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Лечение заболеваний височно-нижнечелюстного сустава (ВНЧС), осложненных гипертонией жевательных мышц, 
остается одной из нерешенных проблем современной стоматологии.
Цель данного клинического исследования — оценка безопасности и эффективности применения первого российского 
ботулотоксина А (БТА) Релатокс® с целью коррекции гипертонуса жевательных мышц у пациентов с миофасциаль-
ным болевым синдромом, а также его сравнение по этим параметрам с препаратом Лантокс. 
Инъекции ботулинического токсина типа А являются методом лечения у пациентов с миофасциальным болевым 
синдромом лица с высоким терапевтическим потенциалом. Анализ клинических результатов применения российского 
препарата ботулинического токсина типа А Релатокса®  показал высокую клиническую эффективность.
Сравнительный анализ препаратов Лантокс® и  Релатокс®  показал отсутствие различий   по безопасности и эффек-
тивности
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Treatment of diseases of the temporomandibular joint (TMJ), complicated by hypertension of the masticatory muscles, remains 
one of the unsolved problems of dentistry.
The purpose of this clinical study is to assess the safety and efficacy of the first Russian botulinum toxin a (BTA) Relatox® for 
the correction of masticatory muscle hypertension in patients with myofascial pain syndrome, as well as its comparison with 
the Lantox® by these parameters. 
Injections of botulinum toxin type A are a method of treatment in patients with myofascial facial pain syndrome with high therapeutic 
potential. The analysis of clinical results of using the Russian  botulinum toxin type A of Relatox® shows high clinical efficacy.
Comparative analysis of  Lantox® and Relatox® showed no differences in safety and efficacy.
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Материал и методы
В проспективном рандомизированном исследова-

нии принял участие 61 пациент (10 мужчин и 51 жен-
щина), средний возраст мужчин  составил 42,5 ± 1,06 
года, женщин 38,1 ± 9,7 года (табл. 1). Всех пациентов 
разделили на две группы: 1-я группа – 4 (16,7%) муж-
чины и 20 (83,3%) женщин получали инъекции Лан-
токса; 2-я группа  –  6 (16,2%) мужчин и 31 (83,8%)  
женщин получали инъекции Релатокса® (см. табл. 1).

Критерии включения
– возраст от 18 до 55 лет;
– жалобы: на региональную боль (околоушно-

жевательная область); «скрежетание», «скрип» зуба-
ми по ночам; утомленность в жевательных мышцах 
по утрам; «периодическое движение нижней челю-
сти», стираемость зубов; гиперчувствительность; 
«скалывания»; разрушения различных конструкций в 
полости рта (пломбы, металлокерамические вкладки, 
коронки, протезы на имплантатах и т.д.);

– внешний осмотр: асимметрия лица и массив-
ность нижней трети лица за счет гипертрофии жева-
тельных мышц;

– болезненность при пальпации жевательных 
мышц;

– оценка болевого синдрома по шкале с интенсив-
ностью не менее 6 баллов по визуально-аналоговой 
шкале (ВАШ);

– наличие подписанного информированного со-
гласия, высокая комплаентность;

– применение препаратов БТА с интервалом не ме-
нее 6 мес; 

– отрицательный тест на беременность у женщин 
детородного возраста;

Критерии невключения 
– пациенты на этапе ортодонтического лечения, 

полное отсутствие зубов на одной из челюстей, трав-
ма челюстно-лицевой области в анамнезе, онкологи-
ческие заболевания, декомпенсированные системные 
заболевания.

– повышенная чувствительность к любому компо-
ненту препарата  БТА; 

– отягощенный аллергологический анамнез (осо-
бенно к белкам), нервно-мышечные нарушения (миа-
стения);

– беременность и лактация; 
– локальный воспалительный процесс в месте 

предполагаемой инъекции;  
– применение лекарственных препаратов, усилива-

ющих действие БТА: антибиотиков аминогликазидов, 

Дисфункция жевательных мышц занимает особое 
место среди стоматологических заболеваний ввиду 
трудностей диагностики и лечения. Частота встре-
чаемости функциональных нарушений жевательных 
мышц, к которым относится бруксизм, оромандибу-
лярная дистония, миофасциальный болевой синдром 
(МФБС) весьма высока, по данным различных авторов, 
она составляет 76,2%. Лечение заболеваний височно-
нижнечелюстного сустава (ВНЧС), осложненных ги-
пертонией жевательных мышц, остается одной из не-
решенных проблем современной стоматологии в связи 
с широким распространением их в стоматологической 
практике, инвалидизирующим действием на жеватель-
ный аппарат и низкой эффективностью терапевтиче-
ских методов (Трезубов В.Н. и др., 2006). Большим 
достижением в лечении пациентов с дисфункцией же-
вательных мышц явилось внедрение в схемы стомато-
логического лечения высокоэффективных препаратов 
ботулотоксина типа А (БТА) – фокального миорелак-
санта пролонгированного действия.[1–8]. 

Изучению эффективности и безопасности терапии 
ботулиническим токсином типа А гипертонуса жева-
тельных мышц посвящены многочисленные клиниче-
ские и плацебо-контролируемые исследования, пока-
завшие выраженный клинический эффект и хорошую 
переносимость однократных и повторных курсов 
инъекций [9–24].  

Локальное введение БТА в лечебных дозах при-
водит к развитию дозозависимой хемоденервации и 
долговременному расслаблению мышц [25]. Ботули-
нотерапия  – метод лечения, обладающий очевидны-
ми преимуществами: высокой избирательностью, об-
ратимостью, доказанной эффективностью и безопас-
ностью действия препаратов БТА.

В Российской Федерации официально зареги-
стрированы следующие препараты БТА: Ботокс®, 
Диспорт®, Лантокс®, Ксеомин®, Релатокс®, Боту-
лакс®. Данные препараты относятся к клинико-
фармакологической группе 02.036 (Миорелаксант. 
Ингибитор высвобождения ацетилхолина).

Цель данного клинического исследования — оцен-
ка безопасности и эффективности применения первого 
российского ботулотоксина А (БТА) Релатокс® для  кор-
рекции гипертонуса жевательных мышц у пациентов 
с миофасциальным болевым синдромом, а также его 
сравнение по этим параметрам с препаратом Лантокс. 

Проведено сравнительное рандомизированное 
клиническое исследование эффективности и безопас-
ности препарата Релатокс (АО «НПО «Микроген») в 
сравнении с препаратом Лантокс, (Ланчжоусский ин-
ститут биологической продукции, Китай) у пациен-
тов с миофасциальным болевым синдромом с целью 
коррекции гипертонуса жевательных мышц.

Сравнение проводили с препаратом Лантокс ®, так 
как эти препараты имеют сходный состав. Оба препарата 
являются БТА – гемагглютинин-комплексом, лиофили-
затом для приготовления раствора для внутримышечно-
го введения. Действующие вещества в их составе – ком-
плекс БТА с гемагглютинином 100 ЕД., незначительные 
отличия в веществах-стабилизаторах: у Релатокса® это 
желатин 6 мг, мальтоза 12 мг, у Лантокса  – желатин –  
5 мг, декстран – 25 мг, сахароза – 25 мг.

Т а б л и ц а  1 .  Характеристика исследованных групп

Параметр Препарат 1 
(n = 24)

Препарат 2 
(n = 37)

  p

Возраст, годы  (M ± SD) 42,5 ± 10,6 38,1 ± 9,7 0,096*   
Пол 1,000**   
   Мужской 4 (16,7%) 6 (16,2%)
   Женский 20 (83,3%) 31 (83,8%)

П р и м е ч а н и е . * – критерий Стьюдента;  ** – точный крите-
рий Фишера
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Checkers выполняли с помощью специально разрабо-
танной программы BruxDiagnostic.

Методика инъекции БТА
Оба препарата БТА – Лантокс и Релатокс восстанав-

ливали непосредственно перед инъекциями с примене-
нием 2,5 мл 0,9% стерильного раствора хлорида натрия 
согласно инструкциям. Инъекции БТА у пациентов 1-й 
и 2-й групп производились в собственно жевательные, 
височные мышцы симметрично, билатерально. В же-
вательные мышцы – чрескожно в дозе 30–50 ЕД на од-
ну сторону, в височные мышцы – в дозе 15-20 ЕД на 
одну сторону. Средняя суммарная доза составляет 100 
ЕД (рис. 1). Мышцы-мишени для инъекций выбирали 
на основании клинической и ЭМГ-оценки и в соответ-
ствии со стандартными рекомендациями.  Инъекции в 
собственно жевательные, височные мышцы  проводи-
ли симметрично и билатерально.

Описание методов статистического анализа
Статистический анализ выполняли в программе 

IBM SPSS Statistics v25 (IBM corp., США). Для количе-
ственных данных с нормальным распределением рас-
считывали средние арифметические значения и стан-
дартные отклонения (M ± SD). Для количественных 
данных с распределением, отличным от нормального, 
и для порядковых данных рассчитывали медианы и 
квартили (Мe [LQ; UQ]). Нормальность распределе-
ния оценивали с помощью критерия Шапиро–Уилка. 
Для сравнения количественных данных в 2 группах в 
случае выполнения условий нормальности распреде-
ления и равенства дисперсий использовали критерий 
Стьюдента. В противном случае применяли критерий 
Манна–Уитни. Внутригрупповую динамику коли-
чественных и порядковых параметров оценивали с 
помощью критерия Вилкоксона. Для качественных 
данных рассчитывали относительные и абсолютные 
частоты. Различия между двумя группами оценивали 
с помощью критерия Хи-квадрат либо точного крите-
рия Фишера, если в одной из подгрупп было менее 5 
наблюдений. Динамические изменения качественных 
данных оценивали с помощью критерия МакНемара.

Результат
Из данных табл. 2 после инъекции при оценке 

интенсивности боли по шкале ВАШ в обеих 
группах отмечалось достоверное снижение 
интенсивности боли (р < 0,001) по сравнению 
с исходными данными. 

По данным анализа бруксчекеров, в двух 
группах на 14-е сутки после инъекции наблю-
дается тенденция к уменьшению площадок 
стирания по сравнению с исходными данны-
ми в обеих группах без достоверных разли-
чий,  что свидетельствует о снижении мышеч-
ной активности жевательных мышц ночью в 
двух группах (см. рис. 1).

При анализе данных поверхностной 
электромиографии при пробе «Сжатие в ок-
клюзии» определяется снижение суммарной 
биоэлектрической активности собственно же-
вательной и височной мышц. Одновременно 

курареподобных миорелаксантов, макролидов, тетра-
циклина, линкомицина, полимиксина (в течение 2 нед 
после окончания терапии), а также препаратов, повы-
шающих внутриклеточную концентрацию кальция, 
бензодиазепинов, антикоагулянтов и антиагрегантов.

Критерии исключения
– отказ от подписания информированного согла-

сия на проведение клинического исследования.
– отказ  от клинико-инструментального  исследо-

вания.
– гемофилия, тяжелые соматические заболевания 

в стадии декомпенсации; - 
– пациенты, которые получали миорелаксанты и 

инъекции БТА одновременно.

Оценка эффективности, переносимости  
и безопасности

Согласно протоколу исследования, во время скри-
нингового и контрольного визита всем пациентам 
проводили клинико-инструментальное исследова-
ние: сбор анамнеза, оценка выраженности боли по 
10-балльной визуальной аналоговой шкале (ВАШ), 
внешний и внутриротовой осмотр, внутрироторые и 
портретные фотоснимки, ОПТГ, пальпация жеватель-
ных мышц, анализ бруксчеккеров, поверхностная 
электромиография жевательных и височных мышц. 

Пациентов проинформировали о медицинских 
диагностических процедурах. Во время визита паци-
енты подписывали информированное добровольное  
согласие.

Первичную оценку эффективности осуществляли 
через 14 дней после инъекции. 

Электромиограммы записывали с помощью четы-
рехканального полнофункционального электроней-
ромиографа «Синапсис», оснащенного операцион-
ной системой для регистрации полученных данных   
Windows. При электромиографическом исследовании 
регистрировали биоэлектрическую активность соб-
ственно жевательной и височной мышц. Протокол 
записи включал   статическую и динамическую функ-
циональную  пробы: максимальное волевое сжатие 
зубов в привычном прикусе и жевание.

BruxChecker изготавливали в аппарате Biostar 
(SCHEU dental). Анализ диагностических капп Brux-

Т а б л и ц а  2 .   Сравнение параметров в группах

Параметр Лече-
ние

Препарат 1  
Мe [LQ; UQ]

Препарат 2
Мe [LQ; UQ]

Значение 
p*

Площадь фасе-
ток Брукс (мм)

До 128 [119,5; 133,5] 135 [127; 143] 0,046
После 112 [108; 121] 117 [112; 126] 0,058

ВАШ До 8 [7,5; 9] 9 [8; 9] 0,012
После 1 [0; 2] 0 [0; 0] <0,001

Проба «Сжатие 
в окклюзии»

До 3922,5 [3743,5; 
4652]

3874 [3621; 
4107]

0,256

После 1131,5 [904,5; 
1275]

1187 [1085; 
1415]

0,051

Проба «Жевание 
R+L»

До 4415 [3972,5; 
5126,5]

4242 [3881; 
4923]

0,384

После 1150,5 [1094,5; 
1285,5]

1344 [1216; 
1576]

0,007

 П р и м е ч а н и е . * – критерий Манна--Уитни
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отмечается отсутствие достоверной разницы между 
группами сравнения препаратов, что свидетельству-
ет о выраженном миорелаксирующем эффекте двух 
исследуемых препаратов. При анализе пробы «Жева-
ние» также определяется выраженное снижение по-
казателей суммарной биоэлектрической активности 
собственно жевательной и височной мышц в двух 
группах  с незначительно достоверно более выражен-
ным эффектом у  пациентов 1-й группы (см. рис. 1).

Анализ динамических изменений при анализе оцен-
ки интенсивности боли по шкале ВАШ, площадок фа-
сеток бруксчекеров, данных проб «Сжатие по окклю-
зии» и «Жевание»  поверхностной электромиографии 
свидетельствует о достоверности снижения мышечной 
активности в исследуемых  группах после инъекций в 
собственно жевательные и височные мышцы на 14-й 
день (табл. 3).

Анализ пальпации жевательных мышц и височных 
мышц в обеих группах показал достоверное снижение 
болевой реакции со стороны мышц-мишеней после 
инъекции справа и слева в обеих группах (рис.  2). 

В течение всего периода наблюдения после инъ-
екции не зарегистрировано нежелательных явлений, 
что подтверждает высокую безопасность применения 
исследуемого препарата. 

Рис.1. Динамические изменения в группах сравнения.

Т а б л и ц а  3 .  Анализ динамических изменений

Параметр Препарат 1, p* Препарат 2, p*
Площадь фасеток Брукс, мм <0,001 <0,001
ВАШ <0,001 <0,001
Проба «Сжатие в окклюзии» <0,001 <0,001
Проба «Жевание R+L» <0,001 <0,001

П р и м е ч а н и е . * – критерий Вилкоксона.
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Рис. 2 Анализ пальпации жевательных мышц.

Выводы
1. Применение  российского препарата БТА Рела-

токса® показало его высокую клиническую эффектив-
ность, которая проявилась не только в снижении мы-
шечного тонуса на основании данных проб «Сжатие 
по окклюзии» и «Жевание»  поверхностной электро-
миографии, а также в уменьшении интенсивности 
уровня боли, и достоверных данных динамических 
изменений при анализе   площадок фасеток бруксче-
керов, после инъекций 

2. Сравнительный анализ препаратов Лантокс® и  
Релатокс®  доказал отсутствие различий   в их безопас-
ности и эффективности. Эти препараты сопоставимы 
по данным параметрам.

3. Инъекции БТА являются методом лечения у па-
циентов с миофасциальным болевым синдромом ли-
ца с высоким терапевтическим потенциалом.

4. Хотя исследование выполнено на небольшом 
числе пациентов и является сравнительным, а не 
плацебо-контролируемым, полученные результаты 
позволяют рекомендовать препарат Релатокс® для 
практического здравоохранения с целью коррекции 
гипертонуса жевательных мышц у пациентов с функ-
циональными нарушениями жевательных мышц.

Финансирование. Исследование не имело спон-
сорской поддержки. 

Конфликт интересов. Авторы заявляют об от-
сутствии конфликта интересов.  
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