
Одной из самых популярных 
методик среди инвазивных 
косметологических проце-
дур является ботулинотера-

пия. По данным обзора ISAPS в 2021 г., 
в мире выполнено 7 312 616 процедур с 
применением ботулотоксина. По срав-
нению с 2017 г. количество процедур 
увеличилось на 45% и на 17% по срав-
нению с 2020 г. Ботулинотерапия – са-
мая популярная в мире методика как 
в целом, так и в возрастных сегмен-
тах от 19 до 65 лет и более старшего 
возраста [1].

В Российской Федерации на 
1 марта 2023 г. официально зареги-
стрированы девять препаратов бо-
тулинического токсина типа А-гема-
гглю тинин-комплекс. Из них 8 имеют 
лекарственную форму – лиофилизат, и 
только Миотокс выпускается в жидкой 
форме, как раствор для внутримышеч-
ного введения [2].

Препарат Миотокс – это новый пре-
парат, который разработан в России, за-
регистрирован в 2019 г. и выпускается в 
ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова 
РАН». Перед введением данный пре-
парат не подвергается восстановле-
нию и не лиофилизируется в процессе 
производства. Это предполагает ряд 
преимуществ препарата при примене-
нии, а именно: исключен человеческий 

фактор в виде ошибок при разведении, 
сохраняется заявленная активность и 
нет ее потери, есть возможность введе-
ния в различных разведениях. Препарат 
менее болезненный при введении за 
счет сбалансированного рН раствора, а 
также предусмотрен большой срок его 
использования после вскрытия флако-
на – до 72 часов.

Цель исследования – изучение безо-
пасности, переносимости и эффектив-
ности препарата Миотокс у добро-
вольцев/пациентов с мимическими 
морщинами в области лба и межбровья.

Материалы и методы
В рамках проводимого исследования 
была определена структура назначений 
препаратов ботулинического токсина 
типа А-гемагглютинин-комплекс для 
временной коррекции гиперкинетиче-
ских морщин лица.

С этой целью проведено аноним-
ное добровольное анкетирование вра-
чей-косметологов из почти 30 городов 
Российской Федерации с последующим 
изучением оценки структуры и частоты 
использования препаратов ботулиниче-
ского токсина типа А-гемагглютинин-
комплекс с учетом следующих пара - 
метров:
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• возраст и пол пациентов; 
• наличие у пациентов сопутствую-

щих коморбидных заболеваний;
• локализация мест инъекций;
• частота развития осложнений по-

сле проведения манипуляции; 
• частота применяемых в клиниче-

ской практике препаратов ботулиниче-
ского токсина типа А-гемагглютинин-
комплекс для коррекции морщин лица.

В исследовании участвовало 288 
врачей-косметологов – респондентов, 
применяющих в своей практике боту-
линотерапию в среднем более 10 лет 
(10,9). 

В ходе обработки данных выявлено: 
в среднем за год каждый врач прини-
мает 546 пациенток, возраст которых 
до 30 лет (12,5%), 30–40 лет (35,6%), 
40–50 лет (34%), 50–60 лет (14,6%), 
старше 60 лет (3,3%) и приблизительно 
39 пациентов. Из них до 30 лет (7,6%), 
30–40 лет (37,1%), 40–50 лет (43,4%), 
50–60 лет (10,8%), старше 60 лет (1,1%).

В практическую часть исследования 
было включено 42 пациентки в возрас-
те 29–63 лет (средний возраст 44 года). 
Из них у 21 пациентки в анамнезе име-
лись аллергические заболевания (ал-
лергический ринит – 5 пациенток, кра-
пивница – 2 пациентки, 11 пациенток 
страдали сезонной аллергией по типу 
полиноза, у 2 пациенток диагностиро-
вана бронхиальная астма атопического 
генеза, у 1 пациентки – астматический 
бронхит). Пятнадцать добровольцев/
пациенток ранее не выполняли проце-
дуру ботулинотерапии, 27 пациенток 
имели опыт введения нейропротеинов.

Критерии включения в проводи-
мое исследование:

1. Возраст пациенток от 18 до 65 лет.
2. Подписание информированного 

согласия до проведения процедуры. 
3. Наличие показаний к коррекции 

гиперкинетических (мимических) мор-
щин на лице.

Исходя из анамнеза:
• 5 пациенткам ранее вводился 

препарат Ботокс (средняя оценка па-
циенткой 8,2 балла по десятибалльной 
шкале); 

• 15 пациенткам ранее вводился 
препарат Диспорт (средняя оценка па-
циенткой 7,9 балла по десятибалльной 
шкале);

• 2 пациенткам ранее вводился 
препарат Ксеомин (средняя оценка па-
циенткой 4 балла по десятибалльной 
шкале);

• 2 пациенткам ранее вводился пре-
парат Релатокс (средняя оценка пациент-
кой 9 баллов по десятибалльной шкале); 

• 2 пациенткам ранее вводился пре-
парат Ботулакс (средняя оценка па-
циенткой 3 балла по десятибалльной 
шкале);

• 1 пациентке ранее вводился пре-
парат Миотокс (средняя оценка паци-
енткой 10 баллов по десятибалльной 
шкале).

Инъекционное введение препарата 
Миотокс было осуществлено по следу-
ющей схеме: 

• в морщины межбровья было вве-
дено в 3–5 точек в общей средней дозе 
14 ЕД;

• в горизонтальные морщины в об-
ласти лба было введено в 7–11 точек 
(количество точек я определял индиви-
дуально для каждого участника) в об-
щей средней дозе 11 ЕД; 

• в морщины периорбитальной об-
ласти было введено в 6 симметрично 
расположенных точек по 2–4 ЕД в об-
щей дозе 14 ЕД.

Оценка динамики морщин в меж-
бровной области и морщин в области 
лба была проведена с помощью ком-
пьютерной методики ANTERA 3D® 
(Miravex, Ирландия).

С помощью прибора ANTERA 3D® 
измерялись следующие биофизиче-
ские параметры: общий размер мор-
щин, глубина морщин, длина морщин. 
Методика ANTERA 3D® основывается 
на разнонаправленном освещении, по-
лучаемом светодиодами разной длины 
волны с разных направлений, что по-
зволяет использовать прибор как при 
качественной оценке различных дер-
матологических состояний, так и при 
качественной и количественной оценке 
морщин лица [6, 7].

Оценку переносимости и безопас-
ности проводили по следующим пока - 
зателям:

• анализ данных осмотра и клини-
чески значимых изменений жизненных 
показателей (АД, ЧСС, ЧДД, температу-
ра тела);

• частота и выраженность возник-
новения местных и системных реакций;

• частота и выраженность нежела-
тельных, в том числе и значительных 
нежелательных, явлений.

Для определения качества жизни и 
удовлетворенности пациентов, оценки 
внешнего вида пациентов до процеду-
ры, их отношения к мимическим мор-
щинам в области межбровья и на лбу 
использовался опросник FACE-Q [4, 5]. 
В нем указана количественная оценка 
воздействия и изменений в различных 
аспектах косметологических методов 
лечения. Шкала FACE-Q разработана 
для оценки результатов, которые со-
общают пациенты, переведена на рус-
ский язык и валидизирована. Ответы 
на вопросы оцениваются по 4-балль-
ной шкале Лайкерта (градации: край-
не не согласен, частично не согласен, 
частично согласен, полностью согла-
сен), затем суммируются и преобразу-
ются в общую оценку от 0 до 100 для 
интерпретации.

В исследовании использовались 
следующие опросники:

1) до процедуры – шкалы оценки 
внешнего вида: 

• FACE-Q APPRAISAL OF LINES: 
CROWS FEET (оценка удовлетворен-
ности морщинами у наружного угла 
глаза);

• FACE-Q APPRAISAL OF LINES: 
OVERALL (оценка удовлетворенности 
морщинами на лбу);

• FACE-Q APPRAISAL OF LINES: 
BETWEEN EYEBROWS (оценка удовлет-
воренности морщинами в межбровье);

• шкалы качества жизни: FACE-Q 
AGING APPRAISAL (оценка возраста 
и старения лица), FACE-Q PSYCHO-
LOGICAL FUNCTION (оценка психоло-
гического состояния);

2) после процедуры – шкалы каче-
ства жизни: 

• EARLY LIFE IMPACT OF TREAT-
MENT (оценка восстановления после 
процедуры); 

• SATISFACTION WITH OUTCOME 
(оценка удовлетворенности результа- 
том).

Также использовалась шкала воз - 
растной градации лица, предложенная 
Carruthers, которая является преоб-
ладающей для определения воспри - 
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нимаемого возраста. Шкала оценки 
Carruthers определяет воспринима-
емый возраст как целое число в диа-
пазоне от –5 до +5 лет. Например, 
+2 указывает, что субъект выглядит 
на 2 года старше своего фактического 
возраста, тогда как –3 указывает, что 
воспринимаемый возраст субъекта на 
3 года моложе его хронологического 
возраста [3–5].

Для представления количествен-
ных данных применяли описательную 
статистику с определением среднего 
значения, среднеквадратичного откло-
нения, медианы, минимальных и макси-
мальных значений.

Для сравнения показателей, кото-
рые измерялись в балловых шкалах, 
использовали непараметрические кри-
терии: двухфакторный ранговый дис-
персионный анализ Фридмана и кри-
терий знаковых рангов Вилкоксона для 
связанных выборок.

Результаты
В 2021 г. Миотокс использовали в 
практике только 0,2% респондентов 
(регистрационное удостоверение на 
препарат (ЛП-005821) было получено 

26.09.2019, первая серия Миотокса 
была выпущена в оборот 17.02.2020). 
Из всех доступных нейропротеи-
нов чаще всего применялся Диспорт 
(61,8%). Остальные нейропротеины 
использовали реже, а именно: Ботокс 
(16,5%), Ксеомин (11,9%), Релатокс 
(6,3%), Ботулакс (3%), Лантокс (0,3%).

В 2022 г. произошли изменения. 
Количество врачей, которые исполь-
зовали Миотокс, увеличилось почти в 
30 раз. Препарат стали использовать 
5,9% респондентов. Из других препа-
ратов популярность распределилась 
следующим образом: Диспорт (57,5%), 
Ботокс (12,7%), Ксеомин (11,2%), 
Релатокс (10,2%), Ботулакс (2,5%). 
Препарат Лантокс никто из респонден-
тов в 2022 г. не использовал.

Что повлияло на увеличение спроса 
на Миотокс? Наиболее частым аргумен-
том для выбора препарата являлась его 
популярность (указало на это 70,7% ре-
спондентов), желание пациента (63,5%), 
стоимость (36,1%), минимальное нали-
чие нежелательных явлений (11%).

Побочное действие в виде головной 
боли при применении Миотокса от-
метили 3 респондента (11% от общего 
количества врачей, работающих с этим 
препаратом). Побочное действие в виде 
головной боли отметили:

• 31% врачей, работающих с препа-
ратом Ботокс;

• 31% врачей, работающих с препа-
ратом Релатокс;

• 24% врачей, работающих с препа-
ратом Ботулакс;

• 20% врачей, работающих с препа-
ратом Ксеомин;

• 19% врачей, работающих с препа-
ратом Диспорт.

Неэффективность в виде корот-
кого эффекта при применении пре-
парата Миотокс врачи не отмечали. 
Короткий эффект у введенных пре-
паратов отметило следующее количе-
ство врачей, работающих с нейроток-
синами: Ботокс (17%), Лантокс (17%), 
Ксеомин (14%), Ботулакс (12%), 
Релатокс (8%), Диспорт (4%).

Перед первой процедурой добро-
вольцы/пациентки были проанкетиро-
ваны по опроснику FACE-Q:

• по опроснику FACE-Q AGING 
APPRAISAL было проанализировано, 
как выглядят пациентки перед проце-
дурой (оценка старения лица). Средний 
балл эквивалентной оценки по систе-
ме Раша – 42, что говорит о том, что 
пациентки в основном были частично 
не согласны с тем, что они выглядели 

Таблица. Количественные параметры, полученные с помощью компьютерной методики ANTERA 3D®

№ Параметр

Исход 14 дней 150 дней

Me [Q1;Q3] Me [Q1;Q3]
p 

(к исходу)
Me [Q1;Q3]

p 
(к исходу)

1
Общий размер морщины 
в межбровье 

131,55
[107,7; 160,43]

46,15
[31,3;  
77,05]

< 0,001
98,8
[67,7;  
122,4]

≤ 0,05

2 Глубина морщины в межбровье
0,296

[0,25; 0,36]
0,125

[0,09; 0,36]
< 0,001

0,22
[0,18; 0,288]

≤ 0,05

3 Ширина морщины в межбровье
1,575

[1,503; 1,6]
1,45

[1,39; 1,486]
≤ 0,05

1,53
[1,5; 1,58]

р ≤ 0,05

4 Общий размер морщины на лбу
111,1

[80,95; 145,85]
23,4

[18,25; 41,875]
< 0,001

90,25
[56,375; 07,575

≤ 0,05

5 Глубина морщины на лбу
0,27

[0,173; 0,333]
0,085

[0,063; 0,148]
< 0,001

0,2
[0,133; 0,24]

≤ 0,05

6 Ширина морщины на лбу
1,535

[1,475; 1,59]
1,305

[1,118; 1,41]
≤ 0,05

1,52
[1,423; 1,57]

≤ 0,05
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старше, чем им хотелось, и частично 
не согласны с тем, что они были обе-
спокоены тем, насколько старше они 
выглядели;

• по опроснику FACE-Q PSYCHO-
LOGICAL FUNCTION был проанализи-
рован внешний вид пациенток перед 
процедурой. Средний балл эквивалент-
ной оценки по системе Раша – 68, что 
говорит о том, что пациентки в основ-
ном чувствовали себя позитивно, у них 
было все в порядке с внешностью;

• по опроснику FACE-Q APPRAISAL 
OF LINES: CROWS FEET было проана-
лизировано отношение пациенток к 
мимическим морщинам у наружного 
угла глаза («гусиные лапки»). Средний 
балл эквивалентной оценки по систе-
ме Раша – 51, что говорит о том, что 
пациентки в основном были умеренно 
обеспокоены наличием морщин у на-
ружного кантуса глаза, тем, насколь-
ко заметны эти морщины, их количе-
ством и тем, что с ними они выглядят 
старше;

• по опроснику FACE-Q APPRAISAL 
OF LINES: OVERALL было проанали-
зировано отношение пациенток к ми-
мическим морщинам на лбу. Средний 
балл эквивалентной оценки по системе 
Раша – 55, что говорит о том, что паци-
ентки в основном были умеренно обе-
спокоены тем, насколько у них глубокие 
морщины на лбу, их количеством и тем, 
насколько они заметны на лице;

• по опроснику FACE-Q APPRAISAL 
OF LINES: BETWEEN EYEBROWS 
было проанализировано отношение 

пациенток к гиперкинетическим мор-
щинам в межбровье. Средний балл 
эквивалентной оценки по системе 
Раша – 60, что говорит о том, что паци-
ентки были умеренно обеспокоены на-
личием межбровных морщин, когда их 
лицо расслаблено, тем, насколько они 
старят их лицо и делают его сердитым.

После введения препарата на 14–
21-й день и в среднем через 150 дней 
(5 месяцев) пациентки были проанкети-
рованы по опроснику FACE-Q:

• по опроснику FACE-Q EARLY LIFE 
IMPACT OF TREATMENT было проана-
лизировано наличие побочных реакций 
в раннем постинъекционном периоде 
с точки зрения пациенток. Средний 
балл эквивалентной оценки по системе 
Раша – 4, что говорит о том, что па-
циентки совсем не сожалели о прове-
денной процедуре и чувствовали себя 
хорошо;

• по опроснику FACE-Q SATISFAC-
TION WITH OUTCOME был проанали-
зирован результат процедуры, с точки 
зрения пациенток. Средний балл экви-
валентной оценки по системе Раша – 
93, что говорит о том, что практически 
все пациентки были довольны результа-
том. Он получился даже лучше, чем они 
ожидали.

Количественные параметры, полу-
ченные с помощью компьютерной мето-
дики ANTERA 3D®, представлены в табл.

Уменьшение морщин в межбровье 
после введения Миотокса на 14–21-й  
день составило: общий размер – на 

64,92%, глубина – на 57,77%, ширина – 
на 7,94%.

Уменьшение морщин в межбровье 
после применения Миотокса на 150-й 
день составило: общий размер – на 
24,9%, глубина – на 25,67%, ширина – 
на 2,86% (рис. 1).

Уменьшение морщин на лбу после 
введения Миотокса на 14–21-й день 
составило: общий размер – на 78,94%, 
глубина – на 68,52%, ширина – на 
14,98%.

Уменьшение морщин на лбу после 
применения Миотокса на 150-й день 
составило: общий размер – на 18,77%, 
глубина – на 25,93%, ширина – на 0,98% 
(рис. 2).

Обсуждение
Оценка эффективности у участников 
с мимическими морщинами показа-
ла увеличение эффекта с пиком на 
14–21-е сутки и дальнейшее его сниже-
ние к 150-м суткам.

Максимальный эффект всех показа-
телей от введения препарата Миотокс у 
участников с межбровными морщина-
ми наблюдали на 14–21-е сутки (общий 
размер, глубина и ширина), общий раз-
мер уменьшился на 65% в межбровье и 
на 79% на лбу, глубина уменьшилась на 
58% в межбровье и на 69% на лбу.

Несмотря на снижение эффекта на 
150-е сутки после применения пре-
парата Миотокс, результат от введе-
ния препарата оставался: уменьшение 

Рис. 1. Динамика  морщин в межбровной области пациентки Г., исследованная с помощью компьютерной методики 
ANTERA 3D®. А – фотография до процедуры, общий размер – 117,4; 
Б – фотография после процедуры на 14-й день, общий размер – 26,9; 
В – фотография после процедуры на 150-й день, общий размер – 66,1
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общего размера морщин сохранялось 
на 25% от исходного в межбровье и на 
19% на лбу, уменьшение глубины мор-
щин также сохранялось на 25% от ис-
ходного в межбровье и на 26% на лбу, 
уменьшение ширины морщин сохраня-
лось на 3% от исходного в межбровье и 
на 1% на лбу.

Статистически значимое улучшение 
относительно начального состояния 
установлено у пациентов во все визиты.

И в заключение
Удобство применения препарата Мио-
токс в форме раствора позволяет из-
бежать критических ошибок, связанных 
с разведением препарата. В результате 
не происходит потери активных единиц 
нейропротеина при заборе ботулоток-
сина в шприцы. Для врача крайне важ-
но, что препарат можно хранить в тече-
ние 72 часов после вскрытия флакона 
при температуре от 2 до 8°С.

Данные проведенного исследова-
ния подтверждают хорошую переноси-
мость, эффективность и высокий про-
филь безопасности препарата Миотокс 
при применении его у пациентов с 
гиперкинетическими (мимическими) 
мор щинами. 

Информация о конфликте интересов.
Конфликт интересов не заявлен.
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Рис. 2. Динамика морщин в области лба пациентки Д., исследованная с помощью 
компьютерной методики ANTERA 3D®. 
А – фотография до процедуры без обработки ANTERA 3D®; 
Б – фотография до процедуры с обработкой ANTERA 3D®, общий размер – 87,1; 
В – фотография после процедуры на 14-й день, общий размер – 17,2; 
Г – фотография после процедуры на 150-й день, общий размер – 52,6
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