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Abs t rac t

Re cen tly, the list of cli ni cal ap pli ca tions of bo tu li num to xin
ty pe A (BTX -A) en lar ged. This me di ca tion is used not on ly
by neu ro lo gi sts, but al so by medical re ha bi li tation specialists,
uro lo gi sts, proc to lo gi sts, and mi gra ine and aesthe tic me di ci ne
spe cia li sts. Currently, the re are three co mmer cial ly ava ila ble
BTX -A pre pa ra tions ava ila ble: Bo tox, Dys port and Xe omin.
They ha ve si mi lar me cha nisms of ac tion but the ir che mi cal
for mu la tion, cli ni cal po ten cy, mi gra tion and dif fu sion as well
as sa fe ty pro fi le se em to be dif fe rent. This may re sult in pro -
blems of bio equ iva len ce, not on ly cli ni cal but al so eco no mi c
ones. The au thors re vie wed the ava ila ble cli ni cal and la bo ra -
to ry stu dies on neu ro lo gi cal in di ca tions la be lled in Po land.
Each BTX -A for mu la tion sho uld be tre ated as a dif fe rent
me di ca tion and used cau tio usly ac cor ding to the in di vi du al
ran ge of do sa ges es ta bli shed in cli ni cal trials.
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Czy wszyst kie pre pa ra ty tok sy ny bo tu li no wej ty pu A s¹ ta kie sa me? 
Po rów na nie trzech pre pa ra tów tok sy ny bo tu li no wej ty pu A w za re je stro wa nych
wska za niach w neu ro lo gii
Are bo tu li num to xin ty pe A pre pa ra tions re al ly the sa me me di ca tion? 
A com pa ri son of three bo tu li num to xin A for mu la tions in la be lled neu ro lo gi cal in di ca tions

Ja ro s³aw S³a we k1,2, Ha li na Ca r3, Mar cin Bo ni kow ski4, An drzej Bo guc ki5, Da riusz Ko zio row ski6, An na Po tul ska -Chro mi k7, Mo ni ka Ru dziñ ska8

1Za k³ad Pie lê gniar stwa Neu ro lo gicz no -Psy chia trycz ne go, Gdañ ski Uni wer sy tet Me dycz ny
2Szpi tal Spe cja li stycz ny œw. Woj cie cha w Gdañsku
3Zak ³ad Farmakologii, Uni wer sy tet Me dycz ny w Bia ³ym sto ku
4Ma zo wiec kie Cen trum Neu rop sy chia trii i Re ha bi li ta cji Dzie ci i M³o dzie ¿y w Zagórzu k. Warszawy
5Kli ni ka Cho rób Uk³a du Po za pi ra mi do we go, Uni wer sy tet Me dycz ny w £o dzi
6Kli ni ka Neu ro lo gii, Wy dzia³ Na uki o Zdro wiu, Uni wer sy tet Me dycz ny w War sza wie
7Kli ni ka Neu ro lo gii, Uni wer sy tet Me dycz ny w War sza wie
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AR TY KU£ PO GL¥ DO WY/RE VIEW PA PER 

St resz  cze  n ie

W ostat nim cza sie li sta kli nicz nych za sto so wañ tok sy ny bo tu -
li no wej ty pu A (BTX -A) znacz nie siê wy d³u ¿y ³a. Sub stan cja
ta sta ³a siê na rzê dziem w rê kach neu ro lo gów, le ka rzy re ha bi -
li ta cji, uro lo gów, prok to lo gów, mi gre no lo gów czy ko sme to lo -
gów. Zwiêk szy ³a siê tak ¿e licz ba pro du ko wa nych pre pa ra tów
BTX -A. Obec nie na ryn ku do stêp ne s¹ pre pa ra ty: Bo tox, Dys -
port i Xe omin. Ma j¹ one po dob ny me cha nizm dzia ³a nia, acz -
kol wiek ró¿ ni¹ siê istot nie bu do w¹ che micz n¹, si ³¹ dzia ³a nia,
mi gra cj¹ po za miej sce po da nia, sku tecz no œci¹ i pro fi lem dzia -
³añ nie po ¿¹ da nych. Te od rêb no œci mo g¹ spra wiaæ trud no œci
w ich za mien nym sto so wa niu przez nie do œwiad czo ne go le ka -
rza. Ro dz¹ tak ¿e py ta nia o ich rów no war toœæ eko no micz n¹.
Au to rzy do ko na li prze gl¹ du prac i po rów na li do stêp ne pre pa -
ra ty w za re je stro wa nych w Pol sce wska za niach neu ro lo gicz -
nych. Pre pa ra ty te po win ny byæ trak to wa ne ja ko od rêb ne 
le ki, a ich za sto so wa nie kli nicz ne opar te o da ne z ba dañ kli -
nicz nych do ty cz¹ cych po szcze gól nych pre pa ra tów.

S³o wa klu czo we: tok sy na bo tu li no wa, dys to nie, spa stycz -
noœæ, mó zgo we po ra ¿e nie dzie ciê ce. 
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Wstêp

Tok sy na bo tu li no wa ty pu A (BTX -A) jest obec na
na ryn ku far ma ceu tycz nym od 20 lat. Pierw szym pre -
pa ra tem za re je stro wa nym do le cze nia ze za i kur czu po -
wiek, wkrót ce po tem tak ¿e dys to nii szyj nej, by³ Bo tox
ame ry kañ skiej fir my Al ler gan (1989), zna ny wcze œniej
pod na zw¹ Ocu li num. Ko lej no, w 1991 r. bry tyj ska fir -
ma Por ton (po tem Spey wo od) wpro wa dzi ³a w po dob -
nych wska za niach pre pa rat Dys port, któ ry na stêp nie zo -
sta³ za ku pio ny przez fran cu sk¹ fir mê Ip sen. Roz wój
wie dzy na te mat im mu no gen no œci i zwi¹ za nej z ni¹
wtór nej opor no œci na le cze nie u czê œci cho rych le czo -
nych prze wle kle BTX -A by³ po wo dem wpro wa dze nia
na ry nek przez fir mê Elan (obec nie w³a snoœæ fir my So -
li sti ce) in ne go se ro ty pu tok sy ny (typ B) o na zwie han -
dlo wej My obloc (USA) lub Neu ro Bloc (Eu ro pa).
W 2000 r. nie miec ka fir ma Merz wpro wa dzi ³a na ry -
nek pre pa rat BTX -A po zba wio ny bia ³ek kom plek su j¹ -
cych, o na zwie han dlo wej Xe omin. W ró¿ nych kra jach
na œwie cie pro du ko wa ne s¹ rów nie¿ pre pa ra ty BTX -A,
któ re nie s¹ prze ba da ne wg przy jê tych dzi siaj w me dy -
cy nie stan dar dów (np. pro du ko wa ne i sto so wa ne lo kal -
nie, ale rów nie¿ dys try bu owa ne do in nych kra jów pre -
pa ra ty z Chin czy Ko rei). Obec nie na pol skim ryn ku
za re je stro wa ne s¹ trzy pre pa ra ty BTX -A: Bo tox, Dys -
port i Xe omin. 

Tak dy na micz ny roz wój ryn ku tok syn bo tu li no wych
spo wo do wa ny jest po zna niem no wych me cha ni zmów
ich dzia ³a nia, a co za tym idzie – no wych wska zañ do ich
sto so wa nia w prak ty ce kli nicz nej. Me cha ni zmy te
obejmuj¹: ob ni ¿a nie na piê cia miê œni pr¹¿ ko wa nych
(dys to nie ogni sko we, seg men tal ne, po ³o wi czy kurcz 
twa rzy, spa stycz noœæ, me dy cy na es te tycz na) i g³ad-
kich (acha la zja prze ³y ku, szcze li na od by tu, pê cherz 
neu ro gen ny), wp³yw na po za zwo jo we za koñ cze nia cho -
li ner gicz ne w gru czo ³ach po to wych (nad po tli woœæ) 
i œli no wych (nad mier ne œli nie nie) oraz dzia ³a nie prze -
ciw bó lo we (na piê cio we bó le g³o wy, mi gre na, ból neu ro -
pa tycz ny). 

Tak gwa³towny roz wój wska zañ spo wo do wa³, ¿e BTX-A
sta ³a siê na rzê dziem w rê kach nie tyl ko neu ro lo gów, ale
tak ¿e le ka rzy in nych spe cjal no œci. Licz ne z wy mie nio -
nych wska zañ nie uzy ska ³y (mi mo po wszech no œci sto -
so wa nia) re je stra cji i lek jest u¿y wa ny w sys te mie tzw. off -
la bel. W nie któ rych za re je stro wa nych wska za niach
tok sy ny u¿y wa siê w in nych ni¿ za re je stro wa ne gru pach
miê œnio wych b¹dŸ w in nych, zwy kle wiêk szych, daw -
kach (np. mó zgo we po ra ¿e nie dzie ciê ce). To sze ro kie
sto so wa nie le ku oraz po ja wie nie siê ró¿ nych pre pa ra tów

BTX -A na ryn ku wy wo ³a ³o dys ku sjê na te mat ró¿ nic
i po do bieñstw miê dzy ni mi oraz spo so bów wy mien ne go
ich sto so wa nia. Ró¿ ni ce do ty cz¹ bu do wy che micz nej (za -
war to œci bia ³ek, ilo œci tok sy ny w fiol ce), si ³y dzia ³a nia
w mo de lu zwie rzê cym i w ró¿ nych wska za niach kli nicz -
nych, zdol no œci do dy fu zji z miej sca po da nia, pro fi lu
dzia ³añ nie po ¿¹ da nych, a w koñ cu prze li cza nia da wek
przy prze cho dze niu z jed ne go pre pa ra tu na dru gi oraz
– co za tym idzie – kosz tów le cze nia.

Nie bez pie czeñ stwo ro dzi tak ¿e po ja wie nie siê BTX -A 
pro du ko wa nej lo kal nie w ró¿ nych kra jach. Dla przy -
k³adu, na opa ko wa niu tok sy ny chiñ skiej CNBTX -A
(Nan feng) (nie za re je stro wa na ofi cjal nie w ¿ad nym kra -
ju) daw kê okre œlo no na 55 j. – w rze czy wi sto œci si ³a dzia -
³ania leku zawartego w jednej ampu ³ce tego leku rów na
jest sile dzia ³ania 243 j. leku zawartego w ampu ³ce pre -
pa ra tu Bo tox, co mo ¿e byæ przy czy n¹ po wa¿ nych w skut -
kach po my ³ek [1].

Wszyst ko to sta ³o siê przy czy n¹, dla któ rej au to rzy
ni niej szej pu bli ka cji po sta no wi li w spo sób sys te ma tycz -
ny przyj rzeæ siê do stêp nym pre pa ra tom BTX -A pod k¹ -
tem ró¿ nic miê dzy ni mi za rów no na po zio mie la bo ra to -
ryj nym, jak i kli nicz nym. Prze gl¹d prze pro wa dzo no
na pod sta wie ana li zy ba dañ kli nicz nych, szcze gól nie tych,
któ re by ³y pod sta w¹ re je stra cji w da nym wska za niu b¹dŸ
od no si ³y siê do po rów nañ po szcze gól nych pre pa ra tów
w ba da niach la bo ra to ryj nych i kli nicz nych, a tak ¿e naj -
wa¿ niej szych ar ty ku ³ów prze gl¹ do wych na ten te mat
dziê ki da nym do stêp nym w ba zie Pub Med/Me dli ne.

Po rów na nie pre pa ra tów pod
wzglê dem bu do wy che micz nej oraz
si ³y dzia ³a nia i dy fu zji w mo de lach
zwie rzê cych

Wszyst kie do tych czas za re je stro wa ne pre pa ra ty
BTX -A s¹ le ka mi bio lo gicz ny mi. Istot ne ró¿ ni ce do ty -
cz¹ ce ich struk tu ry i wiel ko œci cz¹ stecz ki, pa ra me trów
far ma ko ki ne tycz nych, np. mi gra cji po za miej sce po da -
nia, a tak ¿e bez pie czeñ stwa sto so wa nia i efek tyw no œci
wska zu j¹, ¿e nie s¹ one rów no wa¿ ne.

Bu do wa pre pa ra tów

Na tu ral nie wy stê pu j¹ ca tok sy na ty pu A za wie ra 
bia³ ko tok sy ny BTX -A (po li pep tyd o zna nej se kwen cji
ami no kwa sów), któ re ma bu do wê dwu ³añ cu cho w¹ 
– ³añ cuch lek ki (ok. 50 kD) po ³¹ czo ny z ciê¿ kim
(ok. 100 kD) po je dyn czym wi¹ za niem dwu siarcz ko -
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