
В настоящее время лаборатории 
многих стран мира занимаются 
разработкой нового «идеаль-
ного» препарата на основе бо-

тулинического нейропротеина типа  А, 
который должен соответствовать сле-
дующим критериям: чистота (отсут-
ствие примесей), стерильность, апиро-
генность, стабильность молекулы при 
длительном хранении, сохранение и 
точное воспроизведение заявленной ак-
тивности, удобство использования го-
тового раствора, точность дозирования, 
безболезненность при инъецировании. 

Большого успеха на этом пути до-
стигла российская компания «Инно
фарм», впервые создав препарат Мио
токс®, основой которого является 
жидкая стабильная форма БТА  [1]. 
Миотокс® был зарегистрирован в 
России в 2019 г. (регистрационный но-
мер ЛП-005821).

Дорегистрационные 
клинические 
исследования
В период с 2009 по 2019 г. на базе  
Клиники нервных болезней им. А.Я. Ко- 
жевникова 1-го МГМУ им. И.М. Сече- 
нова (Москва), Научного центра невро-
логии РАМН (Москва), ФГБОУ ВО Са- 
ратовского государственного медицин-
ского университета им. В.И. Разумов
ского Минздрава России (Саратов), 
ФГБОУ ВО Санкт-Петербургского госу- 
дарственного педиатрического меди- 
цинского университета (Санкт-Петер
бург), Медико-санитарной части № 163  
Федерального медико-биологического  
агентства (Кольцово, Новосибирская 

обл.) были проведены три фазы до-
регистрационных клинических иссле-
дований (двойных слепых рандомизи-
рованных с активным контролем) по 
неврологическим и эстетическим пока-
заниям. В качестве препарата сравнения 
использовался препарат Ботокс (США). 
В процессе исследований у групп па- 

циентов с мимическими морщинами 
и блефароспазмом при применении 
жидкой формы препарата Миотокс® 
не было выявлено статистически зна-
чимых различий по сравнению с груп-
пами пациентов, у которых исполь-
зовали препарат активного контроля 
(Ботокс). 

МИОТОКС® –  
ПЕРВАЯ В МИРЕ ЖИДКАЯ 
СТАБИЛЬНАЯ ФОРМА БТА
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Инновационная 
технология 
производства 
препарата Миотокс®

Препарат Миотокс® производит-
ся на предприятии полного цик-
ла  – Федеральный научный центр 
исследований и разработки иммуно- 
биологических препаратов им. М.П. Чу
макова РАН  – от получения бакте- 

риального нейротоксина до упаковки 
готовой продукции, включая многосту-
пенчатую систему контроля качества 
препаратов, соответствующую требо-
ваниям ВОЗ и GMP (рис. 1). 

Запатентованные модификации в 
стандартной схеме выделения препа-
рата направлены на максимальное сни-
жение присутствия бактериальных про-
теаз, что позволяет получить жидкую 
форму препарата с высокой стабильно-
стью в течение двух и более лет. 

За счет жидкой формы препарата 
удается избежать наличия нераство-
ренных комплексов (которые могут 
присутствовать при восстановлении 
лиофилизированной формы БНПА), что 
способствует как снижению иммуно-
генности препарата, так и обеспечивает 
безболезненность при внутримышеч-
ном и подкожном введении. 

Форма раствора удобна для исполь-
зования, помогает избежать ошибок 
при разведении препарата и при опре-
делении дозировок.

Состав препарата 
Миотокс® и правила 
хранения
Препарат Миотокс® представляет со-
бой высокомолекулярный мульти
олигомерный ботулинический токсин 
типа А – гемагглютинин комплекс с мо-
лекулярной массой – 900 кДа, стабили-
зированный сывороточным человече-
ским альбумином, который защищает 
молекулу нейротоксина от деградации 
и потери биологической активности за 
счет окисления, агрегации, неспецифи-
ческой сорбции на поверхности пер-
вичной упаковки (таблица).

Препарат Миотокс® не требует 
восстановления, так как это не лиофи-
лизат, а истинный готовый первичный 

РЕЗУЛЬТАТЫ. Миотокс® vs Ботокс (США) 
Оценка эффективности применения препаратов у участников с мимически-
ми морщинами по шкале морщин лица FWS и оценка самими участниками 
показала существенно более быстрый эффект нового препарата в случае 
горизонтальных мимических морщин – 30 сут. против 60 сут. у препарата 
сравнения, а также в остальных случаях. При блефароспазме оба препара-
та показали сравнимую эффективность при хорошей переносимости  
и высоком профиле безопасности. Полученные данные свидетельствуют 
о возможности применения нового препарата ботулинического токсина 
типа А в жидкой форме по исследованным показаниям [2] 

Рис. 1. Технология производства препарата Миотокс®
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гель-фильтрации

Хроматографическая очистка
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в терапевтических 
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✍  Препарат Миотокс® выпускается в форме раствора для внутримышечного 
введения. Выбор данной лекарственной формы обоснован возможностью 
избежать потери активности фармацевтической субстанции, которая 

неизбежна в процессе лиофилизации при производстве других аналогичных 
препаратов и в процессе восстановления лиофилизата. Также уже появились 
клинические впечатления о том, что введение раствора препарата Миотокс® 
в ткани практически безболезненно в сравнении с другими препаратами БТА
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раствор. Можно использовать концен-
трированную дозировку препарата в 
1  мл раствора 100 Ед. Для приготов-
ления стандартного объема препарата 
(100 Ед в 2 мл) разведение 0,9% раство-
ром натрия хлорида оптимально про-
изводить в шприце в равном объеме. 
Раствор препарата Миотокс® пред-
ставляет собой прозрачную опалесци-
рующую жидкость от бесцветной до 
светло-желтого цвета. В каждом фла-
коне препарата Миотокс® содержит-
ся +0,15–0,2  мл активного раствора 
(так называемые «бонус-единицы» для 

исключения потери препарата на этапе 
набора раствора в шприцы). 

После вскрытия (прокалывания 
пробки флакона) препарат может 
храниться в оригинальном флаконе 
при температуре от 2 до 8°С не более 
72 часов. Замораживание препарата не 
допускается. После дополнительного 
введения физраствора во флакон пре-
парат может быть использован в тече-
ние 24 часов при условии правильного 
хранения.

Область применения 
препарата Миотокс®

• Коррекция мимических морщин в об-
ласти лица.
• Блефароспазм.
• Цервикальная дистония.

В настоящее время на основании раз-
решения Минздрава России № 481 от 
04.09.2019 закончились пострегистра-
ционные клинические исследования 
3-й фазы лекарственного препарата 
Миотокс® у детей с церебральным 
параличом. 

Противопоказания 
препарата Миотокс®

• Гиперчувствительность в анамнезе к 
любому компоненту препарата.
• Воспалительный процесс в месте 
предполагаемой инъекции.
• Острая фаза инфекционных заболе- 
ваний. 

• Беременность и период грудного 
вскармливания.
• Детский возраст до 18 лет (в настоя-
щее время, до регистрации новых по-
казаний) [2].

Миотокс® при 
коррекции мышц 
верхней трети лица
Миотокс® при коррекции морщин лба
Инъекции осуществляются в лобную 
мышцу (5–10 точек). Суммарная доза 
препарата – от 10 до 15 ЕД (рис. 2).

Таблица. Состав препарата Миотокс®

Наименование компонента Количество

Действующее вещество

Ботулинический токсин типа А –  
гемагглютинин комплекс

100 ЕД

Вспомогательные вещества

Альбумин человека 0,5 мг

Натрия хлорид 9,0 мг

Вода для инъекций до 1 мл

Преимущества 
препарата 
Миотокс® 
• �Удобная в использовании 

форма выпуска
• �Максимальная степень очистки
• Высокая стабильность
• Заявленная активность
• �Доказанная безопасность 

и эффективность
• �В закрытом флаконе полностью 

сохраняет  
свои свойства  
в течение двух и более лет

• �Отсутствие нерастворенных 
комплексов, которые 
сохраняются  
при восстановлении 
лиофилизатов БТА

✍  Альбумин к ВИЧ-1, ВИЧ-2,  
вирусу гепатита С и поверхностный 

антиген вируса гепатита В 
отсутствуют
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Миотокс® при коррекции морщин 
межбровной области
Используем 5 точек инъекций по 2–5 ЕД 
препарата в каждую точку. Суммарная 
доза препарата – от 15 до 20 ЕД (рис. 3).

Миотокс® при коррекции морщин «гу-
синые лапки»
Препарат инъецируется в 2–4 точки с 
каждой стороны в проекцию круговой 
мышцы глаза в область латеральной 
части нижнего века. Суммарная доза 
препарата с каждой стороны – от 3 до 
10 ЕД. Максимальная доза препарата не 
должна превышать 20 ЕД (рис. 4).

И в заключение
К несомненным достоинствам пре-

парата Миотокс® следует отнести низ-
кую болезненность при введении рас-
твора нейропротеина (по субъективным 
отчетам пациентов), плавное быстрое 
начало эффекта, длительность сохра-
нения результата. Препарат в жидкой 
форме не содержит коллоидных ком-
понентов и «сальватной оболочки» 
растворителя, что присутствует в лио
филизированных аналогах. Удобство 
применения препарата в форме раство-
ра позволяет избежать ошибок, связан-
ных с его разведением и дозировкой: 
отсутствует потеря активных единиц 
БНПА при наборе истинного раствора в 
шприцы. Дополнительный плюс  – пре-
парат можно хранить в течение 72 часов 

после вскрытия в оригинальном флако-
не при температуре от 2 до 8°С.

После таргетной терапии целевых  
мышц Миотокс® быстро ингибирует  
транспортные белки синаптической 
передачи. Выраженная обратимая мио- 

релаксация максимально проявляется 
через 7–14 дней разглаживанием ги-
перкинетических морщин. Достигнутый 
клинический эффект стабильно сохра-
няется и не снижается на протяжении 
4–6 месяцев. 

Рис. 2. Коррекция морщин лба

Рис. 3. Коррекция морщин межбровной области

Рис. 4. Коррекция морщин типа «гусиные лапки»
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