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Использование ботулинотерапии для коррекции спастичности и сиалореи за одну инъекционную сессию является адекватной ле-

чебной стратегией при детском церебральном параличе (ДЦП), поскольку эти два состояния часто наблюдаются одномоментно

у пациента и негативно влияют на течение болезни и качество жизни.

Цель исследования – оценка эффективности и безопасности одновременной коррекции спастичности и сиалореи препаратом ин-

коботулотоксин А у пациентов с ДЦП.

Материал и методы. Проведен ретроспективный анализ историй болезни пациентов детского возраста со спастическими форма-

ми ДЦП с разными уровнями двигательных возможностей (от I до V уровня по Системе классификации больших моторных функ-

ций – Gross Motor Function Classification System, GMFCS), имевших спастичность и сиалорею различной степени выраженности.

В анализ вошли только те пациенты, которым за одну инъекционную сессию проводилась одновременная коррекция спастичности

и сиалореи препаратом инкоботулотоксин А. Оценивались общая средняя доза для коррекции спастичности верхних (ВК) и нижних

конечностей (НК), средняя доза для коррекции сиалореи, суммарная средняя доза и максимальная доза препарата на одну инъекци-

онную сессию, динамика по модифицированной шкале Эшворта (Modified Ashwort Scale, MAS) и по Шкале оценки влияния сиалореи

(Drooling Impact Scale, DIS), а также общее улучшение сиалореи по Шкале общего впечатления об изменениях (Global Impression of

Change Scale, GICS) на фоне проводимого лечения. Изучалась выраженность терапевтического эффекта препарата после повтор-

ных инъекций, также проведен анализ нежелательных явлений (НЯ) на протяжении всех инъекционных циклов (ИЦ).

В анализ включено 162 пациента, средний возраст составил 7,23±3,73 года. Со спастическим тетрапарезом было 46,9% пациен-

тов, со спастической диплегией – 46,3%, с гемиплегической формой – 6,8%; 3,1% пациентов имели GMFCS I, 19,1% – GMFCS II,

18,5 – GMFCS III, 44,4% – GMFCS IV и 14,8% – GMFCS V. Исходно выраженность спастичности ВК составила 2,33±0,71 балла

по MAS, спастичности НК – 2,67±0,74 балла по MAS. Выраженность сиалореи по DIS составляла 72,96±13,21 балла.

Результаты. Все пациенты прошли как минимум один ИЦ, из них 40,1% пациентов – два ИЦ, 19,1% – три ИЦ и 12,3% – четы-

ре ИЦ. Средняя доза для коррекции спастичности ВК составила 77,10±57,53 ЕД, НК – 157,10±68,59 ЕД, сиалореи – 41,91±19,15

ЕД, средняя суммарная доза препарата на один ИЦ – 257,65±92,86 ЕД (13,19±3,91 ЕД/кг), максимальная доза – 500 ЕД. После

1-го ИЦ спастичность ВК снизилась в среднем на 1,18 балла по MAS, спастичность НК – на 1,23 балла. Оценка сиалореи по DIS

уменьшилась на 27,3 балла. При повторных ИЦ наблюдалась сходная эффективность в коррекции спастичности и сиалореи. Общее

улучшение сиалореи по шкале GICS в среднем составило 1,70±0,51 балла после 1-го ИЦ, а к 4-му ИЦ увеличилось до 2,00±0,46 бал-

ла, т. е. была отмечена тенденция к увеличению эффекта. После 1-го ИЦ у 8% пациентов отмечались НЯ, чаще наблюдалась боль

в месте инъекций, реже – сухость в полости рта, повышение вязкости слюны и повышение температуры. При повторных ИЦ ча-

стота НЯ не возрастала.
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Заключение. Одновременное лечение спастичности и сиалореи является высокоэффективным и безопасным подходом у пациентов

с ДЦП. При повторных инъекциях препарата инкоботулотоксин А сохраняются высокая эффективность и безопасность такого

комплексного терапевтического подхода.
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The use of botulinum toxin therapy to correct spasticity and sialorrhea in a single injection session is an adequate treatment strategy for chil-

dren with cerebral palsy (CP), as these two conditions are often observed simultaneously in patients and negatively affect the course of the dis-

ease and quality of life.

Objective: to evaluate the efficacy and safety of simultaneous correction of spasticity and sialorrhea with incobotulinumtoxin A in patients with

CP.

Material and methods. A retrospective analysis was conducted of the medical records of pediatric patients with spastic forms of CP with vary-

ing levels of motor ability (from level I to level V according to the Gross Motor Function Classification System, GMFCS) who had spasticity and

sialorrhea of varying severity. The analysis included only those patients who underwent simultaneous correction of spasticity and sialorrhea with

incobotulinumtoxin A during a single injection session. The total average dose for the correction of spasticity of the upper limbs (UL) and lower

limbs (LL), the average dose for the correction of sialorrhea, the total average and maximum dose of the drug per injection session, the dynam-

ics on the modified Ashworth scale (MAS) and the Drooling Impact Scale (DIS), as well as the overall improvement in sialorrhea on the Global

Impression of Change Scale (GICS) during treatment were assessed. The severity of the therapeutic effect of the drug after repeated injections

was studied, and an analysis of adverse events (AEs) was performed throughout all injection cycles.

The analysis included 162 patients with a mean age of 7.23±3.73 years. Spastic tetraparesis was present in 46.9% of patients, spastic diplegia

in 46.3%, and hemiplegic form in 6.8%. 3.1% of patients had GMFCS I, 19.1% had GMFCS II, 18.5% had GMFCS III, 44.4% had GMFCS

IV, and 14.8% had GMFCS V. Initially, the severity of spasticity in the upper limbs was 2.33±0.71 points on the MAS, and spasticity in the

lower limbs was 2.67±0.74 points on the MAS. The severity of sialorrhea on the DIS scale was 72.96±13.21 points.

Results. All patients underwent one injection cycle (IC), of which 40.1% underwent two ICs, 19.1% underwent three ICs, and 12.3% underwent

four ICs. The average dose for correction of spasticity of the upper limbs was 77.10±57.53 U, for NC – 157.10±68.59 U, for sialorrhea –

41.91±19.15 U, the average total dose of the drug per IC – 257.65±92.86 U (13.19±3.91 U/kg), maximum dose – 500 U. After the first IC,

UL spasticity decreased by an average of 1.18 points on the MAS, and UL spasticity decreased by 1.23 points. The DIS sialorrhea score

decreased by 27.3 points. Repeated ICs showed similar efficacy in correcting spasticity and sialorrhea. The overall improvement in sialorrhea

on the GICS scale averaged 1.70±0.51 points after the first IC, and by the fourth IC it increased to 2.00±0.46 points, i.e., a tendency toward

an increase in effect was noted. After the first IC, 8% of patients experienced AEs, most commonly pain at the injection site, less commonly dry

mouth, increased saliva viscosity, and fever. The frequency of AEs did not increase with repeated ICs.

Conclusion. Simultaneous treatment of spasticity and sialorrhea is a highly effective and safe approach in patients with CP. Repeated injections

of incobotulinumtoxin A maintain the high efficacy and safety of this comprehensive therapeutic approach.
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Детский церебральный паралич (ДЦП) – это невроло-

гическое заболевание, которое приводит к двигательным

нарушениям и часто сопровождается повышением мышеч-

ного тонуса и спастичностью (80–55%), болью (75%), дис-

фагией и сиалореей (50%), формированием вторичных ор-

топедических нарушений (30–50%), нарушениями речи,

трудностями коммуникации и другими медицинскими про-

блемами [1]. Препараты ботулинического токсина типа А

(БТА) традиционно применяются для коррекции избыточ-

ного мышечного тонуса и спастичности у пациентов с ДЦП,

что подтверждено данными многочисленных рандомизиро-

ванных клинических исследований и систематических об-

зоров [2–5].

Также препараты БТА уже более 20 лет используют

для лечения хронической сиалореи [6]. Для препарата ин-

коботулотоксин А (инко-БТА) было проведено междуна-

родное многоцентровое проспективное рандомизирован-

ное двойное слепое плацебоконтролируемое исследование

в параллельных группах с открытым периодом продления

(Sialorrhea Pediatric Xeomin Investigation, SIPEXI), которое

продемонстрировало не только высокую эффективность,

но и благоприятный профиль безопасности в лечении хро-

нической сиалореи у детей, в том числе и с ДЦП [7]. Ре-

зультаты этого исследования послужили основанием для

регистрации нового показания для препарата инко-БТА –

«Хроническая сиалорея у детей в возрасте от 2 до 18 лет»,

как в Российской Федерации, так и во многих других стра-

нах мира.

В настоящее время инко-БТА является единственным

препаратом БТА, в официальную инструкцию которого

включены два показания – «Спастичность верхней и ниж-

ней конечностей у детей» и «Хроническая сиалорея у де-

тей», что открывает широкие возможности применения

этого лекарственного средства для лечения спастичности

и избыточного слюнотечения у детей с различными нозоло-

гическими формами, в том числе при ДЦП. Однако одно-

временная коррекция спастичности и сиалореи за одну

инъекционную сессию редко описывается в литературе, что

и стало предметом изучения в проведенном нами ретроспе-

ктивном анализе.

Цель исследования – оценка эффективности и безо-

пасности одновременной коррекции спастичности и сиало-

реи препаратом инко-БТА у пациентов с ДЦП.

Материал и методы. Проведен ретроспективный ана-

лиз историй болезни пациентов детского возраста со спа-

стическими формами ДЦП с разными уровнями двига-

тельных возможностей (от I до V уровня по Системе клас-

сификации больших моторных функций – Gross Motor

Function Classification System, GMFCS), имевших спастич-

ность и сиалорею различной степени выраженности.

В анализ вошли только те пациенты, которым за одну инъ-

екционную сессию проводилась одновременная коррек-

ция спастичности и сиалореи препаратом инко-БТА (пре-

парат Ксеомин, ООО «Мерц Фарма»). Определялись сред-

няя доза для коррекции спастичности верхних (ВК) и ниж-

них конечностей (НК), общая средняя доза для коррекции

спастичности, средняя доза для коррекции сиалореи, сум-

марная средняя доза и максимальная доза препарата на од-

ну инъекционную сессию. Для выявления эффективности

коррекции спастичности оценивалась динамика по Моди-

фицированной шкале Эшворта (Modified Ashworth Scale,

MAS), а для эффективности лечения избыточного слюно-

течения применялись Шкала оценки влияния сиалореи

(The Drooling Impact Scale, DIS) и оценка улучшения по

Шкале общего впечатления об изменениях (Global

Impression of Change Scale, GICS) на фоне проводимого ле-

чения. Также анализировалась выраженность терапевтиче-

ского эффекта инко-БТА после повторных инъекций.

Для оценки безопасности одновременного лечения спа-

стичности и сиалореи препаратом инко-БТА был проведен

анализ нежелательных явлений (НЯ) на протяжении всех

инъекционных циклов (ИЦ).

Для унификации получения информации был разра-

ботан специальный протокол заполнения данных для сбо-

ра информации после проведенных инъекций для одно-

временной коррекции спастичности и сиалореи препара-

том инко-БТА у пациентов с ДЦП. Данные по примене-

нию инко-БТА у детей были предоставлены несколькими

исследовательскими группами из центров, расположен-

ных в разных регионах России, в которых активно занима-

ются лечением пациентов с ДЦП с использованием метода

ботулинотерапии. В данной публикации представлены ре-

зультаты от одного до четырех ИЦ для каждого пациента.

Полученные данные были анонимизированы, статистиче-

ски обработаны и проанализированы. Таким образом, ис-

следование было открытым, ретроспективным, многоцен-

тровым.

Критерии включения пациентов в исследование:

1) наличие спастической формы ДЦП (гемипаретиче-

ская форма, спастическая диплегия или спастиче-

ский тетрапарез) с любым уровнем (от I до V) дви-

гательных нарушений по GMFCS;

2) повышение мышечного тонуса до 2 баллов и более

по MAS в выбранных мышцах – мишенях для боту-

линотерапии;

3) наличие значимой для ребенка хронической сиало-

реи;

4) возраст пациента от 1 года до 17 лет 11 мес на мо-

мент проведения инъекции препаратом инко-БТА;

5) непрерывное использование препарата инко-БТА

при проведении повторных инъекций;

6) согласие родителей на выполнение инъекций пре-

паратом инко-БТА для одновременной коррекции

спастичности и сиалореи, а также на проведение

последующего анализа эффективности и безопас-

ности лечения.

Критерии невключения пациентов в исследование:

1) наличие фиксированных контрактур в тех сегмен-

тах конечностей, в мышцы которых планировались

инъекции инко-БТА;

2) предшествующее хирургическое лечение (миото-

мия, тенотомия, невротомия, сухожильно-мышеч-

ная пластика и др.) в тех сегментах конечностей,

в мышцы которых планировались инъекции инко-

БТА;

3) предшествующая ботулинотерапия, проведенная

менее чем за 3 мес до включения в исследование;

4) выраженные дистонические нарушения в предпо-

лагаемых мышцах-мишенях.

Статистические методы. Накопление, корректиров-

ка, систематизация исходной информации и визуализация

полученных результатов осуществлялись в электронных
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таблицах Microsoft Office Excel 2019. Статистический анализ

проводился с использованием программы StatTech v. 4.9.5

(ООО «Статтех», Россия). Количественные показатели опи-

сывались с помощью средних арифметических величин (M)

и стандартных отклонений (SD). В качестве меры репрезен-

тативности для средних значений указывались границы 95%

доверительного интервала (95% ДИ). Категориальные дан-

ные описывались с указанием абсолютных значений и про-

центных долей, 95% ДИ для процентных долей рассчитыва-

лись по методу Клоппера–Пирсона. Сравнение двух групп

по количественному показателю при неравных дисперсиях

выполнялось с помощью t-критерия Уэлча, при условии ра-

венства дисперсий – t-критерия Стьюдента. Для сравнения

трех и более связанных групп применялся однофакторный

дисперсионный анализ с повторными измерениями. Стати-

стическая значимость изменений показателя в динамике

оценивалась с помощью F-критерия Фишера. Апостериор-

ный анализ проводился с помощью парного t-критерия

Стьюдента с поправкой Холма. Различия считались стати-

стически значимыми при p<0,05.

В соответствии с вышеописанными критериями

включения и невключения были отобраны данные 162 па-

циентов, получивших 277 инъекций препаратом инко-БТА

для одновременного лечения спастичности и сиалореи в пе-

риод с января 2021 г. по август 2025 г. Средний возраст паци-

ентов на момент первой инъекционной сессии составил

7,23±3,73 года (95% ДИ 6,65–7,81; min – 1,00, max – 18,00);

средняя масса тела пациентов – 20,75±8,66 кг (95% ДИ

19,41–22,10; min – 7,20, max – 55,00).

Распределение пациентов по ос-

новным клиническим характеристи-

кам (форма ДЦП, уровень глобальных

моторных навыков, паллиативный

статус, спастичность) представлено

в табл. 1. Наиболее часто одновремен-

ное лечение спастичности и сиалореи

препаратом инко-БТА выполнялось

у пациентов с тяжелыми двигатель-

ными нарушениями – 59,2% имели

IV–V уровень по GMFCS.

Все пациенты на момент

включения в исследование имели

значимое повышение мышечного

тонуса в мышцах НК, или в мышцах

ВК, или одновременно в мышцах

ВК и НК. Повторные инъекции вы-

полнялись только в том случае, ес-

ли мышечный тонус после предыду-

щей инъекции вновь увеличивался

до 2 баллов по MAS в основном пато-

логическом паттерне, свойственном

каждому конкретному пациенту

(табл. 2). Также у каждого пациента,

включенного в исследование, име-

лась значимая хроническая сиалорея,

что подтверждалось оценкой по DIS

(см. табл. 2).

Результаты. Дозы препарата ин-
ко-БТА. Дозы препарата инко-БТА

в группе пациентов ДЦП для лечения

спастичности ВК, спастичности НК,
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Таблица 1. Основные клинические 
характеристики пациентов,  
включенных в исследование

Table 1. Basel ine  c l inical  and demographic
character is t ics  o f  the  s tudy 
part ic ipants

Показатель Категория
Число пациентов

n % 95% ДИ

Диагноз G80.0 76 46,9 39,0–54,9

по МКБ-10 G80.1 75 46,3 38,4–54,3

G80.2 11 6,8 3,4–11,8

Уровень GMFCS I 5 3,1 1,0–7,1

по GMFCS GMFCS II 31 19,1 13,4–26,0

GMFCS III 30 18,5 12,9–25,4

GMFCS IV 72 44,4 36,6–52,4

GMFCS V 24 14,8 9,7–21,2

Паллиативный Нет 150 92,6 87,4–96,1

статус (да/нет) Да 12 7,4 3,9–12,6

Спастичность Отсутствует 8 4,9 2,2–9,5

ВК Односторонняя 34 21,0 15,0–28,1

Двусторонняя 120 74,1 66,6–80,6

Спастичность Отсутствует 4 2,5 0,7–6,2

НК Односторонняя 14 8,6 4,8–14,1

Двусторонняя 144 88,9 83,0–93,3

Примечание. МКБ-10 – Международная классификация болезней 10-го

персмотра; G80.0 – ДЦП, спастический тетрапарез; G80.1 – ДЦП, спасти-

ческая диплегия; G80.2 – ДЦП, гемиплегическая форма.

Таблица 2. Оценка по шкалам MAS и DIS у пациентов 
перед 1,  2,  3  и 4-м ИЦ

Table 2. Scores  on the  MAS and DIS in  pat ients  wi th  pr ior  
to  the  f i rs t  four  in ject ion cycles

Показатель
Число 

M±SD 95% ДИ Min Maxпациентов

На момент ИЦ 1:

оценка по MAS 148 2,33±0,71 2,22–2,45 0,00 4,00

в ключевых мышцах ВК, баллы

оценка по MAS 157 2,67±0,74 2,55–2,79 0,00 4,00

в ключевых мышцах НК, баллы

оценка по DIS, баллы 162 72,96±13,21 70,91–75,01 7,00 100,00

На момент ИЦ 2:

оценка по MAS 57 2,18±0,60 2,02–2,33 0,00 4,00

в ключевых мышцах ВК, баллы

оценка по MAS 60 2,63±0,71 2,45–2,82 0,00 4,00

в ключевых мышцах НК, баллы

оценка по DIS, баллы 65 67,51±12,01 64,53–70,48 44,00 92,00

На момент ИЦ 3:

оценка по MAS 26 2,27±0,53 2,05–2,48 2,00 4,00

в ключевых мышцах ВК, баллы

оценка по MAS 29 2,59±0,73 2,31–2,86 1,00 4,00

в ключевых мышцах НК, баллы

оценка по DIS, баллы 30 68,37±13,57 63,30–73,43 40,00 95,00

На момент ИЦ 4:

оценка по MAS 19 2,11±0,32 1,95–2,26 2,00 3,00

в ключевых мышцах ВК, баллы

оценка по MAS 20 2,45±0,60 2,17–2,73 2,00 4,00

в ключевых мышцах НК, баллы

оценка по DIS, баллы 20 65,90±14,19 59,26–72,54 44,00 95,00
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спастичности ВК и НК, спастичности и сиалореи в целом

представлены в табл. 3.

Интервалы между повторными инъекциями препара-

та инко-БТА были достаточно большими и составляли

5,81±2,09 мес и более (табл. 4).

Оценка эффективности. Отмечено снижение спастич-

ности мышц ВК и НК у пациентов с ДЦП с любым уровнем

двигательных возможностей (рис. 1 и 2) и с любой спастиче-

ской формой ДЦП (рис. 3 и 4), а также уменьшение сиало-

реи у пациентов с ДЦП с любым уровнем двигательных воз-

можностей (рис. 5) и с любой спастической формой ДЦП

(рис. 6) после каждого ИЦ.

При оценке динамики слюноте-

чения проведенный анализ не выявил

статистически значимых изменений

(p=0,080), однако показано нарастаю-

щее уменьшение сиалореи после каж-

дого ИЦ, что продемонстрировано

у пациентов с ДЦП (n=20), получив-

ших все четыре повторных цикла инъ-

екций инко-БТА (рис. 7).

НЯ, зафиксированные на протя-
жении исследования. После 1-го ИЦ

у 8% пациентов отмечались НЯ, чаще

наблюдалась боль в месте инъекций, реже – сухость в поло-

сти рта, повышение вязкости слюны и повышение темпера-

туры. При повторных ИЦ частота НЯ не возрастала.

Обсуждение. При одновременном выполнении инъек-

ций препаратом БТА для лечения спастичности и сиалореи

у ребенка с ДЦП перед врачом встает несколько вопросов:

1) какой препарат использовать; 2) какие суммарные дозы

применять на одну инъекционную сессию; 3) оценка эффе-

ктивности при одновременном лечении спастичности и си-

алореи; 4) оценка долговременной эффективности при од-

новременном лечении спастичности и сиалореи после по-
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Таблица 3. Дозы препарата инко-БТА у пациентов перед 1,  2,  3  и 4-м ИЦ

Table 3. Doses  o f  incobotul inumtoxin A in  pat ients  before  the  f i rs t  four  in ject ion cycles

Показатель
Число 

M±SD 95% ДИ Min Maxпациентов

ИЦ 1:

доза для спастичности ВК, ЕД (ЕД/кг) 143 77,10±57,53 (3,84±2,54) 67,59–86,61 (3,42–4,26) 10,00 (0,49) 255,00 (13,89)

доза для спастичности НК, ЕД (ЕД/кг) 150 157,10±68,59 (8,30±3,43) 146,03–168,17 (7,74–8,85) 20,00 (1,18) 400,00 (17,42)

общая доза для спастичности 162 214,91±83,28 (11,14±3,95) 201,94–227,87 (10,53–11,76) 40,00 (1,79) 425,00 (27,78)

ВК и НК, ЕД (ЕД/кг)

доза для сиалореи для всех желез, ЕД 162 41,91±19,15 38,94–44,89 20,00 100,00

суммарная доза для спастичности 162 257,65±92,86 (13,19±3,91) 243,25–272,06 (12,58–13,79) 60,00 (3,50) 500,00 (30,50)

и сиалореи, ЕД (ЕД/кг)

ИЦ 2:

доза для спастичности ВК, ЕД (ЕД/кг) 56 75,27±54,17 (3,48±2,46) 66,76–89,78 (2,82–4,14) 5,00 (0,14) 200,00 (10,31)

доза для спастичности НК, ЕД (ЕД/кг) 59 176,95±78,64 (8,25±3,35) 156,46–197,44 (7,37–9,12) 50,00 (1,58) 500,00 (20,00)

общая доза для спастичности 64 221,17±94,16 (10,47±4,65) 197,65–244,69 (9,31–11,63) 40,00 (1,33) 400,00 (30,30)

ВК и НК, ЕД (ЕД/кг)

доза для сиалореи для всех желез, ЕД 65 50,38±21,87 44,97–55,80 20,00 100,00

суммарная доза для спастичности 65 276,54±107,88 (12,70±4,63) 249,81–303,27 (11,55–13,85) 80,00 (3,10) 575,00 (32,00)

и сиалореи, ЕД (ЕД/кг)

ИЦ 3:

доза для спастичности ВК, ЕД (ЕД/кг) 26 77,31±57,74 (3,56±2,81) 53,98–100,63 (2,42–4,69) 5,00 (0,14) 200,00 (10,97)

доза для спастичности НК, ЕД (ЕД/кг) 28 201,61±92,85 (8,11±3,27) 165,61–237,61 (6,84–9,38) 50,00 (2,44) 500,00 16,67

общая доза для спастичности 30 255,17±111,15 (10,65±4,78) 213,66–296,67 (8,87–12,44) 50,00 (1,85) 500,00 (25,00)

ВК и НК, ЕД (ЕД/кг)

доза для сиалореи для всех желез, ЕД 30 54,17±24,04 45,19–63,14 20,00 100,00

суммарная доза для спастичности 30 310,67±115,05 (12,85±4,54) 267,71–353,63 (11,15–14,54) 100,00 (4,80) 575,00 (26,70)

и сиалореи, ЕД (ЕД/кг)

ИЦ 4:

доза для спастичности ВК, ЕД (ЕД/кг) 19 69,21±49,50 (2,89±1,92) 45,35–93,07 (1,97–3,82) 5,00 (0,14) 200,00 (7,69)

доза для спастичности НК, ЕД (ЕД/кг) 20 177,50±61,78 (7,47±2,73) 148,58–206,42 (6,19–8,74) 90,00 (2,90) 350,00 14,00

общая доза для спастичности 20 245,75±83,23 (10,29±3,37) 206,80–284,70 (8,71–11,86) 100,00 (3,70) 400,00 (16,00)

ВК и НК, ЕД (ЕД/кг)

доза для сиалореи для всех желез, ЕД 20 50,50±20,77 40,78–60,22 20,00 100,00

суммарная доза для спастичности 20 293,75±85,35 (12,18±3,21) 253,81–333,69 (10,68–13,68) 200,00 (7,40) 475,00 (18,00)

и сиалореи, ЕД (ЕД/кг)

Таблица 4. Интервалы между повторными инъекциями 
препарата инко-БТА

Table 4. Intervals  between repeated incobotul inumtoxin A 
in ject ions

Интервал Число пациентов M±SD 95% ДИ Min Max

Между 1-й и 2-й инъекциями 162/64 7,39±4,32 6,31–8,47 2,00 25,00

Между 2-й и 3-й инъекциями 64/31 5,81±2,09 5,04–6,57 3,00 12,00

Между 3-й и 4-й инъекциями 31/20 6,45±3,05 5,02–7,88 4,00 18,00
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вторных ИЦ; 5) оценка безопасности при одновременном

лечении спастичности и сиалореи.

Выбор препарата БТА при планировании одновре-

менного лечения спастичности и сиалореи в детском воз-

расте в России достаточно очевиден. Только для препара-

та инко-БТА в инструкции по медицинскому примене-

нию присутствуют два официальных показания: «Спа-

стичность верхней и нижней конечностей у детей в воз-

расте от 2 до 18 лет» и «Хроническая сиалорея у детей

в возрасте от 2 до 18 лет»1. Именно это условие и послу-

жило основанием для выбора данного препарата для ис-

пользования в нашем исследовании. Кроме того, в реаль-

ной клинической практике использование препарата ин-

ко-БТА для лечения спастичности и сиалореи рекоменду-

ется не только для пациентов с ДЦП, но при других забо-

леваниях – дегенеративных болезнях нервной системы,

последствиях сосудистых поражений мозга, травм цент-

ральной нервной системы, нейроинфекций, новообразо-

ваний мозга и т. д.

При одновременном лечении спастичности и сиало-

реи суммарная доза на одну инъекционную сессию склады-

валась из дозы для лечения спастичности и дозы для лече-

ния сиалореи. В нашем исследовании для определения до-

зы для лечения спастичности мы руководствовались реко-

мендациями из официальной инструкции к препарату: до-

за для введения в мышцы НК составляет 4–16 ЕД/кг массы

тела, максимальная – 400 ЕД; доза

препарата для введения в мышцы ВК

составляет 4–16 ЕД/кг массы тела,

максимальная – 400 ЕД; для комби-

нированного введения в НК и ВК для

больных, способных ходить самостоя-

тельно или с использованием ручных

приспособлений для передвижения

(уровни I–III по GMFCS), доза пре-

парата составляет 8–20 ЕД/кг, макси-

мальная – 500 ЕД, а для больных, са-

мостоятельное передвижение кото-

рых ограничено (уровни IV–V по

GMFCS), общая доза препарата со-

ставляет 8–16 ЕД/кг, максимальная –

400 ЕД. Эти дозы были апробированы

в нескольких международных рандо-

мизированных клинических исследо-

ваниях и показали высокую эффек-

тивность и безопасность инко-БТА

в коррекции спастичности [8–10].

В нашем исследовании максимальная

доза для лечения спастичности не

превышала 500 ЕД, а средняя доза со-

ставила 214,91±83,28 ЕД (11,14±3,95

ЕД/кг массы тела) в первом ИЦ, зна-

чимо не менялась во 2-м ИЦ и уме-

ренно возросла в 3-м и 4-м ИЦ. В от-

крытом ретроспективном исследова-

нии испанских авторов средняя доза

для лечения спастичности при по-

вторных инъекциях была еще выше –

368,0±170,1 ЕД (9,9±5,5 ЕД/кг массы

тела) [11].

В нашем исследовании доза для

лечения сиалореи определялась в за-

висимости от массы тела ребенка (от

20 до 75 ЕД) в соответствии с рекомен-

дациями из официальной инструкции

к препарату инко-БТА и для первого

ИЦ составила 41,91±19,15 ЕД.

При повторных инъекциях доза для

лечения сиалореи несколько увели-

чивалась в соответствии с повыше-

нием массы тела ребенка (см.

табл. 3).

Максимальная суммарная доза

препарата инко-БТА при одновре-
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Рис. 1. Динамика оценки избыточного тонуса мышц ВК по MAS у пациентов 

в зависимости от уровня GMFCS при повторных инъекциях.

* – статистически значимые различия по сравнению с начальным уровнем (p<0,001)

Fig. 1. Dynamics of upper limb muscle tone assessed by the MAS in patients 

grouped by GMFCS level during repeated injection cycles.

* – statistically significant differences compared to the initial level (p<0.001)
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Рис. 2. Динамика оценки избыточного тонуса мышц НК по MAS у пациентов 

в зависимости от уровня GMFCS при повторных инъекциях.

Статистически значимые различия по сравнению с начальным уровнем: 

* – p<0,001; ** – p=0,001; *** – p=0,002

Fig. 2. Dynamics of lower limb muscle tone on the MAS in patients, stratified 

by GMFCS level, across repeated injection cycles.

Statistically significant differences compared to the initial level: 

* – p<0.001; ** – p=0.001; *** – p=0.002
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менном лечении спастичности и сиалореи в нашем иссле-

довании составила 575 ЕД и была выявлена в 3-м ИЦ,

при том что средняя доза была существенно ниже –

310,67±115,05 (12,85±4,54 ЕД/кг массы тела). Полученные

нами значения средней дозы препарата для одновременно-

го лечения спастичности и сиалореи в целом соответству-

ют данным более раннего российского ретроспективного

многоцентрового исследования – 267,18±124,57 ЕД

(13,0±7,1 ЕД/кг массы тела), в которое, однако, входило

значительно меньшее число пациентов [12]. Сходные зна-

чения суммарной дозы были представлены в небольшом

(n=27) американском исследовании

с применением препарата онаботу-

лотоксин А – 283 ЕД (12 ЕД/кг мас-

сы тела) для лечения спастичности

и 1 ЕД/кг массы тела для лечения си-

алореи [13].

Интервалы между повторными

инъекциями препарата инко-БТА

в нашем исследовании были доста-

точно длительными, например время

между 1-м и 2-м ИЦ составило

7,39±4,32 мес. Это может указывать

на достаточно большую длительность

действия препарата, хотя в реальной

клинической практике на его вели-

чину могли влиять не только меди-

цинские, но и административные

факторы.

При оценке эффективности

коррекции избыточного мышечного

тонуса и спастичности в нашем ис-

следовании было показано значимое

снижение значений по MAS у пациентов со всеми спасти-

ческими формами ДЦП и при любой степени тяжести

двигательных нарушений (любом уровне по GMFCS) при

оценке ведущего патологического двигательного паттер-

на как ВК, так и НК. Например, у пациентов с IV уровнем

по GMFCS (44,4% от числа всех включенных в исследо-

вание) было отмечено снижение балла по MAS с 2,56 до

1,26 (p<0,001) для ВК и с 2,71 до 1,52 (p<0,001) для НК

после 1-го ИЦ. После повторных ИЦ эффективность

в купировании спастичности сохранялась на таком же

высоком уровне.

В исследовании TIMO (Treatment with

IncobotulinumtoxinA in Movement Open Label) также было

показано значимое стойкое уменьшение мышечного то-

нуса, оцениваемое по MAS в мышцах НК и ВК после каж-

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ И МЕТОДИКИ / ORIGINAL INVESTIGATIONS AND METHODS

Неврология, нейропсихиатрия, психосоматика. 2025;17(6):75–83 81

Рис. 5. Динамика оценки избыточного слюнотечения по DIS у пациентов 

в зависимости от уровня GMFCS при повторных инъекциях.

* – статистически значимые различия по сравнению с начальным уровнем (p<0,001)

Fig. 5. Dynamics of drooling severity assessed by the DIS in patients, 

stratified by GMFCS level, during repeated injection cycles.

* – statistically significant differences compared to the initial level (p<0.001)
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Рис. 3. Динамика оценки избыточного 

тонуса мышц ВК по MAS в зависимости 

от формы ДЦП при повторных инъекциях.

G80.0 – ДЦП, спастический тетрапарез; G80.1 – ДЦП, 

спастическая диплегия; G80.2 – ДЦП, гемиплегическая фор-

ма (здесь и на рис. 4, 6). Статистически значимые различия 

по сравнению с начальным уровнем: * – p<0,001; ** – p=0,004

Fig. 3. Dynamics of upper limb muscle tone on the MAS 

by type of cerebral palsy during repeated injection cycles.

G80.0 – CP, spastic tetraparesis; G80.1 – CP, spastic diplegia;

G80.2 – CP, hemiplegic form (here and in Fig. 4, 6). 

Statistically significant differences compared to the initial level: 

* – p<0.001; ** – p=0.004
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Рис. 4. Динамика оценки избыточного 

тонуса мышц НК по MAS в зависимости 

от формы ДЦП при повторных инъекциях.

Статистически значимые различия по сравнению 

с начальным уровнем: * – p<0,001; ** – p=0,009

Fig. 4. Dynamics of lower limb muscle tone on the MAS 

by type of cerebral palsy during repeated injection cycles.

Statistically significant differences compared to the initial level: 

* – p<0.001; ** – p=0.009

О
ц

е
н

к
а

 п
о

 M
A

S
, 

б
а

л
л

ы

3,0

2,5

2,0

1,5

1,0

0,5

0
G80.0 G80.1 G80.2

*
*

* *

*

* **

Исходно После 1-й инъекции После 2-й инъекции

После 3-й инъекции После 4-й инъекции



дого из четырех ИЦ [9]. В исследовании XARA

(IncobotulinumtoxinA in Arm Treatment in Cerebral Palsy),

которое включало двойную слепую фазу (один ИЦ) в трех

параллельных группах с применением разных общих доз

и открытую фазу (три повторных ИЦ), также было достиг-

нуто клинически значимое снижение мышечного тонуса

в ВК [10]. В открытой фазе этого исследования не только

было получено значимое снижение мышечного тонуса на

протяжении всех трех повторных ИЦ, но по некоторым

паттернам спастичности (сгибание в локтевом суставе,

сгибание в лучезапястном суставе, большой палец в ладо-

ни) было обнаружено, что каждая повторная инъекция

инко-БТА приводила к еще большему снижению мышеч-

ного тонуса при оценке по шкале Эшворта по сравнению

с результатами в группе введения высокой дозы (8 ЕД/кг)

в двойной слепой фазе.

При оценке эффективности лечения хронической си-

алореи в нашем исследовании было показано значимое

снижение значений по шкале DIS у пациентов со всеми

спастическими формами ДЦП и при любой степени тяже-

сти двигательных нарушений (несколько меньше при

GMFCS I). Так, например, у пациентов с IV уровнем по

GMFCS было отмечено снижение балла по шкале DIS

с 75,83 до 46,81 (p<0,001) после 1-го ИЦ. Также показано на-

растающее снижение сиалореи после каждого ИЦ, что наи-

более наглядно было продемонстрировано по шкале GICS

у пациентов с ДЦП, получивших все четыре повторных ци-

кла инъекций инко-БТА.

Результаты многоцентрового международного ис-

следования SIPEXI в двойной слепой фазе показали зна-

чимое уменьшение выделения слюны в группе, получав-

шей инъекции инко-БТА, по сравнению с группой плаце-

бо, что отмечалось через 4, 8, 12 и 16 нед после введения

[7]. В открытом периоде исследования также было проде-

монстрировано, что каждое последующее введение со-

провождалось еще большим снижением избыточной сиа-

лореи.

Профиль безопасности инко-БТА в нашем исследо-

вании был благоприятным – при низкой частоте НЯ в це-

лом ни в одном случае не было отмечено серьезного НЯ.

Также ни у одного из пациентов не было выявлено сниже-

ния эффективности лечения инко-БТА при повторных

инъекциях ни при оценке мышечного тонуса в НК и ВК,

ни при оценке выраженности сиалореи. Эти данные пол-

ностью согласуются с результатами многочисленных зару-

бежных исследований [10, 11, 14, 15], свидетельствующих

об оптимальном профиле безопасности инко-БТА, особен-

но с позиции планируемого долгосрочного применения

в детском возрасте.

Ограничения исследования связаны с ретроспектив-

ным видом исследования, отсутствием единого протокола

инъекций с использованием несколько различающихся доз

инко-БТА для коррекции спастичности и сиалореи у паци-

ентов с ДЦП, а также отсутствием ряда данных по оценке

эффективности и безопасности препарата в течение всех че-

тырех ИЦ.

Заключение. Использование ботулинотерапии для

коррекции спастичности и сиалореи за одну инъекцион-

ную сессию является адекватной лечебной стратегией при

ДЦП, так как два этих состояния часто наблюдаются одно-

моментно у пациента и негативно влияют на течение болез-

ни и качество жизни. Выбор инко-БТА для одновременно-

го лечения спастичности и сиалореи в детском возрасте

очевиден, так только для этого препарата в инструкции по

медицинскому применению присутствуют два официаль-

ных показания: «Спастичность верхней и нижней конечно-

стей у детей в возрасте от 2 до 18 лет» и «Хроническая сиа-

лорея у детей в возрасте от 2 до 18 лет». На основании рет-

роспективного анализа данных 162 пациентов, получивших

277 инъекций препаратом инко-БТА для одновременного

лечения спастичности и сиалореи, была показа высокая

эффективность такого комплексного терапевтического

подхода. После повторных ИЦ эффективность в купирова-

нии спастичности сохранялась на таком же высоком уров-

не, а в отношении сиалореи даже имела тенденцию к уве-

личению. Профиль безопасности инко-БТА при одновре-

менном лечении спастичности и сиалореи также был бла-

гоприятным – отмечалась низкая частота НЯ, и ни у одно-

го из пациентов не было выявлено снижения эффективно-

сти лечения инко-БТА при повторных инъекциях ни при

оценке мышечного тонуса в НК или ВК, ни при оценке вы-

раженности сиалореи.
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Рис. 6. Динамика оценки избыточного слюнотечения по DIS

в зависимости от формы ДЦП при повторных инъекциях.

* – статистически значимые различия по сравнению 

с начальным уровнем (p<0,001)

Fig. 6. Dynamics of drooling severity on the DIS by type 

of cerebral palsy during repeated injection cycles.

* – statistically significant differences compared 

to the initial level (p<0.001)
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Рис. 7. Динамика оценки слюнотечения по GICS 

у пациентов при повторных инъекциях

Fig. 7. Dynamics of drooling assessment using the GICS 

in patients during repeated injection cycles
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