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РЕЗЮМЕ
Появление новых препаратов ботулинического токсина типа А (БТА) требует изучения их эффективности и безопасности при различных 
неврологических заболеваниях с целью поиска наиболее эффективных и безопасных препаратов. В статье представлены клинические 
случаи использования нового препарата НОВАКУТАН-БТА. Показано, что данный препарат обладает клинической эффективностью 
и безопасностью не только для коррекции мимических морщин, но и для лечения таких неврологических состояний, как бруксизм, 
блефароспазм, нейропатия лицевого нерва и гемифациальный спазм, вегетативные расстройства и болевые синдромы. Его 
уникальная формула, использующая новый запатентованный штамм (CBAT‑4), высочайшая степень очистки (98,99 % по сравнению с 95 % 
онаботулотоксина), использование сублимационной сушки, сохраняющей активность препарата, а также благоприятный клинический 
профиль, высокая степень ответа на лечение, длительная продолжительность эффекта в совокупности отличают НОВАКУТАН-БТА от других 
одобренных в настоящее время препаратов БТА.
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SUMMARY
The emergence of new botulinum toxin type A (BTA) drugs requires the study of their efficacy and safety in various neurological diseases in 
order to find the most effective and safe drugs. This article presents clinical cases using the new drug NOVACUTAN-BTA. It has been shown to 
be effective and safe not only in correcting expression lines, but also in treating neurological conditions such as bruxism, blepharospasm, facial 
nerve neuropathy and hemifacial spasm, autonomic disorders and pain syndromes. Its unique formulation using a new proprietary strain (CBAT‑4), 
the highest purification rate (98.99 % compared to 95 % for Onabotulotoxin), the use of lyophilization which preserves the activity of the drug, as 
well as its favourable clinical profile, high treatment response rate, long duration of effect achieved, all combine to differentiate NOVACUTAN-
BTA from other currently approved BTA drugs.
KEYWORDS: botulinum toxin type A, NOVOCUTANE-BTA, bruxism, blepharospasm, facial neuropathy, hemifacial spasm, axillary hyperhidrosis, 
chronic migraine.
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Введение
Ботулинический токсин типа А (БТА) – это белок, вы-

рабатываемый грамположительной анаэробной бактерией 
Clostridium Botulinum. В настоящее время наиболее изучены 
и разрешены к применению в терапевтических целях боту-
линические токсины типов А и В [1]. На территории Россий-
ской Федерации зарегистрированы только препараты ботули-
нического токсина (нейропротеина) типа А. Ботулинические 
нейропротеины типа А широко используются в различных 
областях медицины (неврология, офтальмология, ортопе-
дия, урология, гинекология, стоматология, дерматология, 
пластическая хирургия, эстетическая косметология и т. д.), 
обладают высоким уровнем безопасности и хорошей пере-
носимостью, что доказано многочисленными научными 
и клиническими исследованиями [2]. Основной механизм 
действия БТА – это блокирование холинергической пере-
дачи в нервно-мышечных и вегетативных синапсах путем 
торможения высвобождения ацетилхолина в терминалях 
за счет расщепления белка SNAP‑25 [3, 4]. Клинически это 
выражается в расслаблении мышц, снижении регуляции 
секреции экзокринных желез [4, 5]. Длительность эффек-
та зависит от различных факторов и составляет 3 и более 
месяцев. Приблизительно через 12 недель транспорт аце-
тилхолина восстанавливается за счет активизации роста 
компенсаторных нервных терминалей и формирования 
нового нервно-мышечного соединения («спрутинг») [2].

За счет своего механизма действия введение БТА спо-
собствует предотвращению сокращений мышц-агонистов 
и антагонистов [5, 6]. Эти и другие клинические эффекты бо-
тулинотерапии (в том числе противоболевой эффект) являются 
преимуществом для пациентов, страдающих от непроизволь-
ных мышечных сокращений, гиперсекреции, боли и других 
состояний [4]. Ботулинический нейропротеин типа А является 
безопасным и эффективным препаратом для коррекции раз-
личных гиперкинетических двигательных расстройств.

В течение последних четырех десятилетий показания 
к применению БТА постепенно расширялись, что сделало 
его одним из самых универсальных препаратов в мире. 
Интерес к исследованиям БТА и его клиническому при-
менению в последние годы возрос экспоненциально.

Особый интерес исследователи проявляют к применению 
БТА по незарегистрированным показаниям (off-label) для ле-
чения ряда заболеваний, возникающих в связи с мышечной 
гиперфункцией и автономной дисфункцией. Длительность 
терапевтического эффекта БТА (3–4 месяца) является не-
которым ограничением. Лечение хронических патологий 
требует повторных процедур каждые три месяца (в ряде 
случаев реже или чаще, что индивидуально) на протяжении 
длительного времени. Дальнейшее изучение механизмов 
действия, улучшение методов введения и создание новых 
формул будет способствовать расширению областей тера-
певтического применения БТА.

Одной из таких последних разработок является пре-
парат ботулинического нейропротеина НОВАКУТАН-
БТА, обладающий уникальными характеристиками 
и клиническим профилем. Так, например, для его изго-
товления используется штамм CBAT‑4, в процессе ста-
билизации применяется метод сублимационной сушки, 

что позволяет сохранить высокое качество продукта, 
многоступенчатый процесс очистки, который включает 
в себя два этапа анионообмена, гель-фильтрационную 
хроматографию, экстракцию токсина, удаление нуклеи-
новых кислот, что позволяет получить высокоочищенный 
конечный продукт – 98,99 %, а проведенные многоцен-
тровые клинические исследования проанализировали его 
эффективность и безопасность [7–9].

При регистрации препарата НОВАКУТАН-БТА единицы 
активности эквивалентно приравнивались к единицам актив-
ности препарата Ботокс, что подтверждается клинической 
практикой, в том числе описанными клиническими примерами.

Целью данной работы явились оценка эффективности 
и безопасности и демонстрация практического приме-
нения препарата НОВАКУТАН-БТА при лечении ряда 
синдромов неврологии лица и эстетической неврологии.

От всех пациентов было получено информированное 
согласие на публикацию клинических и заслепленных 
данных из истории болезни.

Клинический пример № 1
Бруксизм

Пациентка Б., 47 лет, обратилась в клинику со следую-
щими жалобами: непроизвольное сжатие челюстей, чувство 
напряжения в лице, нарастающее к концу дня, периодически 
возникающую головную боль в височной области до 5–6 
баллов по ВАШ, увеличение объема нижней трети лица. 
Данные симптомы возникли на фоне полного благополучия, 
беспокоили пациентку в течение 18 месяцев, за помощью 
не обращалась. Пациентка отмечает, что, со слов матери, 
в детстве она скрипела зубами. При осмотре и пальпации 
были выявлены: стираемость зубов, следы травматизации 
(«заеды») на слизистой щёк, S-образная девиация движений 
нижней челюсти, вокализация височно-нижнечелюстного 
сустава (ВНЧС) справа, болезненность при пальпации височ-
ных, собственно жевательных, медиальных и латеральных 
крыловидных мышц с обеих сторон, триггерные пункты в ви-
сочных и собственно жевательных мышцах с обеих сторон.

По разработанному нами протоколу [10] проводилось 
измерение объема жевательных и височных мышц с по-
мощью сантиметровой ленты: общий объем собственно 
жевательных и височных мышц (рис. 1) представляет собой 
размер окружности головы, проходящий перпендикулярно 
полу через границу латеральной и средней частей линии, 
соединяющей угол челюсти и середину подбородка; объ-
ем височных мышц (рис. 2) – размер окружности головы, 
проходящий параллельно полу по верхнему краю бровей; 
объем собственно жевательных мышц (рис. 3) – размер 
от козелка до середины подбородка.

Были получены следующие результаты: общий объ-
ем жевательных и височных мышц (64 см), объем ви-
сочных мышц (54 см), объем собственно жевательных 
мышц – 14,5 и 15 см справа и слева соответственно. Ши-
рина нижней трети лица, которая измерялась с помощью 
линейки, составила 9,8 см. Ультразвуковое исследование 
в расслабленном состоянии и при сжатии челюстей про-
демонстрировало следующие результаты толщины мышц: 
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m. masseter dextra – 18,02 и 21,86 мм; m. temporalis dextra – 
11,97 и 14,12 мм; m. masseter sinistra – 16,84 и 21,20 мм; 
m. temporalis sinistra – 10,88 и 12,96 мм соответственно. 
Поставлен диагноз – бруксизм, дисфункция височно-
нижнечелюстного сустава (ДВНЧС).

Поскольку бруксизм является двигательным рас-
стройством (непроизвольная активность жевательных 

мышц), осложненным миофасциальным синдромом 
[11–16], было принято решение провести патогене-
тическое лечение: инъекции БТА в задействованные 
жевательные мышцы.

Препарат НОВАКУТАН-БТА был инъецирован в жева-
тельные мышцы (по 20 ЕД в 5 точек, равномерно по всей 
площади каждой мышцы), височные мышцы (по 15 ЕД 
в 3 точки каждой мышцы), латеральные крыловидные 
мышцы под ЭМГ-контролем (по 10 ЕД), медиальные 
крыловидные мышцы под ЭМГ-контролем (по 5 ЕД). 
Общая дозировка составила 100 ЕД.

Через месяц после лечения на повторном осмотре па-
циентка сообщила, что уже через неделю после инъекции 
перестала чувствовать напряжение в лице, а через две за-
метила, что не сжимает зубы и не страдает от головных 
болей, улучшилась управляемость нижней челюстью. Следы 
травматизации на слизистой щёк стали гораздо меньше. 
Девиации нижней челюсти, вокализации ВНЧС обнаружено 
не было. Пальпация комплекса жевательных мышц была 
безболезненной, триггерные пункты не обнаруживались. 
Общий объем жевательных и височных мышц уменьшил-
ся до 61,5 см, объем височных мышц – до 52,9 см, объем 
собственно жевательных мышц – до 14,0 и 14,5 см справа 
и слева соответственно. Толщина m. masseter dextra в рас-

слабленном состоянии и при сжатии че-
люстей через месяц после лечения со-
ставила 13,45 и 15,06 мм; m. temporalis 
dextra – 10,12 и 12,27 мм; m. masseter 
sinistra – 13,68 и 15,62 мм; m. temporalis 
sinistra – 8,96 и 9,23 мм соответственно. 
Ширина нижней трети лица составила 
8,7 см, т. е. уменьшилась на 11,2 %.

Спустя 6 месяцев пациентка при-
шла на повторную процедуру. Вы-
раженность симптомов, со слов па-
циентки и при осмотре, была менее 
интенсивной, чем до начала лечения. 
Ботулинотерапию повторили по пер-
воначальной схеме с теми же дозиров-
ками НОВАКУТАН-БТА.

Рисунок 1. Измерение общего объема собственно жевательных и височных мышц. Линия от середины подбородка (точка 1) до угла нижней 
челюсти (точка 2) визуально делится на три части. На границе латеральной и средней частей ставим точку 3. Повторяем процедуру с другой 
стороны. Через две точки 3 вертикально по окружности головы накладываем сантиметровую ленту (размер 1)

Рисунок 2. Измерение объема височных мышц. По верхнему краю бровей 
параллельно плоскости пола измеряется окружность головы (размер 2)

Рисунок 3. Измерение объема собственно жевательных мышц. Измерение проводится 
от козелка до середины подбородка поочередно с обеих сторон (размер 3)
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Ботулинотерапия в данном случае не только избавила 
пациентку от беспокоящих ее жалоб, но и положительно 
повлияла на внешний облик. Лечебные эффекты данно-
го метода проявляются достаточно рано и сохраняются 
длительное время [17].

Клинический пример № 2
Блефароспазм

Пациентка А., 52 лет, обратилась в клинику с жалобами 
на непроизвольное закрытие глаз при моргании (зажму-
ривание), а также учащенное непроизвольное моргание, 
эпизоды частых ритмичных спазмов круговых мышц глаз 
в сочетании с отдельными подергиваниями век. Данные 
симптомы появились около 3 лет назад, первый год возникали 
по несколько раз в день в связи с психоэмоциональным на-
пряжением, в дальнейшем частота их нарастала. В настоящее 
время непроизвольное зажмуривание глаз и невозможность 
пользоваться зрением практически постоянны, что резко 
снизило качество жизни пациентки. При осмотре выявлен 
дистонический блефароспазм с наличием типичной для 
дистонии динамичности симптомов: улучшение в ком-
фортной обстановке, резкое усиление спазмов при ярком 
свете, на улице, наличие корригирующих жестов. Частота 
морганий составила 45–50 в минуту, зажмуриваний – 6–9 
в минуту. Данные инструментальных (МРТ головного мозга) 
и лабораторных (общий и биохимический анализы крови) 
методов исследования без патологии. Был поставлен диагноз 
блефароспазм – одна из самых распространенных форм 
фокальной дистонии, которая вызывается дистоническими 
сокращениями круговой мышцы глаза, часто сопровождается 
сокращениями мышцы гордецов и мышцы, сморщивающей 
бровь, что приводит к непроизвольному зажмуриванию глаз.

При данном заболевании ботулинотерапия является 
методом лечения первой линии [14, 18]. Пациентке была 
проведена терапия препаратом НОВАКУТАН-БТА, который 
инъецировали в круговые мышцы глаза по стандартной схеме 
(рис. 4) в вековые и орбитальные порции круговой мышцы 
глаза в общей дозе 50 ЕД (по 25 ЕД на каждую сторону).

Через 6 дней после проведенной инъекции наступил 
отчетливый регресс блефароспазма, количество морганий 
уменьшилось до 25 раз в минуту, прошли спазмы, пациентка 
смогла полноценно пользоваться зрением. Нежелательных 
явлений отмечено не было. Пациентка оценила процедуру 
как комфортную. Положительный эффект от процедуры 
с препаратом НОВАКУТАН-БТА сохранялся на протяжении 
6 месяцев, после чего были проведены повторные инъекции 
НОВАКУТАН-БТА по той же схеме. Эффект от повтор-
ной терапии сохранялся в течение 7,5 месяца, после чего 
пациентка попросила о следующей процедуре препарата 
НОВАКУТАН-БТА. Ботулинотерапия при блефароспазме 
значительно улучшает качество жизни пациента и избавля-
ет от такого инвалидизирующего состояния, как феномен 
функциональной слепоты, т. е. неспособности использовать 
зрение при сохранной функции зрительного анализатора.

Клинический пример № 3
Нейропатия лицевого нерва

Пациентка К., 46 лет, обратилась в клинику с жалобами 
на асимметрию лица, которая возникла 3 года назад после 

хирургической операции по удалению невриномы слухового 
нерва. В остром периоде (выписки предоставлены пациент-
кой): выраженный прозопопарез справа 5–6 баллов по шкале 
House-Brackmann, отсутствие корнеального рефлекса и ла-
гофтальм справа (феномен Белла). Получала лекарственную, 
в т. ч. гормональную терапию в полном объеме, осущест-
влялась кератопротекция. На момент осмотра: прозопопарез 
справа 4–5 баллов по шкале House-Brackmann, гипертонус 
мимической мускулатуры слева. При проведении мимиче-
ских проб асимметрия становилась более выраженной. Был 
поставлен диагноз: остаточные явления травматической 
(постхирургической) нейропатии лицевого нерва.

В соответствии с имеющимся опытом [14, 19–22] 
и клиническими рекомендациями было принято реше-
ние о проведении лечения препаратом НОВАКУТАН-
БТА, который вводили в мимические мышцы на условно 
здоровой стороне лица в общей дозировке 50 ЕД в следу-
ющие мышцы: лобную, круговую мышцу глаза, гордецов, 
обе мышцы, сморщивающую бровь, скуловые, носовую, 
круговую мышцу рта, мышцу, опускающую нижнюю губу 
(в дозе 2–3 ЕД в точку инъекции). Через 7 дней отмечена 
положительная динамика в виде уменьшения асимметрии 
лица, облегчения управления лицом. Продолжительность 
эффекта составила 7,5 месяца, после чего пациентке про-
вели повторный курс ботулинотерапии в тех же дозировках 
в мышцы условно здоровой стороны. После второй про-
цедуры пациенткой было замечено появление движений 
мимической мускулатуры на пораженной стороне лица. 
План лечения предполагает продолжение терапии препа-
ратом НОВАКУТАН-БТА в мимические мышцы условно 
здоровой стороны.

На фоне восстановления мимической активности и по-
явления синкинезий мимических мышц (что является поло-
жительным признаком) ботулинотерапия проводится также 
и в мышцы пораженной стороны в меньших дозах (нанодо-
зах) по 0,25–0,5 ЕД в зоны контрактур и синкинезий [23, 24].

Клинический пример № 4
Гемифациальный спазм

Пациент Д., 53 лет, обратился в клинику с жалобами 
на непроизвольное зажмуривание левого глаза, некон-
тролируемые подергивания мимической мускулатуры 
слева, напряжения мышц шеи слева, кратковременные, 
без видимых причин, которые наблюдались в течение 3–5 
раз в час и нарастали по частоте и распространенности 
в последние 1,5 года. Клинически был поставлен диагноз: 
клонический гемифациальный спазм.

Рисунок 4. Схема ботулинотерапии при блефароспазме
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На МРТ головного мозга в режимах Т2-ВИ, FLAIR, 
FIESTA выявлено тесное прилежание задней нижней 
мозжечковой артерии к корешку лицевого нерва непо-
средственно возле ствола мозга, т. е. нейроваскулярный 
конфликт корешка лицевого нерва слева.

Диагноз первичного гемифациального спазма подтвер-
дился, от хирургического лечения (микроваскулярной де-
компрессии) пациент отказался. На основании клинических 
рекомендаций и имеющегося опыта [14, 19, 25] назначен 
препарат НОВАКУТАН-БТА. Препарат вводился в основ-
ные мышцы, вовлеченные в миоклонический гиперкинез: 
круговая мышца глаза (20 ЕД), сморщивающая бровь 
(5 ЕД), гордецов (5 ЕД), носовая мышца (2 ЕД), большая 
и малая скуловые мышцы (по 3 ЕД), зона модиолуса (3 
ЕД), подбородочная мышца (2 ЕД), платизма (10 ЕД). 
Общая доза на стороне гиперкинеза составила 50 ЕД. 
На интактной стороне с целью сохранения симметрии 
лица инъецированы аналогичные мимические мышцы 
в той же дозе. Общая доза составила 100 ЕД препарата 
НОВАКУТАН-БТА. Эффект от процедуры наступил через 
2 дня, гиперкинез практически регрессировал. Нежела-
тельных явлений отмечено не было.

Через 6 месяцев была проведена повторная процедура 
по той же схеме, и еще через 7 месяцев была проведена 3-я 
процедура с положительной динамикой. Рекомендовано 
продолжать ботулинотерапию по потребности.

Клинический пример № 5
Аксиллярный гипергидроз

Пациентка О., 32 года, обратилась в клинику с жалоба-
ми на повышенное потоотделение в подмышечной области. 
Данная жалоба беспокоила ее с подросткового возраста, 
различные космецевтические препараты помогали с пере-
менным успехом. Отмечала их полную неэффективность 
во время длительных стрессовых ситуаций.

Был поставлен диагноз: аксиллярный гипергидроз. Про-
ведена проба Минора для оценки интенсивности потоот-
деления и определения наиболее активных зон. Назначен 
препарат НОВАКУТАН-БТА [14, 26] в общей дозировке 
100 ЕД (по 50 ЕД в каждую аксиллярную область). После 
предварительной аппликационной анестезии препарат был 
введен внутрикожно по 1 ЕД в точку в зоне гипергидроза, 
расстояние между точками инъекций – 1,5 cм.

На фоне проведенного лечения отмечалось значи-
тельное уменьшение выраженности гипергидроза уже 
в первую неделю после введения препарата, через 2 недели 
пациентка отметила полное исчезновение потливости. 
Эффект сохранялся около 5 месяцев, после чего была 
проведена повторная инъекционная процедура по той же 
схеме и рекомендовано продолжение ботулинотерапии 
при возобновлении симптомов.

Клинический пример № 6
Хроническая мигрень

Пациентка И., 36 лет, обратилась в клинику с жало-
бами головную боль до 10 баллов по ВАШ до 20 дней 
в месяц, сопровождающуюся тошнотой, иногда рвотой, 
свето- и звукобоязнью, которая не купируется приемом 

простых анальгетиков. С 26 лет пациентка наблюдается 
у неврологов с диагнозом мигрень, принимает профилакти-
ческую терапию амитриптилином без эффекта. Последние 
10 месяцев частота дней с головной болью увеличилась 
с 3–5 до 18–20 в месяц. На основании подробного со-
бранного анамнеза и анализа дневников головной боли 
был поставлен диагноз: хроническая мигрень.

Назначен препарат НОВАКУТАН-БТА в общей 
дозировке 155 ЕД по протоколу лечения мигрени 
PREEMPT [27, 28]. Препарат вводился подкожно по 5 ЕД 
в точку в область следующих мышц: лобная, гордецов, 
сморщивающие бровь, височные, затылочная, параверте-
бральные и трапециевидные. После проведенной терапии 
отмечались уменьшение и частота приступов головной 
боли [14, 27, 28]. Курс лечения длился 12 месяцев с по-
вторением схемы инъекций каждые 3 месяца, после чего 
мигрень из хронической формы перешла в эпизодическую 
с редкими и легкими приступами (до 2–3 баллов по ВАШ), 
которые не требовали дополнительной терапии и не на-
рушали жизнедеятельности пациентки.

Заключение
Среди немногих исследований, в которых анализирова-

лось время до начала проявления клинической эффектив-
ности БТА при двигательных расстройствах, среднее время 
составило 5,4 дня при лечении лицевого гемиспазма [7], 
7,1 дня при коррекции блефароспазма [29] и 6,1 дня при 
терапии различных двигательных расстройств, при этом 
тип токсина не оказывал влияния на эти показатели [7, 29]. 
Исследуя бруксизм, блефароспазм, невропатию лицевого 
нерва и гемифациальный спазм, гипергидроз и хроничес-
кую мигрень, мы обнаружили, что среднее время до начала 
клинического эффекта НОВАКУТАН-БТА составляет 6,3 
дня, что согласуется с данными литературы.

Существует мнение, что продолжительность нервно-
мышечной блокады различается в зависимости от серотипа 
БТА [30], но сравнения в клинических условиях показали 
неоднозначные результаты. Некоторые исследования вы-
явили схожую продолжительность эффекта различных 
формул БТА-A [31, 32].

НОВАКУТАН-БТА является новым уникальным препа-
ратом БТА, который состоит из активного белка нейроток-
сина – 150 кДа, окруженного защитными комплексообра-
зующими белками (нейропротеин ассоциированные белки) 
гемагглютининами и нетоксиновыми неагглютининовыми 
полипептидами массой 773 кДа.

Различные препараты ботулинического токсина А не яв-
ляются взаимозаменяемыми. Клиническая эффективность 
препаратов БТА зависит от многих факторов, включая уни-
кальность штамма, соблюдения стандартов производства пре-
парата БТА, а также от дозы вводимого препарата и индивиду-
альных особенностей каждого пациента. НОВАКУТАН-БТА 
производится с использованием уникального штамма CBAT‑4, 
метода многоступенчатой очистки, а для стабилизации ис-
пользуется сублимационная сушка. Формула НОВАКУТАН-
БТА и клинические данные его исследований предполагают, 
что он может оказаться эффективней и безопасней других 
существующих в настоящее препаратов БТА [7, 9].
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Выводы
НОВАКУТАН-БТА является ботулиническим нейро-

протеином с исследованной эффективностью и безопас-
ностью не только для коррекции мимических морщин, 
но и для лечения таких неврологических состояний, как 
бруксизм, блефароспазм, нейропатия лицевого нерва и ге-
мифациальный спазм, вегетативные расстройства и боле-
вые синдромы. Его уникальная формула, использующая 
новый запатентованный штамм (CBAT‑4), высочайшая 
степень очистки (98,99 % по сравнению с 95 % онаботу-
лотоксина), использование сублимационной сушки, со-
храняющей активность препарата, а также благоприятный 
клинический профиль, высокая степень ответа на лечение, 
длительная продолжительность эффекта в совокупно-
сти отличают НОВАКУТАН-БТА от других одобренных 
в настоящее время препаратов БТА.
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