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STRESZCZENIE
Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leczenia spastycznosci iniekcjami
toksyny botulinowej sg dobrze udokumentowane. Terapia ta,
objeta w Polsce programem lekowym, nalezy dzi$ do standardu
w leczeniu powikfan ruchowych po udarze mozgu. Autorzy niniej-
szych rekomendacji przedstawiajg w interdyscyplinarny sposob
poglady na wybrane zagadnienia: leczenie innych etiologicznie
form spastyczno$ci, skuteczno$¢ dtugofalowego podawania
toksyny botulinowej, bezpieczenstwo stosowania wigkszych
dawek leku w kontekscie jednoczesnego leczenia spastycznosci
zarowno konczyny gornej, jak i dolnej, roznice w dawkowaniu
poszczegolnych postaci leku, zalecenia zwigzane z prowadzeniem
rehabilitacji w trakcie terapii, rekomendacje migdzynarodowych
i narodowych grup ekspertow w tym zakresie.
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Wprowadzenie

Toksyna botulinowa typu A (BoNT-A, botulinum
neurotoxin type 2) jest dostgpna w postaci trzech
preparatéw. Wedtug zaleceri Agencji ds. Zywno-
Sci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration)
dotyczacych wymaganej terminologii sg to ona-
botulinumtoxinA (Botox®), abobotulinumtoxinA
(Dysport®) oraz incobotulinumA (Xeomin®).
Wszystkie trzy preparaty sg zarejestrowane w le-
czeniu spastycznos$ci konczyny gérnej, ale tylko
Botox® i Dysport® takze w leczeniu spastyczno$-
ci konczyny dolnej po udarze mézgu. Leczenie
spastycznosci w tych wskazaniach jest w Polsce
refundowane w ramach programéw lekowych.
Szczegdtowe omowienie obu wskazan (spastycz-
no$¢ konczyn gérnej i dolnej) mozna znalezé¢
w ,,Polskim Przegladzie Neurologicznym” [1, 2].
W ostatnim czasie pojawilo sie jednak wiele no-
wych wyzwan dotyczacych terapii BoNT-A.
W ostatnio publikowanych pracach w renomo-
wanych czasopismach oceniano takze leczenie
w innym wskazaniu — spastycznosci po urazach
osrodkowego uktadu nerwowego [3]. Cho¢ nie
jest to wskazanie objete programami lekowymi
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w Polsce, ta grupa chorych, ze wzgledu na uni-
wersalny charakter spastycznosci i skuteczno$é
terapii za pomocg BoNT-A, powinna by¢ takze
objeta leczeniem. Ten sam problem dotyczy cho-
rych ze spastyczno$cig w przebiegu stwardnienia
rozsianego. Leczenie to jest tez skuteczne, choé
dowodzace tego badania sg nieco gorszej jakosci
(2 badania klasy II) [4]. Pojawily sie réwniez prace
oceniajace bezpieczenstwo bardzo duzych dawek
leku (ale tylko z uzyciem preparatu Xeomin®) [5],
a takze wskazujace na dtuzszy czas dzialania poje-
dynczej dawki — nawet do 20 tygodni (Dysport®)
[3]. Wprowadzenie dwéch programéw lekowych
dla konczyn gérnej i dolnej zrodzito takze uzasad-
nione pytanie, czy u jednego chorego mozna leczy¢
obie koniczyny jednoczasowo, czyli rozwigzywac
problem niepelnosprawnosci tej osoby komplekso-
wo. Jezeli tak, to jakie dawki poszczegblnych lekéw
ijaki schemat terapii bylby optymalny i bezpiecz-
ny? Wszystkie trzy dostepne leki majg r6zne cha-
rakterystyki produktu leczniczego (ChPL), rézne
miesnie sg zalecane do ostrzykiwania oraz rézne
dawki do podawania. Sita dziatania tych lekéw oraz
zakresy dzialan niepozadanych r6znia sie i wedtug
oceny wiekszoéci badaczy nie da sig zastosowacd
zadnego uniwersalnego przelicznika dawek [6].
Pojawito sie tez wiele badan otwartych wskazuja-
cych na dlugofalowa skutecznosé terapii za pomoca
BoNT-A. Powstaje zatem kolejne pytanie: jak dtugo
nalezy prowadzi¢ terapie u chorych ze spastycznos-
cig? W koncu, w wiekszosci rekomendacji i zaleceni
grup ekspertéw, po iniekcjach BoNT-A zaleca sie
rehabilitacje. Taki wymég zawarto takze w obowia-
zujacych w Polsce programach lekowych. Jednak
forma, czas i czestotliwos¢ takich cykli leczenia
oraz dane z piSmiennictwa o ich znaczeniu dla
powodzenia terapii pozostaja niejasne.

Niniejsze rekomendacje sg prébg zmierzenia
sie z powyzszymi problemami i wypracowania
schematu dzialania w tych zakresach, w ktérych
nie ma ,twardych” danych z pi$émiennictwa,
ale prace o mniejszej sile dowodéw oraz wiedza
i do$wiadczenie ekspertéw pozwalaja na sfor-
mulowanie zaleceni. Autorzy tego opracowania,
o wieloletnim do$wiadczeniu w leczeniu za po-
mocg BoNT-A, reprezentujg zar6wno specjalistow
w zakresie neurologii, jak i neurorehabilitacji oraz
fizjoterapii.

Charakterystyka preparatéow BoNT stosowanych

w leczeniu spastycznosci u dorostych
Preparaty BoNT-A wykazuja pewne réznice

w budowie, wlasciwosciach i sile dziatania. Kazdy

preparat nalezy zatem traktowac jako odrebny lek,
a dawkowanie opiera¢ na zaleceniach podanych
przez producenta (sg to zwykle dane oparte na
wynikach badan klinicznych) [6].

Kazdy z producentéw zastrzega, ze leczenie
za pomocg BoNT-A moga prowadzi¢ wylgcznie
lekarze z odpowiednimi kwalifikacjami i do§wiad-
czeniem w stosowaniu leku. W leczeniu spa-
stycznosci ogniskowej u dorostych dawkowanie
BoNT-A powinno by¢ kazdorazowo dostosowane
indywidualnie do pacjenta. Schemat podania
ustala sig na podstawie oceny wielkosci, liczby
i polozenia miesni objetych niedowltadem i spa-
stycznoscia, ich nasilenia, odpowiedzi pacjenta
na wczesniejsze leczenie i wywiadu w kierunku
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych
z podaniem leku w przeszlosci. Wybrane migénie
mozna identyfikowa¢ palpacyjnie, ale zaleca sie
stosowanie technik wspomagajacych (ultrasono-
grafia [USG], elektromiografia [EMG], stymulacja
elektryczna [ES, electric stimulation]). Dawke leku,
jesli jest to konieczne, nalezy zwiekszaé stopniowo
podczas kolejnych ses;ji.

Dawkowanie leku jest jednakowe u pacjentéw
w wieku podesztym i u mlodych dorostych, jednak
ze wzgledu na wieksza czesto$¢ wystepowania
choréb wspdtistniejacych i przyjmowanie innych
lekéw w grupie starszych chorych nalezy zacho-
wac szczegblng ostroznoséé. Dotyczy to w najwiek-
szym stopniu zaburzen oddychania, potykania
i postepujgcej z wiekiem utraty masy mieSniowe;j.

Iniekcje BONT-A sg powtarzane, gdy obserwuje
sig zmniejszenie dziatania poprzedniego podania,
ale nie wczesniej niz po 12 tygodniach. Jest to
zwigzane z ryzykiem powstawania przeciwcial
neutralizujgcych przy czestszym podawaniu, ale
takze z kumulacjg dzialania leku i tym samym
ryzykiem objawéw niepozadanych (nadmierne
oslabienie ostrzykiwanych miesni, ostabienie
miegéni potozonych w poblizu lub nawet odleg-
tych). Ze wzgledu na nowe, mniej immunogenne
postacie obecnych preparatéw BoNT-A i bardzo
niskie ryzyko (zerowe w przypadku preparatu
Xeomin® i < 1% w przypadku preparatu Botox®)
toczy sie dyskusja nad dopuszczeniem czestszych
iniekcji, ale nie ma to prawnego umocowania
w ChPL poszczeg6lnych lekéw i nie jest obecnie
zalecane [5, 6].

W przeprowadzonych dotychczas badaniach
klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu
leku do obrotu nie zanotowano istotnych dziatan
niepozadanych. Wéréd nich wymienia sig te, kt6-
re moga wystapi¢ niezaleznie od wskazan, takie
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jak dziatania niepozadane zwigzane z podaniem
leku, na przyktad miejscowy bél, stan zapalny,
parestezje, niedoczulica, tkliwosé, opuchlizna,
obrzek, rumien, krwiak i/lub siniak; dzialania
niepozadane samej BoNT-A; zwigzane z rozprze-
strzenianiem sie poza miejsce podania (ostabienie
sasiadujacych i niekiedy takze odleglych miesni)
oraz reakcje nadwrazliwosci. W wielu wspétczes-
nie prowadzonych badaniach z uzyciem BoNT-A
zaleca sie badania spirometryczne. Jednak, jak
dotad, nie stwierdzono istotnego klinicznie po-
gorszenia oddychania u oséb leczonych BoNT-A
w dawkach i odstepach czasowych zalecanych
przez producentéw.

Ponizej zestawiono niektére odrebnosci kazde-
go z preparatéw BoNT-A zaleznie od ich praktycz-
nego zastosowania, dostepne w ich ChPL.

Botox® (Allergan)

Preparat jest dostepny w postaci fiolek zawiera-
jacych 50j., 100j. oraz 200 j. kompleksu neurotok-
syny. Ponadto zawiera chlorek sodu oraz albumine
ludzkg jako substancje pomocnicze. Zalecane
maksymalne dawki preparatu Botox® stosowane
w leczeniu spastycznosci koniczyn gérnej i dol-
nej to odpowiednio 240 j. i 300 j. Dawki leku dla
poszczegdlnych grup mieéniowych z uwzglednie-
niem dawek w obecnie obowigzujacym programie
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) podano
w ,,Dodatku” dolaczonym do niniejszego artykutu.
Poprawa kliniczna wystepuje w czasie 2 tygodni,
a maksymalne dzialanie leku obserwuje sie po
4-6 tygodniach.

W kontrolowanych badaniach klinicznych
dziatania niepozadane zwigzane z podaniem
produktu obserwowano u 16% pacjentéw z ogni-
skowag spastycznoscig koniczyny gérnej oraz u 15%
pacjentéw z ogniskowg spastycznoscig konczyny
dolnej. Dziatania niepozadane wystepujg w kilku
pierwszych dniach po wstrzyknieciu i majg cha-
rakter przejsciowy. W rzadkich przypadkach moga
sie utrzymywac przez kilka miesiecy lub diuzej.
U pacjentéw leczonych z powodu ogniskowej spa-
styczno$ci konczyn gérnej i dolnej czesto (> 1/100
do < 1/10) obserwowano: wybroczyny, bél kon-
czyny, niedowlad, podraznienie i b6l w miejscu
podania, goraczke, objawy grypopodobne i zme-
czenie, wysypke, b6l stawéw, obrzeki obwodowe.

Por6éwnanie zalecanych mieéni do ostrzy-
kiwania w leczeniu ogniskowej spastycznosci
koniczyn goérnej i dolnej dla wszystkich prepara-
tow przedstawiono w ,Dodatku”. W ChPL nie
znaleziono informac;ji o catkowitej, maksymalnej

dawce preparatu Botox®, ktérg mozna podac
w czasie jednej sesji. W rekomendacjach euro-
pejskich z 2009 roku wskazuje sie maksymalng
dawke 600 j. [7].

Dysport® (Ipsen)

Preparat jest dostepny w postaci fiolek zawie-
rajacych 300 j. i 500 j. kompleksu neurotoksyny.
Ponadto zawiera laktuloze jednowodng oraz
albumine ludzka jako substancje pomocnicze.
Poprawy klinicznej po iniekcji nalezy sie spo-
dziewac tydzien po podaniu, a catkowita mozliwa
dawka w leczeniu spastycznos$ci konczyny gorne;j
podczas jednej sesji wynosi 1000 j. (w programie
lekowym w Polsce 1100 j.), natomiast w leczeniu
spastycznosci konczyny dolnej — 1500 j. Poza
tym producent dopuszcza jednoczasowa iniek-
cje BONT-A do migéni koniczyn gérnej i dolnej,
zastrzegajac, ze dawka catkowita nie powinna
przekraczaé¢ 1500 j. podczas jednej sesji. Zaleca-
ne miesnie do ostrzykniecia i dawki preparatu
Dysport® stosowane w leczeniu spastycznosci
koniczyn goérnej i dolnej z uwzglednieniem dawek
leku zamieszczonych w obowigzujacym progra-
mie NFZ podano w ,Dodatku”. Warto zwrécic
uwage na réznice w wykazie miesni i w zalecanej
dawce BoNT-A migdzy ChPL producenta a danymi
ujetymi w programie NFZ.

U okoto 25% pacjentéw leczonych preparatem
Dysport® w badaniach klinicznych z réznych
wskazan wystapily dzialania niepozadane.
U pacjentéw leczonych z powodu spastycznosci
koniczyn gornej i dolnej obserwowano: reakcje
w miejscu podania, astenig, zmeczenie, objawy
grypopodobne, niedowtad, b6l miesniowo-szkie-
letowy, bdl koniczyny, dysfagie, upadki (jedynie
w przypadku iniekcji w koniczyne dolna).

Xeomin® (Merz)

Dostepne sg fiolki zawierajace 50j., 100j.1200 .
neurotoksyny (w Polsce 100 j.), wolne od biatek
kompleksujacych. Dodatkowo fiolka zawiera
sacharoze oraz albumineg ludzka jako substancje
pomocnicze. Zalecane dawki lecznicze preparatu
na dany miesienn w leczeniu spastycznosci konczy-
ny gornej z uwzglednieniem dawek leku zawar-
tych w obecnie obowigzujacym programie NFZ
przedstawiono w ,,Dodatku”. Dawka maksymalna
w tym wskazaniu w programie lekowym to 400 j.
Lek nie ma rejestracji w leczeniu spastyczno$ci
koniczyny dolne;j.

Catkowita dawka stosowana w leczeniu spa-
stycznosci koniczyny gornej w czasie jednej sesji
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nie powinna przekracza¢ 500 j., ponadto produ-
cent zastrzega, ze nie nalezy podawac¢ wiecej niz
250 j. do mieéni ramienia. Poczatek dziatania leku
obserwuje sie w przedziale czasu od 4 dni do
4 tygodni. Dziatania niepozadane zwykle wystepu-
ja w pierwszym tygodniu po iniekcji i majg charak-
ter przemijajacy. U pacjentéw leczonych z powodu
spastycznosci konczyny gérnej obserwowano: bél
glowy, zaburzenia czucia, suchos¢ w jamie ustne;j,
zaburzenia poltykania, nudnosci, niedowlad migs-
ni, bél koniczyn, bél miesni, astenie.

REKOMENDACIA 1.

Nalezy zaznaczy¢, ze zarowno miesnie, ktorych ostrzyki-
wanie jest zalecane, jak i dawki toksyny botulinowej sg
zwigzane wylacznie z profilem przeprowadzonych badan
klinicznych, ktéry sie zmieniat przez wiele lat. W codzien-
nej praktyce klinicznej zakresy miesni do podania leku
(wszystkie preparaty) powinny wynika¢ z indywidualnych
potrzeb pacjenta (specyficzny wzorzec spastycznosci),
przy zachowaniu catkowitej, bezpiecznej dawki leku

REKOMENDACIA 2.

Dawki poszczegdlnych preparatéw toksyny botulinowej
wyraza sie w jednostkach, ale ich sifa dziatania jest okres-
lana na podstawie indywidualnych dla kazdego producen-
ta procedur, dlatego dawek tych nie mozna bezposrednio
poréwnywac. W leczeniu spastycznosci konczyny gornej

i dolnej nalezy stosowac dawki zalecane przez producenta
w charakterystyce produktu leczniczego

Zalecenia, dotyczace leczenia spastycznosci
u dorostych — prace przegladowe,
badania otwarte i rekomendacje

W 2009 roku opublikowano zalecenia euro-
pejskiej grupy ekspertéw dotyczace leczenia spa-
stycznosci u dorostych. Na wstepie podkreslono
zasadniczg role zespolu interdyscyplinarnego
w leczeniu pacjentéw ze spastycznoscig. Auto-
rzy zwroécili uwage, ze iniekcje BoONT-A, bedace
elementem leczenia farmakologicznego, istotnie
zmniejszajg wzmozone napiecie mieSniowe
i poprawiajg zakres biernych ruchéw oraz proste
funkcje zajetej koniczyny (komentarz na podstawie
20 badan randomizowanych, kontrolowanych
placebo i 2 metaanaliz). Ponadto BoNT-A zmniej-
sza bél zwigzany z zespolem bolesnego barku
u pacjentéw z porazeniem konczyny goérnej (2 ba-
dania randomizowane, kontrolowane placebo).
Schemat iniekcji nalezy dostosowa¢ indywidual-
nie do kazdego pacjenta, a dawki preparatu okres-

la¢ zgodnie z ChPL poszczegblnych produktéw.
Autorzy zalecili jednak podawanie nie wigcej niz
1500 j. preparatu Dysport® oraz nie wigcej niz 600 j.
preparatu Botox® (nieco wigcej niz maksymalna
dawka ujetaw ChPL) podczasjednej sesji ostrzykiwa-
nia pacjenta, a takze nieprzekraczanie dawki 125 j.
preparatu Dysport® oraz 50 j. preparatu Botox®
na jedno miejsce iniekcji. W czasie tworzenia
rekomendacji preparat Xeomin® nie byl jeszcze
zarejestrowany w tym wskazaniu.

Toksyne botulinows typu A powinno sig poda-
waé mozliwie blisko ptytki motorycznej, ponadto
rekomenduje sie wielomiejscowe iniekcje w duze
miesnie. Autorzy dokumentu zalecili stosowanie
technik wspomagajacych identyfikacje miesni
(EMG, ES, USG) przy ostrzykiwaniu malych
miesni (np. mieénie reki) oraz miesni glteboko
zlokalizowanych. W przypadku braku poprawy
po iniekcji BoONT-A nalezy zweryfikowaé sche-
mat, dawke i technike podania leku, wykluczyé
obecno$é¢ przykurczu w danym mieéniu, rzadko —
takze obecnos$¢ przeciwcial neutralizujacych [7].

W tym samym 2009 roku ukazaly sig brytyj-
skie narodowe wytyczne leczenia spastycznosci
u dorostych. Gtéwne wnioski opublikowane
w dokumencie sa zbiezne z przedstawionymi
w zaleceniach europejskiej grupy ekspertéow
7z tego samego roku. Dodatkowo zwrécono uwage
na istotne znaczenie eliminowania potencjalnych
czynnikéw moggcych nasilaé spastycznodé, tj.:
bélu, zapar¢, infekcji, noszenia obcistych ubran,
cewnikowania [8]. W 2010 roku opublikowano
miegdzynarodowy konsensus leczenia spastycz-
nosci konczyny gérnej. Ponownie podkreslono
istotne znaczenie zespolu interdyscyplinarnego
w opracowaniu planu leczenia u chorych oraz
indywidualnego podejscia do kazdego pacjenta.
Autorzy zwrdcili uwage na dokladng analize celu
terapii, ktéry powinien by¢ pochodng oczekiwan
pacjenta, opiekunéw oraz zespotu leczgcego.
Ostateczny cel leczenia powinien by¢ jasno spre-
cyzowany, mierzalny oraz realny do osiggniecia
w okreélonym czasie (odpowiadajacy charakte-
rystyce zawartej w akronimie angielskiego stowa
‘smart’; od wyrazéw specific [s], measurable [m],
achievable [a], realistic [r], timed [t]) [9].

W metaanalizie przeprowadzonej przez Baker
i Pereira [10], opartej na metodzie GRADE, prze-
analizowano 10 badan randomizowanych, kon-
trolowanych placebo, stuzacych ocenie miedzy
innymi przydatno$ci BoNT-A w zmniejszeniu
bélu zwiazanego ze spastyczno$ciag konczyn
u dorostych. W podsumowaniu stwierdzono, ze
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w dotychczasowych badaniach nie wykazano
istotnego wplywu BoNT-A na ograniczenie bélu
towarzyszacego spastycznosci. Jednak ze wzgledu
na niskg jako$¢ prac autorzy wskazuja na potrzebe
poszerzenia badann w tym kierunku [10].

W 2016 roku Wissel i wsp. [11] opublikowali
wyniki wieloosrodkowego, prospektywnego ba-
dania z randomizacja, przeprowadzonego metodg
podwéijnie $lepej préby, kontrolowanego placebo,
w ktérym oceniano wplyw preparatu Botox® na
bél zwiazany ze spastycznoscig konczyn u 273
dorostych o0s6b po udarze mézgu. Bél oceniano
za pomocg 11-stopniowej skali numerycznej
Pain Numeric Rating Scale (PNRS) podczas roz-
ciggania migéni. Za istotng redukcje bélu uznano
zmniejszenie jego natezenia o 30%. Do ostatecz-
nej analizy wlgczono pacjentéw, ktérzy uzyskali
co najmniej 4 punkty w PNRS (tj. 47,4%).
W 12. tygodniu od poczatku badania obserwo-
wano istotne statystycznie ograniczenie bélu
w grupie leczonej BoNT-A (-0,77, 95-proc. prze-
dzial ufnosci [CI, confidence interval] od —1,14
do —0,40) w poréwnaniu z grupg otrzymujaca
placebo (-0,13, 95% CI od —0,51 do 0,24; p < 0,05).
Efekt ten utrzymywal sie do konica badania
(52 tygodnie) [11].

Takze w 2016 roku eksperci American Academy
of Neurology (AAN) opublikowali aktualizacje
rekomendacji zastosowania BoNT-A w praktyce
neurologicznej, w tym w leczeniu spastycznosci
u dorostych. Autorzy stwierdzili, Ze podawanie
preparatu Dysport® (wiarygodno$é¢ danych klasy I),
preparatu Xeomin® (wiarygodno$¢ danych klasy I)
oraz preparatu Botox® (wiarygodno$¢ danych klas
Ii1I) jest bezpieczne i efektywne w zmniejszeniu og-
niskowej spastycznosci oraz poprawie funkcjonal-
nosci biernej w koficzynie gornej (sita zalecen A).
Zwazywszy na bezpieczenstwo i skutecznosé,
zar6éwno preparat Dysport® (wiarygodnoéé danych
klasy I, jak i Botox® (wiarygodnoé¢ danych klasy I)
moga by¢ stosowane w leczeniu spastyczno-
sci konczyny dolnej (sita zalecenn A). Autorzy
stwierdzili, ze dostepne dane sg jednak niewy-
starczajace, by okresli¢ skuteczno$é wszystkich
preparatéw BoNT-A i BoNT-B w przywracaniu
funkcji u dorostych ze spastycznoscia konczyn
gornej i dolnej [12].

Warto w tym miejscu przytoczy¢ wyniki opub-
likowanego ostatnio (juz po publikacji rekomen-
dacji AAN) wieloosrodkowego badania z rando-
mizacja, przeprowadzonego metoda podwdéjnie
$lepej préby, w ktérym oceniano skutecznos$é
i bezpieczenstwo preparatu Dysport® w leczeniu

spastycznoéci konczyny dolnej. W badaniu tym
16% chorych po 4 cyklach ostrzykiwania mieénia
tréjgtowego tydki osiagneto predkosé chodzenia
ponad 0,8 m/s (na poczatku badania ré6wng 0)
wystarczajaca do samodzielnego przemieszcza-
nia sig. Autorzy interpretuja wynik jako poprawe
czynno$ci funkcjonalnej po leczeniu [13].
Autorzy rekomendacji AAN podkreslili takze,
ze, jak dotad, nie ma przekonujacych dowodéw,
aby okresli¢ wyzszo$¢ jednej z technik wspoma-
gajacych lokalizacje wybranych miesni (USG,
stymulacja elektryczna) nad identyfikacja miesni
na podstawie punktéw anatomicznych [12]. Jed-
nak w przegladzie systematycznym dokonanym
przez Grigoriu i wsp. [14], na podstawie analizy
6 prospektywnych, randomizowanych, kontrolo-
wanych placebo badan (w tym 3 dotyczyly popu-
lacji pacjentéw dorostych), wykazano korelacje
miedzy precyzja podania BONT-A w dany miesien
a skutecznoscia leku. W tej pracy nie stwierdzono
przewagi ktérejkolwiek z technik wspomagaja-
cych nad inng. Autorzy w konkluzji zalecajg, by
w codziennej praktyce klinicznej stosowac iniekcje
wspomagane technikami lokalizacji miesni [14].

REKOMENDACIJA 3.

* W wiekszosci przegladow systematycznych oraz opinii
grup ekspertow toksyna botulinowa (BoNT) jest sku-
tecznym i bezpiecznym srodkiem w leczeniu spastycz-
nosci. Spastycznos¢ zaréwno po udarze mézgu, jak
i po urazach osrodkowego uktadu nerwowego czy
w stwardnieniu rozsianym ma podobny patomecha-
nizm. Autorzy rekomendujg zatem stosowanie BoNT
we wszystkich powyzszych wskazaniach

* Autorzy rekomendujg stosowanie BoNT takze w przy-
padku bdlu towarzyszacego spastycznosci

Diugofalowa skuteczno$é BoNT
w badaniach randomizowanych i otwartych

Doswiadczenia z zastosowaniem BoNT-A
w terapii spastycznosci sg wieloletnie, lecz
w wigkszosci publikowanych badan klinicznych
do leczenia kwalifikowano chorych z przewleklg
spastyczno$cig i oceniano efekt kliniczny wylgcz-
nie jednego lub dwoch cykli leczenia z okresem
kilkumiesigcznej obserwaciji.

Mimo tego, ze liczba pacjentéw leczonych BoNT-
-A z powodu spastycznosci stale wzrasta, to wciaz
jest stosunkowo mato danych na temat dtugofalo-
wej skutecznosci powtarzanych iniekcji. W niekt6-
rych badaniach z randomizacjg i kontrolowanych
placebo stosowano takze faze otwartg z relatywnie
dtuzej trwajaca terapia. Wyniki tych badan i kilku
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prac obserwacyjnych potwierdzajg dlugofalowa
skuteczno$é podawania BoNT-A [13, 15-18].

W badaniu Lagalla i wsp. [18] 28 pacjentéw
otrzymalo co najmniej 6 cykli leczenia (preparat
Botox®). W czasie obserwacji stwierdzono, ze
w kolejnych sesjach pacjenci wymagali podob-
nych dawek leku, lecz odstepy miedzy kolejnymi
iniekcjami ulegaty wydtuzeniu —z 3,9 = 1,2 mie-
sigca miedzy dwoma pierwszymi sesjami do
6,4 = 1,7 miesigca miedzy 4. a 5. dawka doaz 7,0 =
+ 2,2 miesigca miedzy 5. a 6. dawka. Podczas badania
kontrolnego po 3 latach 9 pacjentéw wciaz bylo
leczonych BoNT-A bez jakichkolwiek r6znic w efek-
tywnosci [18]. Natomiast w badaniu Bakheit i wsp.
[15] 41 pacjentéw zakonczylo trzy cykle leczenia
(preparat Dysport®) i 90% z nich okreslito, ze lecze-
nie bylo korzystne, a fagodne i umiarkowane objawy
niepozgdane wystgpily u 24%. U zadnego chorego
nie wykryto przeciwcial neutralizujacych [15].

W kolejnym badaniu z zastosowaniem prepa-
ratu Botox® 111 chorych w okresie 42 tygodni
otrzymalo do 4 cykli leczenia po fazie zaSlepio-
nej — zaobserwowano istotng poprawe zaréwno
w Zmodyfikowanej Skali Ashwortha (MAS, Mo-
dified Ashworth Scale), jak i w skali oceny niepel-
nosprawno$ci (Disability Assessment Scale) [16].
Takze w badaniu z zastosowaniem preparatu
Xeomin® podawanego 6-krotnie po fazie zaéle-
pionej w czasie 69 tygodni wiekszos$¢ badaczy,
pacjentéw i opiekunéw oceniata skutecznosé
terapii jako bardzo dobra (56—84%); dzialania nie-
pozadane zwigzane z leczeniem zaobserwowano
u 11% pacjentéw, u nikogo nie stwierdzono wy-
tworzenia sig przeciwcial neutralizujacych [17].

W badaniach Gracies i wsp. [13] réwniez oce-
niano efekty zastosowania BoNT-A (preparat
Dysport®) w powtarzanych iniekcjach i wykazano
dobry profil bezpieczenistwa. Zastosowano do 4 cyk-
li podania BoNT-A w przewleklej spastycznosci
koniczyny dolnej. Pojedyncze ostrzykniecie po-
wodowalo zmniejszenia napiecia mieSniowego,
natomiast iniekcje powtarzane przez rok byly
dobrze tolerowane, pozwalajac na poprawe szyb-
kosci i sprawnosci chodu, co umozliwito wigksze
prawdopodobienstwo lepszego poruszania sie
pacjenta w zyciu codziennym [13]. Natomiast
zastosowanie BoONT-A w spastycznosci konczyny
gornej powodowalo statg poprawe w zakresie ru-
ch6éw czynnych tej koniczyny oraz utrzymanie jej
aktywnej funkcji przy powtarzaniu ostrzykiwania
(do 5 cykli leczenia) [19].

W badaniu prospektywnym stuzacym ocenie diu-
gofalowej skutecznoéci BONT-A (preparat Botox®),

stosowanej w rutynowej praktyce klinicznej
w spastycznosci o r6znej etiologii, wykazano ko-
rzystne efekty leczenia. Oceniano w nim 508 cho-
rych oraz 2005 sesji leczenia (do 5 cykli leczenia)
i stwierdzono poprawe pod wzgledem parametréw
motorycznych oraz w zakresie osiggania wybra-
nych celéw terapii przy jednoczesnie niskim
odsetku dziatan niepozadanych (< 1%). Ponadto
efekty powtarzanych iniekcji wydawaly sig bar-
dziej zaznaczone w 5. sesji, co przejawialo sie
krétszym okresem miedzy iniekcjg a poczatkiem
obserwowanego efektu terapeutycznego ($rednio
4,69 dnia v. 7,28 dnia przy 1. cyklu leczenia) oraz
wydluzonym czasem dziatania ($rednia 9,67 tygo-
dnia v. 8,49 tygodnia przy 1. cyklu leczenia) [20].

Nalezy zaznaczy¢, ze w wyzej opisanych bada-
niach klinicznych uzyskiwano korzystne efekty
terapii BoNT, mimo Ze po podaniu leku nie sto-
sowano standardowych programéw rehabilitacji.

Gléwnym czynnikiem uznawanym za poten-
cjalnie ograniczajacy skutecznosé terapii BONT-A
w terapii dlugoterminowej jest wytworzenie prze-
ciwcial neutralizujacych, ktére mogg indukowac
wtérny brak skutecznosci leczenia [21]. Wyniki
metaanalizy 61 badan klinicznych opublikowa-
nych w latach 1991-2013, w ktérych oceniano
czesto$¢ wystepowania przeciwcial przeciw
BoNT-A (badano wszystkie dostepne na rynku
preparaty typu A i typu B) stosowanej w réznych
chorobach, wskazuja, ze w grupie 1170 pacjentow
leczonych z powodu spastycznosci przeciwciata
wytworzyly sie u 5,9% chorych. Stwierdzono
takze, ze wytworzenie przeciwcial nie zawsze
koreluje z klinicznym brakiem odpowiedzi na
leczenie. Przeciwciata przeciw BoNT wykrywano
bowiem takze w matlej grupie pacjentéw z do-
brg odpowiedzig na leczenie (0,7%), a ponadto
nie byly obecne u wszystkich wtérnie nieod-
powiadajacych na terapie (75,9%) [22]. Nalezy
nadmieni¢, ze po 1997 roku, po wprowadzeniu
na rynek nowej czasteczki preparatu Botox® za-
wierajgcej mniejsza iloé¢ bialek kompleksujacych,
zaobserwowano zmniejszenie czegstosci wystepo-
wania przeciwcial neutralizujacych (0,49% we
wszystkich wskazaniach) [23], za§ w przypadku
stosowania preparatu Xeomin® dotychczas opi-
sano tylko jeden przypadek pacjentki (wczesniej
wiele lat leczonej preparatem Dysport®), u ktérej
stwierdzono obecno$é przeciwciat [24].

Poza istniejgcym ryzykiem wytworzenia sie
przeciwcial neutralizujgcych nie ma danych
klinicznych o wystepowaniu innych zagrozen
wplywajacych na obnizenie skutecznosci BoNT-A
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w terapii dlugofalowej. Wyniki badan wskazujg
wigc na potencjalne korzysci z diugofalowej
terapii, a czas terapii powinien by¢ ustalany
indywidualnie, zaleznie od potrzeb. Najbardziej
stusznym podejéciem do leczenia spastycznosci
ogniskowej jest stosowanie BoNT-A tak dlugo, jak
to jest konieczne — jak dtugo chory odnosi korzys-
ci z tego leczenia istotne. Do wiekszo$ci badani
klinicznych wlaczano chorych z dtugotrwata spa-
stycznoscia, a mimo to efekty terapii byty bardzo
dobre. Toczy sie dyskusja nad bardzo wczesnym
wlgczaniem leczenia BoNT-A, kiedy w okresie do
3 miesigcy zaczyna sig pojawia¢ wzmozone napie-
cie mieéniowe [25]. Natomiast kluczowe wydaje
sig to, aby lekarz, pacjent oraz opiekun przed kaz-
dym kolejnym cyklem leczenia potrafili okresli¢
indywidualny cel terapii (obnizenie napiecia,
ulatwienie rehabilitacji, utatwienie ubierania sie
i higieny, utatwienie przemieszczania sie, chodu,
zmniejszenie bélu etc.) oraz oceniali dotychczaso-
we leczenia jako przynoszace korzysci i skuteczne.

REKOMENDACIA 4.

Toksyne botulinowg w leczeniu spastycznosci nalezy
podawac tak dtugo, jak dfugo pacjent odnosi wymierne
korzysci z tego leczenia. Cele terapii powinny by¢ ustalane
indywidualnie z chorym i jego opiekunem, a takze

z prowadzacym usprawnianie fizjoterapeuta

Bezpieczenstwo stosowanych dawek BoNT
w leczeniu spastycznosci u dorostych

Problem bezpieczenstwa preparatéw BoNT-A
pojawia sie w zwigzku ze stosowaniem niestan-
dardowych dawek, koniecznosci leczenia koniczyn
gornej i dolnej jednoczesnie lub wspélistnienia
innych wskazan (np. dystonia ogniskowa i spa-
stycznos$é, spastyczno$é i pecherz neurogenny
etc.). Wedlug rekomendacji europejskiej grupy
ekspertéw z 2009 roku [7] dotyczacej leczenia
spastycznosci u dorostych proponowane maksy-
malne dawki BoNT-A to:

* 600 j. preparatu Botox®;
* 1500 j. preparatu Dysport®.

Preparat Xeomin® (Merz) nie byt jeszcze zare-
jestrowany w leczeniu spastycznosci u dorostych
w trakcie opracowywania rekomendacji.

Autorzy dokumentu stanowigcego rekomenda-
cje AAN dotyczaca leczenia BoNT nie odnosza sie
do bezpieczenstwa ani zakresu stosowanych da-
wek, a jedynie podajg zalecenia na podstawie wia-
rygodnych danych, dotyczacych jej skutecznosci

klinicznej w r6znych wskazaniach [12]. Zakresy
stosowanych dawek BoNT-A wynikaja z badan
klinicznych opartych na poszukiwaniu skutecz-
nych metod leczenia spastycznosci w okres-
lonych czesciach ciala, wzorcé6w oraz typow
spastycznosSci.

W przypadku preparatu Botox® przeprowa-
dzono wiele wiarygodnych badan dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenistwa w leczeniu spa-
stycznosci konczyny gérnej z zastosowaniem
szerokiego spektrum dawek. W wiekszosci przy-
padkéw stosowano dawki na poziomie 180-360 j.
[26]. Jednoczes$nie brakuje badan, w ktérych wy-
raznie poréwnano by skutecznos¢ r6znych dawek
leku. W przypadku preparatu Dysport® na uwage
zasluguje por6wnanie dwéch dawek 500 .1 1000 j.
w leczeniu spastycznosci koniczyny gérnej. Obie
dawki powodujg istotne w stosunku do placebo
obnizenia napiecia mieéniowego, poprawe w skali
niepelnosprawnos$ci oraz podobny profil dziatan
niepozadanych [3]. W dwéch randomizowanych
badaniach potwierdzono skuteczno$¢ leczenia
spastyczno$ci koniczyny gérnej z zastosowaniem
preparatu Xeomin®. Proponowane dawki w obu
badaniach nie przekraczaty 400 j. [27].

W przypadku leczenia spastycznosci poudaro-
wej koniczyny dolnej wiarygodnych danych do-
starczajg najwyzszej klasy badania tyko dotyczace
preparatéw Botox® i Dysport® [25]. W niedawno
opublikowanym badaniu REFLEX po$§wieconym
leczeniu spastycznosci poudarowej koniczyny
dolnej zakresy dawek preparatu Botox® wynosilty
300-400 j. [28]. W przypadku preparatu Dysport®
w randomizowanym badaniu przeprowadzonym
metodg podwdjnie Slepej préby oceniano dwie
dawki w leczeniu spastycznosci konczyny dolnej
— 1000 j. 1 1500 j. Statystycznie istotne obnizenie
napiecia stwierdzono tylko w przypadku stosowa-
nia wiekszej dawki toksyny. W dtugofalowej ocenie
obie dawki umozliwialy osiagniecie aktywnych
cel6w oraz podobny profil bezpieczenstwa [13].

Zakresy stosowanych w badaniach dawek
réznych preparatéw BoNT-A zamieszczono w ta-
beli 1 [26, 27].

Wprawdzie, jak dotad, w kontrolowanym bada-
niu klinicznym z randomizacjg nie dowiedziono
skutecznosci preparatu Xeomin® w zakresie spa-
stycznosci koniczyny dolnej, ale warto zauwazy¢,
ze w badaniu o akronimie TOWER (Titration Study
in Lower and Upper Limb Spasticity) zwigksze-
nie dawek z 400 j. do 800 j. w zintegrowanym
leczeniu spastycznos$ci konczyn gérnej i dolnej
nie wplyneto negatywnie na bezpieczenstwo ani
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Tabela 1. Zakresy dawek toksyny botulinowej typu A stosowanych w leczeniu spastycznosci koiiczyn gornej i dolnej (na

podstawie [26, 27])

Rodzaj spastycznosci Dawka preparatu [j.]

Botox® Dysport® Xeomin®
Spastycznos¢ konczyny gornej 100-360 500-1000 400
Spastycznosc konczyny dolnej 300-400 1500 (460)*

*Skuteczne i bezpieczne dawki stosowane w badaniach otwartych; jak dotad brakuje badan kontrolowanych, w ktérych potwierdzono by skutecznos¢ terapii preparatem

Xeomin® w leczeniu spastycznosci koficzyny dolnej

tolerancje terapii. Wieksze dawki umozliwity
leczenie wigkszej liczby zajetych spastycznoscia
mieéni i wigzaly sig ze zwiekszong skutecznoscia
oraz osiaggnieciem wybranych celéw [5].

W innym prospektywnym, nierandomizowa-
nym, otwartym badaniu analizowano bezpieczen-
stwo powtarzanych wiekszych dawek preparatu
Xeomin® w spastycznoéci poudarowej konczyn
gérnych i dolnych. O$miokrotne powtarzanie
duzych dawek BoNT (nawet do 840 j.) w 2-letniej
obserwacji u 20 oséb po udarze mézgu ze spa-
stycznoscia koniczyn gérnych i dolnych okazato
sie bezpieczne; nie stwierdzano ogélnych obja-
woéw niepozadanych [29].

Retrospektywna ocena skutecznos$ci i bez-
pieczenstwa stosowania duzych dawek prepa-
ratu Botox® (600-800 j.) objgta 26 pacjentéw
dotknietych spastycznoscig koniczyn gérnych
i/lub koniczyn dolnych po udarze [30]. Oceny
dokonywano przed oraz 30 i 90 dni po lecze-
niu. Obserwowano znaczng redukcje napiecia
mieéniowego i znaczng poprawe funkcjonalna.
Srednie dawki preparatu Botox® wynosily 676,9
+ 86,3 j. Nie zgloszono istotnych zdarzen nie-
pozadanych. Mozliwym wytlumaczeniem tego
faktu jest zastosowanie techniki USG do iniekcji,
co poprawia zaréwno precyzyjno$¢ podania leku
(uniknigcie systemowego podania), jak i zwieksza
bezpieczenstwo [31].

Dane z rejestru osrodkéw wloskich dostarczajg
informacji z 24 oddzial6w neurorehabilitacyj-
nych, opracowane na podstawie kwestionariusza
dotyczacego leczenia spastycznosci poudarowe;j.
W osrodkach tych leczono miedzy innymi jed-
noczesnie spastycznos¢ konczyn gornej i dolne;j.
Srednie dawki preparatu Botox® wyniosty w przy-
padku konczyny gérnej 316,7 = 79,1 j., konczyny
dolnej — 327,8 + 152,3 j., a koficzyn gérnej i dol-
nej razem — 543,7 = 123,7j. [32].

Analiza 8 badan opublikowanych miedzy
rokiem 1989 a 2014, dotyczgca skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania wiekszych dawek

r6znych preparatéw BoNT-A w leczeniu spastycz-
noéci poudarowej, potwierdza ich bezpieczenstwo.
Autorzy podaja wystepowanie jedynie tagodnych
dziatan niepozadanych, bez objawéw ogélno-
ustrojowych. W pracy tej oceniano 6 pacjentéw
leczonych preparatem Dysport® w dawce 2000 j.,
4 chorych leczonych preparatem Botox® w daw-
kach 500-800 j. oraz 129 pacjentéw leczonych pre-
paratem Xeomin® w dawkach do 1200 j. Z powodu
niewielkich grup chorych w przypadku preparatéw
Botox® i Dysport® wyciaganie wnioskéw o bezpie-
czenstwie tych dawek jest niemozliwe [33].

REKOMENDACIJA 5.

W poszczegolnych przypadkach mozliwe i zalecane jest
prowadzenie kompleksowej terapii toksyna botulinowa
podawang jednoczasowo do konczyn gérnej i dolnej

REKOMENDACIJA 6.

* Leczenie toksyna botulinowa (BoNT) w spastycznosci
u dorostych jest bezpieczne nawet wiekszymi dawkami
leku niz stosowane w badaniach klinicznych, ktére
dotyczyty tylko wybidrczo konczyny gérnej lub dolne;j.
Wedtug zalecen grup ekspertéw w zarejestrowanych
wskazaniach dla konczyn gdérnej i dolnej (dotyczy pre-
paratéw Botox®, Dysport®) rekomendowane dawki
maksymalne nie powinny przekracza¢ odpowiednio
600 j. (Botox®) i 1500 j. (Dysport®)

* W przypadku taczenia obu programéw u jednego cho-
rego wymienione dawki nalezy uznac za maksymalne
w czasie jednej sesji podania leku

* W przypadku preparatu Xeomin® (rejestracja tylko dla
konczyny goérnej) bezpieczna dawka catkowita nie
powinna przekraczac¢ 800 j.

* Podczas stosowania wiekszych dawek BoNT nalezy pa-
mietac¢ o czynnikach modyfikujacych dawke, takich jak:
masa ciata, masa miesni, pte¢, zaburzenia oddychania,
zaburzenia potykania

Fizjoterapia po podaniu BoNT
Jezeli celem podania BoNT-A jest zlagodze-
nie powiklan, na przyklad w postaci bélu lub
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REKOMENDACIJA 7.

Zaleca sie podawanie toksyny botulinowej (szczegoélnie
w miesnie trudno dostepne) z towarzyszeniem technik
umozliwiajacych monitorowanie precyzji podania, jak
ultrasonografia czy stymulacja elektryczna

przykurczow utrudniajacych higiene osobista, to
rola fizjoterapii jest ograniczona do instruktazu
pacjenta i opiekunéw co do éwiczen i pozycji
ulozeniowych, ktére beda sprzyjaly wydiuzeniu
efektu dziatania leku. Wizyta u fizjoterapeuty
powinna by¢ po jakim$ czasie powtérzona w celu
utrwalenia i kontroli prawidlowosci wykonywania
zalecen.

Inne konsekwencje powinna mieé¢ iniekcja
leku u chorych rokujgcych poprawe aktywnosci
ruchowych. Toksyna botulinowa obniza pato-
logicznie podwyzszone napiecie migSniowe
o charakterze spastycznosci. Celem fizjoterapii
i calego procesu leczenia pacjenta po udarze
moézgu na poziomie zaburzonych funkcji ciata
(drugi poziom choroby zgodnie z International
Classification of Functioning Disability and Health
[ICF]) jest poprawa kontroli motoryczne;j. Kontrola
napiecia mie$niowego (w spoczynku i w czasie
aktywnosci) jest czeScig prawidtowej kontroli mo-
torycznej. Przywracanie kontroli motorycznej (np.
zmniejszanie niedowladu miesni agonistycznych,
poprawa koaktywacji lub kokontrakcji antagoni-
stéw, koordynacja wielostawowa, szybko$é ruchu
i wiele innych) odbywa sig poprzez wielomodalng
(ekstero-, proprio- i telereceptywna) stymulacje
w czasie zlozonego procesu fizjoterapii. Jej celem
jest wzbudzenie i ukierunkowanie funkcjonalnych
i strukturalnych zmian plastycznych w mozgu,
ktére sa jedynym gwarantem wzglednie trwalej
poprawy kontroli motorycznej. Podanie BoNT-A
do mieénia nie rozwigzuje problemu jego zabu-
rzonej kontroli motorycznej. Dziatanie BoNT-A
przerywa lub ostabia ,,btedne koto” spastycznodci
przejawiajace sie jako wspoétskurcz mieéni antago-
nistéw, hipertonia agonistow czy tez na przyktad
wzmozone napiecie wynikajace z uwolnionych
na nowo odruchéw z wczesnych etapéw rozwoju
ontogenetycznego. Toksyna botulinowa jest zatem
srodkiem ulatwiajgcym fizjoterapie, a niekiedy
stwarzajacym jedyng mozliwo$¢ i perspektywe
rozpoczecia optymalnej stymulacji mieéni dzieki
zwiekszeniu ich elastycznodci (strukturalny po-
ziom choroby wg ICF) oraz zwigkszeniu zakresu
ruchu w stawie. Podanie BoNT-A nalezy wiec

traktowacé jako integralng czes$¢ procesu rehabili-
tacji oraz jako element uzupetniajacy i ulatwiajacy
fizjoterapie chorego. Oczywistym jest zatem, ze
iniekcja BoNT-A wynika z podjetej wczesniej
fizjoterapii, a nastepujaca po iniekcji fizjoterapia
jest naturalng kontynuacjg rozpoczetego proce-
su. Podanie leku nie jest pretekstem do podjecia
fizjoterapii.

Toksyna botulinowa podana nawet w kilku
punktach miesnia tatwiej sie zwigze z polacze-
niem nerwowo-mie$niowym, je$li miesienr be-
dzie aktywny bezposrednio po iniekcji. Dlatego
bezposrednio po ostrzyknieciu (niezaleznie od
przyczyny iniekcji) wskazane jest wykonanie sesji
¢wiczen (najlepiej czynnych, ale takze biernych)
w zakresie mozliwo$ci pacjenta wyznaczonych
stopniem niedowladu [34].

Istniejg relatywnie silne dowody naukowe (po-
ziomy rzetelnodci badan 1 i 2) potwierdzajace, ze
r6znego rodzaju oddzialywania fizjoterapeutyczne
moga zwiekszy¢ pozytywny efekt podania leku
w poréwnaniu z samg iniekcjg bez fizjoterapii.
W duzym badaniu przegladowym, obejmuja-
cym 17 badan klinicznych, potwierdzono, zZe
dodatkowe zastosowanie ES po iniekcji BONT-A,
zmodyfikowanej terapii wymuszonej koniecz-
noscia, ,standardowej” kinezyterapii (dowody
na poziomie rzetelno$ci 1) oraz powtarzanego
gipsowania i dynamicznych ortez (dowody na
poziomie rzetelnosci 2) poprawia wyniki w MAS
co najmniej o jeden punkt. Ta sama metaanaliza
wykazala (dowody na poziomach rzetelnosci
11i2), ze segmentarne wibracje migéni, powtarzana
funkcjonalna SE i zastosowanie elektrycznego er-
gometru dla koniczyn gérnych moze nie przyniesc¢
lepszych rezultatéw niz samo podanie BoNT-A.
Istniejg takze dowody (poziom rzetelnosci 1), ze
powtarzane gipsowanie jest skuteczniejsze niz

REKOMENDACIJA 8.

* Zalecenie intensywnej rehabilitacji (gtéwnie kinezy-
terapii) po wykonaniu iniekcji toksyny botulinowej
(BoNT) ma szczegélne znaczenie u chorych z krétko
trwajacq spastycznoscia oraz rokujacych poprawe
funkcjonalna. U chorych z wieloletnia spastycznoscia,
gdy nie oczekuje sie poprawy funkcjonalnej, zakres
rehabilitacji powinno sie ustala¢ indywidualnie i instru-
owac chorego w zakresie wykonywania ¢wiczen
w warunkach domowych

* Kierowanie chorego na rehabilitacje po kolejnych
iniekcjach BoNT powinno by¢ zindywidualizowane
i zaleze¢ od decyzji lekarza prowadzacego terapie
w ramach programu lekowego

¢ Jak dotad nie ustalono jednego, obowigzujacego
schematu postepowania usprawniajacego
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plastrowanie, plastrowanie jest skuteczniejsze niz
ES miesni, a stretching i fale uderzeniowe genero-
wane pozaustrojowo sg lepsze niz ES mies$ni pod
wzgledem poprawy wynikéw w Zmodyfikownej
Skali Ashworta, zakresu ruchu w stawach i oceny
chodu [35]. Podstawg tych wnioskéw sg jednak
wyniki pojedynczych badan.
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Dodatek

Tabela I. Zalecane migénie i dawki preparatu Dysport® stosowane w leczeniu spastycznosci kohaczyny gérnej z uwzgled-

nieniem dawek leku zamieszczonych w obecnie obowigzujacym programie NFZ

Miesien ChPL [j.] Dawka ujeta w programie NFZ [j.]
Zginacz nadgarstka promieniowy 100-200 150
Zginacz nadgarstka tokciowy 100-200 150
Zginacz gteboki palcéw 100-200 150
Zginacz powierzchowny palcéw 100-200 150-250
Zginacz dtugi kciuka 100-200 50
Przywodziciel kciuka 25-50 50
Ramienny 200-400 -
Najszerszy grzbietu 150-300 -
Podtopatkowy 150-300 -
Trojgtowy (gtowa dtuga) 150-300 -
Piersiowy wiekszy 150-300 -
Ramienno-promieniowy 100-200 =
Dwugtowy ramienia 200-400 300-400
Nawrotny obty 100-200 -

Tabela Il. Zalecane migsnie i dawki preparatu Dysport® stosowane w leczeniu spastycznosci konczyny dolnej z uwzgled-
nieniem dawek leku zamieszczonych w obecnie obowigzujagcym programie NFZ

Miesien ChPL [j.] Dawka ujeta w programie NFZ [j.]
Ptaszczkowaty 300-550 300-550
Brzuchaty tydki (gtowa przysrodkowa) 100-450 100-450
Brzuchaty tydki (gtowa boczna) 100-450 100-450
Piszczelowy tylny 100-250 100-250
Zginacz dtugi palcow 50-200 50-200
Zginacz krétki palcow 50-200 50-200
Zginacz dtugi palucha 50-200 50-200
Zginacz krétki palucha 50-100 50-100
Prosty uda 100-400 -
Miesnie kulszowo-goleniowe 100-400 -
Przywodziciel wielki 100-300 =
Przywodziciel dfugi 50-150 -
Przywodziciel krotki 50-150 -
Smukty 100-200 =
Posladkowy wielki 100-400 -

Wyjasnienia skrétéw uzytych w Dodatku: NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; BoNT-A (botulinum neurotoxin type 2) — toksyna botulinowa typu A; ChPL — charakte-

rystyka produktu leczniczego
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Tabela lll. Zalecane migsnie i dawki preparatu Xeomin® stosowane w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej z uwzgled-
nieniem dawek leku zamieszczonych w obecnie obowigzujagcym programie NFZ

Miesien ChPL [j.] Dawka ujeta w programie NFZ [j.]
Zginacz nadgarstka promieniowy 25-100 25-100
Zginacz nadgarstka tokciowy 20-100 20-100
Zginacz gteboki palcéw 25-100 40-100
Zginacz powierzchowny palcéw 25-100 40-100
Zginacz dtugi kciuka 10-50 10-50
Przywodziciel kciuka 5-30 5-30
Ramienny 25-100 25-100
Najszerszy grzbietu 25-150 -
Podtopatkowy 15-100 -
Obty wiekszy 20-100 -
Piersiowy wiekszy 20-200 -
Ramienno-promieniowy 25-100 25-100
Dwugtowy ramienia 50-200 75-200
Nawrotny czworoboczny 10-50 10-50
Nawrotny obty 25-75 25-75
Zginacz krotki kciuka 5-30 5-30
Przeciwstawiacz kciuka 5-30 5-30
Naramienny (cz. obojczykowa) 20-150 -

Tabela IV. Zalecane migénie i dawki preparatu Botox® stosowane w leczeniu spastycznosci kohczyny goérnej z uwzgled-
nieniem dawek leku zamieszczonych w obecnie obowigzujagcym programie NFZ

Miesien ChPL [j.] Dawka ujeta w programie NFZ [j.]
Zginacz nadgarstka promieniowy 15-60 15-60

Zginacz nadgarstka tokciowy 10-50 10-50

Zginacz gteboki palcéw 15-50 15-50

Zginacz powierzchowny palcéw 15-50 15-50

Zginacz dtugi kciuka 20 20

Przywodziciel kciuka 20 20

Dwugtowy ramienia = 50-100

Tabela V. Zalecane miesnie i dawki preparatu Botox® stosowane w leczeniu spastycznosci konczyny dolnej z uwzgled-
nieniem dawek leku zamieszczonych w obecnie obowigzujagcym programie NFZ

Miegsien ChPL [j.] Dawka ujeta w programie NFZ [j.]
Ptaszczkowaty 75 75
Brzuchaty tydki (gtowa przysrodkowa) 75 75
Brzuchaty tydki (gtowa boczna) 75 75
Piszczelowy tylny 75 75
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Tabela V1. Zalecane migs$nie do iniekcji BONT-A w leczeniu ogniskowej spastycznosci koficzyny gérnej z uwzglednieniem
réznych preparatéw BoNT-A

Miesien Dysport® Xeomin® Botox®

Zginacz nadgarstka promieniowy + + +

Zginacz nadgarstka tokciowy

Zginacz gteboki palcéw

Zginacz powierzchowny palcéw

Zginacz dtugi kciuka

o+ |+ |+ |+

Przywodziciel kciuka

Ramienny

Najszerszy grzbietu

I IR I B e I

Podtopatkowy

Tréjgtowy (gtowa dtuga)

Piersiowy wiekszy

Ramienno-promieniowy

e (S I I e IR IS IR

Dwugtowy ramienia

Nawrotny czworoboczny

Nawrotny obty 4

Zginacz krotki kciuka -

+ |+ |+ |+ [+ |+

Przeciwstawiacz kciuka -

Tabela VII. Zalecane migsnie do iniekcji BONT-A w leczeniu ogniskowej spastycznosci konczyny
dolnej z uwzglednieniem réznych preparatéw BoNT-A (Dysport®, Botox®)

Miesien Dysport® Botox®

Ptaszczkowaty + +

Brzuchaty tydki (gtowa przysrodkowa)

Brzuchaty tydki (gtowa boczna)

+
+
Piszczelowy tylny +

Zginacz dtugi palcow

Zginacz krétki palcow

Zginacz dtugi palucha

Zginacz krétki palucha

Prosty uda

Miesnie kulszowo-goleniowe

Przywodziciel wielki

Przywodziciel dfugi

Przywodziciel krotki

Smukty

B I o S S e e e B I I IS I S

Posladkowy wielki
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