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На сегодняшний день отсутствуют российские и международные исследования, оценивающие долгосрочную эффективность боту-

линотерапии (инъекций абоботулотоксина – AбоБTA) на фоне проведения реабилитации у пациентов с постинсультной спастич-

ностью с точки зрения их влияния на риск смерти от всех причин и развитие сердечно-сосудистых осложнений. В проведенном в Ве-

ликобритании 10-летнем исследовании проанализировано влияние инъекций AбоБTA у пациентов со спастичностью после инсуль-

та на отдаленные клинические (смертность от всех причин, развитие сердечно-сосудистых осложнений, продолжительность

и качество жизни) и экономические (прямые медицинские расходы) результаты. Впервые была разработана модель для оценки кли-

нической (продолжительность жизни с поправкой на ее качество) и экономической пользы проведения инъекций АбоБТА в струк-

туре реабилитации по сравнению с реабилитацией без ботулинотерапии у пациентов с постинсультной спастичностью. Показа-

но, что включение периодических инъекций АбоБТА в процесс реабилитации привело к снижению риска смерти от всех причин на

8,8%, увеличению продолжительности жизни на 13% (а с поправкой на ее качество – на 59% по сравнению с проведением реаби-

литации без ботулинотерапии) и показана эффективность с точки зрения затрат. Применение инъекций АбоБТА у пациентов со

спастичностью после инсульта в структуре реабилитации экономически эффективно в долгосрочной перспективе и улучшает от-

даленные результаты, включая выживаемость после инсульта.
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To date, there are no Russian or international studies investigating the long-term efficacy of botulinum therapy (abobotulinum toxin injec-

tions – AboBTX) during rehabilitation in patients with post-stroke spasticity in terms of its impact on the risk of death from all causes and the

development of cardiovascular complications. A 10-year study conducted in the United Kingdom analyzed the effects of AboBTX injections in

patients with post-stroke spasticity on long-term clinical (all-cause mortality, cardiovascular events, length and quality of life) and economic

(direct medical costs) outcomes. For the first time ever, a model was developed to evaluate the clinical (quality-adjusted life expectancy) and

economic benefits of AboBTX injections in the structure of rehabilitation compared to rehabilitation without botulinum therapy in patients with

post-stroke spasticity. It was shown that the inclusion of regular injections of AboBTX in the rehabilitation process resulted in an 8.8% reduc-

tion in the risk of death from all causes, a 13% increase in life expectancy (and by 59% in quality-adjusted terms compared to rehabilitation

without botulinum therapy) and proved to be cost-effective. The use of AboBTX injections in patients with post-stroke spasticity as part of reha-

bilitation is cost-effective in the long term and improves long-term outcomes, including post-stroke survival.
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П о с т и н с у л ь т н а я  с п а с т и ч н о с т ь
В связи с тем что у части пациентов после инсульта су-

ществует высокий риск развития повторных событий, серь-

езных сердечно-сосудистых (СС) осложнений и смерти

[1–3], а более чем у 30% из них развивается спастичность

[4], значимо снижающая подвижность, физическую актив-

ность и работоспособность, необходимо проведение меро-

приятий по вторичной профилактике инсульта [5] с вклю-

чением аэробной физической активности, борьбы с гипо-

динамией [4–6], способствующих физическому восстанов-

лению. 

Спастичность – это сенсомоторное нарушение, кото-

рое проявляется перемежающейся или длительной непро-

извольной активацией мышц и развивается вследствие по-

вреждения центральных пирамидных и экстрапирамидных

путей, вовлеченных в осуществление двигательных команд

[7, 8]. Она является причиной боли, дискомфорта, дефор-

маций и становится серьезным препятствиям при проведе-

нии физической реабилитации [4]. Помимо спастичности,

у пациентов развивается целый комплекс моторных и немо-

торных симптомов, значимо затрудняющих реабилитацию

[4, 8, 9].

В реабилитации пациентов с постинсультной спастич-

ностью используются различные физические, фармаколо-

гические методы и их комбинации для снижения мышечно-

го тонуса и профилактики развития вторичных осложне-

ний. В многочисленных исследованиях показано, что при-

менение инъекций абоботулотоксина (AбоБTA) в сочета-

нии с реабилитацией безопасно и эффективно снижает спа-

стичность в верхних и нижних конечностях [9, 10], улучша-

ет результаты реабилитации [10, 11], уменьшает боль [12],

повышает качество жизни (КЖ) пациентов [13]. Однако все

они ограничивались наблюдением за пациентами в течение

2 лет. В связи с этим неизвестно, может ли связанное с регу-

лярным проведением инъекций АбоБТА улучшение подвиж-

ности способствовать снижению риска СС-осложнений

и смерти от всех причин. Чтобы оценить, как могут инъек-

ции AбoБTA влиять на отдаленные результаты, была разра-

ботана модель 10-летней выживаемости, в которой сравни-

вались эффекты реабилитации с инъекциями AбoБTA и без

них. Показано, что регулярное применение инъекций

в структуре реабилитации повышает общую выживаемость

у пациентов со спастичностью после инсульта на 8,8%, их

КЖ – на 59% и обладает хорошим соотношением затрат

и эффективности. 

Несмотря на неуклонно повышающийся уровень ока-

зания медицинской помощи пациентам с инсультом и вне-

дрение мероприятий по его профилактике, распространен-

ность его растет. Инсульт остается ведущей причиной инва-

лидизации взрослого населения [14]. Неуклонно увеличива-

ется уровень летальности от инсульта и развития СС-ослож-

нений [15]. Все это приводит к увеличению спроса на услу-

ги по реабилитации, поиску наиболее эффективных мето-

дов восстановления пациентов. Поэтому Всемирной орга-

низацией здравоохранения был разработан план действий

по борьбе с инсультом, определены целевые показатели

и исследовательские приоритеты для улучшения мероприя-

тий по борьбе с ним [16]. Одним из важнейших направле-

ний является реабилитация. В структуре развивающихся

после инсульта проблем основными являются двигатель-

ные, речевые и когнитивные нарушения [17]. Двигательный

дефицит, возникающий примерно у 80% пациентов, огра-

ничивает их подвижность, а в 50–70% случаев приводит

к развитию осложнений (контрактур, боли и т. д.) и мешает

социально-бытовой интеграции [18]. У 30–40% пациентов

с двигательными нарушениями в разные сроки после ин-

сульта (от нескольких недель до месяцев) развивается спа-

стичность, которая мешает восстановлению функции ко-

нечностей и требует использования определенных методов

для ее коррекции [19]. Спастичность развивается из-за по-

вреждения центральных моторных и экстрапирамидных пу-

тей, вовлеченных в осуществление двигательных команд.

Возникающее нарушение сенсомоторного контроля в ко-

нечностях проявляется перемежающейся или длительной

непроизвольной активацией мышц [20]. Спастичность яв-

ляется причиной боли, дискомфорта и деформаций, а также

серьезным препятствием для проведения реабилитации,

в частности физических упражнений [21]. Поэтому необхо-

димо предупреждать ее возникновение, а в случае ее разви-

тия своевременно бороться с ней, что повысит КЖ, снизит

социальные последствия, экономические затраты и частоту

инвалидизации. Практика последних лет и результаты про-

веденных исследований продемонстрировали важность фи-

зических упражнений у пациентов после инсульта и эффек-

тивность реабилитации в целом в отношении двигательных

нарушений и спастичности [22], функционального восста-

новления, уменьшения количества повторных госпитализа-

ций, смертности от всех причин и от СС-осложнений, а так-

же частоты повторных инсультов в отдаленные сроки и по-

вышения КЖ [23]. С высокой степенью доказательности

показано, что длительное (в течение 2 лет) применение бо-

тулинотерапии (инъекций АбоБТА) у пациентов со спастич-

ностью верхних и нижних конечностей улучшает результа-

ты реабилитации: повышает функциональную независи-

мость [10, 11, 13], снижает боль, нагрузку на ухаживающих

за пациентами лиц [24–26]. В последние годы в мире актив-

но анализируется эффективность комбинаций различных

реабилитационных стратегий, изменяющих нейропластич-

ность центральной нервной системы и способствующих

лучшему функциональному восстановлению. Многие мето-

ды внесены в клинические рекомендации и внедрены в пра-

ктическое здравоохранение, используются в высокотехно-

логичных программах реабилитации. К ним относится и бо-

тулинотерапия (уровень доказательности – IA) [27]. Тем не

менее продолжается поиск наиболее эффективных сочета-

ний методов, которые покажут свою результативность не

только в отношении снижения спастичности, функцио-

нальном улучшении, но и в отдаленных исходах.

М о д е л ь  1 0 - л е т н е й  в ы ж и в а е м о с т и  
п о с л е  и н с у л ь т а  
Для лучшего понимания эффективности включения

в реабилитацию инъекций AбoБТA в сравнении с проведе-

нием реабилитации без инъекций была разработана модель

10-летней выживаемости после инсульта с использованием

программы Microsoft Excel: Microsoft Office 365 (Microsoft

Corp., США). Методы, направленные на улучшение физи-

ческого функционирования и сохранение подвижности

у выживших после инсульта пациентов со спастичностью

(тренировки для улучшения движений и баланса, кардио-

респираторные и силовые тренировки, силовые упражне-
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ния и др.), учитывались в реабилитационных программах.

Были рассчитаны дополнительные затраты на единицу ин-

декса качества жизни – продолжительность жизни в годах

с поправкой на качество (Quality-Adjusted Life Years, QALY)

и коэффициент эффективности дополнительных затрат

(Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER) для комбинации

реабилитации с инъекциями АбоБТА и без них. Авторами

проведен обзор литературы с целью поиска данных для ко-

личественной оценки влияния инъекций АбоБTA на пока-

затели инвалидности у пациентов с постинсультной спа-

стичностью и связи между ними и отдаленными результата-

ми (смерть и вторичные СС-осложнения у выживших после

инсульта). После этого была разработана модель для оценки

пользы для пациентов при использовании реабилитации

с инъекциями АбоБТА и без них в отношении отдаленных

результатов, продолжительности жизни, в том числе с по-

правкой на ее качество, и прямых медицинских затрат.

Единственным функциональным результатом, позволив-

шим смоделировать влияние инъекций ботулотоксина на

смертность от всех причин, оказался показатель функцио-

нальной независимости (Functional Independence Measure,

FIM). Так, в одном из исследований, в котором изучалось

влияние инъекций АбоБTA на показатель FIM и его увели-

чение после реабилитации, показана их связь со снижением

риска смерти от всех причин у лиц, перенесших инсульт

[28–30]. В разработанной модели у всех пациентов отслежи-

вали нежелательные явления, продолжительность постин-

сультной спастичности, а также отдаленные результаты со-

стояния здоровья и смерти. Информацию о состоянии здо-

ровья получали из данных о выживаемости лиц, перенес-

ших инсульт [12]. Предполагалось, что пациенты были при-

вержены реабилитации (с инъекциями АбоБТА или без них)

в течение 10 лет. В смоделированной популяции пациентов

учитывалось, что у значительной части выживших после

инсульта [31–34] симптомы спастичности чаще развивались

после первого события. Предполагалось, что базовые пока-

затели общей выживаемости лиц, пе-

ренесших инсульт, одинаковы у паци-

ентов с симптомами спастичности

и без них [12]. Вероятности выживае-

мости для каждого вида лечения были

рассчитаны на основе смоделирован-

ных отношений рисков (ОР), вероят-

ность нефатального повторного ин-

сульта и СС-осложнений была полу-

чена из литературы [35, 36]. Данные об

использовании ресурсов здравоохра-

нения были основаны на анализе по-

лезности затрат инъекций АбоБTA

у пациентов со спастичностью верх-

них и/или нижних конечностей [37]

(табл. 1) и улучшении КЖ (как значе-

нии полезности). 

Сведения о почасовых расцен-

ках на медицинские услуги в местах

проживания пациентов и в больницах,

затратах на стационарные и амбула-

торные медицинские услуги были по-

лучены из исследования [38] и данных

Национальной службы здравоохране-

ния (NHS) UK Cost Collection

2018/2019 [39] (табл. 2).

График инъекций АбoБTA был

построен в соответствии с инструкци-

ей по применению препарата в Вели-

кобритании [40]. Предполагалось, что

пациентам, получавшим реабилита-

цию в комбинации с инъекциями

АбoБTA, вводили препарат каждые

12 нед в течение 10 лет. Все затраты

и выгоды для здоровья были снижены

на 3,5%, согласно руководству Нацио-

нального института здравоохранения

и качества медицинской помощи

(National Institute for Health and Care

Excellence, NICE) по методам оценки

технологий [6]. 

Были проведены односторонний

детерминированный анализ чувстви-

О Б З О Р Ы

Таблица 1. Базовые оценки использования ресурсов 
здравоохранения

Table 1. Basic  es t imates  o f  resource  consumption 
in  the  heal thcare  sector

Параметр Реабилитация
Реабилитация + 

инъекции АбоБТА

Средняя доза АбоБТА на 1 введение, ЕД 0 1170,8

Доля случаев введения АбоБТА: 

в амбулаторных условиях 0 0,075

в условиях дневного стационара 0 0,925

Продолжительность введения, ч 0 0,728

Повторные посещения специалиста 2,1 3,5

по физической реабилитации (среднее число в год)

Реабилитация, ч/год:

в дневном стационаре 1,76 14,85

в амбулаторных или домашних условиях 8,07 29,47

Необходимость в уходе на дому, ч/год 41,28 255,12

Вероятность необходимости приема баклофена: 

интратекально 0,011 0,00

перорально 0,23 0,23

Средняя доза баклофена, мг/сут:

перорально 30,11 39,25

интратекально 0,08 0,0

Вероятность необходимости 0 0,012

перорального приема габапентина 

Средняя доза габапентина, вводимого перорально, мг/сут 0 450

Нежелательные явления ботулинотерапии 0 1

(среднее число в год) 

Вероятность развития ботулизма 0 0,0003

Электромиография в амбулаторных условиях 0 1

Посещения специалиста по физической терапии 0 6

Посещения невролога 0 1

Сеансы реабилитации в амбулаторных условиях 0 20

62 Неврология, нейропсихиатрия, психосоматика. 2024;16(2):60–68



тельности (deterministic sensitivity analysis, DSA) путем изме-

нения входных данных для ключевых переменных модели

и вероятностный анализ чувствительности (probabilistic sen-

sitivity analysis, PSA) с распределениями, назначенными

ключевыми переменными модели, и показателями полез-

ности, определенными путем случайной выборки (1000 ите-

раций) [41]. Второй детерминированный анализ чувстви-

тельности был проведен для определения влияния оценок

использования ресурсов на дополнительные затраты и по-

казатель ICER на основе практики здравоохранения Вели-

О Б З О Р Ы

Таблица 2. Оценка стоимостных параметров реабилитации с введением ботулотоксина

Table 2. Est imat ion of  cos t  parameters  for  rehabi l i ta t ion wi th  the  introduct ion of  botul inum toxin

Параметр Стоимость, ф. с. Примечание

Стоимость и введение АбоБТА

Стоимость флакона АбоБТА (доза 500 ЕД) 154 Dysport®, UK, Ex-MAN [40]

Расходы на введение препарата (в час): 

амбулаторно 47,33 Средняя стоимость услуг физического терапевта* 

по месту жительства – расчет по данным L. Curtis [38]

дневной стационар 49,67 Средняя стоимость услуг физического терапевта 

в стационаре – расчет по данным L. Curtis [38]

Медицинские услуги

Последующие визиты 58,00 Единовременная стоимость амбулаторной реабилитации – 

(за один визит) данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Реабилитация в дневном 49,67 Средняя стоимость услуг физического терапевта 

стационаре (в час) в стационаре – расчет по данным L. Curtis [38]

Реабилитация в амбулаторных 47,33 Средняя стоимость услуг физического терапевта 

или домашних условиях (в час) по месту жительства – расчет по данным L. Curtis [38]

Уход на дому (в час) 27,29 Средневзвешенная стоимость ухода на дому в час (24 ф. с. в час 

в будний день, 30 ф. с. в час за личный прием в будний день; 

25 ф. с. в час в дневное время в выходные дни, 30 ф. с. в час за личный 

прием в дневное время в выходные дни) – расчет по данным L. Curtis [38]

Установка интратекальной помпы 8764 Единовременная стоимость установки устройства для 

интратекального введения лекарственных препаратов для лечения 

неврологических заболеваний у лиц в возрасте 19 лет и старше – 

расчет на основе данных NHS о расходах за 2018–2019 гг. [39]

Стоимость баклофена (за 1 мг) 0,28 Средняя цена в Великобритании [40]

Стоимость баклофена 5,42 Средняя цена в Великобритании [40]

для интратекального введения (за 1 мг)

Стоимость габапентина (за 1 мг) 0,06 Средняя цена в Великобритании [40]

Расходы при повторном инсульте 4750,71 Средняя стоимость госпитализации, инсульт – 

данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Расходы при развитии 2366,94 Средняя стоимость госпитализации при фактическом или предполагаемом 

СС-осложнений инфаркте миокарда – данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Нежелательные явления – ботулизм 199,00 За один случай

Электромиография 199,00 Предполагается, что эти затраты идентичны единовременным затратам

на стандартные ЭЭГ, ЭМГ или другие исследования, позволяющие

судить о нервно-мышечной проводимости у лиц 19 лет и старше 

в условиях стационара – данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Прием физиотерапевта 58,00 Единовременная стоимость амбулаторного приема физического 

в амбулаторных условиях терапевта – данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Прием невролога 177,00 Единовременная стоимость посещения невролога – 

в амбулаторных условиях данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Сеансы реабилитации 58,00 Единовременная стоимость амбулаторной физической 

в амбулаторных условиях реабилитации – данные о расходах NHS за 2018–2019 гг. [39]

Примечание. Ф. с. – фунты стерлингов. *Физический терапевт – врач физической и реабилитационной медицины.
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кобритании [42]. Предполагалось, что оценка дополнитель-

ных затрат, хотя она и была ограничена включением лишь

пациентов со спастичностью верхних конечностей, может

отражать преимущества инъекций АбоБTA для лечения спа-

стичности верхних и нижних конечностей при использова-

нии ресурсов в клинической практике в Великобритании. 

И с п о л ь з о в а н и е  б о т у л и н о т е р а п и и  
п р и  п о с т и н с у л ь т н о й  с п а с т и ч н о с т и  
В качестве показателя эффективности, который был

использован для моделирования влияния инъекций

АбoБTA на смертность от всех причин у пациентов после

инсульта, получавших лечение по поводу спастичности, со-

гласно обзору литературы, был определен балл FIM. Вы-

жившие после инсульта, у которых отмечалось более значи-

мое улучшение показателя FIM во время реабилитации,

имели более низкий риск смерти от всех причин (ОР сум-

марного эффекта на 1 балл прироста FIM: 0,9626; 95% дове-

рительный интервал 0,9245–1,0022) [29, 30]. У пациентов,

получавших инъекции АбoБTA и реабилитацию, наблюда-

лось большее изменение FIM, чем у пациентов, получавших

реабилитацию без инъекций [28]. Результаты моделирова-

ния показали, что добавление инъекций АбoБTA к реабили-

тации привело к снижению риска смерти от всех причин на

8,8%, относительному увеличению продолжительности

жизни на 12,8% и увеличению общих затрат (на 42 328 фун-

тов стерлингов за 10 лет, включая 9520 фунтов стерлингов на

приобретение лекарственных препаратов и 743 фунта стер-

лингов на их введение; табл. 3). 

Дополнительные затраты были обусловлены увеличе-

нием количества часов ухода на дому и проведением реаби-

литации у пациентов, получавших инъекции АбoБTA,

по сравнению с пациентами без инъекций [43]. За 10-лет-

ний период наблюдалось существенное изменение индекса

QALY у пациентов, которым проводились инъекции

АбoБTA на фоне реабилитации (4,647 против 2,926 соответ-

ственно; см. табл. 3). 

Коэффициент эффективности дополнительных затрат

(ICER) при проведении инъекций АбoБTA оказался ниже

установленного верхнего порога в 30 тыс. фунтов стерлин-

гов (что считается экономически эффективным использо-

ванием ресурсов в Великобритании) и составил 24 602 фун-

та стерлингов за единицу QALY. Все другие анализы сцена-

риев показали, что сочетание инъекций АбoБTA и реабили-

тации обеспечивает экономию затрат в сравнении с прове-

дением только реабилитации. Согласно национальным ре-

комендациям Великобритании, пациентам проводятся по-

вторные инъекции, если симптомы спастичности возника-

ют через 3–6 мес [44], в связи с этим были протестированы

три различные схемы инъекций АбoБTA с неизменной це-

ной флакона: каждые 12 нед (3 мес), 16 нед (4 мес) и 24 нед

(6 мес). Показатель ICER составил 21 618 – 24 602 фунта

стерлингов. 

Односторонний детерминированный анализ чувст-

вительности был проведен для определения параметров

модели, вносящих наибольшую неопределенность в ре-

зультаты: уход на дому (т. е. количество часов и финансо-

вые затраты), базовое отношение рисков для смертности

от всех причин, влияние реабилита-

ции с инъекциями АбoБTA (или без

них) на функциональный исход, КЖ

и стоимость флакона АбoБTA. Пока-

затель ICER оставался ниже 30 тыс.

фунтов стерлингов, за исключением

низкого значения показателя состоя-

ния здоровья при проведении реаби-

литации с инъекциями АбoБTA в по-

следующие годы и высокого значения

отношения рисков смертности от

всех причин (верхняя граница 95%

доверительного интервала). 

Совместная неопределенность

параметров была исследована с по-

мощью вероятностного анализа чув-

ствительности. В анализе базового

сценария стандартное отклонение

параметров использования ресурсов

здравоохранения (т. е. число повтор-

ных визитов в год, часов реабилита-

ции в дневном стационаре в год,

а также в амбулаторных условиях или

на дому в год) было установлено на

уровне 10% от детерминистического

среднего значения [43]. Была постро-

ена кривая приемлемости экономи-

ческой эффективности, чтобы про-

иллюстрировать вероятность того,

что каждая стратегия является рента-

бельной при различных уровнях го-

товности оплаты (рис. 1). Получена

О Б З О Р Ы

Таблица 3. Результаты расчета стоимости лечения

Table 3. Resul ts  o f  the  calculat ion of  t reatment  cos ts

Инъекции 
АбсолютнаяКатегория Параметр AбoБTA Реабилитация

разницаи реабилитация

Годы жизни Вмешательство 5,15 4,56 0,59

Повторный инсульт 0,06 0,06 0

СС-осложнение 0,01 0,01 0

Всего лет жизни 5,22 4,63 0,59

Повторный Кумулятивный риск 42,7 43,7 -1,1 

инсульт за 10 лет, %

СС- Кумулятивный риск 4,9 5,0 -0,1

осложнение за 10 лет, %

Индекс Вмешательство 4,59 2,89 1,7

QALY Повторный инсульт 0,05 0,03 0,01 

СС-осложнение 0,01 0 0

Всего QALY 4,65 2,92 1,71 

Затраты Приобретение 9520 – –

(в фунтах AбoБT-A

стерлингов) Введение АбоБТА 743 – –

Связанные с нежелательными 3 – –

явлениями

Реабилитация 39 498 7867 31 631

Повторный инсульт:

госпитализация 1202 1112 90

реабилитация 377 78,54 298 

СС-осложнение: 

госпитализация 66 61,28 5

реабилитация 48 9,7 37

Суммарные расходы 51 458 9129 42 328 
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73% вероятность того, что комбинация реабилитации

с инъекциями АбoБTA экономически более эффективна,

чем без инъекций, при пороге показателя ICER в 30 тыс.

фунтов стерлингов. 

Второй анализ входных данных модели показал: веро-

ятность того, что комбинация реабилитации с инъекциями

АбoБTA будет экономически более эффективной, чем без

них, при пороге показателя ICER в 30 тыс. фунтов стерлин-

гов составила 68%. 

Проведенное исследование показало, что применение

инъекций АбоБTA совместно с реабилитацией может сни-

зить риск смерти от всех причин на 8,8%. Впервые была

проведена количественная оценка возможного увеличения

выживаемости, связанного с улучшением функции конеч-

ностей и общей физической активностью, у лиц с постин-

сультной спастичностью [45] с ограничением подвижности,

которая затрудняет выполнение физических упражнений

и следование рекомендациям по преодолению гиподина-

мии [4, 13], а также повышает риск развития повторного ин-

сульта [35, 36, 46] и серьезных неблагоприятных СС-ослож-

нений.

В разработанной модели влия-

ния инъекций АбoБTA на смертность

от всех причин впервые использованы

функциональный исход или инвалид-

ность в качестве связующей перемен-

ной. Учитывая отсутствие долгосроч-

ных исследований применения инъ-

екций АбоБTA при постинсультной

спастичности, эффекты лечения были

смоделированы на основе трех иссле-

дований: в одном оценивалось влия-

ние инъекций АбoБTA на показатель

FIM у пациентов с постинсультной

спастичностью, в двух других найдена

статистически значимая связь между

увеличением балла FIM вследствие

реабилитации после инсульта и риска

смерти от всех причин [28–30].

Поскольку работ, посвященных

полезности затрат на лечение у вы-

живших после инсульта со спастично-

стью, немного, анализ был выполнен

с учетом данных Национальной служ-

бы здравоохранения Италии об ис-

пользовании ресурсов здравоохране-

ния у выживших после инсульта со

спастичностью верхних или нижних

конечностей [43]. Он показал, что со-

четание реабилитации с инъекциями

АбoБTA приводит к большему приро-

сту показателя КЖ и увеличению по-

казателя полезности затрат для италь-

янской системы здравоохранения

и социальных перспектив соответст-

венно. Сходные выводы получены

и в данном исследовании: увеличение

показателя QALY в 1,71 раза и показа-

теля ICER в размере 24 602 фунтов

стерлингов за единицу QALY (рис. 2).

В некоторых фармакоэкономических

краткосрочных исследованиях, оценивающих пользу инъ-

екций АбоБТА по сравнению с другими методами лечения

спастичности верхних конечностей у взрослых после ин-

сульта [43, 48–51], показана экономическая эффективность

инъекций, однако в них не пытались количественно оце-

нить влияние реабилитации на смертность или вторичные

СС-осложнения [46, 48, 50].

Обширный анализ чувствительности показал, что

инъекции АбoБTA являются экономически эффективны-

ми. В вероятностном анализе 73% симуляций показатель

ICER был ниже 30 тыс. фунтов стерлингов. Сценарий,

учитывающий альтернативные источники данных об ис-

пользовании ресурсов [48, 49], выявил более низкое ис-

пользование ресурсов дневных стационаров или специа-

листов физической реабилитации, поэтому применение

инъекций АбoБTA экономило средства и было связано

с отрицательным показателем ICER. Кроме того, в базо-

вом сценарии предполагалось, что пациенты получали

инъекции АбоБТА в течение 10 лет с интервалом между

инъекциями 12 нед (согласно инструкции по применению

О Б З О Р Ы
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Рис. 1. Кривая приемлемости экономической эффективности 

для анализа базового сценария

Fig. 1. Cost-effectiveness acceptability curve for the base-case scenario analysis
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Рис. 2. Плоскость экономической эффективности: проведение реабилитации 

и инъекций АбоБТА в сравнении с реабилитацией без инъекций

Fig. 2. Cost-effectiveness level: rehabilitation 

and AboBTX injections compared to rehabilitation without injections
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препарата Dysport®), в настоящей модели интервал между

инъекциями был увеличен. В клинической практике Вели-

кобритании пациенты могут получать инъекции с более

длительными интервалами между инъекциями и в течение

более коротких временных периодов [12], что снижает до-

полнительные затраты в проведенном анализе. Результаты

настоящего исследования показали, что ботулинотерапия

не только экономически эффективна у пациентов со спа-

стичностью [42, 44, 47], но и снижает показатель смертно-

сти от всех причин, оставаясь эффективной с точки зрения

затрат. 

Безусловно, исследование имеет ряд ограничений.

Это и недостаток в литературе данных об использовании

ресурсов здравоохранения и КЖ у пациентов с постин-

сультной спастичностью конечностей, характерных для

клинической практики Великобритании (в настоящем ис-

следовании опирались на данные клинической практики

Италии [43]). Кроме того, в модели использовались ре-

зультаты лишь одного рандомизированного исследования,

оценивающего влияние инъекций АбoБTA на показатель

FIM после реабилитации [25, 28]. Данные литературы не

позволили авторам использовать различные исходы по

шкале FIM в качестве связующих переменных для модели-

рования влияния инъекций АбoБTA на смертность от всех

причин или СС-осложнения. В настоящей модели показа-

тель FIM использовался в качестве связующей перемен-

ной для оценки влияния инъекций АбoБTA на смертность

от всех причин. 

З а к л ю ч е н и е
Ботулинотерапия является эффективным методом

коррекции спастичности в течение многих лет с наивыс-

шим уровнем доказательности (IA): уменьшение спастич-

ности, боли и нагрузки на лиц, осуществляющих уход, по-

вышение функциональной независимости [12, 24–26, 28],

подвижности, что важно для снижения риска тромбоза глу-

боких вен нижних конечностей и образования пролежней

[49, 50]. Впервые предложена модель, предполагающая, что

включение в реабилитацию инъекций АбоБТA может иметь

дополнительные долгосрочные преимущества, которые ра-

нее не были изучены в работах, посвященных спастично-

сти. Регулярность инъекций АбoБTA имеет большое значе-

ние, что подтверждается данными крупных международных

исследований [51], показавших преимущества повторных

введений АбоБTA в течение 2 лет, зафиксированных с помо-

щью шкалы достижения поставленных целей (Goal

Ataintment Scaling, GAS) и подтвержденных стандартизиро-

ванными измерениями [12]. В связи с этим очень важна го-

сударственная поддержка их финансирования. Поскольку

показатели долгосрочной выживаемости пациентов со спа-

стичностью после инсульта не фиксируются и не отражают-

ся в литературе, предлагаемая модель построена на основе

показателей выживаемости после инсульта с учетом того

факта, что у значительной части пациентов спастичность

имеется. Предполагалось, что эти показатели будут сопос-

тавимы с таковыми у пациентов со спастичностью, но ожи-

даемая продолжительность жизни пациентов со спастично-

стью и нарушениями подвижности оказалась более низкой.

Разработанная модель хотя и позволила сравнить две схемы

лечения в одной и той же популяции пациентов, но, вероят-

но, все же недооценивает предполагаемые преимущества

АбoБTA в отношении выживаемости пациентов со спастич-

ностью после инсульта и, возможно, в будущем изменит вы-

воды при ее использовании. Полученные результаты имеют

большое значение для оптимизации реабилитационного

процесса на территории Российской Федерации. В течение

многих лет проводится большая работа по обучению специ-

алистов технологии введения ботулотоксина; инъекции

АбоБТА включены в клинические рекомендации по ишеми-

ческому инсульту и ТИА; созданы и активно используются

государственные программы, позволяющие использовать

ботулинотерапию на всех этапах реабилитации. Все это по-

зволяет надеяться на то, что в ближайшей перспективе по-

высится продолжительность жизни, а уровень инвалидиза-

ции и летальности сможет снизиться и в российской попу-

ляции пациентов.
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