическое  искорене-
ние  в  данных  сценариях  терапии  также  значительно 
различается и составляет для  IBX 56,5 % и 27,1 % – 
плацебо.

Заключение / Conclusion

Наблюдаемые в последние годы рост заболеваемо-
сти инвазивной грибковой инфекции, развитие рези-
стентности к противогрибковым препаратам и посто-
янное открытие новых видов грибов с множественной 
лекарственной устойчивостью, таких как C. auris, вы-
зывают озабоченность общественного здравоохране-
ния, в связи с чем разработка новых доступных пре-
паратов с высокой эффективностью против возбуди-
телей  грибковой  инфекции,  в  частности  устойчивых 
к  азолу  и  эхинокандину,  обеспечивающих  альтерна-
тивные варианты лечения, таких как ибрексафунгерп, 
неуклонно растет.

На  основании  проведенного  анализа  клинических 
исследований имеет место утверждение, что хорошая 
пероральная  биодоступность,  высокая  противогриб-
ковая эффективность и однодневная дозировка пре-
парата  ибрексафунгерп  в  перспективе  исключат  не-
обходимость в излишне длительной  госпитализации 
и сложных графиках дозирования, тем самым увели-
чивая приверженность к терапии и вероятность успе-
ха  лечения.  Кроме  того,  такие  достоинства  IBX,  как 
чрезвычайно низкая токсичность, повышенная актив-
ность при низких значениях рН, определяющая высо-
кую активность при воспалении, длительное поддер-
жание высокой концентрации препарата в тканях ор-
ганизма при инвазивных заболеваниях, низкий риск 
нежелательного лекарственного взаимодействия, по-
зволяющие  применять  комбинации  препаратов  и  ле-
чить пациентов с множественными сопутствующими 
заболеваниями, предвещают данному препарату зна-
чительный успех в клинической практике.

Обзор механизма действия и результатов клинических исследований противогрибкового препарата ибрексафунгерп
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