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Ботулинотерапия при детском церебральном параличе (ДЦП) рассматривается сегодня не только как один из эффективных подходов для лечения

повышенного мышечного тонуса и спастичности, но и как метод коррекции избыточного слюнотечения. В статье представлен обзор результатов

российских и зарубежных исследований эффективности и безопасности incobotulinumtoxinA для лечения спастичности нижних и верхних конечно-

стей, а также сиалореи у пациентов с ДЦП. Также в статье приводится согласованное мнение российских специалистов, работающих с пациента-

ми с ДЦП и применяющих в своей практике препарат Ксеомин (incobotulinumtoxinA) для лечения спастичности и сиалореи. В основу данного консен-

суса легли результаты российского ретроспективного многоцентрового исследования по применению incobotulinumtoxinA для лечения спастичности

и сиалореи при ДЦП, данных недавно опубликованных международных клинических исследований и собственный клинический опыт. Подробно пред-

ставлены практические рекомендации по расчету общей дозы incobotulinumtoxinA на процедуру для лечения спастичности при ДЦП, по расчету до-

зы incobotulinumtoxinA для наиболее распространенных мышц-мишеней (нижних и верхних конечностей) при выполнении инъекций для лечения спа-

стичности при ДЦП, по разведению и расчету доз incobotulinumtoxinA для лечения сиалореи у детей, по разведению и расчету доз incobotulinumtoxinA

для одновременного лечения спастичности и сиалореи при ДЦП. Обосновывается использование именно препарата incobotulinumtoxinA при необходи-

мости одновременного лечения спастичности и сиалореи, что позволяет сократить интервалы между повторными инъекционными циклами. При-

менение incobotulinumtoxinA демонстрирует благоприятный профиль безопасности, в том числе с позиции долгосрочного применения.
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А к т у а л ь н о с т ь  л е ч е н и я  
д е т с к о г о  ц е р е б р а л ь н о г о  п а р а л и ч а
Ведение пациентов с детским церебральным парали-

чом (ДЦП) представляет собой сложную медицинскую и со-

циальную проблему, что связано с большим числом пациен-

тов, развитием тяжелой инвалидизации в большом проценте

случаев и значительными ограничениями при социализации

[1]. Развитие у ребенка ДЦП приводит к целому комплексу

проблем в семье и ее окружении, поэтому сегодня лечение

ДЦП подразумевает также целый комплекс мер, направлен-

ных на максимальную компенсацию имеющихся наруше-

ний и оптимальную интеграцию пациента в общество [2]. 

Т е р а п е в т и ч е с к и е  п о д х о д ы  
с п р и м е н е н и е м  м е т о д а  б о т у л и н о т е р а п и и
Ботулинотерапия при ДЦП рассматривается сегодня

как один из эффективных подходов для лечения повышен-

ного мышечного тонуса и спастичности [3, 4], улучшения

двигательных возможностей [5–7], оптимизации позы [8,

9], профилактики развития вторичных ортопедических

осложнений [10–12], коррекции косоглазия [13], уменьше-

ния избыточного слюнотечения [14, 15].

Применение препаратов ботулинического токсина ти-

па А (БТА) при ДЦП отражено в международных и европей-

ском консенсусах, одобрено во многих национальных реко-

мендациях [3, 16, 17]. 

В настоящее время в Российской Федерации одобрено

к применению достаточно большое число препаратов БТА,

четыре из них (Ботокс, Диспорт, Ксеомин и Релатокс) реко-

мендованы к применению у детей при спастических формах

ДЦП. Только препарат Ксеомин (incobotulinumtoxinA) име-

ет в инструкции по применению официальные показания

для лечения спастичности и хронической сиалореи и одоб-

рен при ДЦП пациентам в возрасте от 2 до 18 лет1.

Э ф ф е к т и в н о с т ь  и б е з о п а с н о с т ь  п р и м е н е н и я
i n c o b o t u l i n u m t o x i n A  д л я  л е ч е н и я  
с п а с т и ч н о с т и  н и ж н и х  и в е р х н и х  
к о н е ч н о с т е й  у п а ц и е н т о в  с Д Ц П  
IncobotulinumtoxinA зарегистрирован в Российской

Федерации в 2017 г. на основании результатов многоцентро-

вого открытого сравнительного рандомизированного иссле-

дования, посвященного изучению клинической и нейрофи-

зиологической эффективности применения Ксеомина

в сравнении с Ботоксом у детей со спастической эквинусной

и эквиноварусной деформацией стопы при ДЦП [18]. Это ис-

следование показало, что лечение препаратом Ксеомин по

предложенному протоколу в рамках проведенного исследо-

вания доказало высокую клиническую эффективность в виде

значимого, стойкого, длительного уменьшения спастично-

сти икроножной мышцы и увеличения объема движений

в голеностопных суставах при пассивном и произвольном

разгибании стопы. При этом значительное количество паци-

ентов (45,1%) группы препарата Ксеомин «перешло» в груп-

пу менее выраженной спастичности (<2 баллов по модифи-
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Botulinum therapy for cerebral palsy (CP) is considered not only as one of the effective approaches for the treatment of increased muscle tone and spasticity, but

also as a method of excessive salivation correction. The article presents an overview of the results of Russian and foreign studies on the efficacy and safety of

incobotulinumtoxinA for the treatment of spasticity of the lower and upper limbs, as well as sialorrhea in patients with CP. The article also provides a consensus

opinion of Russian specialists working with patients with CP and using Xeomin (incobotulinumtoxinA) in their practice for the treatment of spasticity and sialor-

rhea. This consensus was based on the results of a Russian retrospective multicenter study on the use of incobotulinumtoxinA for the treatment of spasticity and

sialorrhea in CP, data from recently published international clinical trials, and our own clinical experience. We present detailed practical recommendations on

the calculation of the total dose of incobotulinumtoxinA per procedure for the treatment of spasticity in CP, on the calculation of incobotulinumtoxinA dose for the

most common target muscles (lower and upper limbs) for spasticity treatment in CP, on incobotulinumtoxinA dilution and dose calculation for sialorrhea treat-

ment in children, on incobotulinumtoxinA dilution and dose calculation for simultaneous treatment of spasticity and sialorrhea in CP. We justify

incobotulinumtoxinA use, when simultaneous treatment of spasticity and sialorrhea is necessary, which allows reducing the intervals between repeated injection

cycles. IncobotulinumtoxinA use in children with CP demonstrates a favorable safety profile, including long-term use. 
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цированной Шкале Эшворта). Полученные клинические

данные полностью соответствовали динамике электромио-

графических показателей в виде снижения амплитуды и пло-

щади М-ответов мышц-мишеней (латеральная и медиальная

головки икроножной мышцы), уменьшения соотношения

амплитуд М-ответов как с латеральной головки икроножной

мышцы и передней большеберцовой мышцы, так и с меди-

альной головки икроножной мышцы и передней большебер-

цовой мышцы. Отсутствие значимых различий с группой

сравнения по всем клиническим показателям доказало сход-

ную клиническую эффективность препаратов Ксеомин и Бо-

токс в лечении спастичности икроножной мышцы у детей

с ДЦП, что было подтверждено однонаправленными измене-

ниями электромиографических показателей в обеих группах

пациентов. Лечение препаратом Ксеомин по предложенному

протоколу в рамках проведенного исследования было безо-

пасно и хорошо переносилось пациентами. Нежелательные

явления (НЯ) были только легкой или умеренной степени

и отмечались в 9,4% случаев у пациентов группы Ксеомина

и в 6,3% случаев у пациентов группы Ботокса. Таким обра-

зом, результаты исследования позволяют рассматривать Ксе-

омин в качестве безопасного препарата для лечения спастич-

ности при ДЦП у детей в возрасте от 2 до 12 лет [18].

Клиническая безопасность Ксеомина при ДЦП также

была оценена в двух специально спланированных исследова-

ниях. В рандомизированном двойном слепом исследовании

итальянских авторов проведено сравнение профиля безопас-

ности incobotulinumtoxinA (Ксеомин) и onabotulinumtoxinA

(Ботокс) у 35 пациентов с гемипаретической формой ДЦП

(18 детей) и спастической диплегией (17 детей) в возрасте от

3 до 18 лет. Доза для икроножной мышцы для обеих препара-

тов составляла 5 ЕД/кг массы тела. Результаты исследования

показали одинаковый профиль безопасности для исследо-

ванных препаратов БТА, а НЯ были легкой или умеренной

степени тяжести, купировались самостоятельно и специаль-

ного лечения не требовали [19].

Еще одно открытое проспективное исследование с по-

вторными процедурами инъекций incobotulinumtoxinA

большой группы пациентов с ДЦП (69 детей, средний воз-

раст 8,3±4,0 года) было направлено на изучение профиля

безопасности [20]. В исследование были включены дети

с разной оценкой (от I до V уровня) по Шкале больших мо-

торных функций (Gross Motor Function Classification System,

GMFCS). Среднее число процедур инъекций составило

2,8±1,5 (максимально 6); при этом средний интервал между

инъекциями был 6,0±1,7 мес. Применялся многоуровневый

подход при ботулинотерапии, т. е. число инъецируемых

мышц за одну процедуру колебалось от 2,4±1,2 при первом

цикле до 4,2±1,9 при шестом цикле инъекций. При этом

средняя общая доза incobotulinumtoxinA изменялась от

191,7±126,2 ЕД при первом цикле до 368,0±170,0 ЕД при

шестом цикле инъекций, а доза – от 8,5±5,4 до 9,9±5,5

ЕД/кг массы тела. Наиболее часто инъекции выполнялись

в следующие мышечные группы: икроножные (68,1%),

группа сгибателей голени (47,8%), длинная приводящая

мышца бедра (42%). Частота НЯ наблюдалась при 37,5%

инъекций. Самое частое НЯ – боль в месте инъекции. Толь-

ко мышечная слабость и повышение температуры рассмат-

ривались как НЯ, связанные с лечением. В целом, по мне-

нию авторов, лечение инъекциями incobotulinumtoxinA бы-

ло оценено как хорошо переносимое [20]. 

Эффективность incobotulinumtoxinA при ДЦП была

тщательно оценена в нескольких специально спланирован-

ных международных клинических исследованиях [6, 7, 21]. 

Для изучения влияния терапии препаратом Ксеомин

на двигательную функцию было проведено проспективное

двойное слепое рандомизированное многоцентровое иссле-

дование 3-й фазы в параллельных группах (Treatment with

IncobotulinumtoxinA in Movement, TIM) [6]. Это позволило

изучить эффективность и безопасность incobotulinumtoxinA

у пациентов в возрасте от 2 до 17лет (n=311) с ДЦП при спа-

стичности мышц нижних конечностей в трех параллельных

группах с применением разных общих доз (4 ЕД/кг массы

тела, но не более 100 ЕД; 8 ЕД/кг массы тела, но не более

200 ЕД; 16 ЕД/кг массы тела, но не более 400 ЕД) на протя-

жении двух циклов инъекций, выполненных в диапазоне от

12 до 36 нед. При двусторонних формах ДЦП общая доза

распределялась поровну между правой и левой сторонами

и вводилась как минимум в две мышцы, осуществляющие

сгибание стопы и участвующие в формировании эквинусной

установки стопы (икроножная, камбаловидная, задняя боль-

шеберцовая, длинный сгибатель пальцев, длинный сгиба-

тель большого пальца). При односторонней форме ДЦП об-

щая доза распределялась поровну между как минимум двумя

мышцами, осуществляющими сгибание стопы и участвую-

щими в формировании эквинусной установки стопы (икро-

ножная, камбаловидная, задняя большеберцовая, длинный

сгибатель пальцев, длинный сгибатель большого пальца)

и мышцами – сгибателями коленного сустава (полусухо-

жильная, полуперепончатая, двуглавая бедра, тонкая) или

мышцами, приводящими бедро (тонкая; длинная, короткая,

большая приводящие). Было продемонстрировано значимое

уменьшение мышечного тонуса, оцениваемого по Шкале

Эшворта, через 4 нед после выполнения инъекций

incobotulinumtoxinA в каждой из групп пациентов, получав-

ших разную общую дозу препарата, как после первого инъ-

екционного цикла, так и после второго [6]. Значимое улуч-

шение также было выявлено по Шкале общего впечатления

об изменениях спастичности сгибателей стопы. Дополни-

тельная оценка по 66-пунктовой шкале измерения глобаль-

ных моторных функций (Gross Motor Function Measure,

GMFM-66) показала, что двигательная функция пациентов

улучшилась во всех трех группах лечения с конца первого

инъекционного цикла до окончания исследования: зареги-

стрировано увеличение баллa по GMFM-66 в среднем

с 1,8±2,8; 1,2±3,5 и 1,4±3,1 до 3,1±3,4; 3,3±4,5 и 2,8±4,1 сре-

ди тех, кто получил incobotulinumtoxinA в общей дозе 4, 8

или 16 ЕД/кг массы тела (максимум 100, 300 или 400 ЕД) со-

ответственно. Также был отмечен благоприятный профиль

безопасности и переносимости во всех группах исследова-

ния с применением разных общих доз incobotulinumtoxinA

на протяжении двух циклов инъекций – отсутствие новых

или непредвиденных проблем, связанных с безопасностью;

не выявлено ни одного серьезного НЯ, связанного с лечени-

ем; только у одного пациента развитие НЯ привело к выбы-

ванию из исследования; не отмечено случаев вторичного от-

сутствия ответа из-за образования нейтрализующих антител.

Для изучения влияния терапии препаратом Ксеомин

на долгосрочную безопасность и двигательную функцию

было проведено проспективное, открытое, многоцентровое

исследование 3-й фазы (Treatment with IncobotulinumtoxinA

in Movement Open Label, TIMO) [7]. Это позволило изучить
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долгосрочную безопасность и эффективность

incobotulinumtoxinA у пациентов (n=370) в возрасте от 2 до

17 лет с ДЦП при спастичности мышц нижних и верхних

конечностей с применением разных общих доз (8 ЕД/кг

массы тела, но не более 200 ЕД при эквинусной установке

стопы при дву- и односторонней формах; при приводящей

установке бедра или сгибательной установке коленного сус-

тава при односторонней форме; 4 ЕД/кг массы тела, но не

более 100 ЕД при спастичности мышц верхней конечности;

максимальная доза 500 ЕД применялась только у пациентов

с GMFCS I–III) на протяжении четырех повторных циклов

инъекций, выполненных в диапазоне от 12 до 16 нед. Часть

пациентов из исследования TIM продолжили получать ле-

чение incobotulinumtoxinA в исследовании TIMO, что поз-

волило анализировать результаты шести повторных циклов

инъекций. Было показано значимое стойкое уменьшение

мышечного тонуса, оцениваемое по шкале Эшворта, и улуч-

шение по Шкале общего впечатления об изменениях спа-

стичности сгибателей стопы после всех четырех циклов инъ-

екций [7]. Также было выявлено уменьшение спастичности

других мышц нижних и верхних конечностей при оценке по

Шкале Эшворта и Шкале общего впечатления об изменени-

ях. При оценке результатов шести повторных циклов инъек-

ций было отмечено, что каждая повторная инъекция

incobotulinumtoxinA приводит к еще большему снижению

мышечного тонуса. Это особенно наглядно продемонстри-

ровано для мышц – сгибателей стопы и мышц, приводящих

бедро. Дополнительная оценка с применением GMFM-66

показала улучшение по сравнению с фоновым показателем:

53,9±18,9 (на 1,5±3,2; 2,6±4,0 и 3,8±5,1 балла в начале вто-

рого, третьего и четвертого инъекционного цикла соответст-

венно и на 4,8±5,9 балла при завершающем визите), что ука-

зывает на увеличение двигательных функций у детей при

долгосрочном применении incobotulinumtoxinA при ДЦП.

Был продемонстрирован благоприятный профиль безопас-

ности и переносимости на протяжении четырех циклов инъ-

екций. Ни у одного пациента, у которых ранее не применя-

ли препараты БТА, не было выявлено нейтрализующих ан-

тител после лечения incobotulinumtoxinA, и ни у одного па-

циента не было вторичного отсутствия эффекта лечения из-

за нейтрализующих антител.

Оценка эффективности и безопасности

incobotulinumtoxinA для лечения спастичности мышц верх-

ней конечности у детей с ДЦП была проведена в специально

спланированном клиническом исследовании XARA

(IncobotulinumtoxinA in Arm Treatmentin Cerebral Palsy), ко-

торое включало двойную слепую фазу (один инъекционный

цикл) в трех параллельных группах с применением разных

общих доз (2 ЕД/кг массы тела на одну верхнюю конечность,

но не более 50 ЕД – суммарно 4 ЕД/кг массы тела или 100 ЕД

для обеих рук; 6 ЕД/кг массы тела на одну верхнюю конеч-

ность, но не более 150 ЕД – суммарно 12 ЕД/кг массы тела

или 300 ЕД для обеих рук; 8 ЕД/кг массы тела на одну верх-

нюю конечность, но не более 200 ЕД – суммарно 16 ЕД/кг

массы тела или 400 ЕД для обеих рук) [21]. Пациенты также

могли пройти лечение спастичности нижней конечности

при наличии клинической необходимости в разных дозах

в зависимости от терапевтической группы – 1 ЕД/кг массы

тела или 25 ЕД; 3 ЕД/кг массы тела или 75 ЕД; 4 ЕД/кг мас-

сы тела или 100 ЕД соответственно. После двойной слепой

фазы пациенты продолжали лечение в открытой фазе, кото-

рая включала еще три инъекционных цикла в общей дозе

8 ЕД/кг массы тела на одну верхнюю конечность, но не бо-

лее 200 ЕД – суммарно 16 ЕД/кг массы тела или 400 ЕД для

обеих рук. Максимальная общая доза с учетом инъекций

в мышцы нижних конечностей не превышала 20 ЕД/кг мас-

сы тела или 500 ЕД и применялась только у пациентов

с GMFCS I–III. Было обнаружено, что у пациентов всех

групп лечения достигнуто клинически значимое снижение

мышечного тонуса. Изменения были более значительными

в группе введения высокой дозы incobotulinumtoxinA, чем

в группе введения низкой дозы (p=0,0099). Все группы лече-

ния достигли клинически значимого улучшения по Шкале

общего впечатления об изменениях спастичности. В откры-

той фазе значимое снижение мышечного тонуса было после-

довательным и устойчивым на протяжении всех трех повтор-

ных циклов инъекций. По некоторым паттернам спастично-

сти (сгибание в локтевом суставе, сгибание в лучезапястном

суставе, большой палец в ладони) было обнаружено, что ка-

ждая повторная инъекция incobotulinumtoxinA приводит

к еще большему снижению мышечного тонуса при оценке

по Шкале Эшворта по сравнению с результатами в группе

введения высокой дозы (8 ЕД/кг) в двойной слепой фазе.

Был отмечен благоприятный профиль безопасности и пере-

носимости при одностороннем и двустороннем лечении

с суммарной дозой до 20 ЕД/кг массы тела (500 ЕД). Ни у од-

ного из пациентов, не получавших до исследования XARA

лечения другими БТА, нейтрализующие антитела не были

выявлены. Также ни у одного из пациентов не наблюдалось

снижения эффективности лечения и развития вторичной

резистентности к лечению incobotulinumtoxinA.

Все представленные выше данные показывают высо-

кую эффективность и самый благоприятный профиль безо-

пасности препарата Ксеомин (отсутствие вторичной рези-

стентности; ни у одного из пациентов, у которых ранее не

использовались препараты БТА, не было выявлено нейтра-

лизующих антител после лечения incobotulinumtoxinA) при

лечении спастичности и избыточного мышечного тонуса

как нижних, так и верхних конечностей у пациентов с ДЦП.

Э ф ф е к т и в н о с т ь  и б е з о п а с н о с т ь
i n c o b o t u l i n u m t o x i n A  д л я  л е ч е н и я  
с и а л о р е и  у п а ц и е н т о в  с Д Ц П
В 2021 г. в Российской Федерации для препарата Ксео-

мин было зарегистрировано новое показание – «хрониче-

ская сиалорея у детей в возрасте от 2 до 18 лет». Это было

сделано на основании результатов проспективного рандоми-

зированного двойного слепого плацебоконтролируемого

многоцентрового исследования в параллельных группах

с открытым периодом продления (Sialorrhea Pediatric Xeomin

Investigation, SIPEXI) [14]. У большинства пациентов, вклю-

ченных в это исследование, причиной сиалореи был ДЦП.

Основную группу составляли дети в возрасте от 6 до 17 лет.

Исследование было разделено на две части – основной пе-

риод, включающий скрининг и двойную слепую фазу (пер-

вая инъекция), и открытый период (еще три повторные инъ-

екции). После включения в исследование и рандомизации

треть пациентов (72 ребенка) получали инъекции плацебо,

а две трети (148 детей) – incobotulinumtoxinA. Инъекции вы-

полнялись в околоушную и подчелюстную слюнные железы

с двух сторон под ультразвуковым контролем в общей дозе,

рассчитанной в зависимости от массы тела ребенка, но не
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более 75 ЕД на процедуру. Результаты двойной слепой фазы

показали значимое уменьшение выделения слюны в группе,

получавшей инъекции incobotulinumtoxinA, по сравнению

с группой плацебо, через 4, 8, 12 и 16 нед после введения.

Оценка проводилась по количественной методике определе-

ния скорости нестимулированного слюноотделения. Сход-

ные изменения были получены при анализе Шкалы общего

впечатления от изменений. Результаты открытого периода

исследования были еще более разительными: каждое после-

дующее введение incobotulinumtoxinA сопровождалось боль-

шими изменениями как при оценке скорости нестимулиро-

ванного слюноотделения, так и по шкале общего впечатле-

ния от изменений. Это позволило авторам исследования

сделать вывод, что применение повторных инъекций может

быть оправданно для достижения долгосрочного улучшения

при сиалорее у детей. Профиль безопасности

incobotulinumtoxinA был благоприятным – низкая частота

НЯ в целом, ни в одном случае не было отмечено серьезного

НЯ, связанного с терапией. Также отсутствовали значитель-

ные различия в частоте возникновения НЯ между группой

плацебо и группой, получавшей incobotulinumtoxinA.

Проблема коррекции избыточного слюнотечения

(хронической сиалореи) при ДЦП является достаточно акту-

альной, так как, по мнению разных авторов, это состояние

отмечается в 10–38% случаев и имеет серьезные медицин-

ские осложнения, несет психосоциальное бремя для паци-

ентов и членов их семей, что оказывает существенное нега-

тивное влияние на качество жизни. Несмотря на разнообра-

зие терапевтических подходов (пероральные медикаментоз-

ные препараты, специальные пластыри на слизистую обо-

лочку полости рта, оральные моторные упражнения и ораль-

ная сенсомоторная терапия, поведенческая терапия, хирур-

гическое лечение), оптимального решения пока нет. С появ-

лением ботулинотерапии острота проблемы хронической

сиалореи при ДЦП может быть значительно снижена [22].

О б з о р  р е з у л ь т а т о в  р о с с и й с к о г о  
р е т р о с п е к т и в н о г о  и с с л е д о в а н и я  п о  л е ч е н и ю
с п а с т и ч н о с т и  и с и а л о р е и  п р и  Д Ц П
Использование одного препарата БТА для коррекции

двух тяжелых патологических состояний (спастичности и си-

алореи) при спастических формах ДЦП в одну инъекцион-

ную сессию является разумным и многообещающим подхо-

дом. Однако в настоящее время отсутствуют рекомендации,

которые могли бы четко регламентировать терапевтическую

тактику врачей при проведении ботулинотерапии для одно-

временного лечения спастичности и сиалореи. В прошлом

году в России были опубликованы результаты ретроспектив-

ного многоцентрового исследования, посвященного приме-

нению incobotulinumtoxinA для лечения спастичности и сиа-

лореи при ДЦП в условиях реальной клинической практики

[23]. Выбор incobotulinumtoxinA как препарата БТА был ло-

гичным, поскольку только у него в инструкции по примене-

нию имеются официальные показания для лечения спастич-

ности и сиалореи в детском возрасте. Большое число вклю-

ченных в ретроспективный анализ пациентов позволило:

1) рассчитать средние общие дозы incobotulinumtoxinA,

используемые для лечения детей со спастическими

формами ДЦП;

2) рассчитать средние общие дозы incobotulinumtoxinA,

используемые для лечения сиалореи у детей с ДЦП; 

3) рассчитать средние общие дозы incobotulinumtoxinA,

используемые при одновременном лечении спастич-

ности и сиалореи при ДЦП;

4) определить частоту проведения инъекций

incobotulinumtoxinA в наиболее распространенные

мышцы-мишени нижних и верхних конечностей

у пациентов с ДЦП;

5) рассчитать средние дозы (ЕД и ЕД/кг массы тела)

incobotulinumtoxinA для наиболее распространен-

ных мышц-мишеней нижних конечностей.

С о г л а с о в а н н ы е  р е к о м е н д а ц и и  п о  п р и м е н е н и ю
i n c o b o t u l i n u m t o x i n A  д л я  л е ч е н и я  
с п а с т и ч н о с т и  и с и а л о р е и  у п а ц и е н т о в  с Д Ц П
Используя результаты российского ретроспектив-

ного многоцентрового исследования применения

incobotulinumtoxinA для лечения спастичности и сиалореи

при ДЦП, данные недавно опубликованных международных

клинических исследований и собственный клинический

опыт, мы создали согласованные рекомендации по примене-

нию incobotulinumtoxinA для лечения спастичности и сиало-

реи у пациентов с ДЦП. Эти рекомендации включают:

• практические рекомендации по расчету общей дозы

incobotulinumtoxinA на процедуру для лечения спа-

стичности при ДЦП;

• практические рекомендации по расчету дозы

incobotulinumtoxinA для наиболее распространен-

ных мышц-мишеней нижних и верхних конечно-

стей при проведении инъекций для лечения спа-

стичности при ДЦП;

• практические рекомендации по разведению и рас-

чету доз incobotulinumtoxinA для лечения сиалореи

у детей;

• практические рекомендации по разведению и рас-

чету доз incobotulinumtoxinA для одновременного

лечения спастичности и сиалореи при ДЦП.

Практические рекомендации по расчету общей дозы
incobotulinumtoxinA на процедуру для лечения спастичности
при ДЦП

Общая доза incobotulinumtoxinA на процедуру для ле-

чения спастичности при ДЦП зависит от числа потенциаль-

ных мышц-мишеней и дозы для каждой мышцы. У ребенка

с массой тела до 25 кг предпочтительно рассчитывать дозы

из расчета на 1 кг массы тела, а при массе тела ребенка более

25 кг – с учетом максимально рекомендованных доз для оп-

ределенной мышцы или группы мышц, формирующих оп-

ределенный патологический паттерн. Например, при спа-

стической диплегии при необходимости проведения инъек-

ций только в икроножные мышцы с двух сторон общая доза

на процедуру будет равна сумме доз для каждой из икронож-

ных мышц. При многоуровневой спастичности общая доза

будет значительно выше и также будет равна сумме доз для

каждой мышцы-мишени, включенной в протокол инъек-

ций, но максимальная общая доза на процедуру в этих слу-

чаях не должна превышать 20 ЕД/кг массы тела или 500 ЕД.

Для пациентов с GMFCS IV–V с факторами риска развития

серьезных НЯ (тяжелая дисфагия, аспирационный синдром

в анамнезе, дыхательные нарушения) максимальная общая

доза incobotulinumtoxinA не должна быть выше 16 ЕД/кг

массы тела или 400 ЕД. При необходимости проведения

К Л И Н И Ч Е С К И Е  Р Е К О М Е Н Д А Ц И И
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многоуровневых инъекций в мышцы нижних и верхних ко-

нечностей важно определять приоритеты ботулинотерапии,

учитывая общую концепцию реабилитации ребенка и кон-

кретные ближайшие цели лечения, но все равно общая доза

на процедуру не должна превышать 20 ЕД/кг массы тела или

500 ЕД, что обеспечит оптимальный профиль безопасности.

Практические рекомендации по расчету дозы
incobotulinumtoxinA для наиболее распространенных мышц-
мишеней нижних и верхних конечностей при проведении инъек-
ций для лечения спастичности при ДЦП

В связи с тем, что в инструкции по

применению препарата Ксеомин указа-

ны рекомендованные дозы только для

икроножных мышц, в дальнейшем в ка-

честве основы для практических реко-

мендаций были использованы результа-

ты российского ретроспективного мно-

гоцентрового исследования по приме-

нению incobotulinumtoxinA для лечения

спастичности и сиалореи при ДЦП [23].

После клинического обследования ре-

бенка с ДЦП и определения патологи-

ческого двигательного паттерна осуще-

ствляется выбор мышц-мишений для

процедуры ботулинотерапии. Доза для

конкретной мышцы-мишени может за-

висеть от нескольких факторов – воз-

раста и массы тела ребенка, степени по-

вышения мышечного тонуса и уровня

спастичности, целей и приоритетов ле-

чения, уровня по GMFCS, риска разви-

тия вторичных ортопедических ослож-

нений и ряда других. В табл. 1 и 2 приве-

дены дозы incobotulinumtoxinA (медиа-

на, интерквартильный размах, мини-

мальные и максимальные значения),

которые могут служить основанием для

выбора при проведении многоуровне-

вой ботулинотерапии у детей со спасти-

ческими формами ДЦП. Дозы

incobotulinumtoxinA специально были

пересчитаны для этой публикации, так

как интерквартильный размах содержит

«центральные» 50% значений признака

и дозы в диапазоне между 25-м и 75-м

перцентилями наиболее часто исполь-

зовались участниками российского рет-

роспективного многоцентрового иссле-

дования для эффективного лечения

спастичности при ДЦП. Табл. 1 удобнее

пользоваться при лечении детей с мас-

сой тела <25 кг, так как в ней дозы ука-

заны из расчета на 1 кг/массы тела.

При массе тела ребенка >25 кг предпоч-

тительно использовать табл. 2, в кото-

рой дозы incobotulinumtoxinA для кон-

кретной мышцы представлены в ЕД.

Оправданно применение повторных

циклов инъекций incobotulinumtoxinA

(по крайней мере шести), что позволит

получить долгосрочное улучшение и адекватный контроль при

спастичности нижних и верхних конечностей у пациентов

с ДЦП.

Практические рекомендации по разведению и расчету
доз incobotulinumtoxinA для лечения сиалореи у детей

Если у ребенка отмечается хроническая сиалорея, то вне

зависимости от ее причины возможно применение ботулино-

терапии для коррекции избыточного слюноотделения.

Для этого выполняют инъекции incobotulinumtoxinA в около-

ушную и подчелюстную слюнные железы с двух сторон.

К Л И Н И Ч Е С К И Е  Р Е К О М Е Н Д А Ц И И

Таблица 1. Дозы (ЕД/кг массы тела)  incobotul inumtoxinA 
для мышц-мишеней нижних и верхних конечностей,  
используемые у пациентов со  спастическими формами
ДЦП

Table 1. Incobotul inumtoxinA doses  (U/kg body weight)  
for  target  muscles  o f  the  lower  and upper  extremit ies ,  
used for  in ject ions  in  pat ients  wi th  spast ic  CP

Мышцы n Медиана
25-й; 75-й

Min–maxперцентили

Ноги

Икроножная (gastrocnemius) 214 4,9 3,1; 7,0 0,6–11,4

Полусухожильная/полуперепончатая 180 3,4 2,5; 4,4 0,6–9,0

(semitendinosus/semimembranosus)

Тонкая (gracilis) 167 2,9 2,1; 3,4 0,5–6,7

Длинная/большая/короткая приводящие 166 3,1 2,6; 4,0 0,5–8,8

(adductor longus/magnus/brevis)

Прямая мышца бедра (rectus femoris) 66 2,2 1,9; 3,2 0,7–5,0

Камбаловидная (soleus) 44 1,5 1,1; 1,9 0,4–3,2

Подвздошно-поясничная (iliopsoas) 42 2,9 2,2; 3,7 1,0–5,4

Задняя большеберцовая (tibialis posterior) 24 1,7 1,1; 2,6 0,7–4,2

Руки

Круглый пронатор (pronator teres) 189 1,2 0,9; 1,7 0,2–3,8

Двуглавая мышца плеча (biceps brachii) 112 1,4 1,0; 2,2 0,2–4,4

Приводящая I палец кисти (adductor pollicis) 100 0,5 0,4; 0,8 0,1–1,6

Плечевая (brachialis) 98 1,4 1,0; 2,2 0,2–4,2

Плечелучевая (brachioradialis) 66 0,9 0,6; 1,6 0,2–2,8

Лучевой сгибатель кисти (flexor carpi radialis) 35 0,7 0,5; 0,9 0,4–1,7

Трехглавая мышца плеча (triceps brachii) 27 1,9 1,4; 2,4 0,7–3,0

Поверхностный сгибатель пальцев кисти 26 1,0 0,6; 1,6 0,3–2,7

(flexor digitorum sublimis)

Большая грудная (pectoralis major) 24 1,0 0,8; 1,4 0,5–3,2

Локтевой сгибатель кисти (flexor carpi ulnaris) 12 0,5 0,4; 0,8 0,2–1,4

Глубокий сгибатель пальцев кисти 11 0,5 0,4; 0,7 0,3–0,7

(flexor digitorum profundus)

Большая круглая (teres major) 10 0,7 0,6; 1,0 0,4–3,8
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При этом соотношение препарата, введенного в околоушную

и подчелюстную железы с обеих сторон, должно составлять

3:2. Все инъекции в слюнные железы необходимо проводить

под ультразвуковым контролем. Восстановление препарата

осуществляют путем введения во флакон изотонического рас-

твора хлорида натрия (0,9% раствора). Для лечения сиало-

реи рекомендовано использовать раствор в концентрации

2,5 ЕД/0,1 мл. Для получения такого раствора во флакон, со-

держащий 100 ЕД, вводят 4,0 мл изотонического раствора

хлорида натрия, а во флакон, содержащий 50 ЕД, – 2,0 мл

изотонического раствора хлорида натрия. Дозы

incobotulinumtoxinA при хронической сиалорее для инъекций

в слюнные железы определяются в зависимости от массы те-

ла ребенка (табл. 3). Детям с массой тела ≥30 кг вводится оди-

наковая суммарная доза на четыре слюнные железы (около-

ушную и подчелюстную с двух сторон) – 75 ЕД. Детям с мас-

сой тела <12 кг введение incobotulinumtoxinA для лечения хро-

нической сиалореи не рекомендуется. Представленные дозы

incobotulinumtoxinA показали высокую эффективность и без-

опасность по результатам проспективного рандомизирован-

ного двойного слепого плацебоконтролируемого многоцент-

рового исследования в параллельных группах с открытым пе-

риодом продления SIPEXI [14], поэтому рекомендуется имен-

но этот протокол. Оправданно проведение курса из как мини-

мум четырех повторных циклов инъек-

ций, что позволит получить долгосроч-

ное улучшение и адекватный контроль

хронической сиалореи у детей.

Практические рекомендации по
разведению и расчету доз
incobotulinumtoxinA для одновременного
лечения спастичности и сиалореи при
ДЦП

Максимальная общая доза на про-

цедуру инъекций incobotulinumtoxinA

при одновременном лечении спастич-

ности и сиалореи при ДЦП не должна

превышать 20 ЕД/кг массы тела или

500 ЕД. Для пациентов с GMFCS IV–V

с факторами риска развития серьезных

НЯ (тяжелая дисфагия, аспирацион-

ный синдром в анамнезе, дыхательные

нарушения) максимальная общая доза

incobotulinumtoxinA не должна быть

выше 16 ЕД/кг массы тела или 400 ЕД.

Доля препарата, необходимого для ле-

чения сиалореи, из общей дозы на про-

цедуру рассчитывается в зависимости

от массы тела ребенка (см. табл. 3) и ни-

когда не превышает 75 ЕД. Например,

для ребенка с ДЦП, спастической ди-

плегией, GMFCS III, массой тела 30 кг

максимальная общая доза

incobotulinumtoxinA для проведения

многоуровневого антиспастического

лечения и коррекции сиалореи будет

составлять 500 ЕД. Из них 75 ЕД необ-

ходимо ввести в слюнные железы,

а 425 ЕД использовать для лечения спа-

стичности. При этом для лечения хро-

нической сиалореи необходимо исполь-

зовать раствор в концентрации 2,5 ЕД /

0,1 мл, а для лечения спастичности

обычно применяют раствор в концент-

рации 5 ЕД / 0,1 мл. Лечение спастич-

ности и сиалореи в одну инъекционную

процедуру позволяет сократить интер-

валы между повторными инъекцион-

ными циклами, а также демонстрирует

хороший профиль эффективности

и безопасности incobotulinumtoxinA

с позиции долгосрочного применения.

К Л И Н И Ч Е С К И Е  Р Е К О М Е Н Д А Ц И И

Таблица 2. Дозы (ЕД) incobotul inumtoxinA для мышц-мишеней 
нижних и верхних конечностей,  используемые 
у пациентов со  спастическими формами ДЦП

Table 2. Incobotul inumtoxinA doses  (U) for  target  muscles  
o f  the  lower  and upper  extremit ies ,  used for  in ject ions  
in  pat ients  wi th  spast ic  CP

Мышцы n Медиана
25-й; 75-й

Min–maxперцентили

Ноги

Икроножная (gastrocnemius) 214 72,5 50,0; 100,0 15–250

Полусухожильная/полуперепончатая 180 50,0 40,0; 70,0 10–220

(semitendinosus/semimembranosus)

Тонкая (gracilis) 167 40,0 30,0; 50,0 5–100

Длинная/большая/короткая приводящие 166 50,0 30,0; 60,0 15–200

(adductor longus/magnus/brevis)

Прямая мышца бедра (rectus femoris) 66 37,5 20,0; 60,0 10–80

Камбаловидная (soleus) 44 25,0 20,0; 40,0 10–80

Подвздошно-поясничная (iliopsoas) 42 40,0 30,0; 50,0 10–80

Задняя большеберцовая (tibialis posterior) 24 40,0 30,0; 50,0 10–60

Руки

Круглый пронатор (pronator teres) 189 20,0 15,0; 30,0 5–100

Двуглавая мышца плеча (biceps brachii) 112 25,0 20,0; 40,0 5–120

Приводящая I палец кисти (adductor pollicis) 100 10,0 5,0; 10,0 5–25

Плечевая (brachialis) 98 21,25 20,0; 30,0 5–60

Плечелучевая (brachioradialis) 66 17,5 10,0; 30,0 5–40

Лучевой сгибатель кисти (flexor carpi radialis) 35 10,0 10,0; 20,0 5–40

Трехглавая мышца плеча (triceps brachii) 27 20,0 15,0; 30,0 10–40

Поверхностный сгибатель пальцев кисти 26 15,0 10,0; 20,0 5–30

(flexor digitorum sublimis)

Большая грудная (pectoralis major) 24 20,0 12,5; 22,5 10–40

Локтевой сгибатель кисти (flexor carpi ulnaris) 12 15,0 7,5; 25,0 5–30

Глубокий сгибатель пальцев кисти 11 10,0 10,0; 15,0 5–20

(flexor digitorum profundus)

Большая круглая (teres major) 10 15,0 15,0; 25,0 10–50
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и безопасности incobotulinumtoxinA

при вторичных дистонических нару-

шениях при ДЦП и других формах

первичных и вторичных дистоний.

З а к л ю ч е н и е
В статье приведено согласован-

ное мнение российских специали-

стов, работающих с пациентами

с ДЦП и применяющих в своей прак-

тике incobotulinumtoxinA (препарат

Ксеомин) для лечения спастичности

и сиалореи. В основу данного кон-

сенсуса легли результаты российско-

го ретроспективного многоцентрово-

го исследования по применению

incobotulinumtoxinA для лечения спа-

стичности и сиалореи при ДЦП, дан-

ные недавно опубликованных между-

народных клинических исследований

и собственный клинический опыт.

Подробно представлены практические рекомендации по

расчету общей дозы incobotulinumtoxinA на процедуру для

лечения спастичности при ДЦП, по расчету дозы

incobotulinumtoxinA для наиболее распространенных мышц-

мишеней нижних и верхних конечностей при процедуре

инъекций для лечения спастичности при ДЦП, по разведе-

нию и расчету доз incobotulinumtoxinA для лечения сиалореи

у детей, по разведению и расчету доз incobotulinumtoxinA

для одновременного лечения спастичности и сиалореи

при ДЦП. При необходимости лечения спастичности

и сиалореи оптимально использовать именно препарат

incobotulinumtoxinA, что позволяет сократить интервалы

между повторными инъекционными циклами, а также де-

монстрирует хороший профиль эффективности и безопас-

ности с позиции долгосрочного применения. При плани-

ровании проведения инъекций в мышцы-мишени по off-

label показаниям необходимы решение врачебной комис-

сии и подписание информированного согласия родителем

или законным представителем пациента.

П е р с п е к т и в ы  п р и м е н е н и я
i n c o b o t u l i n u m t o x i n A  п р и  Д Ц П
В последнее время большое число исследований посвя-

щено развитию болевого синдрома у пациентов с ДЦП в свя-

зи с длительно существующей спастичностью. Показано, что

применение препаратов БТА может быть эффективным в ле-

чении боли при ДЦП [24]. В недавно опубликованных иссле-

дованиях было показано, что incobotulinumtoxinA может

уменьшать боль, связанную со спастичностью как в верхних,

так и в нижних конечностях у пациентов с ДЦП [21]. В буду-

щем целесообразно проведение специальных исследований

по оценке противоболевого эффекта препаратов БТА, в том

числе incobotulinumtoxinA, при спастических формах ДЦП. 

В системном обзоре I. Novak и соавт. [4] представлены

результаты, показывающие, что препараты БТА эффектив-

ны при лечении дистонии при ДЦП. Имеются публикации

о применении incobotulinumtoxinA для лечения различных

дистонических расстройств у детей [25]. Необходимо прове-

дение более масштабных исследований эффективности

К Л И Н И Ч Е С К И Е  Р Е К О М Е Н Д А Ц И И
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Таблица 3. Дозы incobotul inumtoxinA для инъекций в слюнные 
железы при хронической сиалорее

Table 3. Incobotul inumtoxinA doses  for  in ject ion into  the  sal ivary
glands  in  chronic  s ia lorrhea

Околоушная Подчелюстная Суммарная доза
слюнная железа слюнная железа (слюнные

Масса 
суммарная объем суммарная объем  железы тела, кг

доза на одну раствора, доза на одну раствора, с двух 
железу, ЕД мл железу, ЕД мл сторон)

≥12, но <15 6 0,24 4 0,16 20

≥15, но <19 9 0,36 6 0,24 30

≥19, но <23 12 0,48 8 0,32 40

≥23, но <27 15 0,60 10 0,40 50

≥27, но <30 18 0,72 12 0,48 60

≥30 22,5 0,90 15 0,60 75
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