
Сравнительные Несравнительные 

Ботокс Диспорт 

Общее количество 19 8 49 

Безопасность 19 8 49 

Длительность 
эффекта 

19 8 49 

Время наступления 
эффекта 

4 4 NA 

Эквивалентность 
препаратов в 
зависимости от дозы 

19 8 NA 

Диффузия препарата 3 3 8 

Иммуногенность 2 2 11 

Основательная доказательная база: у Ксеомина более 100 
публикаций основанных на более чем 76 масштабных 
клинических исследованиях (2005-2016 гг) 



План  

ОБЪЕКТИВНЫЕ ДОКАЗАТЕЛЬСТВА БЕЗОПАСНОСТИ  КСЕОМИНА 

1 Безопасность при применении в нижней трети лица и области вокруг 
глаз 

2 
Безопасность при применении гибких интервалов  

 3 Безопасность при применении суммарно высоких доз 

ОБЪЕКТИВНЫЕ ДОКАЗАТЕЛЬСТВА ЭФФЕКТИВНОСТИ  КСЕОМИНА 

4 Низкий риск развития иммуногенности при применении высоких доз 

5 Быстрое начало эффекта 

6 
Длительность сохранения эффекта  

7 Высокая удовлетворенность пациентов 
 



Инкоботулинумтоксин А 
60 ЕД однократно в подкожную мышцу 

шеи 

Оценка результатов  
• на 14 день 
• через 2 месяца 
• через 3 месяца 

Цель: Оценить безопасность  и эффективность инъекций Ксеомина для коррекции 
тяжей платизмы 

Открытое проспективное клиническое исследование без 

группы сравнения оценки эффективности и безопасности 

Ботулотоксина типа А (Xeomin)  

для лечения возрастных изменений кожи шеи (коррекции 

тяжей платизмы) 

Дизайн исследования 

Пациенты с 

выраженностью тяжей 

платизмы 2-4 стадии 

согласно шкале Merz   
N=28 
Длительность: 12-недель 

 

Е.И. Губанова с соавт., 2012 Вестн дермат.венерол.  2012; 5: 134-142 
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По мнению пациентов 

Сохранение эффекта коррекции  
по сравнению с начальным   клиническим результатом 



2,72±0,84 

2,48±0,59 

4,0% 
12,0% 

84,0% 

Д14 

2 балла 

3 балла 

4,0% 
44,0% 

52,0% 

М03 

1 балл 

2 балла 

3 балла 

Результаты исследования – оценка по шкале GAIS пациентом   

Среднее значение по шкале 
GAIS: оценка пациентом –  

2,7 балла  

Среднее значение по шкале 
GAIS: оценка врачом –  

2,9 балла  

3 балла – Полностью удовлетворен результатом 

2 балла – Удовлетворен результатом, но хотелось бы немного улучшить 

1 балл – Улучшение незначительное, желательна дополнительная коррекция 

• Улучшение состояния кожи шеи по GAIS 

наблюдалось у 100% женщин согласно 

оценке врача и пациента.  

• Длительность эффекта составляет более 3 

месяцев с сохранностью эффекта в 

среднем 86,3% к 3-му месяцу после 

инъекции. 

 

Эффективность 

Е.И. Губанова с соавт., 2012 Вестн дермат.венерол.  2012; 5: 134-142 



Все наблюдаемые нежелательные эффекты характеризовались легкой или 
среднетяжелой степенью 

• Общие нежелательные явления:  

– дисфагия, слабость мышц шеи наблюдались у 3 пациенток, были связаны со 

схемой введения препарата и самостоятельно регрессировали в течение 2-4 

недель.  

• Эстетические нежелательные явления: 

– появление компенсаторных тяжей, усиление дополнительных тяжей, 

дряблость кожи под подбородочной области 

• Не было зафиксировано серьезных побочных эффектов 

Применение КСЕОМИНА в нижней трети лица не 
вызывает серьезных побочных явлений Безопасность 

Е.И. Губанова с соавт., 2012 Вестн дермат.венерол.  2012; 5: 134-142 



Оценка результатов  
• 6 визитов в течение 5 месяцев 

Дизайн исследования 

Цель: Оценить эффективность и безопасность применения инкоботулотоксина А для тяжей платизмы, а  также 
определить степень удовлетворённости пациентов лечением 

Инкоботулотоксин А 
15 ЕД в каждый из тяжей платизмы 
Общая доза 30-60 ЕД в зависимости 

от выраженности тяжей 

Пациенты с 

выраженностью тяжей 

платизмы 2-4 стадии 

согласно шкале Merz   
N=23 
 Длительность: 5-месяцев 

 

Применение Инкоботулотоксина А для 

коррекции тяжей платизмы: несравнительное 

исследование для подтверждения клинической 

эффективности 

W. Prager et al,Dermatol Surg 2015;41:S88-S92  
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  День 3 ± 

1 Визит 2 

День 8 ± 

1 Визит 3 

День  

14 ± 2 

Визит 4 

Недели 

12 - 13 

Визит 5 

Недели  

16 - 17 

Визит 6 

Недели  

20 - 21 

Визит 7 

 Время после проведения лечения 

 

Клинические фотографии пациентов с тяжами 
платизмы в состоянии максимального 

напряжения  

Частота ответов по оценке независимого эксперта  при 
максимальном напряжении с течением времени*.  

*согласно 5-балльной шкале компании «Мерц» для оценки тяжей платизмы 
(А) перед проведением лечения и через 2 
недели (B) после введения  инкоботулотоксина  

При максимальном напряжении частота ответов на 
лечение  достигала 100% к 3-му визиту (8-й день).  

W. Prager et al, Dermatol Surg 2015;41:S88-S92  

При максимальном напряжении частота ответов на лечение  достигала 
100% к 3-му визиту (8-й день).  Эффективность 

НЕ было зафиксировано серьезных побочных явлений на протяжении 
всего исследования 

Безопасность 



Оценка переносимости и эффективности использования 
гибких интервалов введения Инкоботулотоксина А у 
пациентов с цервикальной дистонией или блефароспазмом 

Comella Clet al., J Neurol Sci. 2011 Sep 15;308(1-2):103-9 
Evidente  et al, J Neurol Sci. 2014 Nov 15;346(1-2):116-20 



Цель: оценить безопасность и эффективность Инкоботулотоксина А при повторяющимся применении с 
гибкими интервалами у пациентов с цервикальной дистонией 

Основной период N=233 Открытый период N=214 

Однократная инъекция КСЕОМИН/ПЛАЦЕБО 

1. КСЕОМИН 120 ЕД  
(N=78) 

2. КСЕОМИН 240ЕД (N81)  
3. ПЛАЦЕБО (N=74) 

Повторная рандомизация 
через ≥8 недель после 

инъекции  

1. Безопасность 
2. Оценка тяжести проявлений ЦД по шкале TWSTRS 

Несколько циклов инъекций КСЕОМИНа  
(но не более 6)  

1. КСЕОМИН 120 ЕД  
 

2. КСЕОМИН 240ЕД 

Интервалы между 
инъекциями - по 
необходимости, но не 
менее 6 недель 

Гибкие интервалы при цервикальной дистонии исходя из 
потребностей пациентов  

Comella Clet al., J Neurol Sci. 2011 Sep 15;308(1-2):103-9 
Evidente  et al, J Neurol Sci. 2014 Nov 15;346(1-2):116-20 



При применении КСЕОМИНА все побочные явления 
были легкой степени выраженности 

Частота возникновения НЯ при повторных сеансах не увеличивается 
Нет различий по показаниям НЯ между группами с разными интервалами 
между инъекциями 

НЯ/Интер
валы 
между 

инъекция
ми 

6-7 8-9 10-11 12-13 14-15 16-17 
18-
20 

Дисфагия 
3,1% 5,6% 8,7% 6,1% 7,8% 8,5% 10,1% 

Мышечная 
слабость 

1,5% 2,8% 3,1% 2,6% 2,6% 7,0% 0 

Боль в 
области 
шеи 

3,1% 4,5% 4,7% 3,6% 4,3% 5,6% 7,2% 

Боль в 
месте 
инъекции 

1,5% 5,6% 3,1% 2,6% 2,6% 2,8% 1,4% 

Безопасность 

КСЕОМИН в дозах 120 ЕД и 240 ЕД хорошо переносится 
пациентами независимо от интервала между инъекциями 

В 44,9 % случаях интервалы между 

инъекциями были менее 12 недель 

В 29,5% случаях интервал между 

введениями был менее 10 недель 

Повторяющееся применение фиксированных доз КСЕОМИНА (120 ЕД или 
240 ЕД) с гибкими интервалами между инъекциями исходя из 
потребностей пациентов стабильно облегчало симптомы ЦД 

Эффективность 

Comella Clet al., J Neurol Sci. 2011 Sep 15;308(1-2):103-9 
Evidente  et al, J Neurol Sci. 2014 Nov 15;346(1-2):116-20 



Практические рекомендации по лечению цервикальной дистонии 
ботулиническим токсином: консенсусные положения 

• Интервал в 12 недель между инъекциями не оправдан 

• Повторные инъекции безопасны 

• Выбор доз и временного интервала между инъекциями 

следует корректировать в соответствии с состоянием 

пациента 

• Клинические данные указывают на то, что 

индивидуально подобранные интервалы между 

инъекциями могут обеспечивать лучший эффект лечения 

пациентов 



3 цикла инъекций 
Инкоботулотоксина А 

С постепенным увеличением 
дозы от 400 ЕД- 600 ЕД-  до 

800 ЕД 

Пациенты с 

постинсультной 

спастичностью 

нижних и верхних 

конечностей 

N= 155  
Длительность: 48 

недель 
 

Оценка результатов  
Через 1, 2, 4,  8 и 12 
недель после каждой 
инъекции 

Доказана безопасность Ксеомина в максимальной дозе 800 
ЕД (Merz TOWER trial) 

Цель: оценить безопасность и эффективность  Инкоботулотоксина А у 
пациентов с постинсультной спастичностью верхних и нижних 

конечностей 

Цикл 3 (12-16 недель) 

Общая доза 600 ЕД Общая доза 800 ЕД 

Цикл 1 (12-16 недель) Цикл 2 (12-16 недель) 

Общая доза 400 ЕД 

D. Bensmail et al, TOWER: Design and results of an open-label incobotulinumtoxinA dose-titration study (up to 800 U) in upper and lower limb spasticity, Annals of Physical and Rehabilitation Medicine Vol 58, 
September 2015, Pages e78 
  



Введение Инкоботулотоксина в дозе до 800 ЕД характеризуется 
хорошей переносимостью и высокой эффективностью  

 НЯ, связанные с терапией:  

o 400 ЕД: 5.3%  

o 600 ЕД: 2.9%  

o 800 ЕД: 2.6%  

 Переносимость была оценена исследователями как 

хорошая и очень хорошая 

 Число достижения эффекта лечения основного 

заболевания повышается с увеличением дозы (400ЕД 

– 600ЕД – 800ЕД)  

 Не наблюдали отсутствие ответа на введение 

Ксеомина из-за развития нечувствительности к 

ботулотоксину 

 

Не наблюдали отсутствие ответа на введение 
Ксеомина из-за развития нечувствительности к 
ботулотоксину 

Эффективность 

Не было серьезных НЯ, связанных с инъекцией 
Ксеомина, которые привели бы к исключению 
пациентов из исследования 

Безопасность 

D. Bensmail et al, TOWER: Design and results of an open-label incobotulinumtoxinA dose-titration study (up to 800 U) in upper and lower limb spasticity, Annals of Physical and Rehabilitation Medicine Vol 58, 
September 2015, Pages e78 



Низкий риск развития иммуногенности при применении 
высоких доз (≥ 400ЕД) КСЕОМИНА 

При использовании суммарно 

высоких доз (400ЕД-1200ЕД) в 

течение нескольких циклов 

инъекций (4-37 циклов)  

НЕ НАБЛЮДАЛИ  

снижения  эффективности 

терапии  вследствие 

образования антител к БТ 



Проспективный анализ титров 

нейтрализующих антител у 

пациентов с вторичной 

рефрактерностью, получающих 

длительную терапию 

ботулиническим токсином типа А, 

свободным от комплексообразующих 

белков — 4-летнее исследование 

Hefter H, Hartmann C, Kahlen U, et al  

Низкий риск развития иммуногенности при применении высоких 
доз КСЕОМИНА 



Инкоботулотоксин А 

Inco-BTA вводили в 
дозе 500 ME в 

течение 3-х лет  

Пациенты с цервикальной 

дистонией.  

 с высоким уровнем НА  
 частичной вторичной 

нечувствительностью к 
БТА 

N=37 

 

Inco-ВТА вводили 
каждые 3 месяца в 

дозе 200 ME в 
течение 1 года  

Дизайн исследования 

Цель: Выявить снижение титра нейтрализующих антител (НА) в крови у пациентов после 
применения Inco-BTA, свободного от комплексообразующих белков1 

1 Hefter H, Hartmann C, Kahlen U, et al. BMJ Open 2012;0:e000646. doi:10.1136/bmjopen-2011-0006462. Greensboro, NC: Merz Pharmaceuticals; 2010. Xeomin®: 

Результаты применения КСЕОМИНа показали его низкую 

степень иммуногенности: 

При применении Ксеомина у пациентов с уже развившейся 

нечувствительностью к БТА на фоне применения токсина с 

комплексообразующими белками: 

• значительно снижается уровень антител 

• восстанавливается клинический ответ после перевода пациента 

на Ксеомин. 



Время наступления и 

длительность эффекта 

инкоботулотоксина А, 

онаботулотоксина А и 

абоботулотоксина А при 

коррекции глабеллы: 

рандомизированное, двойное-

слепое исследование 

Rappl et al., Clinical, Cosmetic and Investigational Dermatology 2013:6 1–9 

Ксеомин® действует быстрее, чем Ботокс® и Диспорт® 
при коррекции морщин глабеллы 



Время до начала развития эффекта после применения 
препаратов КСЕОМИН, Диспорт, Ботокс 

Ксеомин® действует быстрее, чем Ботокс® и Диспорт® 
при коррекции морщин глабеллы 

IncobotulinumtoxinA OnabotulinumtoxinA Abobotulinumtoxin A 

Женщины 146.12 140.65 139.69 
 

Мужчины 121.14 116.61 115.81 

Средняя длительность эффекта после применения препаратов 
КСЕОМИН, Диспорт, Ботокс, дни 

Пациенты с выраженностью 

морщин глабеллы по шкале 2-3 

балла MERZ  

N=180 

 21 ЕД КСЕОМИН 

 21 ЕД БОТОКС 

 или 63 ЕД ДИСПОРТ 

 

Rappl et al., Clinical, Cosmetic and Investigational Dermatology 2013:6 1–9 



Инкоботулинумтоксин А  

Абоботулинумтоксин А  

Доза - 27 ЕД с другой стороны лица 
(слева) 

Доза - 9 ЕД с одной стороны лица 
(справа) 

Пациенты 

  

 с мимическими морщинами 

в верхней части лица 
 FWS - 2-3степень  

 N=20 

 Длительность – 6 месяцев 

 

Цель: Сравнить эффективность и безопасность Inco-BTA и Abo-BTA в соотношении доз 1:3 в лечении 
латеральных периорбитальных морщин («гусиные лапки») 

Дизайн исследования 

Данные электромиографии 
(в ответ на стимуляцию 

лицевого нерва) до 
инъекций, на 14 день, 4-й и 
6-й месяцы после инъекций 

Клинический ответ и 
безопасность на 14 день, 4-й 

и 6-й месяцы после 
инъекций 

Сравнительное слепое split-face исследование 

эффективности abobotulinumtoxinA (Диспорт) и 

incobotulinumtoxinА (Ксеомин) в эквивалентности 

3:1 для лечения латеральных периорбитальных 

морщин. 

 

Saybel A, Artemenko A, Nikitin S, et al. A prospective, neurophysiologic comparative study to assess the efficacy and duration of effect of incobotulinumtoxinA and abobotulinumtoxinA in the treatment of 

crow's feet. J Drugs Dermatol. 2015;14(11):1291–6. 



Диспорт  

до процедуры 

Ксеомин 

через 14 дней  через 4  мес  через 6  мес  

Фото пациентов при максимальном напряжении до, 
через 2 недели, через 4 и 6 месяцев 

Для внутреннего пользования 

 

Saybel A, Artemenko A, Nikitin S, et al. A prospective, neurophysiologic comparative study to assess the efficacy and duration of effect of incobotulinumtoxinA and abobotulinumtoxinA in the treatment of 

crow's feet. J Drugs Dermatol. 2015;14(11):1291–6. 



Амплитуда М-ответа: динамика после инъекций 
препаратов БТА 

Регистрация показателей М-ответа осуществлялась с 
круговой мышцы глаза  

м
В

 

Средний балл по шкале FWS при максимальном 
сокращении, оцененный пациентом 
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Ксеомин® и  Диспорт® были одинаково эффективными и 
безопасными в лечении морщин глаза 

Не было отмечено разницы в переносимости препаратов  

16 пациентов отметили переносимость как «очень хорошую», 2 

пациента отметили, как «хорошую»  переносимость для обоих 

препаратов 

Отек на месте инъекции  (2 случая) 

Не было зафиксировано серьезных побочных эффектов 

Безопасность 

Процент ответивших на терапию 

2 недели 
(n=20) 

4 месяца 
(n=18) 

6 месяцев 
(n=18) 

КСЕОМИН 100% 83% 67% 

ДИСПОРТ 100% 83% 61% 

 

Saybel A, Artemenko A, Nikitin S, et al. A prospective, neurophysiologic comparative study to assess the efficacy and duration of effect of incobotulinumtoxinA and abobotulinumtoxinA in the treatment of 

crow's feet. J Drugs Dermatol. 2015;14(11):1291–6. 



В ходе клинических исследований наблюдали минимальную 
частоту встречаемости отека и птоза в области глаз при 
применении Ксеомина 

• Число случаев птоза и отека в области век в группе  Ксеомин 0,4 %1 

• Встречаемость отеков и птоза у Ксеомина в исследовании 0,3%, что 

подтверждается исследованиями проведенными ранее2 

• При применении Ксеомина частота птоза и отека в области век  

составляла 0% и 0,8% соответственно3 

1. Sattler G et al., Noninferiority of incobotulinumtoxinA, free from complexing proteins, compared with another botulinum toxin type A in the treatment of glabellar frown lines. Dermatol Surg 2010;36:2146–54. 
2. Rzany B et al., Long-Term Results for IncobotulinumtoxinA in the Treatment of Glabellar Frown. Dermatol Surg 2013;39:95–103 
3. Kane M. et al., A Randomized, Double-Blind Trial to Investigate the Equivalence of IncobotulinumtoxinA and OnabotulinumtoxinA for Glabellar Frown Lines. Dermatol Surg 2015;41:1310–1319 



Высокий уровень удовлетворенности пациентов при 
применении КСЕОМИНА 

Сравнительное 
Европейское 

исследование  

Сравнительное 
Американское 
исследование  

1. Одинаково высокая удовлетворенность пациентов, получавших КСЕОМИН или БОТОКС, при оценке в 1, 2, 3 и 4-й месяцы 
наблюдения. 
2. % пациентов «слегка удовлетворены», «удовлетворены», «в высшей степени удовлетворены» 

КСЕОМИН 20 ЕД 
БОТОКС 20 ЕД 

КСЕОМИН 24 ЕД 
БОТОКС 24 ЕД 

1. Sattler G, et al. Noninferiority of incobotulinumtoxinA, free from complexing proteins, compared with another botulinum toxin type A in the treatment of glabellar frown lines. Dermatol Surg. 2010;36 (Suppl 
4):2146–2154  
2. Kane M. et al., A Randomized, Double-Blind Trial to Investigate the Equivalence of IncobotulinumtoxinA and OnabotulinumtoxinA for Glabellar Frown Lines 



Основательная доказательная база: у Ксеомина более 100 
публикаций основанных на более чем 76 масштабных 
клинических исследованиях (2005-2016 гг) 

Общее 
количество 

исследований 
 

Эффективность Безопасность 

Сравнительные 
Ботокс/Диспорт 

19/8 

Несравнительные 49 

Эффективность 

Нижняя треть лица 23 

Высокая 
удовлетворенность 

76 

Риски развития 
иммуногенности 

11 

Быстрое наступление 
эффекта 

4 

Безопасность 

Применение для Full-
face 

12 

Нижняя треть лица 23 


