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Р ост числа научных медицинских публика�
ций, посвященных проблемам различных
клинических направлений, стал одной из

причин создания в 90�е годы ХХ столетия кон�
цепции доказательной медицины («evidence
based medicine» — медицина, основанная на дока�
зательствах). 
Задача доказательной медицины — предоставить
врачам надежную информацию о самых эффек�
тивных и безопасных на сегодняшний день мето�
дах лечения. Концепция доказательной медици�
ны предполагает, что каждый врач должен при�
нимать решение и выбирать ту или иную тера�
пию, исходя из достоверных научных фактов.
Значимость каждого из этих фактов тем выше,
чем строже были условия проведения исследова�
ния.
Выделяют несколько уровней исследований в за�
висимости от степени доказательности получен�
ных результатов: от наименее значимого типа ис�
следования (описание отдельных случаев) до ран�
домизированных плацебо�контролируемых иссле�

дований, характеризующихся высокой степенью
значимости. На вершине иерархической пирами�
ды доказательной медицины находится мета�ана�
лиз, базирующийся на обобщении и анализе ре�
зультатов многочисленных исследований, спла�
нированных по правилам доказательности. 

Какова же ситуация с наличием доказательной
базы для применения ботулинического токсина
типа А (БТ�А) — «Диспорта» в эстетической меди�
цине? 
Препарат «Диспорт» успешно используется
в этой области медицины более 10 лет, на протя�
жении которых происходило накопление клини�
ческого опыта и первых заключений о его эф�
фективности и безопасности. В начале ХХI века
появились первые результаты наиболее значи�
мых исследований, посвященных определению
оптимальных дозировок «Диспорта», сроков про�
ведения повторных курсов лечения, выработке
эффективного паттерна инъекций и т. п. Боль�
шинство исследований касаются использования
препарата с целью лечения морщин в области пе�
реносицы, которая считается одной из наиболее
благоприятных для коррекции зон. Остановимся
подробнее на некоторых темах и работах.

Применение ботулотоксина 
типа А («Диспорта») 
по эстетическим показаниям 
с позиций доказательной медицины 
(обзор клинических испытаний)

С. Л. Тимербаева, ведущий научный сотрудник ГУ
«Научный центр неврологии Российской академии
медицинских наук», Москва, sofia@neurology.ru

В рамках доказательной медицины проведен ряд исследований применения «Диспорта» в эс-
тетической медицине, где ботулинический токсин типа А широко используется для коррекции
гиперкинетических морщин лица. Эти исследования посвящены определению оптимальных по
эффективности и переносимости дозировок «Диспорта» и сроков проведения повторных кур-
сов лечения, выработке эффективного паттерна инъекций, краткосрочным и долгосрочным ре-
зультатам терапии, сопоставлению эффективности и продолжительности действия препаратов
«Диспорт» и «Ботокс» при классических косметических показаниях. Полученные результаты,
несомненно, способны помочь практикующим и особенно начинающим врачам в решении ряда
вопросов тактики лечения пациентов с гиперкинетическими морщинами лица.

Часть I. Коррекция гиперкинетических морщин 

С. Л. Тимербаева, к.м.н.
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1. ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ
И БЕЗОПАСНОСТИ 3 ДОЗ
«ДИСПОРТА» ПРИ ЛЕЧЕНИИ
МОРЩИН В ОБЛАСТИ ПЕРЕНОСИЦЫ 
В 2004 и 2007 годах были опубликованы результа�
ты двух мультицентровых рандомизированных
двойных слепых плацебо�контролируемых иссле�
дований, посвященных оценке эффективности
и безопасности 3 доз «Диспорта» при лечении
морщин в области переносицы [1, 5]. Испыта�
ния, в которых были рандомизированы пациен�
ты с умеренно или грубо выраженными глабел�
лярными морщинами, проводились в 3 клиниках
пластической хирургии и дерматологии Фран�
ции (119 пациентов) и 5 центрах Северной Аме�
рики (373 пациента). Для коррекции морщин ис�
пользовали 3 дозы «Диспорта» — 20–25 ЕД, 50 ЕД
и 75 ЕД, распределенные (каждая доза) на 5 внут�
римышечных введений, в сравнении с плацебо
(рис. 1).

Исследование Ascher B. и соавт. 
Эффективность лечения определялась по оцен�
кам степени выраженности морщин на «слепых»
фотографиях (оценка производилась независи�
мыми экспертами), а также по общей оценке дан�
ного показателя врачами и пациентами за 6�ме�
сячный период наблюдения [1]. «Слепота» фото�
графий означает, что независимые эксперты не
имели информации о проводившемся в каждом

случае лечении. Выраженность глабеллярных
морщин оценивали в состоянии покоя до лече�
ния и через 1 месяц после инъекции одной из доз
«Диспорта» или плацебо. Полученные результа�
ты показали значимую эффективность всех трех
доз «Диспорта» (25 ЕД, 50 ЕД, 75 ЕД) в сравне�
нии с плацебо (р<0.015) на протяжении 3 меся�
цев наблюдения за пациентами.
Лечение характеризовалось хорошим профилем
безопасности. Лишь в 7 из 119 случаев (5,9%) от�
мечались обусловленные лечением преходящие
побочные эффекты, от легкой до умеренной сте�
пени выраженности. Hаиболее часто наблюдае�
мой побочной реакцией была головная боль, бес�
покоившая пациентов максимум в течение 10
дней. Ни в одном из случаев не было зафиксиро�
вано такого нежелательного явления, как блефа�
роптоз, появление которого часто описывается
в литературе. По�видимому, использованные дози�
ровки, небольшой объем инъецированного рас�
твора и анатомическая локализация точек введе�
ния способствовали сведению к минимуму влия�
ния диффузии токсина на близлежащие мышцы�
леваторы верхнего века, предотвращая таким об�
разом возможность развития птоза верхнего века.

Представляется интересным тот факт, что в ра�
боте Ascher B. и соавт. уровень чувствительности
пациентов к лечению оценивался независимыми
экспертами намного ниже, чем исследователями:
вероятно, последние принимали во внимание из�
менения, не видимые на фотографиях. Hаблю�
давшееся явное различие между двумя оценками
подчеркивает, по мнению авторов, значимость
отбора критериев первичной объективной оцен�
ки для демонстрации эффективности инъекций
БТ�А в лечении морщин в области переносицы
и необходимость проведения оценки «слепых»
фотографий независимыми исследователями. 
Ascher B. и соавт. полагают, что первичный ана�
лиз достигнутых результатов лечения необходи�
мо выполнять в состоянии покоя лицевых мышц,
поскольку эффективность других методов тера�
пии морщин в области переносицы (введение на�
полнителей или хирургические методики) всегда
оценивается в покое. 

Исследование Monheit G. и соавт. 
В работе этих авторов, наоборот, эффектив�
ность лечения оценивалась по выраженности
глабеллярных морщин в состоянии максималь�
ного нахмуривания [5]. Период наблюдения за
пациентами составил 120 дней. Оценка результа�
тов лечения показала, что эффективность всех
использованных доз «Диспорта» (Reloxin) —
20 ЕД, 50 ЕД, 75 ЕД — значимо превышала эф�
фект плацебо. Средняя продолжительность до�

Рис. 1. Cхема введения «Диспорта» в области переносицы
(Ascher B. и соавт., 2004).
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стигнутого улучшения при лечении 75 ЕД
и 50 ЕД «Диспорта» была выше, чем после инъ�
екций 20 ЕД или плацебо. Дозы 50 ЕД и 75 ЕД
имели одинаковую степень эффективности и ее
продолжительности. 
Наблюдение за пациентами показало хорошую
переносимость инъекций. Частота и интенсив�
ность наблюдавшихся нежелательных явлений
при введении «Диспорта» (в основном легкой
и умеренной степени выраженности) были ана�
логичны таковым в группе плацебо. Побочные
эффекты расценивались врачами как «не связан�
ные» или «вероятно, не связанные» с лечением.
Наиболее часто встречавшимися нежелательны�
ми явлениями были головная боль и назофарин�
гит. У 4 пациентов отмечался блефароптоз (1%),
причем у 3 из них — после введения максималь�
ной дозы «Диспорта» 75 ЕД, и у 1 пациента — по�
сле дозы 50 ЕД. 
Участвовавшие в исследовании пациенты подвер�
гались тестированию на наличие антител к БТ�А,
отрицательные результаты были получены во
всех случаях. 
В обоих исследованиях, представленных Ascher
B. и соавт. и Monheit G. и соавт., 50 ЕД «Диспор�
та» (по 10 ЕД в 0,05 мл в 5 точек) были определе�
ны авторами как наименьшая доза с оптимальной
эффективностью, безопасностью и продолжи�
тельностью эффекта.

2. ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОПТИМАЛЬНОГО
ИНТЕРВАЛА МЕЖДУ ПОВТОРНЫМИ
ИНЪЕКЦИЯМИ 
Не менее важной задачей исследования примене�
ния БТ�А по эстетическим показаниям является
определение оптимального интервала между по�
вторными инъекциями. Данному вопросу посвя�
тили свою работу Ascher B. и соавт., представив�
шие полученные результаты на международном
мастер�классе в Париже [2]. Испытание было
спланировано в соответствии с принципами до�
казательной медицины как многоцентровое ран�
домизированное двойное слепое плацебо�контро�
лируемое исследование (III фаза) по изучению
эффективности и безопасности 2 инъекций по 50
ЕД «Диспорта» при лечении морщин в области
переносицы. 
Цель исследования заключалась в определении
сроков проведения 2�й инъекции после 1�го вве�
дения 50 ЕД «Диспорта» для коррекции глабел�
лярных морщин. Схема лечения состояла из 5 то�
чек в области переносицы. Пациентов рандоми�
зировали либо в группу лечения инъекциями 50
ЕД «Диспорта», либо в группу, где применялось
плацебо. 
При общей хорошей переносимости терапии
возникавшие побочные реакции были преходя�

щими. Наиболее часто пациенты жаловались на
головную боль. В группе лечения «Диспортом»
головная боль наблюдалась в 10% случаев,
а в группе плацебо — в 6%. В единичных случаях
отмечались миоклонии фронтальной мышцы,
спазм мышц переносицы и отек век, при этом не
было зафиксировано ни одного случая блефаро�
птоза. 
Исследование подтвердило эффективность 50 ЕД
«Диспорта» для коррекции глабеллярных мор�
щин, результат сохранялся на протяжении не ме�
нее 4 месяцев. Именно этот интервал, по мнению
авторов, оптимальный для проведения 2�го курса
лечения, что и явилось ответом на поставленный
в исследовании вопрос.

3. РАЗРАБОТКА НАИБОЛЕЕ
ЭФФЕКТИВНОЙ И БЕЗОПАСНОЙ
СХЕМЫ ВВЕДЕНИЯ «ДИСПОРТА»  
Разработка наиболее эффективной и безопасной
схемы введения препарата в той или иной зоне
лица, в частности в области переносицы, — еще
одна активно обсуждаемая проблема в терапии
гиперкинетических морщин с помощью БТ�А.
В 2006 году Rzany B. и соавт. опубликовали ре�
зультаты многоцентрового рандомизированного
двойного слепого плацебо�контролируемого
16�недельного исследования эффективности и бе�
зопасности паттернов из 3 и 5 инъекций (30 ЕД —
50 ЕД) «Диспорта» при лечении морщин перено�
сицы и центральной области лба [6]. В испыта�
нии приняли участие 23 дерматологических цен�
тра. В исследование рандомизировали 221 паци�
ента в возрасте от 18 до 75 лет с умеренными или
выраженными вертикальными и диагональными
морщинами в области переносицы. 
Схема лечения включала либо 3 точки /10 ЕД
«Диспорта» или плацебо в m. рrocerus и m.corru�
gator, либо 5 точек /10 ЕД «Диспорта» или плаце�
бо с 2 дополнительными точками, расположен�
ными на 1 см краниальнее m.corrugator (рис. 2). 

Общие дозы на курс составили 30 и 50 ЕД «Дис�
порта» или плацебо. Эффективность лечения
оценивалась независимыми экспертами по степе�
ни выраженности морщин в состоянии покоя на
«слепых» фотографиях и по стандартизирован�
ной шкале до лечения и на протяжении 16 недель
после начала лечения. Первичным критерием
эффективности являлось количество чувстви�
тельных пациентов. Таковыми считались пациен�
ты, у которых степень выраженности морщин
в результате лечения уменьшалась на 1 балл.
Терапия характеризовалась хорошей переноси�
мостью препаратов. 
При использовании схемы, включающей 3 точки,
побочные реакции (в случаях, когда нельзя было
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исключить взаимосвязь с лечением) были отме�
чены у 3 пациентов (1,3%), получивших 30 ЕД
«Диспорта», и у 2 пациентов (0,9%) в группе пла�
цебо. При лечении «Диспортом» побочные реак�
ции включали в себя гипестезию, дискомфорт
в месте инъекции и ощущение «тяжелых век»,
при применении плацебо — головную боль и ли�
хорадку. 
При использовании схемы из 5 точек число по�
бочных реакций (в случаях, когда нельзя было ис�
ключить взаимосвязь с лечением) увеличилось
в 2 раза и более. Так, при применении 50 ЕД
«Диспорта» нежелательные явления были зафик�
сированы у 8 пациентов (3,6%), в группе плаце�
бо — у 4 (1,8%). При лечении «Диспортом» на�
блюдались следующие побочные реакции: голо�
вная боль, охриплость голоса, головокружение
и птоз век; при лечении плацебо — головная
боль, головокружение, отечность лица и отвиса�
ние кожи век. В целом авторы исследования от�
метили, что обе дозировки «Диспорта» (30 ЕД,
50 ЕД) были безопасными.
Для большинства пациентов схема, состоявшая
из 3 инъекций по 10 ЕД «Диспорта», являлась до�
статочной для коррекции морщин переносицы.
Дополнительное использование 2 точек в облас�
ти m.frontalis не привело к повышению эффек�
тивности. 

4. ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ
И БЕЗОПАСНОСТИ ПОВТОРНЫХ ДОЗ
«ДИСПОРТА»
Предыдущие исследования продемонстрировали
краткосрочные результаты лечения глабелляр�
ных морщин «Диспортом». Rzany B. и соавт., за�
нимаясь проблемой продолжительной терапии,
провели ретроспективный кросс�секционный об�
зор медицинских документов 4103 курсов лече�
ния 945 пациентов, получивших минимум 3 по�
следовательных инъекции [7]. Целью исследова�
ния являлась оценка эффективности и безопас�
ности повторных доз «Диспорта» при лечении
морщин в области верхней части лица. 
Чаще всего инъекции выполнялись в области пе�
реносицы (93,3%), а большинство пациентов
(81,5%) получили инъекции более чем в 1 зону
лица. В 57,5% случаев терапию «Диспортом» ком�
бинировали с другими эстетическими процедура�
ми, главным образом с филлерами (37,1%).
При проведении 4103 курсов не было отмечено
ни одного случая тахифилаксии. Применявшаяся
доза, межкурсовые интервалы, удовлетворен�
ность результатами терапии оставались стабиль�
ными на протяжении всего курса инъекций. 
Побочные эффекты легкой или умеренной ин�
тенсивности были типичными для лечения по�
средством БТ�А: наиболее часто наблюдались ло�
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кальные кровоподтеки и птоз. Ни в одном из на�
блюдений не отмечалось каких�либо кумулятив�
ных нежелательных реакций, наоборот, в более
поздние курсы лечения уровень побочных эф�
фектов снизился. 
Полученные результаты позволяют говорить
о том, что продолжительные повторные инъек�
ции «Диспорта» с целью коррекции морщин
верхней части лица обеспечивают постоянно вы�
сокий уровень безопасности и эффективности. 

Общие выводы 
Проведенные контролируемые исследования
применения «Диспорта» в эстетической медици�
не, направленные, главным образом, на решение
проблемы коррекции морщин в области перено�
сицы, свидетельствуют о хорошей переносимос�
ти и эффективности препарата с оптимальной
дозировкой 50 ЕД, разделенных на 3–5 точек вве�
дения и с межинъекционными интервалами в 4
месяца. 

5. СОПОСТАВЛЕНИЕ
ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ
«ДИСПОРТА» И «БОТОКСА» 
Существование на современном рынке двух ком�
мерческих препаратов БТ�А («Диспорт» и «Бо�
токс») ставит перед клиницистами ряд вопросов,
касающихся прежде всего сопоставления их эф�
фективности и безопасности. Этой проблеме бы�
ло посвящено предварительное сравнительное

исследование Dewander L. и соавт. [3]. Цель — изу�
чить эффективность и продолжительность дейст�
вия препаратов «Диспорт» и «Ботокс» при нали�
чии классических косметических показаний: мор�
щины на лбу, в области переносицы и в углах глаз. 
Исследование проводилось в косметологической
клинике Национального института косметоло�
гии г. Киева по открытому дизайну на «половине
лица» для сравнения изменений на участках,
инъецированных препаратами «Ботокс» (правая
сторона) и «Диспорт» (левая сторона). В нем
участвовало 13 пациенток в возрасте от 27 до 66
лет. Фотографирование пациенток осуществля�
лось на протяжении 190 дней. «Ботокс» разводи�
ли в 2 мл физиологического раствора, «Дис�
порт» — в 3 мл, чтобы при инъекции вводить
одинаковый объем жидкости и ограничить воз�
можные различия в параметрах диффузии. Было
выделено 3 группы пациенток с различными ко�
эффициентами перевода единиц активности
препаратов «Диспорт» и «Ботокс» — 1:4, 1:3
и 1:2. Оценка фотографий выявила следующее:
в 5 случаях оба препарата дали одинаковые ре�
зультаты; в 6 случаях лучшие результаты были
получены после введения «Диспорта», в 1 слу�
чае — после введения «Ботокса». Оценочные во�
просники заполнили 11 пациенток: 9 из них от�
дали предпочтение препарату «Диспорт», 1 —
препарату «Ботокс», 1 оценила результаты оди�
наково. Переносимость лечения была хорошей
у всех пациенток. Лишь одну пациентку беспоко�

Рис. 2. Паттерны инъекций из 3 и 5 точек введения «Диспорта» (Rzany B. и соавт., 2006).
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ила отечность носовых ходов, еще одну — устой�
чивый тик верхнего века.

В целом «Диспорт» оказался более эффективным
при всех трех исследованных коэффициентах пе�
ревода единиц активности. По продолжительнос�
ти эффекта 9 из 11 пациенток более высоко оце�
нили препарат «Диспорт». В отношении разви�
тия асимметрии различие наблюдалось в течение
3–4 недель в пользу «Диспорта» (восстановление
движения мышц и/или морщин).
Несмотря на то, что исследование Dewander L.
и соавт. было предварительным, полученные дан�
ные свидетельствовали о большей эффективнос�
ти «Диспорта» по сравнению с «Ботоксом» при
соотношениях 1:4 и 1:3. Обнадеживающие ре�
зультаты, полученные при коэффициенте 1:2
(симметричные результаты — 3 пациентки, ре�
зультаты в пользу «Ботокса» — 1 пациентка,
в пользу «Диспорта» — 1 пациентка), демонстри�
руют, что при косметических показаниях следует
использовать коэффициент перевода единиц ак�
тивности препаратов равный 1:3 или даже 1:2,5. 
Результатам, представленным Dewander L. и со�
авт., противоречат данные Lowe P.L., полученные
в двойном слепом рандомизированном пилотном
исследовании [4]. Сопоставление эффективнос�
ти и переносимости препаратов «Ботокс Косме�
тик» (20 ЕД) и «Диспорт» (50 ЕД) при лечении
морщин в области переносицы — по оценкам вра�
чей и пациентов и по фотографиям — показало,

что 20 ЕД «Ботокса» обеспечивали более продол�
жительный эффект, чем 50 ЕД «Диспорта». 
Делать выводы на основе сопоставительных ис�
следований лекарственных средств, несомненно,
наиболее сложно и ответственно. Поэтому имею�
щиеся данные в пользу одного или другого препа�
рата нуждаются в многократном подтверждении
в повторных, более обширных доказательных ис�
следованиях. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Как видно из представленных данных, опублико�
ванные доказательные исследования нацелены
преимущественно на решение проблемы лечения
морщин в глабеллярной области как наиболее оп�
тимальной зоны коррекции. Доказательная база
применения «Диспорта» по эстетическим показа�
ниям пока невелика, но имеющиеся результаты,
несомненно, способны помочь практикующим
и особенно начинающим врачам в выборе эффек�
тивных дозировок, оптимальных межкурсовых
интервалов и других приемов тактики лечения па�
циентов с гиперкинетическими морщинами лица. 
Существенным пробелом в изучении эффектив�
ности применения «Диспорта» в эстетической
медицине является отсутствие доказательных
российских исследований, которые могли бы по�
дытожить имеющийся к настоящему времени бо�
гатый национальный опыт и акцентировать вни�
мание на особенностях и стандартах отечествен�
ной практики.
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В течение последних 10 лет во врачебной
практике все шире применяются результа�
ты исследований, проведенных по принци�

пам доказательной медицины. Одним из таких
примеров в эстетической медицине является ис�
пользование инъекций ботулинического токсина
типа А (БТ�А) при лечении гипергидроза. Желе�
зистая ткань стала следующей после мышц мише�
нью для введения БТ�А. Сегодня блокирующее
действие БТ�А на потовые железы, иннервируе�
мые холинергическими нервными волокнами, ус�
пешно используется в лечении пациентов с фо�
кальным гипергидрозом, о чем не раз сообща�
лось в научных публикациях. 
Основная цель исследований, посвященных лече�
нию гипергидроза «Диспортом», — изучение эф�
фективности и безопасности краткосрочных
и долгосрочных результатов терапии. Несмотря
на многолетний опыт применения БТ�А в лече�
нии гипергидроза, до сих пор существует ряд
проблем, касающихся, в частности, общего согла�
шения по вопросу продолжительности ангидро�
тического эффекта БТ�А, необходимости выпол�
нения повторных инъекций, адекватных методов
анестезии и т. п. К настоящему моменту получено
недостаточно доказательных данных об опти�
мальном режиме лечения, технике выполнения
инъекций, эффективных дозировках, разведении
препаратов.
Большее количество опубликованных исследова�
ний посвящено лечению повышенного потоотде�
ления в подмышечной области, меньшее — тера�

пии ладонного и лицевого гипергидроза. В дан�
ной статье мы предлагаем вашему вниманию об�
зор и краткий анализ некоторых из них.

I. ЛЕЧЕНИЕ АКСИЛЛЯРНОГО
ГИПЕРГИДРОЗА «ДИСПОРТОМ» 
1. В 1998 году Heckmann M. и соавт. опубликова�
ли одну из первых работ, посвященных лечению
аксиллярного гипергидроза «Диспортом» и на�
блюдению за результатами терапии в течение 1
года [3]. 
Лечением «Диспортом» были удовлетворены 9 из
12 (75%) исследованных пациентов. Уровень по�
тоотделения снизился у них до 100 мг/мин. (ис�
ходно — тяжелый гипергидроз с секрецией пото�
вых желез более 800 мг/мин.). По окончании ис�
следования 75% пациентов по�прежнему остава�
лись удовлетворенными контролируемым пото�
отделением, степень которого, по данным не�
скольких измерений при помощи гравиметричес�
кого метода, была стойко ниже 100 мг/мин. В 3
случаях (25%), к сожалению, наблюдался умерен�
но выраженный рецидив гипергидроза через 3, 4
и 7 месяцев соответственно, который нуждался,
по мнению авторов, в коррекции повторным вве�
дением «Диспорта».

2. В 1999 году Schnider P. и соавт. продемонстри�
ровали результаты первого рандомизированного
двойного слепого плацебо�контролируемого ис�
пытания «Диспорта» при лечении тяжелого ак�
силлярного гипергидроза [7]. Общая доза 200 ЕД

Часть II. Лечение гипергидроза

В последнее время растет интерес к новым методам лечения гипергидроза. Одним из таких
новшеств стало применение инъекций ботулинического токсина типа А (БТ-А). Сегодня блоки-
рующее действие БТ-А на потовые железы, иннервируемые холинергическими нервными волок-
нами, успешно используется в лечении пациентов с фокальным гипергидрозом, о чем не раз со-
общалось в научных публикациях. Представленные в данном обзоре результаты исследований
свидетельствуют о том, что поверхностно выполненные инъекции БТ-А являются эффективным
методом лечения локального гипергидроза. Эти инъекции сравнительно безопасны и обеспечи-
вают продолжительное снижение уровня потоотделения в случаях резистентного к традицион-
ной терапии гипергидроза.
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«Диспорта» vs плацебо была введена 13 пациен�
там внутрикожно в 6 точек подмышечной впади�
ны. Результаты инъекций объективизировали
с помощью нингидринового теста, показавшего
достоверное снижение выделения пота после
введения «Диспорта» через 3, 8 и 13 недель
в сравнении с плацебо. 
Каких�либо связанных с лечением побочных эф�
фектов, особенно транзиторной слабости сосед�
них мышц, выявлено не было. Благодаря отчет�
ливому ангидротическому эффекту «Диспорта»,
все пациенты предпочли продолжить лечение
в открытом испытании. 
При лечении гипергидроза препаратами БТ�А
обычно наблюдается фаза ангидротического пла�
то с последующим медленным возвращением ги�
пергидроза на протяжении нескольких недель.
Относительно продолжительности состояния ан�
гидроза и сроков эффектов от повторных инъек�
ций пока существует мало данных, полученных
в результате исследований на большом количест�
ве пациентов.

3. Следующее доказательное многоцентровое
рандомизированное двойное слепое плацебо�кон�
тролируемое исследование применения БТ�А
в лечении аксиллярного гипергидроза было про�
ведено Heckmann M. и соавт. на большей выбор�
ке больных [2]. В испытании участвовали 24 цен�
тра, которые рандомизировали 145 пациентов
с тяжелой степенью гипергидроза (ср.192 ±
136 мг/мин.). 
Дозировки «Диспорта» составили 100 ЕД и 200
ЕД в сравнении с плацебо. И «Диспорт», и плаце�
бо вводили внутрикожно в 10 точек аксиллярной
области. Объективизация гипергидроза осуще�
ствлялась с помощью метода гравиметрии. Про�
должительность исследования — 14 недель. 
При хорошей в целом переносимости лечения не�
желательные реакции были редкими и обратимы�
ми, наиболее частые из них — головная боль, боль
в области мышц плечевого пояса. В единичных
случаях имело место увеличение потоотделения
в области лица и зуд в подмышечной впадине. 
Результаты лечения показали, что через 2 недели
после введения «Диспорта» появилось достовер�
ное снижение степени гипергидроза (в сравне�
нии с плацебо), сохранявшееся и после 24 не�
дель. 98% пациентов были удовлетворены резуль�
татами и намеревались рекомендовать инъекции
«Диспорта» для лечения аксиллярного гипергид�
роза другим пациентам. 

4. В 2007 году Talarico�Filho S. и соавт. сообщили
о результатах двойного слепого рандомизирован�
ного сравнительного исследования применения
двух препаратов БТ�А — «Ботокса» (Allergan, Inc.)

и «Диспорта» (Beaufour Ipsen Biotech) при лече�
нии первичного аксиллярного гипергидроза (ис�
пользовался конверсионный фактор 1:3 соответ�
ственно) [9]. Каждому из 10 пациентов с уровнем
потоотделения, превышающим 50 мг/мин., в од�
ну подмышечную область ввели 50 ЕД препарата
«Ботокс», а в другую — 150 ЕД препарата «Дис�
порт». Тест Минора и гравиметрию выполняли
до лечения, через 15 дней после него и затем
ежемесячно в течение 1 года. 
Спустя 1 месяц у всех пациентов в области обеих
подмышечных впадин был достигнут положи�
тельный эффект. При использовании «Ботокса»
уровень потоотделения снизился на 97,7%,
при использовании «Диспорта» — на 99,4%, без
достоверных различий. Продолжительность
улучшения при лечении обоими препаратами бы�
ла схожей, в среднем составив 260 дней для «Бо�
токса» и 290 дней для «Диспорта», также без до�
стоверных различий. Наибольший период ангид�
роза равнялся 12 месяцам (55,6% случаев). 
Авторы пришли к заключению, что при исполь�
зовании конверсионного фактора 1:3 лечение
первичного аксиллярного гипергидроза препара�
тами «Ботокс» и «Диспорт» демонстрирует оди�
наковые уровни безопасности и эффективности. 

Лечение аксиллярного гипергидроза с помощью инъекций
препарата «Диспорт».
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5. Повышенное потоотделение, особенно в ак�
силлярной области, часто ассоциируется с непри�
ятным запахом тела. При лечении гипергидроза
с помощью БТ�А влияние ботулотоксина на запах
в подмышечный области остается малоизучен�
ным. Первое пилотное исследование возможной
коррекции запаха с помощью БТ�А провели
Heckmann M. и соавт. [4]. Каждому из 16 добро�
вольцев в рамках рандомизированного двойного
слепого плацебо�контролируемого исследования
в одну подмышечную область были выполнены
инъекции 100 ЕД «Диспорта», в другую — инъек�
ции физиологического раствора. 
Спустя 7 дней интенсивность запаха оценивали
при помощи T�shirt теста. На стороне, подвергну�
той лечению «Диспортом», наблюдалось сущест�
венное снижение выраженности запаха тела.
Кроме того, запах был расценен как отчетливо
менее неприятный. Полученные результаты поз�
воляют предположить, что инъекции БТ�А спо�
собны снижать степень выраженности запаха те�
ла или даже улучшать его. Лежащий в основе это�
го эффекта механизм может, по мнению авторов,
включать в себя результат взаимодействия с кож�
ными микробами и денервацию апокриновых по�
товых желез. 
Очевидно, что проведение дальнейших исследо�
ваний по данной проблеме, причем с большей
выборкой пациентов, представляется оправдан�
ным. 

6. В 2001 году Schnider P. и соавт. посвятили свое
исследование оценке сроков ангидротического
эффекта после повторных инъекций, а также эф�
фективности и безопасности долгосрочного ле�
чения пациентов с аксиллярным и ладонным ги�
пергидрозом [7]. 
В открытое исследование включили 61 участни�
ка. Все пациенты были нечувствительны к обще�
принятой консервативной терапии и получали
повторные курсы лечения на протяжении 3 лет. 
Пациентам, страдающим аксиллярным гипергид�
розом, в 10 точек с каждой стороны внутрикожно
были выполнены инъекции 200 ЕД «Диспорта»
(разведение в 1,25 мл физиологического раство�
ра), пациентам с ладонным гипергидрозом — в 30
точек с каждой стороны (16 точек на ладони и 14
точек на пальцах) инъекции 230 ЕД «Диспорта»
(разведение в 2,5 мл физиологического раство�
ра). Лечение повторяли после рецидивов гипер�
гидроза. В целом было выполнено от 1 до 6 кур�
сов инъекций. 
Для того чтобы свести к минимуму риск форми�
рования антител, повторные введения прово�
дились не ранее чем через 3 месяца после пре�
дыдущего лечения. Средний межкурсовой ин�
тервал составил 34 недели при аксиллярном ги�

пергидрозе и 25 недель — при ладонном гипер�
гидрозе. 

Спустя 4 недели после лечения «Диспортом»
среднее снижение уровня потоотделения по дан�
ным нингидринового теста в сравнении с исход�
ными значениями равнялось 71% (P<0.001) в «ак�
силлярной» группе и 42% (P=0.005) в «ладонной»
группе. 
Субъективная оценка потоотделения самими па�
циентами с использованием визуальной аналого�
вой шкалы показала его существенное снижение
как в «аксиллярной» (Р<0.001), так и в «ладон�
ной» группах лечения (Р<0.001). Средняя продол�
жительность максимального эффекта по субъек�
тивным оценкам равнялась 28 неделям при аксил�
лярном гипергидрозе и 11 неделям — при ладон�
ном гипергидрозе. 
В обеих группах у больных заметно уменьшились
вторичные нарушения, возникшие вследствие
фокального гипергидроза и мешавшие повсед�
невной активности. Все пациенты хорошо пере�
носили лечение. При аксиллярном гипергидрозе
лишь в 3 случаях отмечался локальный зуд, в 4
случаях — компенсаторное потоотделение. У па�
циентов (42%), лечившихся по поводу ладонного
гипергидроза, наблюдалось временное легкое
снижение силы пальцев и болезненность в месте
инъекций. Уменьшение дозы БТ�А в области воз�
вышения большого пальца кисти минимизирова�
ло риск развития слабости при последующих кур�
сах инъекций. Авторы исследования с осторож�
ностью относились к вопросу проведения регио�
нальной анестезии, поскольку повторное выпол�
нение блокад может, в частности, привести к по�
вреждению нерва, вызванному ишемическим, ме�
ханическим и химическим факторами. 

Полученные результаты позволили Schnider P.
и соавт. признать повторные внутрикожные инъ�
екции БТ�А эффективным методом лечения 1�го
ряда аксиллярного и ладонного гипергидроза. 
Авторам удалось показать: 
а) повторные инъекции БТ�А на протяжении
3�летнего периода были такими же эффективны�
ми, как при первом курсе лечения; 
б) образование нейтрализующих антител не иг�
рает главной роли после 3 курсов терапии. 
Многолетний мировой опыт лечения других за�
болеваний позволяет применять к лечению ги�
пергидроза общие рекомендации по минимиза�
ции риска формирования антител. Рекомендует�
ся следующее: 
• использовать дозу, при которой наибольшая
эффективность достигается одновременно с ми�
нимальным риском формирования нейтрализую�
щих антител; 
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• избегать выполнения дополнительных инъек�
ций между курсами лечения; 
• придерживаться межинъекционного интерва�
ла сроком не менее 3 месяцев.

II. ЛЕЧЕНИЕ ГИПЕРГИДРОЗА ЛАДОНЕЙ
1. Гипергидроз ладоней — такая же важная и со�

циально значимая проблема, как и аксиллярный
гипергидроз. В тяжелых случаях «мокрые ладо�
ни» могут быть причиной серьезных психологи�
ческих и профессиональных проблем. Schnider Р.
и соавт. одними из первых сообщили в 1997 году
о результатах рандомизированного двойного сле�
пого плацебо�контролируемого исследования эф�
фективности лечения БТ�А фокального гипергид�
роза ладоней [5]. 
Каждый из 11 больных получил в область одной
ладони курс лечения 120 ЕД «Диспорта», распре�
деленных на 6 точек, в область другой ладони —
плацебо с объективизацией результатов нингид�
риновым тестом. Спустя 3 недели достоверная
в сравнении с плацебо редукция потоотделения
при лечении «Диспортом» составила 26%, через
8 недель — 26%, через 13 недель — 31%. В 3 случа�
ях после инъекции БТ�А отмечалась легкая пре�
ходящая (2–5 недель) слабость кисти при рукопо�
жатии. 

Данное исследование показало эффективность
однократной инъекции «Диспорта» на протяже�
нии 13 недель, а уменьшенное потоотделение со�
хранялось в сравнении с плацебо и после 1 года
наблюдения. Для изучения возможности дости�
жения устойчивого продолжительного эффекта
необходимо длительное наблюдение за больны�
ми. Описанные результаты позволяют авторам
признать инъекции БТ�А эффективным методом
лечения ладонного гипергидроза. 
К недостаткам этого вида терапии Schnider Р.
и соавт. относят боль при инъекции и возможную
обратимую локальную мышечную слабость. Ло�
кального пареза мышц кисти можно избежать,
по мнению исполнителей работы, уменьшением
общей дозы токсина и увеличением числа повтор�
ных инъекций, а уменьшение боли достигается
применением охлаждения при введении токсина. 

2. Целью работы Simonetta�Moreau M. и соавт.
явилось сравнение эффективности «Ботокса»
и «Диспорта» в лечении ладонного гипергидро�
за, с конвертирующим коэффициентом дозиро�
вок 1:4 соответственно [8]. Исследование было
спланировано как двойное слепое рандомизиро�
ванное. Средние дозировки составили 283.7 ЕД
«Диспорта» и 69.3 ЕД «Ботокса» при введении
внутрикожно в среднем в 28 точек. Объективи�
зация гипергидроза осуществлялась с помощью

пробы Минора через 1, 3 и 6 месяцев после ле�
чения. 
Наблюдавшиеся побочные реакции характеризо�
вались локальностью и обратимостью. Наиболее
часто (50%) отмечавшиеся снижения силы боль�
шого и указательного пальцев были подобны тем,
что описывались в предыдущих исследованиях (4
случая лечения «Диспортом», 2 — «Ботоксом»).
Поскольку количество точек инъекций и объемы
вводимых препаратов в каждую ладонь были оди�
наковыми в обеих группах лечения, большая час�
тота побочных эффектов при введении «Диспор�
та» может быть обусловлена, по мнению авторов,
более высокой тенденцией препарата к диффу�
зии в тканях. 

Оценка результатов показала, что через 1 месяц
после лечения уровень потоотделения существен�
но снизился, более выраженное снижение имело
место при использовании «Диспорта». Спустя 3
месяца сохранялось значимое уменьшение гипер�
гидроза, после 6 месяцев снижение потоотделе�
ния отмечалось только у пациентов, получивших
лечение «Диспортом». 
Средняя продолжительность достигнутого эф�
фекта после инъекций «Диспорта» составила 17
недель (от 8 до 30 недель), «Ботокса» — 18 недель
(от 8 до 32 недель). Таким образом, при использо�
ванном авторами конвертирующем коэффициен�
те 1:4 эффективность инъекций «Ботокса»
и «Диспорта» была одинаковой. При этом, одна�
ко, тенденция к более отчетливому улучшению
состояния отмечалась при лечении «Диспор�
том», но с несколько большей частотой возник�
новения побочных явлений. 
Авторы приходят к заключению, что для дости�
жения одинаковой эффективности без различий
в частоте выявления побочных явлений следует
использовать либо меньшие дозы «Диспорта»,
либо более высокие дозы «Ботокса». Для одина�
кового количественного снижения площади по�
тоотделения при гипергидрозе с одинаковой про�
должительностью положительного эффекта для
«Ботокса» в сравнении с «Диспортом» конверти�
рующий коэффициент 1:3.5 или 1:3 может быть
более подходящим фактором конверсии, чем 1:4. 

III. ЛЕЧЕНИЕ ЛИЦЕВОГО
ГИПЕРГИДРОЗА 
1. Boger A. и соавт. исследовали эффективность
БТ�А у 12 пациентов, страдающих идиопатичес�
ким краниофациальным гипергидрозом [1]. Ле�
чение осуществляли внутрикожными инъекция�
ми 2.5–4 нгр «Диспорта» в одну половину лба. Че�
рез 4 недели оценивалась эффективность при по�
мощи йодокрахмального теста Минора, а затем
проводилось лечение другой половины лба. 
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Через 1–7 дней краниофациальная потливость
полностью прекратилась у 91% пациентов. Един�
ственным побочным эффектом являлась легкая
слабость в течение 1–12 недель при наморщива�
нии лба. У большинства пациентов потоотделе�
ние не восстанавливалось на протяжении 27 ме�
сяцев наблюдения. 

2. При лечении лицевого гипергидроза Trindade
D.E. и соавт. также сравнили характеристики
диффузии двух препаратов БТ�А [10]. 20 пациен�
тов получили 4 инъекции БТ�А: по 2 инъекции
каждого из препаратов, рандомизированно рас�
пределенных в одну или другую половину лба. До�
за «Ботокса» составила 3 ЕД, «Диспорта» — в со�
отношении 1:2.5, 1:3 или 1:4. Область гипергид�
роза верифицировали при помощи йодокрах�
мального теста. В течение 6 месяцев после лече�
ния у 93% пациентов при медиальном�медиаль�
ном или латеральном�латеральном сравнении
двух препаратов и при всех соотношениях дози�
ровок область ангидроза была больше после инъ�
екций «Диспорта». 
Полученные данные позволили авторам говорить
о более обширной зоне диффузии «Диспорта»,
что, в свою очередь, может препятствовать точной
локализации клинического эффекта и увеличивать
возможность развития побочных эффектов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Представленные в данном коротком обзоре ре�
зультаты свидетельствуют о том, что поверхно�
стно выполненные инъекции БТ�А являются
эффективным методом лечения локального ги�
пергидроза. Эти инъекции сравнительно безо�
пасны и обеспечивают долгосрочное уменьше�
ние уровня потоотделения. Более продолжи�
тельный период клинического улучшения при
лечении гипергидроза (до 1 года) в сравнении
с подобным показателем при инъецировании
БТ�А в мышцы (3–4 месяца) вследствие замед�
ленного спроутинга холинергических нервных
окончаний делает это показание весьма при�
влекательным в клинической практике. 
Перед будущими исследователями применения
БТ�А в лечении гипергидроза стоят такие про�
блемы, как: критерии отбора пациентов и оп�
тимальной дозы, продолжительность лечения,
взаимодействие различных методов лечения,
совершенствование техники выполнения инъ�
екций и др. Данные прошлых и будущих качест�
венных контролируемых клинических испыта�
ний в соответствии с принципами доказатель�
ной медицины помогут найти ответы на по�
ставленные вопросы и выработать оптималь�
ную методологию лечения больных с гипергид�
розом. 
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