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Amlodypina | werapamil — wplyw na
wystepowanie dziatan niepozadanych
oraz samopoczucie pacjentow

Z pierwotnym nadcisnieniem tetniczym

Amlodipine and Verapamil — the Impact on the Presence of Adverse Events
and Well-Being of Patients with Essential Arterial Hypertension

Summary

Background The purpose of the study was to compare the
presence of adverse events in patients with essential arterial
hypertension treated with amlodipine and verapamil and to
assess the effect of these drugs on the general well-being.

Material and methods The study population consisted of
3027 patients with essential arterial hypertension ranging in
age from 19 to 92 years. Amlodipine was given to 1519 pa-
tients (mean age 58,2 =+ 11,0 years), whereas verapamil to
1508 patients (mean age 60,9 £ 11,3 years). The mean du-
ration of hypotensive therapy in both groups was 12 months.
Data on the type and dose of the drug and duration of
therapy were collected from each patient. Blood pressure
and heart rate measurements were performed in standard
conditions. Information on adverse events of the treatment
within the previous month was obtained from the Health
Status Index. Furthermore the patients graded their general
well-being within the previous month on a 6-point scale.

Results Patients treated with amlodipine had slightly lower
systolic and diastolic blood pressure and heart rate than
those receiving verapamil. Patients on amlodipine suffered
most frequently from headaches (28,7%), dizziness
(22,3%), palpitations (21,2%) and ankle edema (21,0%).
The range of adverse events in patients on verapamil was

as follows: constipation (45,7%), headaches (45,1%), diz-
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ziness (38,7%), palpitations (30,9%) and ankle edema
(26,3%). Patients on amlodipine reported significantly less
unwanted effects, both on low and high doses than pa-
tients on verapamil (p < 0,001). Patients receiving long-
acting verapamil preparations once a day (120 and 240 mg)
had less undesired effects than those receiving verapamil
in smaller doses but several times a day (p < 0,05).
Monotherapy with amlodipine in all age groups, both in
men and women, was associated with improved well-be-
ing than monotherapy with verapamil (p < 0,01).
Improved well-being in patients both on amlodipine and
verapamil was negatively correlated with the number
of adverse events, r = —0,46, p < 0,001 and r = 0,58,
p < 0,001, respectively.

Conclusions Patients with arterial hypertension receiving
amlodipine in monotherapy for a year reported signifi-
cantly less adverse events than patients receiving verapamil.
The effect was not dependent on the drug dose, sex and
age. Patients on amlodipine had improved well-being after
a year’s monotherapy than patients on verapamil. The ef-
fect did not depend on the drug dose, sex and age, either.
key words: amlodipine, verapamil, adverse events,
well-being
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Materiat i metody

Leki z grupy blokeréw kanalow wapniowych sg
od wielu lat stosowane w leczeniu nadci$nienia tet-
niczego, choroby wieficowej, zaburzen rytmu serca,
zespolu Raynauda i innych rzadszych schorzen.
W leczeniu chorych z nadci$nieniem t¢tniczym zna-
lazly zastosowanie pochodne dihydropirydyny, pa-
paweryny (fenylalkilaminy) 1 benzotiazepiny, stajac
si¢ jednymi z najbardziej rozpowszechnionych le-
kow przeciwnadci$nieniowych.

Leki z grupy blokeréw kanaléw wapniowych, stoso-
wane we wlasciwych dawkach wywolujg podobny efekt
hipotensyjny [1], réznig si¢ natomiast wplywem na ser-
ce 1 obwodowe naczynia krwiono$ne. Wazng zaletg
lekéw blokujacych kanaly wapniowe jest neutralno$é
metaboliczna w stosunku do zaburzefi gospodarki lipi-
dowej 1 weglowodanowej. Blokery kanaléw wapnio-
wych wywierajg korzystny wplyw na cofanie si¢ przero-
stu lewej komory serca, uznanego niezaleznego czyn-
nika ryzyka powiklan sercowo-naczyniowych [2]. Wy-
kazano, ze amlodypina moze by¢ podawana w niewy-
dolnosci serca spowodowanej kardiomiopatig rozstrze-
niows, przyczyniajac sic do poprawy rokowania [3].
W ostatnich latach, na podstawie wynikéw programu
Syst-Eur, zaleca si¢ stosowanie blokeréw kanalow wap-
niowych u os6b w wieku podesziym do leczenia izolo-
wanego skurczowego nadci$nienia tetniczego [4, 5].
Nalezy podkresli¢, ze komitet ekspertéw WHO/ISH
w zaleceniach z 1999 roku [6] oraz Polskie Towa-
rzystwo Nadci$nienia Tetniczego w zaleceniach
z 2000 roku [7] postuluja stosowanie w terapii nadcis-
nienia tetniczego jedynie dlugodzialajacych blokerow
kanaléw wapniowych, gdyz leki te cechujg si¢ dobra
tolerancja 1 korzystnym wplywem na jakos$¢ zycia (8, 9].

Pomimo wprowadzenia do praktyki lekarskiej no-
wych preparatow hipotensyjnych skutecznos¢ lecze-
nia nadci$nienia t¢tniczego jest weigz niezadowala-
jaca. Szacuje si¢, ze w Polsce skutecznie leczy si¢
tylko okolo 15% pacjentéw [10]. Oprécz niedosta-
tecznej edukacji chorych, wsréd waznych przyczyn
niskiej skutecznosci terapii nadciS$nienia t¢tniczego
wymienia si¢ wystepowanie w toku leczenia dziatan
niepozadanych oraz ich wplyw na samopoczucie, co
moze sklania¢ chorych do porzucania terapii [11].
W nicktorych badaniach stwierdzono, ze nawet mig-
dzy lekami hipotensyjnymi z tej samej grupy tera-
peutycznej istnieja wyrazne roznice we wplywie
na samopoczucie 1 wystgpowanie objawdw niepoza-
danych [12]. Dlatego celem badania byto poréwna-
nie wystepowania dzialan niepozadanych u chorych
z nadci$nieniem tetniczym leczonych amlodyping
1 werapamilem oraz ocena wplywu tych lekéw na
ogodlne samopoczucie pacjentow.

Przeprowadzone badanie mialo charakter kontro-
lowanej, otwartej, wicloosrodkowej préby ankieto-
wej. Do udzialu kwalifikowano mezczyzn 1 kobiety
z rozpoznanym pierwotnym nadci$nieniem tgtni-
czym, leczonych za pomocg monoterapii amlody-
ping 5 mg lub 10 mg dziennie (Amlozek®) lub we-
rapamilem w dawce 40 mg do 240 mg dziennie. Wa-
runkiem udzialu w badaniu byt brak innych scho-
rzeh wspolistniejacych, wymagajacych dlugotrwalej
farmakoterapii. Kazdy badajacy wypelnil ankiete
z 3 kolejnymi chorymi stosujgcymi amlodyping oraz
z 3 kolejnymi stosujacymi werapamil. Nie stosowa-
no zadnych innych warunkéw selekeji przy wyborze
pacjentéw do badania.

W programie wziclo udzial 3027 pacjentéw z nad-
ci$nieniem tetniczym od 19 do 92 rz. Sposréd nich
1519 0s6b bylo leczonych amlodyping (Srednia wieku
58,2 = 11,0 lat), a 1508 werapamilem ($rednia wicku
60,9 £ 11,3 lat). Wsrdd pacjentéw stosujacych amlo-
dypine 60,2% (914 osob) bylo leczonych dawka 5 mg,
a 39,8% (605 osob) dawka 10 mg na dobe. Pacjenci
stosujacy werapamil zazywali lek w dawkach dobo-
wych: 40 mg — 27,6% (416 os6b), 80 mg — 31,0%
(468 0sdb), 120 mg 30,5% (460 0sob), 240 mg — 10,9%
(164 osoby). Sredni czas aktualnej terapii hipotensyj-
nej w obu grupach wynosit 12 miesigcy.

Od kazdego z pacjentéw zebrano dane dotyczace
rodzaju i dawki stosowanych lekow oraz czasu le-
czenia przeciwnadci$nieniowego. Wykonano jedno-
razowo pomiar ci$nienia tetniczego (z dokladnoscig
do 2 mm Hg) oraz cz¢stosci akeji serca w gabinecie
lekarskim w warunkach standardowych.

Nastepnie, na podstawie wybranych pytan ze stan-
daryzowanego kwestionariusza do oceny stanu zdro-
wia pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym (Kwestio-
nariusz Stanu Zdrowia — HSI, Health Status Index)
[13], zebrano informacje na temat wystgpowania
w ciggu ostatniego miesigca dzialan niepozadanych
towarzyszacych terapii badanym lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze. W ankiecie kazdemu pacjentowi
zadawano 10 pytan (wybranych z kwestionariusza
HSI), dotyczacych charakterystycznych objawdéw
mogacych wystagpi¢ podczas terapii amlodyping
lub werapamilem. Charakterystyczne objawy to:
1. bole glowy, 2. zawroty glowy, 3. obrz¢ki podudzi,
4. zaparcia, 5. nudnosci, 6. zadyszka, 7. uderzenia
gorgca, 8. sennos¢, 9. kolatania serca, 10. zastabnigcia
i/lub omdlenia.

Wszyscy pacjenci proszeni byli takze o oceng swo-
jego ogblnego samopoczucia w ciggu ostatniego mie-
sigca (z uwzglednieniem stanu swojego zdrowia psy-
chofizycznego i spolecznego). Oceny tej dokonywa-
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Tabela I. Charakterystyka demograficzna i kliniczna pacjentéw z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym (n = 3027)
Table 1. Demographical and clinical characteristics of patients with essential arterial hypertension (n = 3027)

Amlodypina (n = 1519) Werapamil (n = 1508) p

Mezczyzni/Kobiety 648/871 557/951 NS
Wiek (lata) 58,2 + 11,0 609 + 11,3 NS
Sredni czas terapii (miesiace) 12,1 12,2 NS
Dawka leku:

Amlodypina 5 mg (%) 914 (60,2) —

Amlodypina 10 mg (%) 605 (39,8) —

Werapamil 40-80 mg (%) — 884 (58,6)

Werapamil 120-240 mg (%) — 624 (41,4)
Cisnienie skurczowe [mm Hg] = SD 145,4 + 15,8 147,2 + 16,2 0,01
Cisnienie rozkurczowe [mm Hg] + SD 86,7 £9,0 87,4 +£9,.2 0,04
Czesto$¢ akcji serca [min'] 76,8 = 8,1 174 +95 0,04

no opierajgc si¢ na 6-punktowej skali (od kategorii
sSamopoczucie doskonale” — 6 punktéw do kate-
goril ,Samopoczucie bardzo zle” — 1 punkt).

Analizy statystyczne prowadzono wykorzystujac
pakiet statystyczny Statistica 5.0 PL. Dla poréwnan
miedzygrupowych stosowano test y’, uzyto takze ana-
lizy korelacji Pearsona. W badaniu uzywano wskaz-
nika ,liczba objawéw/osobg”, ktéry oznacza Srednig
obliczona dla wszystkich stwierdzonych dzialan nie-
pozadanych, przypadajacg na jedna osobe w grupie.
W poglebionej analizie uwzgledniono wplyw plei,
wieku oraz dawki stosowanych lekéw na réznice
w wystepowaniu objawéw niepozadanych oraz samo-
poczuciu pacjentow. Za istotne statystycznie przyjeto
warto$ci p < 0,05 w relacji dwustronne;.

Wyniki

Badane grupy pacjentéw leczonych amlodyping
1 werapamilem nie réznily si¢ pod wzgledem plei, wie-
ku, ani czasu trwania terapii hipotensyjnej (tab. I).
Zaréwno w grupie leczonej amlodyping, jak i wera-
pamilem kobiety byly nieco starsze od me¢zczyzn,
odpowiednio w grupie amlodypiny: 59,2 £ 11,0 lat
vs. 56,7 £ 10,9 lat (p < 0,05), a w grupie werapami-
lu: 61,8 = 11,4 lat ws. 59,3 vs. 11,1 lat (p < 0,05).
W5rdd pacjentéw stosujacych amlodyping obserwo-
wano nieco nizsze wartosci skurczowego (SBP, sys-
tolic blood pressure) 1 rozkurczowego ci$nienia tetni-
czego (DBP, diastolic blood pressure) oraz czgstosei
akgji serca niz u 0s6b stosujgcych werapamil.

U pacjentéw z pierwotnym nadci$nieniem t¢tni-
czym leczonych amlodyping najczestszymi objawa-
mi niepozadanymi byly béle glowy (28,7%), zawro-
ty glowy (22,3%), kolatania serca (21,2%) 1 obrzeki

podudzi (21,0%) (tab. II). Dominujgcym objawem
niepozadanym u pacjentéw stosujacych werapamil
byly zaparcia (45,7%). Innymi czg¢sto stwierdzany-
mi w tej grupie objawami byly bdle glowy (45,1%),
zawroty glowy (38,7%), kolatania serca (30,9%)
i obrze¢ki podudzi (26,3%).

Poréwnanie czestosci wymienionych 10 objawow
niepozadanych w obu grupach pacjentéw wykazalto
istotnie mniejsza ich liczbg u 0séb leczonych amlo-
dypina (Amlozek®). Najwicksza réznice — na nie-
korzy$¢ werapamilu — obserwowano w czestosci:
zastabnig¢/omdlen (14,8% vs. 2,6%, p < 0,001),
zaparC (45,7% vs. 17,1%, p < 0,001) oraz boléw
glowy (45,1% vs. 28,7%, p < 0,001).

Tabela Il. Czgstos$¢ dziatan niepozadanych (%) podczas
terapii amlodyping lub werapamilem

Table Il. Frequency of adverse events (%) in patients with
essential arterial hypertension treated with amlodipine
and verapamil

Objaw Amlodypina (n) Werapamil (n) p

Béle glowy 28,7 (436) 45,1 (680) 0,001
Zawroty glowy 22,3 (339) 38,7 (583) 0,001
Obrzeki podudzi 21,0(319) 26,3 (397) 0,001
Zaparcia 17,1 (260) 45,7 (689) 0,001
Nudnosci 3,8 (58) 8,6 (129) 0,001
Skrécenie oddechu 13,4 (204) 25,7 (388) 0,001
Uderzenia goraca 15,7 (239) 22,9 (345) 0,001
Sennos¢ 16,7 (253) 23,1 (384) 0,001
Kotatanie serca 21,2 (322) 30,9 (466) 0,001

Zastabnigcia/Omdlenia 2,6 (40) 14,8 (223) 0,001
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Rycina 1. Wystepowanie objawéw niepozadanych (liczba obja-
wowj/osobe) u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w zalezno-
$ci od dawki amlodypiny i werapamilu

Figure 1. Presence of adverse events (number of events/subject)
in patients with essential arterial hypertension in relation to dose
of amlodipine and verapamil

U pacjentéw stosujacych amlodypine wystepowalo
Srednio istotnie mniej dzialan niepozadanych niz
u chorych stosujacych werapamil (p < 0,001), zarowno
przy malych, jak 1 duzych dawkach obu lekéw (ryc. 1).
U pacjentdéw leczonych preparatami werapamilu
o przedtuzonym dzialaniu przyjmowanymi raz dzien-
nie (120 1 240 mg) stwierdzono nieco mniej objawdw

niepozadanych niz u stosujgcych ten lek w mniejszych
dawkach, ale kilka razy dziennie (p < 0,05) (ryc. 1).

Niezaleznie od stosowanych dawek amlodypiny
i werapamilu oraz wieku badanych, u kobiet dziata-
nia niepozgdane wystepowaly znamiennie czgsciej niz
u mezezyzn (ryc. 2). Stwierdzono, ze tak mezczyZni,
jak 1 kobiety leczeni amlodyping zglaszali istotnie
mniej objawéw niepozadanych niz odpowiadajgcy im
wiekiem mezczyzni 1 kobiety stosujacy werapamil.
Warto dodad, ze wraz z wickiem w obu badanych gru-
pach 1 u obu plci stwierdzono stopniowy, istotny
wzrost (p < 0,05) czestoSci objawdéw niepozadanych.

Ponadto, niezaleznie od dawki leku, pacjenci sto-
sujacy amlodyping charakteryzowali si¢ istotnie lep-
szym samopoczuciem ogdlnym niz chorzy stosujacy
werapamil (ryc. 3). Nie stwierdzono natomiast r6z-
nic wewnatrzgrupowych zaleznych od dawki lekéw
w samopoczuciu pacjentdéw leczonych zaréwno am-
lodyping, jak 1 werapamilem.

We wszystkich kategoriach wickowych, tak u me¢z-
czyzn jak u kobiet, stosowanie amlodypiny w mono-
terapii wigzalo si¢ z lepszym samopoczuciem niz
stosowanie werapamilu. Podobnie jak w przypadku
dzialan niepozadanych, w obu badanych grupach
1u 0sdb obu plci stwierdzono stopniowe pogarszanie
si¢ samopoczucia wraz z wickiem (ryc. 4).

W analizie regresji wykazano, ze u pacjentow sto-
sujacych amlodyping dobre samopoczucie korelowa-
to negatywnie z liczbg wystepujacych dzialan niepo-
zadanych (r = 0,46, p < 0,001). Podobnie u leczo-
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Rycina 2. Wystepowanie dziatan niepozadanych u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym leczonych
amlodyping lub werapamilem wedtug ptci i wieku

Figure 2. Presence of adverse events in patients with essential arterial hypertension in relation to
dose of amlodipine and verapamil in relation to gender and age
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Rycina 3. Samopoczucie pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
w zalezno$ci od dawki amlodypiny i werapamilu

Figure 3. General well-being in patients with essential arterial
hypertension in relation to dose of amlodipine and verapamil

nych werapamilem stwierdzono negatywng zalez-
no$¢ pomiedzy samopoczuciem a liczbg zglaszanych
objawéw niepozadanych (r = —0,58, p < 0,001).

Dyskusja

Przedstawione badanie jest pierwszym porownu-
jacym bezposrednio wplyw amlodypiny 1 werapa-

milu na wystgpowanie objawow podmiotowych i sa-
mopoczucie pacjentéw z pierwotnym nadci$nie-
niem tetniczym w duzej grupie chorych. W badaniu
wzi¢lo udzial ponad 3000 pacjentéw ze wszystkich
rejondw Polski, leczonych za pomocg monoterapii
od okolo roku. W celu zminimalizowania wplywu
badaczy na otrzymane wyniki zdecydowano, ze kaz-
dy lekarz zbierze dane tylko od 6 kolejnych pacjen-
tow. Lekarze uczestniczyli w badaniu dobrowolnie.
Z powyzszych powodéw mozna uznaé, ze dobor
pacjentéw do prezentowanego badania ankietowe-
go mial charakter losowy, a blad ze strony badaczy
byl niewielki.

Do oceny objawéw niepozadanych uzyto pytan
ze standaryzowanego kwestionariusza do badania
jakosci zycia pacjentéw z nadciSnieniem t¢tniczym
(HSI) — specyficznego dla objawow wywolanych
przez leki hipotensyjne [12, 13]. Réwniez zastoso-
wana 6 stopniowa ocena samopoczucia byla wzo-
rowana na standaryzowanych kwestionariuszach
PGWB 1 EuroQoL-5 [8, 14].

Blokery kanaléw wapniowych sa generalnie dobrze
tolerowang przez pacjentdéw grupa lekdw przeciwnad-
ci$nieniowych. Jak stwierdzil Bloom [11], po roku od
wdrozenia terapii stosuje je 50% pacjentéw. W prezen-
towanym badaniu stwierdzono, ze od kilkunastu do
ponad 40% pacjentéw leczonych jednym z dwdch
wybranych lekéw blokujacych kanaly wapniowe zgla-
sza obecnos¢ réznorodnych objawéw niepozadanych.
Zwiazek stwierdzanych objawéw z leczeniem hipo-
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We wszystkich pozostatych kategoriach wieku stwierdzono istotne réznice (p < 0,001)
amlodypina vs. werapamil migdzy mezczyznami i kobietami

Rycina 4. Poréwnanie samopoczucia pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym podczas leczenia

amlodyping i werapamilem wedtug ptci i wieku

Figure 4. Comparison of general well-being in subjects with essential arterial hypertension treated
with amlodipine and verapamil in relation to gender and age

www.nt.viamedica.pl

87



nadcisnienie tetnicze rok 2002, tom 6, nr 2

88

tensyjnym nie jest oczywisty. Otrzymane w badaniu
autoréw wyniki sa, na przyklad, zblizone do danych
uzyskanych przez Battersby’ego 1 wsp. [15], kt6rzy
u osob leczonych hipotensyjnie stwierdzili 38-procen-
towg czestos¢ bolow glowy 1 28-procentowg — obrze-
kéw podudzi. Jednak ci sami badacze donosili, ze
w grupie kontrolnej otrzymujacej placebo az 22% oséb
skarzylo si¢ na bole glowy, a 10% na obrz¢ki podudzi.
W innym badaniu wykazano, ze cze¢stos¢ dzialan nie-
pozadanych u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
podczas stosowania placebo wynosi 10-20% [13]. Jesli
zatem przyjac, ze okolo 20% objawow niepozgdanych
moze by¢ wywolane przez placebo, to wiréd badanych
pacjentéw stosujacych amlodyping tylko bole glowy
(28%) oraz zawroty glowy (22%) byly czesciej obser-
wowane niz podczas stosowania placebo. Natomiast
u pacjentéw leczonych werapamilem kilka objawow
wystepowalo znamiennie cz¢Sciej: béle 1 zawroty glo-
wy, obrzeki podudzi, zaparcia, skrocenie oddechu oraz
kolatania serca — przekraczajac ,,prog dla placebo”
0 6-25%. Obserwacja ta jest niezwykle istotna, gdyz,
jak wykazano [11, 16], lepiej tolerowane leki przeciw-
nadci$nieniowe poprawiajq wspélprace pacjenta w toku
leczenia, przyczyniajac si¢ do zwigkszenia skuteczno-
Sci terapii nadci$nienia tetniczego w populacji.

Wsréd badanych oséb z pierwotnym nadci$nie-
niem tetniczym, przyjmujacych leki hipotensyjne
od okolo roku, wystepowanie wszystkich ocenianych
dzialah niepozadanych znamiennie czgsciej zglasza-
li pacjenci stosujacy werapamil niz amlodyping. Nie
jest zaskoczeniem wywolywanie uporczywych
zaparé przez werapamil, gdyz jest to klasyczny ob-
jaw zwigzany z jego stosowaniem. Jednakze w po-
wszechnym przekonaniu obrzeki podudzi, zaczer-
wienienie skory, uczucie ciepla sa typowe dla lecze-
nia pochodnymi dihydropirydyny. Tymczasem
w prezentowanym badaniu czgsto$¢ tych objawow
byla istotnie wyzsza u stosujacych werapamil niz am-
lodyping. Trzeba zatem przypomnieé, ze werapamil,
tak jak inne leki blokujace kanaly wapniowe row-
niez moze wywolywac zaczerwienienie skory, bole
glowy czy obrz¢ki w okolicy kostek [2].

Stosujac werapamil, nalezy pamigtaé o mozliwym
efekcie depresyjnym na uklad przewodzacy i kurcz-
liwo$¢ serca oraz na mozliwos¢ interakeji z lekami
f-adrenolitycznymi. U pacjentéw leczonych wera-
pamilem stwierdzono czgstsze wystepowanie kola-
tan serca, zaslabnig¢/omdlen i zawrotéw glowy niz
u leczonych amlodyping, co prawdopodobnie od-
zwierciedla kardiodepresyjny efekt tego leku. Warto
zauwazy¢, ze na podstawie wykonanych pomiaréw
ci$nienia t¢tniczego w warunkach ambulatoryjnych
skutecznos$¢ hipotensyjna obu lekéw byla poréwny-
walna i dobra.

Jednym z najcz¢sciej zglaszanych objawéw wyste-
pujacych u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym sg
bole glowy [17, 18]. Ten powszechny objaw, wystepu-
jacy czgsto u 0s6b zdrowych, wlasciwie nie zalezy od
wahaf ci$nienia tetniczego [17], ale udowodniono, ze
farmakoterapia nadcis$nienia tgtmczego za pomocy
blokera kanaléw wapniowych réwniez zmniejsza jego
czesto$C 1 nasilenie [19]. W niniejszym badaniu béle
glowy byly najczesciej zglaszanym objawem, zaréw-
no wsrdd leczonych amlodyping, jak i werapamilem.
Na podstawie dostgpnych danych trudno ustali¢ zwia-
zek bolow glowy ze stosowanym leczeniem. Mozna
jednak przypuszczaé, ze po roku leczenia objaw ten
jest bardziej dokuczliwy (mniejsza redukeja czgstosci
wystepowaniar) u osob leczonych werapamilem niz
amlodyping.

Stwierdzono, ze osoby stosujgce amlodyping zgla-
szaly prawie 2-krotnie mniej objawow podmiotowych
podczas aktualnego leczenia niz chorzy leczeni we-
rapamilem. Efekt ten nie zalezal od dawki obu ba-
danych lekéw. Obserwowano jednak nieco mniejszg
czesto§¢ skarg wirodd pacjentdéw stosujacych diugo-
dzialajace preparaty werapamilu. Wynika z tego, ze
werapamil podawany raz dziennie jest lepiej tolero-
wany niz preparaty krotkodzialajace. Wynik ten jest
zgodny z ogblnymi obserwacjami dotyczacymi lep-
szej tolerancji 1 wspolpracy w leczeniu wsrdd pacjen-
tow przyjmujacych dlugodziatajace leki hipotensyjne
w jednej dawce [12, 16].

Istotnie mniejsza czg¢stos¢ objawow podmioto-
wych wsrdd pacjentéw stosujgcych amlodyping byla
niezalezna od wieku i plci badanych. Warto jednak
zwroci¢ uwage na fakt, ze z wiekiem obserwowano
wzrost czestoSci ocenianych objawdw, w wigkszym
jednak stopniu w grupie leczonej werapamilem.

W swietle powyzszych danych nie jest zaskoczeniem
fakt, ze pacjenci stosujacy amlodyping wyzej ocenili
swoje ogdlne samopoczucie niz leczeni werapamilem,
niezaleznie od plci, wieku 1 dawki lekow. Obecnie
w medycynie czgsto stosowane jest pojecie jakosci zycia
(quality of life), ktorej centralnym wymiarem jest szero-
ko rozumiane samopoczucie (well-being). Wplywa ono
na poczucie stanu zdrowia fizycznego 1 psychiczne-
go chorego, na stosowanie si¢ pacjenta do zalecen
leczenia 1 zmian stylu zycia, na jego funkcjonowanie
spoleczne [20]. Z tego powodu ocena ogdlnego samo-
poczucia znalazta powszechne zastosowanie w klinicz-
nej ocenie skutecznosci roznych metod leczenia. Prze-
prowadzone badanie nie bylo oczywiscie pelng oceng
jakosci zycia badanych, trzeba jednak podkresli¢, ze po-
twierdzilo ono dobra tolerancj¢ amlodypiny 1 jej ko-
rzystny wplyw na samopoczucie pacjentow z pierwot-
nym nadciSnieniem tetniczym, co stwierdzano weze-
$niej w badaniach oceniajacych jakosé zycia [8, 9]. War-
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to tez zwroci uwage na obserwowany w badaniu zwig-
zek pomigdzy dobrym samopoczuciem a mniejsza liczbg
dziatan niepozadanych, ktory dotyczyt obu lekow.

W prezentowanym badaniu mezczyZni z nadci$nie-
niem zglaszali istotnie mniej objawow niepozadanych
1 charakteryzowali si¢ lepszym samopoczuciem ogdl-
nym niz kobiety, niezaleznie od wieku 1 stosowanego
leku hipotensyjnego (amlodypina lub werapamil).
Otrzymany wynik jest zgodny z obserwacjami wskazu-
jacymi na lepsza jako$¢ zycia mezezyzn z nadciSnie-
niem tetniczym niz odpowiadajacych im wiekiem ko-
biet [14]. Przyczyny tego zjawiska nie sg dobrze pozna-
ne. Fakt ten jest jednak wazny w praktyce klinicznej
z dwoch powodéw. Po pierwsze, poniewaz mezezyzni
z nadci$nieniem tgtniczym odczuwajgc mniej objawdw
zwigzanych z chorobg i leczeniem, majg sklonnos¢ do
bagatelizowania swojej choroby, a w toku terapii ce-
chujg si¢ gorsza wspdlpracg. Po drugie, ze wzgledu na
czestsze skargl na stan zdrowia u kobiet z nadci$nie-
niem tetniczym, nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na
wybor lekéw przeciwnadci$nieniowych, wywolujacych
jak najmniejsze dzialania niepozadane. Uzyskane
w niniejszym badaniu wyniki mogg by¢ zatem pomoc-
ne przy indywidualizacji farmakoterapii nadci$nienia
tetniczego w codziennej praktyce lekarskiej.

Whioski

1. Pacjenci z pierwotnym nadciSnieniem tgtni-
czym leczeni przez rok amlodypina w monoterapii
zglaszajq istotnie mniej objawéw niepozadanych niz
pacjenci leczeni preparatami werapamilu. Efekt ten
nie zalezy od dawki leku, plci i wieku badanych.

2. Osoby stosujace amlodypine w monoterapii po
roku charakteryzuja si¢ lepszym ogélnym samopoczu-
ciem niz leczeni preparatami werapamilu. Efekt ten
nie zalezy od dawki leku, plei 1 wieku badanych.

Streszczenie

Wstep Celem badania bylo poréwnanie wystgpowa-
nia dzialaf niepozgdanych u pacjentéw z pierwot-
nym nadciSnieniem tetniczym leczonych amlody-
ping 1 werapamilem oraz ocena wplywu tych lekow
na ogblne samopoczucie.

Material i metody W badaniu wziglo udziat 3027 oséb
z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym od 19 do
92 rz. W monoterapii amlodypina bylo leczonych
1519 0s6b (Srednia wieku 58,2 + 11,0 lat), a werapa-

milem — 1508 o0s6b (Srednia wieku 60,9 = 11,3 lat).
Sredni czas terapii hipotensyjnej w obu grupach wy-
nosit 12 miesigcy. Od kazdego pacjenta zebrano dane
dotyczace rodzaju 1 dawki stosowanych lekéw oraz
czasu terapii, wykonano takze pomiar ci$nienia tetni-
czego krwi oraz czestosci akeji serca (HR) w warun-
kach standardowych. Informacje na temat wystepo-
wania objawow niepozadanych w ciggu ostatniego
miesigca, towarzyszacych terapii badanym lekiem,
uzyskano na podstawie ankiety opartej na Kwestiona-
riuszu Stanu Zdrowia. Ponadto pacjenci ocenili swoje
ogdlne samopoczucie w ciggu ostatniego miesigca na
podstawie 6-punktowej skali.

Wyniki Wsrod stosujacych amlodyping stwierdzono
nieco nizsze wartosci skurczowego (SBP) 1 rozkurczo-
wego ci$nienia tetniczego (DBP) oraz czestosci akeji
serca niz u osob stosujacych werapamil. U leczonych
amlodypina najczestszymi dzialaniami niepozadany-
mi byly béle glowy (28,7%), zawroty glowy (22,3%),
kolatania serca (21,2%) 1 obrz¢ki podudzi (21,0%).
Dominujgcymi objawami niepozadanymi u pacjentow
stosujacych werapamil byly zaparcia (45,7%), a nastep-
nie bole glowy (45,1%), zawroty glowy (38,7%),
kolatania serca (30,9%) 1 obrz¢ki podudzi (26,3%).
Pacjenci stosujacy amlodyping zglaszali istotnie mniej
skutkéw ubocznych niz chorzy stosujgcy werapamil
(p < 0,001), zardwno przy malych, jak i duzych daw-
kach obu lekéw. U pacjentéw leczonych preparatami
werapamilu o przedluzonym dzialaniu przyjmowa-
nymi raz dziennie (120 1 240 mg) stwierdzono mniej
objawow niepozadanych niz u stosujacych ten lek
w mniejszych dawkach, ale kilka razy dziennie
(p < 0,05). We wszystkich kategoriach wiekowych,
tak u mezczyzn jak kobiet, stosowanie amlodypiny
w monoterapii wigzalo si¢ z lepszym samopoczu-
ciem niz stosowanie werapamilu (p < 0,01). Zaréw-
no u leczonych amlodyping jak werapamilem dobre
samopoczucie korelowalo negatywnie z liczbg wy-
stepujacych objawow niepozadanych, odpowiednio:
r=-0,46, p < 0,001 oraz r = —0,58, p < 0,001.
Whioski Pacjenci z nadci$nieniem te¢tniczym leczeni
przez rok amlodyping w monoterapii zglaszali istotnie
mniej dzialan niepozadanych niz chorzy leczeni pre-
paratami werapamilu. Efekt ten nie zalezal od dawki
leku, plci 1 wieku badanych. Osoby stosujace amlodypi-
n¢ w monoterapii po roku leczenia charakteryzowaly
si¢ lepszym ogblnym samopoczuciem niz pacjenci le-
czeni preparatami werapamilu. Efekt ten réwniez nie
zalezal od dawki leku, plci 1 wieku badanych.

stowa kluczowe: amlodypina, werapamil, dzialania
niepozadane, samopoczucie
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