Головная боль является основным и зачастую единственным проявлением мигрени – заболевания, связанного с нарушением тонуса мозговых сосудов. Мигренью чаще страдают женщины: первые приступы начинаются  в возрасте от 10 до 30 лет. При классической мигрени сначала появляется аура в виде нечеткости зрения, затуманивания предметов и т.п. Затем нарастает односторонняя пульсирующая головная боль, которая может отдавать в глаз и сопровождаться тошнотой, рвотой, звуко- и светобоязнью. 

Хроническая мигрень - мигренозная головная боль, возникающая 15 или более дней в месяц в течение более чем 3 месяцев при отсутствии злоупотребления лекарственными препаратами (лекарственного абузуса).
Диагностические критерии хронической мигрени (МКГБ-2Р, 2006):

А. Головная боль, возникающая ≥ 15 дней в месяц в течение ≥ 3 месяцев

В. Возникает у пациентов, которые имели как минимум 5 приступов, которые соответствуют  критериям мигрени без ауры
С. Головная боль возникает ≥ 8 дней в месяц  ≥ 3 месяцев и соответствует С1 и/или С2 критериям мигрени без ауры:

1. Головная боль имеет как минимум две из следующих характеристик:

a) односторонняя локализация

b) пульсирующий характер

c) интенсивность боли от средней до значительной

d) головная боль ухудшается от обычной физической активности или требует

прекращения обычной физической активности (например, ходьба, подъём по

лестнице) и головная боль сопровождается как минимум одним из следующих признаков i или ii:
i. тошнота и/или рвота

ii. фотофобия или фонофобия

2. Головная боль леченая триптанами или эрготаминами до развития критериев С1.

D. Головная боль не должна быть связана с другими причинами или злоупотреблением лекарственных средств.

В 2010 году Комиссия по контролю качества продуктов питания и лекарственных средств США(FDA) одобрила применение препарата Ботокс© в качестве средства для лечения хронической мигрени. Национальный институт здравоохранения Англии объявил, что будет рекомендовать включить инъекции Ботокс© в список методов лечения страдающих хронической мигренью пациентов, которым не помогли другие виды терапии. Ботокс© - единственный препарат ботулинического токсина, который одобрен для профилактики  хронической мигрени в США, Великобритании, Польше, Испании,  Италии, Турции, Словакии и некоторых других странах. 

Клинические исследования препарата Ботокс© для лечения хронической мигрени были завершены еще в 2008 году. В исследованиях приняли участие 1384 пациента из США и Европы.

Инъекции ботулинического токсина вводили в  мышцы головы и шеи каждые 12 недель. После шести месяцев терапии длительность головных болей у пациентов снизилась на 7,8-9,2 дня в месяц. В контрольной группе добровольцев этот показатель составил 6,4-6,9 дня. В целом за полгода у получавших препарат участников исследования продолжительность головной боли сократилась на 107-134 часа, в контрольной группе - на 70-95 часов.

Объединенный анализ данных исследований PREEMPT 1 и  PREEMPT  2 показал значительное улучшение в нескольких конечных точках по сравнению с плацебо, в том числе уменьшение:

■ количества дней с головной болью
■ количества эпизодов головной боли
■ количества дней с умеренной/выраженной головной болью 

■ количества дней с наличием мигрени 

■ количества эпизодов мигрени и общего количества часов с головной болью/дней с головной болью 

■ Ботокс©  значительно уменьшает количество использования триптанов, но не  общее количество использования препаратов для купирования приступов 

■ Исследование PREEMPT показало, что применение Ботокс©  привело к значительному улучшению качества жизни у пациентов, имеющих высокий суммарный балл (≥60) по опроснику HIT-6

■ Данные исследования  PREEMPT показали, что лечение препаратом Ботокс©  каждые 12 недель на протяжении более 56 недель эффективно и хорошо переносится пациентами для профилактики головной боли у пациентов с хронической мигренью
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Также в исследовании PREEMPT было показано, что применение препарата Ботокс©  является эффективным и хорошо переносится пациентами, которые злоупотребляют лекарственными средствами.

Исследование PREEMPT демонстрирует значительное снижение симптомов головной боли, что приводит к снижению бремени болезни, уменьшает психологический стресс и, в целом, улучшает качество жизни пациентов.
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