
Фокальные мышечные
дистонии и ботулинотерапия: 

основные новости

Профессор Ахмадеева Лейла Ринатовна
www.ufaneuro.org

http://www.ufaneuro.org


Цель выступления

Представить информацию из 5 статей, 
опубликованных в самых авторитетных
международных неврологических
журналах по данной теме в 2016-2017 гг.
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РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРОСА ПАЦИЕНТОВ

•86% - BoNT

•53% - оральные
препараты

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ ЭТОГО (САМОГО
БОЛЬШОГО В МИРЕ) ИССЛЕДОВАНИЯ

• 2026 пациентов (71% женщин)
– 1588 из них – в США
– Другие – Канада, Англия, Австралия, 
Франция, Германия, Италия

• Средний возраст – 59.4 лет
• Средний возраст начала – 45.3 лет
• Средняя длительность – 14.1 лет
• Фокальные дистонии – 76.4%
• Из них 60.9% - цервикальные дистонии

Ахмадеева Л.Р., 2017
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РЕЗУЛЬТАТЫ ЭТОГО (САМОГО
БОЛЬШОГО В МИРЕ) ИССЛЕДОВАНИЯ

• 73% пациентов с дистониями получают
медикаментозное лечение, 
рекомендованное для лечения
дистоний

• Многие отметили уменьшение эффекта
через 9.5 недель (несмотря на
декларируемые 12 недель)

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

• Более ¼ пациентов с
дистониями не получают
лечения

• Требуется больше
образовательных программ для
врачей и для пациентов

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
• США (5 авторов из NY, CA, FL, MD)
• ПЕРВОЕ систематическое сравнение попарно 5 
ботулотоксинов: Botox, Dysport, Xeomin, 
Prosigne, Myobloc

• Рандомизированные контролируемые
исследования

• Исследования, где проводилась количественная
оценка выраженности цервикальной дистонии с
использованием шкалы Toronto Western 
Spasmodic Torticollis Rating Scale (TWSTRS)

• Финансирование этой работы было от компании
Ipsen Biopharmaceuticals, Inc

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ по безопасности
• При грамотном введении все препараты
БТА переносились хорошо

• Побочные явления включали
избыточную слабость мышц, боль в
месте инъекции (не различающуюся
между токсинами и плацебо), сухость
во рту, дисфагию и утомляемость

• Дисфагия встречалась при инъекциях в
переднюю группу мышц шеи, могла
приводить к изменениям в диете и
аспирации

Ахмадеева Л.Р., 2017
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РЕЗУЛЬТАТЫ

• 11 РКИ
• Оценка через 4 недели после инъекций
• 1295 пациентов

– Myobloc – placebo 4 РКИ
– Dysport – placebo 2 РКИ
– Xeomin – placebo 1 РКИ
– Dysport – Botox 1 РКИ
– Prosigne – Botox 1 РКИ
– Myobloc – Botox 2 РКМ

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
• Показана одинаковая эффективность у
всех ботулотоксинов кроме Prosigne по
сравнению с плацебо

• По всем БТ кроме Prosigne улучшение по
TWSTRS (медиана), было в диапазоне -
5.78, -8.22

• Четко показано отсутствие
статистически значимых различий
между этими токсинами по прямым и
побочным эффектам

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
• Клиника университета Неаполя

(Италия)
• 38 пациентов с идиопатической

(первичной) цервикальной дистонией
– Латеральный шифт - у 11 пациентов
– Нет латерального шифта – у 27 пациентов

• Ни у кого не было шифта в начале
терапии

• Все получали только абоботулотоксин
(Диспорт)

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ОБСУЖДЕНИЕ

• Шифт практически не встречается в
начале заболевания и может
развиваться в течение нескольких лет

• Показано достоверное различие в
дозах препарата, введенных справа и
слева в сравниваемых группах (IDD)

• Не показана связь развития шифта с
конкретными инъецированными
мышцами, типом, выраженностью и
длительностью кривошеи, дозой БТА

Ахмадеева Л.Р., 2017



ЗАКЛЮЧЕНИЕ

• Латеральный шифт – это
артифакт длительной
ботулинотерапии

• Предлагается врачам
избегать постоянного
инъекцирования с большой
разницей доз БТА между
сторонами (правой и левой) 
в течение длительного
времени

Ахмадеева Л.Р., 2017



Neurology. May 10, 2016;86(19):1818-1826 

Американская академия неврологии выпустила обновление
рекомендаций по использованию ботулинических нейротоксинов

Ахмадеева Л.Р., 2017
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РЕЗУЛЬТАТЫ И РЕКОМЕНДАЦИИ

• Блефароспазм: 
– onaBoNT-A и incoBoNT-A вероятно эффективны и
должны рассматриваться для лечения (уровень В)

– AboBNT-A возможно эффективен и может
рассматриваться для лечения (уровень С)

• Цервикальная дистония:
– Установлено, что aboBoNT-A и rimaBNT-B
эффективны и должны предлагаться для лечения
(уровень A)

– onaBoNT-A и incoBoNT-A вероятно эффективны и
должны рассматриваться для лечения (уровень В)

Ахмадеева Л.Р., 2017



БЛЕФАРОСПАЗМ

• 1 РСКИ (класс I) показало incoBoNT-A 
(доза до 50 ед/глаз) лучше, чем плацебо. 
Длительность эффекта – 10.6 недель

• 1 РСКИ (класс II) показало aboBoNT-A 
(доза 40, 80, 120 ед) уменьшало
инвалидизацию: длительность эффекта
была дозозависимой:
– 40 ед – 12 нед, 
– 80 или 120 ед – 16 нед

Ахмадеева Л.Р., 2017



БЛЕФАРОСПАЗМ

• 1 РСКИ (класс I) сравнило onaBoNT-A и
incoBoNT-A в одинаковых дозах (1:1) и
показало сравнимые эффекты по
выраженности и длительности (13 нед.)

• 1 РСКИ (класс II) сравнило onaBoNT-A и
incoBoNT-A в одинаковых дозах – разные
препараты в оба глаза (5 сессий) – 1 глаз
onaBoNT-A, другой - incoBoNT-A:
различий не было

Ахмадеева Л.Р., 2017



БЛЕФАРОСПАЗМ

• Побочные эффекты у всех токсинов:
– периорбитальные гематомы (25%)
– птоз (13% - 54%)
– сухость глаза (7.1% - 13%)
– затуманенность зрения (42%)

Ахмадеева Л.Р., 2017



БЛЕФАРОСПАЗМ

• КАТАМНЕЗ (класс IV обсервационное
исследование):
– aboBoNT-A или onaBoNT-A – эффективность
поддерживалась более 15 лет у 128 
пациентов

– onaBoNT-A – 10 лет у 83 пациентов
– incoBoNT-A – 69 недель у 82 пациентов
– у 288 пациентов сходные эффекты
наблюдались минимум 10 лет (onaBoNT-A), 
15 лет (aboBoNT-A) и 5 лет (incoBoNT-A)

Ахмадеева Л.Р., 2017



БЛЕФАРОСПАЗМ

• КАТАМНЕЗ (класс IV обсервационное
исследование):
– aboBoNT-A или onaBoNT-A – эффективность
поддерживалась более 15 лет у 128 
пациентов

– onaBoNT-A – 10 лет у 83 пациентов
– incoBoNT-A – 69 недель у 82 пациентов
– у 288 пациентов сходные эффекты
наблюдались минимум 10 лет (onaBoNT-A), 
15 лет (aboBoNT-A) и 5 лет (incoBoNT-A)
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

• Блефароспазм: 
– onaBoNT-A и incoBoNT-A вероятно
безопасны и эффективны, и аboBNT-A 
возможно эффективен для лечения
блефароспазма,

– incoBoNT-A и onaBoNT-A эквивалентны по
эффективности для лечения блефароспазма,

– aboBoNT-A и onaBoNT-A возможно
эквивалентны для лечения блефароспазма

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕКОМЕНДАЦИИ

• Блефароспазм: 
– onaBoNT-A и incoBoNT-A должны рассматриваться
для лечения блефароспазма (уровень В),

– aboBoNT-A и onaBoNT-A может рассматриваться как
опция/вариант для лечения блефароспазма (уровень
С) 

Клинический контекст: Все три токсина имеют
сходную эффективность и могут применяться с
доказанной эффективностью в течение
длительного периода времени

Ахмадеева Л.Р., 2017



ЦЕРВИКАЛЬНАЯ ДИСТОНИЯ
• 1 РСпКИ (класс I) показало incoBoNT-A (доза до

120 ЕД и 240 ЕД) улучшало ЦД к 4й неделе по
шкале TWSTRS
– плацебо -2.2
– 120 ед -9.9
– 240 ед -10.9 p<0.001

• 1 РСКИ (класс II) сравнило 2 дозы incoBoNT-A 
(120 и 240 ед) и показало существенное
улучшение по TWSTRS, тяжести, 
инвалидизации, боли через 4 недели без
существенных различий между дозами (но в
цели исследования не входило сравнение
эффективности доз). Побочные явления: 
дисфагия (23.4% при 240 ед и 10.7% при 120 ед)

Ахмадеева Л.Р., 2017



ЦЕРВИКАЛЬНАЯ ДИСТОНИЯ

• 1 РСпКИ (класс I) сравнивало onaBoNT-A 
(доза 70-240 ЕД) и aboBoNT-A (доза 240-
720 ЕД) и показало отсутствие различий
по шкале Tsui через 4 недели

• 1 РСпКИ (класс II) в течение 9 мес
сравнивало aboBoNT-A и onaBoNT-A 
(соотношение 2.5 : 1) у 103 больных, из
которых 94 завершили исследование –
значимой разницы не показано

Ахмадеева Л.Р., 2017



ЦЕРВИКАЛЬНАЯ ДИСТОНИЯ

• 3 длительных проспективных открытых
исследования (класс IV) оценивали
длительный эффект повторных инъекций
onaBoNT-A и выявили клиническое
улучшение до 2 лет

Ахмадеева Л.Р., 2017



ЗАКЛЮЧЕНИЕ
• Цервикальная дистония: 

– aboBoNT-A и rimaBoNT-В безопасны и
эффективны для лечения цервикальной
дистонии,

– incoBoNT-A и onaBoNT-A вероятно
эффективны для лечения цервикальной
дистонии,

– rimaNT-B и onaBoNT-A эквивалентны по
эффективности для лечения цервикальной
дистонии,

– aboBoNT-A и onaBoNT-A вероятно
эквивалентны по эффективности для лечения
цервикальной дистонии Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕКОМЕНДАЦИИ

• Цервикальная дистония: 
– aboBoNT-A и rimaBoNT-B должны предлагаться для
лечения цервикальной дистонии (уровень A)

– onaBoNT-A и incoBoNT-A должны рассматриваться
для лечения цервикальной дистонии как опция
(уровень В)

Клинический контекст: Все три токсина – лечение
первой линии для цервикальных дистоний

Ахмадеева Л.Р., 2017
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ПРЕДПОСЫЛКИ

Несмотря на то, что ботулинотерапия –
лепчение ПЕРВОЙ линии для
цервикальных дистоний, только
ПОЛОВИНА пациентов говорит о

высоком уровне удовлетворенности
результатами, а 20-40% пациентов не
приходят на повторное введение

препарата

Ахмадеева Л.Р., 2017



ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

• США (г.Атланта, Джоржия)
• 35 пациентов с цервикальной дистонией с
неудовлетворительным результатом лечения
в течение 2 лет, кто стал ставить вопрос о
хирургическом лечении (глубокой стимуляции
мозга)

• Вне зависимости от этиологии и наличия
других дистоний и/или тремора

• Не ставилось целью сравнение препаратов, 
брались стандартные дозы

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ

• Средний возраст – 57.1 г
• Средняя продолжительность болезни –

12.5 лет
• Большинство (n=26) – c идиопатической
изолированной цервикальной
дистонией

• Лечились у неврологов (n=31), 
реабилитологов, специалистов по боли, 
ортопедов, врачей первичного звена

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ
• У большинства (n=27) изначально был
неудовлетворительный результат

• От 1 до 10 процедур
• Дозы – от 50 до 600 единиц onaBoNT-A или

incoBoNT-A, от 150 до 1800 ед aboBoNT-A
• 6 пациентов непостоянный эффект
• 2 пациента – 2 года хороший эффект, потом –
отсутствие

• 121 процедура на всех, из них 95% - без
должного эффекта

Ахмадеева Л.Р., 2017



ПРИЧИНЫ НЕЭФФЕКТИВНОСТИ

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ

• У 3/35 был в итоге установлен другой
диагноз

• Всем было предложено повторное
введение препаратов. В итоге:
– у 25/35 (78%) были получены
положительные результаты

– От 1 до 8 введений
– От 100 до 400 единиц onaBoNT-A или

incoBoNT-A, от 300 до 1200 ед aboBoNT-A

Ахмадеева Л.Р., 2017



РЕЗУЛЬТАТЫ
• Из тех, у кого не было положительного
результата:
– Психогенная травма
– Антероколлис
– Тремор-доминантный вариант
– Отказ от повторного введения из-за стоимости
– Рефрактерная боль в шее
– Истинная резистентность, подтвержденная
результатом теста

– Трое направлены на DBS. Из них
• 1 отказался, у 1 результата нет, у 1 – отличный результат

Ахмадеева Л.Р., 2017



ВЫВОДЫ И РЕКОМЕНДАЦИИ

• Большинство неудовлетворительных
результатов вызваны контролируемыми
факторами (правильный диагноз, 
подбор доз, мышц, правильный расчет
и описание в документации, тест на
резистентность и пр.)

• Требуется улучшить обучение
врачей, занимающихся
инъекциями BoNT

Ахмадеева Л.Р., 2017


