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• Forschungsförderung: DGGG e.V., BionTech, ProFem

• Advisory Board: Pierre Fabre, BionTech, Avodes, Schülke

• Vortragstätigkeit: Kade Pharma, Fortbildungskolleg, FomF, Medinova, Pierre Fabre 

• Urheberrechtsanspruch: Medinova

• Diese Präsentation kann off-label-Inhalte enthalten. 

• Diese Präsentation dient rein wissenschaftlichen Informationszwecken.

• Die Inhalte dieser Präsentation entsprechen zum Zeitpunkt ihrer Erstellung dem 

besten Wissensstand. 

• Alle Angaben zu Wettbewerbern gründen sich auf öffentlich zugängliche Quellen.

• Richtigkeit und Zusammenhang zum Zeitpunkt der Präsentation, sowie 

Meinungsäußerungen unterliegen der Verantwortung der/des Vortragenden.

Ap. Prof. Priv.-Doz. DDr. Alex Farr, MPH

Disclaimer
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Hauptgrund für akute Konsultationen in 
gynäkologischen Praxen
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KBV Statista (Deutschland), 2017

Ap. Prof. Priv.-Doz. DDr. Alex Farr, MPH
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Albert AYK et al. PLoS One, 2015
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Aktuelle Therapieempfehlung

• Keine Therapie bei asymptomatischer Kolonisation

• Therapie nur bei Infektion, rezidiv. Candidose oder Immunsuppression

• Topische Imidazolderivate, orale Triazole, Polyene, Ciclopiroxolamin

• Dosis-reduzierende Suppressionstherapie bei rezidiv. Candidose

AWMF 015-072, Sept. 2020
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Therapie der akuten Candida-Vulvovaginitis

• Topisches Clotrimazol, Econazol, Isoconazol, Fenticonazol, Miconazol

• Suppositorien/Cremes für 1–3 bzw. 6–7 Tage

• Orales Fluconazol, Itraconazol, Posaconazol, Voriconazol

• Alternativen: Polyene (Nystatin), Ciclopiroxolamin

AWMF 015-072, Sept. 2020
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Therapie der Non-albicans-Vaginitis

• Standard-Therapie versagt öfter, z.B. bei C. glabrata

• Lokales Nystatin oder Ciclopiroxolamin

• Borsäure nur unter Kontrazeption als ultima ratio

• Pyrimidin-Derivat 17% 5-FU (magistral)

• Echinocandine/Micafungin (off-label-use)

• Antiseptika: Dequaliniumchlorid, Octenidin, etc.

AWMF 015-072, Sept. 2020
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Therapie der chronisch rezidivierenden 
Candida-Vulvovaginitis

• Erhaltungs-/Suppressionstherapien empfohlen:     

200mg Fluconazol 3x/Woche (Woche 1) → 1x/Woche (Woche 2–8)        

→ 2x/Monat (Monat 3–6) → 1x/Monat (bis zu 1 Jahr)

• Suche nach kausalen Risikofaktoren

AWMF 015-072, Sept. 2020
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Therapie in der Schwangerschaft

• Reduktion von Frühgeburten nach Behandlung mit Clotrimazol

• Fraglich erhöhte Frühgeburtenrate nach rezidivierenden Candidose

• Mundsoor und Windeldermatitis wenn im 3. Trimenon unbehandelt

• Orales Fluconazol: CAVE Fallot-Tetralogie, TGA, Abort und LKG-Spalte

• Primär lokale Therapie

AWMF 015-072, Sept. 2020



DQC bei BV

Eckel et al. J Low Gen Tract Dis, 2024

DQC bei VVC
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Ibrexafungerp (SCY-078)
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Ibrexafungerp
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Ibrexafungerp
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Ibrexafungerp
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Prof-001

Noe M (with permission)

1 Matheson et al. Recurrent vulvovaginal candidiasis: A review of guideline recommendations, ANZJOG 57(2) 2017, 139-145.
2 Sobel J et al., 2004. Maintenance Fluconazole Therapy for Recurrent Vulvovaginal Candidiasis 
3 Donders G, Bellen G, Byttebier G et al. Individualized decreasing dose maintenance fluconazole regimen for recurrent 

vulvovaginal candidiasis (ReCiDiF trial). Am J Obstet Gynecol 2008; 199: 613.e1–613.e9

Candida produziert PGE2 
bei Hyphenbildung

Expression von Adhäsions-
molekülen dann Invasion

Diclofenac hemmt PGE2-
Bildung und damit Biofilm

Biofilm führt zu klinischem 
Therapieversagen 
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Prof-001

Noe M (with permission)



Clinical 

study

Main objectives Status Results

Pharmakokinetic

pilot study

• Determination of mutual impact on 

pharmakokinetic properties of drug 

substances 

• Determination of cmax tmax values

• Evaluation of analytical methods

completed • No mutual impact of drug substances on PK 

parameters

• Cmax of clotrimazole as well as diclofenac in 

nanogram/ml ranges - significantly below 

systemically relevant concentrations

• Confirmation of suitability of analytical 

methods

Phase 2a study • Dose finding

• PoC in acute phase treatment

• indicative results regarding 

prevention of relapses

completed • Clinical cure rate in the acute episode was 

significantly increased (100% vs 40%)

• Time to pain relief significantly shorter

• A positive trend for the prevention of 

relapses was demonstrated

Phase 2b/3 study • Safety and efficacy of ProF-001 after 

vaginal administration compared to 

oral fluconazole for the treatment 

and prophylaxis of RVVC

completed

Pharmakokinetic

study

• Determination of PK parameters of 

final formulation in healthy probands 

and patients

planned 

2024
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Phase 2b/3 Study (EU) – ongoing, 
recruitment status 100%, last patient out: Oct. ‘22

Noe M (with permission)

Objective
To determine clinical efficacy of ProF-001 after vaginal administration compared to oral fluconazole for the 

treatment and prophylaxis of RVVC.

Methodology A prospective, randomized, multi-center, active-controlled, double-blind, double-dummy non-inferiority study

Number of Patients 432 (2 arms, 216 per arm)

Centers Multicenter, multinational study (approximately 35 sites in Austria, Slovakia, and Poland)

Mode of Application/

Duration of Treatment

Either ProF-001 cream + placebo capsule or placebo cream + fluconazole capsule.

Induction period (10 days): For the first 6 days twice daily app. 2.5 g vulvar/ intravaginal application of cream, 

followed by 4 days of app. 2.5 g cream at bed-time and 1 capsule on days 1, 4, and 7

Subsequent maintenance period (24 weeks): 2 doses of app. 2.5 g cream per week for 22 weeks (total of 44 single 

doses) and 1 capsule per week for 24 weeks

Primary endpoint Percentage of patients with at least one episode of clinical relapse of VVC during the 12 months study period.

Important secondary 
endpoints

Time to symptom relief, time to termination of clinical symptoms, clinical cure (defined as absence of signs and 

symptoms of VVC) at the test of cure visit, day 10 
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ProF-001: time to 50% pain relief* in
RVVC patients significantly shorter 

Noe M (with permission)

V1 V1a plus 12 h D2 - 1 D2 -2 D3-1 D3-2 D4 D5 D6

Control 1 0,58 0,89 0,71 0,70 0,72 0,52 0,49 0,40 0,48

CP 0.2% 1 0,7 0,6 0,7 0,5 0,4 0,3 0,3 0,3 0,2

CP 0.3% 1 0,68 0,63 0,47 0,43 0,36 0,29 0,18 0,14 0,13

CP 0.4% 1 0,78 0,81 0,66 0,69 0,73 0,58 0,45 0,39 0,44
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app. 50% after 

12 hrs







2 doses/day 1 dose/day

Reduced efficacy in low-dose 

group at 1 dose/day

Irritating side effects 

counteracting cure in 

high-dose group

*patient reported relative intensity of pain
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