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Antihypertensive Efficacy and Safety of Lacidipine in the Treatment of Patients
with Mild to Moderate Essential Hypertension — Multi-Center Study POL-LACY

Summary

Background Lacidipine is an orally administered calcium
channel blocker of the dihydropyridine class, which shows
selectivity for vascular smooth muscle and has a long dura-
tion of action. The aim of multi-center study POL-LACY
was to establish antihypertensive effect and safety of
lacidipine given once a day 2 to 6 mg in patient with mild
to moderate hypertension.

Material and methods The study was an open, multi-cen-
tre study in 37 Polish medical centers. 470 patients with
mild to moderate hypertension were included into the
study. 7 days qualification period was followed by 8 weeks
of active treatment. During qualification period antihyper-
tensive treatment was withdrawn and patients underwent
clinical evaluation. In the phase of active treatment patients
were treated with lacidipine (Lacipil®, GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals) starting from dose of 4 mg or 2 mg in
patients older than 65 years. The dose could be tritated up
to 6 or 4 mg if there was no normalization of BP level after
4 weceks of treatment. Normalization of BP was defined as
systolic BP < 140 mm Hg and diastolic BP < 90 mm Hg.
During phase of active treatment, after 4 and 8 weeks,
efficacy and safety of treatment was evaluated.
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Results 446 patients completed the study (255 M, 191 F;
mean age 52 £ 13 years). The mean baseline BP value was
157/98 mm Hg. At the end of the study 9,9% of patients
were treated with 2 mg, 72,9% of patients with 4 mg and
17,3% of patients with 6 mg of lacidipine. After 8 weeks
lacidipine decreased significantly systolic BP by 23 mm Hg
(p < 0,0001) and diastolic BP by 15 mm Hg (p < 0,0001)
in the sitting position. Antihypertensive effect of lacidipine
was not influenced by sex, age and BMI. Full normaliza-
tion of BP was achieved in 71% of patients. Pulse pressure
was significantly reduced by 8 mm Hg (p < 0,0001).
Lacidipine was well tolerated, 21% of patients experienced
adverse events.

Conclusions Lacidipine is a highly effective drug in the
monotherapy of mild to moderate essential hypertension.
Antihypertensive effect of lacidipine is not influenced by
age, sex and BMI. Lacidipine has a positive effect on pulse
pressure. Lacidipine is well tolerated by patients. In con-
clusion, presented data point at the lacidipine as a useful
drug in monotherapy of essential hypertension.
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Lacydypina, dlugodzialajacy antagonista wapnia
z grupy pochodnych dihydropirydynowych, posiada
interesujace wlasnosci farmakokinetyczne oraz far-
makodynamiczne. Charakteryzuje si¢ tagodnym po-
czatkiem dzialania hipotensyjnego i trwajacym 24 h
efektem hipotensyjnym. Odznacza si¢ ponadto se-
lektywnoscig wzgledem naczyfi obwodowych oraz
wysoka lipofilnoscia, umozliwiajacg gromadzenie
leku w sktadowej lipidowej blony komérkowej mio-
cytdéw, powolne uwalnianie i wigzanie z receptorami
kanatéw wapniowych [1].

Omawiany antagonista wapnia jest stosowany
w monoterapii nadci$nienia t¢tniczego oraz w lecze-
niu skojarzonym jego ci¢zszych postaci, wplywa na
regresj¢ przerostu mig$nia lewej komory serca oraz
odznacza si¢ korzystnym wplywem na zmiany struk-
turalne w naczyniach tetniczych, rozwijajace sig
w przebiegu nadci$nienia tetniczego [2-5].

Wykazano, ze lacydypina moze modulowaé hor-
monalng czynno$¢ $rédblonka, co udowodniono
w warunkach doswiadczalnych oraz w niektérych
badaniach klinicznych. Wykazano, ze dtugotrwale
podawanie leku chorym z nadci$nieniem pierwot-
nym zwigksza zdolno$¢ do rozkurczu tetnicy pro-
mieniowej w odpowiedzi na acetylocholing w wigk-
szym stopniu niz u os6b z prawidlowymi wartoScia-
mi ci$nienia tetniczego [6, 7].

Z badan przeprowadzonych u chorych z nadci-
$nieniem tetniczym pierwotnym wynika rowniez, ze
przewlekle stosowanie lacydypiny powoduje wzrost
podatnosci duzych tetnic, ktérg oceniano w obrebie
tetnicy promieniowej [8].

W badaniu ELSA (European Lacidipine Study on
Atherosclerosis), ktérego wyniki opublikowano pod
koniec 2002 roku, wykazano zwolnienie tempa po-
grubienia blony Srodkowej i wewngtrznej oraz
mniejszg czesto$¢ powstawania nowych blaszek
miazdzycowych w obrebie tetnicy szyjnej u chorych
z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym [9-10].

Lacydypina charakteryzuje si¢ neutralno$cig me-
taboliczng, w zwigzku z czym mozna j3 stosowal
w leczeniu nadci$nienia wspdlistniejgcego z zabu-
rzona przemiang lipidowa 1 weglowodanowa. Do-
tychczasowe badania przeprowadzone u chorych
na cukrzyce ze wspolistniejgcym nadci$nieniem tet-
niczym wskazujg na korzystne dzialanie lacydypiny.
Nie wykazano, aby wplywala ona na st¢zenie gluko-
zy oraz hemoglobiny glikowanej we krwi [11-12].

Lacydypina znajduje réwniez zastosowanie w le-
czeniu chorych w podeszlym wieku, w tym — z izo-
lowanym skurczowym nadci$nieniem tg¢tniczym,
a badania kliniczne wskazujg na skuteczno$¢ hipo-

tensyjng 1 dobrg tolerancje lacydypiny w terapii nad-
ci$nienia tetniczego w tej grupie wickowej cho-
rych [13-14].

Zasluguje na podkreslenie, ze wspomniany anta-
gonista wapnia jest wlaczany do wielu badaf kli-
nicznych, ktére potwierdzily nie tylko jego skutecz-
no$¢ hipotensyjna, ale korzystny wplyw na uklad ser-
cowo-naczyniowy [15-16].

Celem wielooSrodkowego badania POL-LACY
byla ocena skutecznosci hipotensyjnej oraz toleran-
¢ji lacydypiny podawanej raz dziennie w zakresie
dawek 2—-6 mg chorym z fagodnym i umiarkowanym
nadci$nieniem tetniczym pierwotnym.

Materiat i metody

Otwarte badanie przeprowadzono w 37 osrodkach
w Polsce, wlaczajac do niego 470 chorych z fagodnym
1 umiarkowanym nadci$nieniem tetniczym pierwot-
nym.

Kazdy pacjent uzyskal szczegolowe informacje
o badaniu 1 podpisal $wiadoma zgode na udzial
w badaniu przed jego rozpoczg¢ciem. Badanie uzyska-
lo zgode Komisji Etycznej. Do programu kwalifiko-
wano chorych z nadci$nieniem t¢tniczym pierwotnym
1 lub 2 stopnia, z ci$nieniem skurczowym (SBP, sy-
stolic blood pressure) wynoszacym 140-179 mm Hg
1 ci$nieniem rozkurczowym (DBP, diastolic blood pres-
sure) o wartosci 90-109 mm Hg [17]. Do programu
wlgczano chorych ze §wiezo wykrytym, nieleczonym
nadci$nieniem lub chorych z rozpoznanym weze-
$niej nadci$nieniem, leczonych hipotensyjnie, u kto-
rych w wyniku zastosowanego dotychczas leczenia
jednym lub dwoma lekami hipotensyjnymi nie uda-
to si¢ uzyska¢ zadawalajacej kontroli ci$nienia lub
wystepowaly objawy nietolerancji tego leczenia.
U wszystkich chorych stosowane weze$niej leki hi-
potensyjne odstawiono na 7 dni przed wlgczeniem
do badania.

Do programu nie wigczano chorych z nadci$nie-
niem wtérnym, nadci$nieniem zlo$liwym, niesta-
bilng chorobg wieficows, przebytym zawalem serca
lub udarem moézgu, zaburzeniami rytmu serca, za-
burzeniami przewodzenia, z niewydolnoscig serca
lub chorobami t¢tnic obwodowych. Ponadto nie wia-
czano os6b z niewydolnoscig nerek lub watroby.
U zakwalifikowanych do badania kobiet w wieku
rozrodczym dwukrotnie wykonano test cigzowy
— przed wilaczeniem do badania oraz w trakcie le-
czenia.

Badanie skiadalo si¢ z 2 faz: okresu kwalifikuja-
cego oraz wlaSciwego 8-tygodniowego okresu aktyw-
nego leczenia badanym lekiem (ryc. 1). Przez caly
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Chorzy

nieleczeni/leczeni nieskutecznie/
/nietolerancja dotychczasowego leczenia

| Pierwsza wizyta

Odstawienie dotychczasowych lekdw hipotensyjnych
Badania laboratoryjne, EKG

Okres kwalifikacyjny

| Druga wizyta

4 tygodnie <H

Lacydypina 2/4 mg

A

| Trzecia wizyta

| Ocena skuteczno$ci i tolerancji leczenia

4 tygodnie <H

Lacydypina 2/4/6 mg

A

Okres aktywnego leczenia lacydyping

| Czwarta wizyta

| Ocena skuteczno$ci i tolerancji leczenia

Rycina 1. Schemat badania POL-LACY
Figure 1. POL-LACY trial profile

okres leczenia chorzy otrzymywali lacydyping (Laci-
pil®) w poczatkowej dawce dobowej 4 mg lub 2 mg
u chorych powyzej 65 rz., podawanej raz dziennie
w godzinach 7.00-9.00 z mozliwoscig zwigkszenia daw-
ki do 6 lub 4 mg raz na dobe, w zaleznosci od dawki
poczatkowej, u chorych, u ktérych nie uzyskano obni-
zenia wartosci ci$nienia ponizej 140/90 mm Hg.

Wizyty lekarskie odbywaly si¢ w odstgpach 4-ty-
godniowych 1 obejmowaly, poza pomiarem cis$nienia
tetniczego 1 czgstosci akeji serca, badanie podmioto-
we, przedmiotowe 1 oceng leczenia dokonang przez
chorego.

Cisnienie tetnicze mierzono za pomocg sfigno-
manometru rt¢ciowego — na prawym ramieniu
w pozycji siedzgcej po co najmniej 15-minutowym
odpoczynku, 3-krotnie w odstepach 2-3 minuto-
wych, po 24 h od przyjecia ostatniej dawki leku.

Kryterium skutecznosci leczenia stanowilo obnize-
nie SBP 1 DBP w stosunku do wyjSciowych wartosci
ci$nienia. Normalizacje ci$nienia definiowano jako
SBP < 140 mm Hg przy DBP < 90 mm Hg [17].

W czasie leczenia chorzy odbyli 2 wizyty kontrol-
ne, po 4 1 po 8 tygodniach. Badania laboratoryjne
obejmowaly oznaczenie st¢zenia potasu, sodu, kre-
atyniny, bilirubiny, aktywnosci transaminaz oraz ba-
danie elektrokardiograficzne i wykonywano je pod-
czas okresu kwalifikacyjnego (ryc. 1).

Oceng tolerancji leczenia przeprowadzono w cza-
sie wizyty 3 1 4 na podstawie analizy ujawnionych
w czasie tych wizyt, zdarzeh niepozadanych, ktére

wystapily w czasie zazywania leku. Zwiazek przy-
czynowo-skutkowy miedzy lekiem a zdarzeniem
niepozadanym leku byt co najmniej mozliwy, to zna-
czy nie mogl byé wykluczony.

Ponadto, przedstawiano ocen¢ leczenia przez pa-
cjenta na podstawie arbitralnie przyjetego kryterium
wylacznie do celéw niniejszego badania (ocena ba-
danego: niezadowolony, zadowolony, bardzo zado-
wolony).

Do obliczen uzyskanych wynikéw postuzono sig
pakietem statystycznym Statistica. Aby ocenié grupe,
obliczano $rednie arytmetyczne, podajac dodatkowo
odchylenie standardowe. Istotno$¢ statystyczng ob-
serwowanych réznic miedzy uzyskanymi wynikami
obliczano, uzywajac testu t-Studenta dla zmiennych
powigzanych oraz testu x*. Uzyskane wyniki uzna-
wano za istotne statystycznie, gdy p < 0,05.

Wyniki

Do udzialu w badaniu zakwalifikowano 470
chorych z fagodnym i umiarkowanym nadci$nie-
niem tetniczym (wizyta 1), sposréd ktorych 446
(95%) ukonczylo badanie, za$ 24 pacjentow (5%) nie
ukonczylo programu.

W tabeli I przedstawiono charakterystyke chorych,
ktérzy ukoficzyli badanie, z uwzglednieniem plei
1 podzialu na 2 podgrupy wiekowe: powyzej 1 poni-
zej 65 rz.
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Tabela I. Charakterystyka badanej grupy
Table I. Characteristic of the studied group

Wszyscy pacjenci Wiek < 65 lat Wiek > 65 lat
Liczebnos¢ 446 359 87
kobiety 191 130 61
mezczyzni 255 229 26
Wiek [lata] 52+ 13 48+10 70+5
kobiety 58+ 12 51+8 71+£5
mezczyzni 4812 46 + 11 69=3
BMI [kg/m?] 271+4 271+4 21+5
kobiety 271+4 271+4 26+3
mezczyzni 274 27+4 29+8
SBP [mm Hg] 157+ 10 156 + 9 162+ 11
kobiety 160+ 10 159+ 8 16112
mezczyzni 155+ 10 154 + 10 1639
DBP [mm Hg] 98+ 6 98+ 6 97+17
kobiety 98+ 6 986 9717
mezczyzni 986 986 97+17
Czestosc¢ akcji serca 75+9 65+ 12 715+8
[uderzenia/min]
kobiety 75+9 65+12 75+8
mezczyzni 75+9 65+ 12 75+8
Cisnienie tetna 59+ 11 5810 6512
[mm Hg]
kobiety 62+ 10 61+8 65+ 13
mezczyzni 5711 5610 6610

W tabeli podano wartosci $rednie + odchylenie standardowe

BMI, wskaznik masy ciata, SBP, skurczowe cisnienie tgtnicze, DBP, rozkurczowe cisnienie tetnicze

Po 8 tygodniach leczenia lacydyping w badanej
grupie uzyskano znamienne obnizenie SBP 0 23 mm
Hg (p < 0,0001) i DBP o 15> mm Hg (p < 0,0001)
w pozycji siedzacej, za§ w pozycji stojacej — SBP
0 22 mm Hg (p < 0,0001) i DBP o 14 mm Hg
(p < 0,0001) (ryc. 2, tab. II).

Uzyskano znamienny efekt hipotensyjny w za-
kresie SBP i DBP w grupach chorych ponizej i powy-
zej 65 rz. zardwno u kobiet, jak i u m¢zczyzn (tab. IT).
Nie obserwowano istotnych zmian w czgstosci akgji
serca po 8 tygodniach leczenia lacydyping (tab. II).
Znamienny efekt hipotensyjny uzyskano réwniez
w podgrupach w zaleznosci od wysokosci wskaznika
masy ciata (BML, body mass index) (ryc. 3).

Analizie statystycznej poddano wartosci ci$nie-
nia tetna. W tabeli I przedstawiono $rednie warto-
Sci tego parametru wraz z odchyleniami standardo-
wymi. W czasie badania stwierdzono istotne obni-
zenie $rednich wartoSci ci$nienia t¢tna w calej gru-

pie, jak réwniez u mezczyzn i u kobiet analizowa-
nych oddzielnie (tab. II). Podzial chorych wzgledem
trzech zakresow ciSnienia t¢tna przedstawia rycina 4.
Po 8 tygodniach leczenia lacydyping obserwowano
znamiennie wyzszy odsetek chorych (56% vs. 23%;
p < 0,0001) z ci$nieniem t¢tna ponizej 50 mm Hg.

Pod koniec badania 9,9% chorych leczono dawka
2 mg lacydypiny, 72,9% pacjentow — dawka 4 mg,
a 17,3% chorych — dawkg 6 mg.

Po 8 tygodniach leczenia u 71% chorych uzyskano
pelng normalizacje zar6wno wartosci SBP, jak i DBP.

Lacydypina byta dobrze tolerowana przez chorych
z nadciS$nieniem t¢tniczym, objawy niepozadane
uniemozliwiajace kontynuacj¢ leczenia wystapily
u 5% chorych wlaczonych do programu, najcz¢sciej
byly to: uczucie kolatania serca, objawy ze strony
przewodu pokarmowego i obrz¢ki podudzi. U jednego
chorego wystapit epizod krwawienia z gornego od-
cinka przewodu pokarmowego.
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Rycina 2. Spadek cisnienia tetniczego skurczowego (SBP) i roz-
kurczowego (DBP) po 8 tygodniach leczenia

Figure 2. Decrease of systolic (SBP) and diastolic blood pressure
(DBP) after 8 weeks of treatment

Rycina 3. Efekt hipotensyjny 8-tygodniowego leczenia lacydy-
ping w podgrupach w zalezno$ci od wartosci wskaznika masy
ciata (BMI)

Figure 3. Hypotensive effect of treatment with lacidipine on sy-
stolic and diastolic blood pressure according to BMI categories

Tabela Il. Warto$ci ci$nienia tetniczego, cisnienia tetna i czesto$¢ akcji serca w pozycji
siedzacej oraz ich zmiana w poréwnaniu z warto$ciami wyjsciowymi po 8 tygodniach
leczenia lacydyping

Table Il. Blood pressure level, pulse pressure level and high rate and their change from
base-line after 8 weeks of treatment with lacidipine

Wsz.yscy Wiek < 65 lat Wiek = 65 lat
pacjenci
SBP [mm Hg] 133+£14/-23 + 12* 133 £ 9/-23 = 12* 139 + 12/-23 + 15*
kobiety 134+16/-24 = 13* 134 = 9/-25 = 12* 139 £13/-22 + 15%
mezczyzni 133£12/-22 = 12* 133 = 10/~21 = 12* 137 + 9/-26 = 12*
DBP [mm Hg] 84+10/-15 + 9% 83 = 7/~15 = 9* 82 + 8/-15 = 8*
kobiety 83+10/-14 + 9* 84 = 8/-14 = 10* 83 + 8/-14 = 7*
mezczyzni 84+10/-16/9* 83 £ 7/-15 = 9* 81 + 8/-16 = 9*
Czestos¢ akcji

serca [uderzenia/min]

kobiety 74+8/-1 + 8** 74 = 7/-1 £ 8** 73 £ 8/-1 + 8**

mezczyzni 74+8/-1 + 8** 74 £ 8/-1 = 8** 68 + 8/~1 + 8**
Cisnienie tetna

[mm Hg] 51+9/-8 + 11* 50 = 8/-8 = 11* 56 + 10/~9 = 14*

kobiety 52+9/-10 = 11* 50 = 7/-10 = 9* 57 + 11/-8 = 15*

mezezyzni 50+£9/-6 + 11* 50 + 8/-6 = 11* 56 + 8/-10 = 11*

T4£8/-1 £ 8**

74 £ 8/-1 £ 8**

71 £ 8/~2 £ 8**

*p < 0,0001 dla wartosci przed i po leczeniu; **p = NS dla wartosci przed i po leczeniu
W tabeli podano wartosci $rednie + odchylenie standardowe; SBP, skurczowe cisnienie tetnicze, DBP, rozkurczowe cisnienie tetnicze

Objawy niepozadane niewplywajace na przebieg le-
czenia obserwowano u 16% chorych. Czgsto$¢ objawow
niepozadanych przedstawia tabela III. Nalezy zazna-
czyé, ze pozostalych 79% chorych nie zglaszalo zadnych
zdarzen niepozadanych w toku badania, a 94% chorych,
ktérzy ukonczyli badanie, bylo zadowolonych lub bar-
dzo zadowolonych z zastosowanego leczenia lacydyping.

Dyskusja

W swietle dotychczasowych badan klinicznych la-
cydypina odznacza si¢ wysokg skutecznoscig hipo-
tensyjna w monoterapii fagodnego i umiarkowanego
nadci$nienia tetniczego oraz w leczeniu skojarzo-
nym jego ci¢zszych postaci [13, 18].
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Rycina 4. Wptyw leczenia lacydyping na wysoko$¢ ci$nienia tetna
Figure 4. Effect of treatment with lacidipine on pulse pressure

Omawiany antagonista wapnia wykazuje porowny-
walna skuteczno$¢ hipotensyjng z dzialaniem innych
grup lekéw, zwlaszcza niektorych diugodzialajacych
inhibitoréw konwertazy oraz antagonistow wapnia re-
prezentowanych odpowiednio przez enalapryl oraz
amlodyping, nifedyping SR i nitrendyping [1, 3, 5].

W badaniach poréwnawczych lacydypina wywiera-
fa efekt hipotensyjny poréwnywalny do enalaprylu, po-
dobnie jak w jednym z badaf oceniajacych skutecz-
no$¢ hipotensyjng amlodypiny. W drugim badaniu la-
cydypina w dawce 4 mg na dobg okazala si¢ skutecz-
niejsza niz amlodypina w dawce 10 mg na dobg [19].

Tabela Ill. Czgstos$¢ dziatan niepozadanych
Table Ill. Side effects during treatment with lacidipine

Objaw Czestosc [%]
Uczucie kofatania serca B
Zaczerwienienie twarzy 4,7
Bdl gtowy 4,3
Wozdegcie lub bdl brzucha 1.9
Zawroty gtowy 1.3
Ostabienie 1.3
Obrzeki podudzi 1,3
Zmiany skérne 1,1
Uczucie ciepta 0,9
Duszno$¢ 0,6
Krwawienie z przewodu pokarmowego 0,2
Hipotonia ortostyczna 0,2
Poliuria 0,2

Dotychczasowe obserwacje kliniczne oparte za-
réwno na tradycyjnym calodobowym, jak i automa-
tycznym monitorowaniu ci$nienia t¢tniczego wska-
zujg na dlugotrwaly efekt hipotensyjny lacydypiny
stosowanej w jednej dawce dobowej, fagodny pocza-
tek dzialania oraz brak niekorzystnego wplywu na
dobowy rytm ci$nienia t¢tniczego. Zastuguje na pod-
kreslenie wysoki wskaznik trough/peak, mieszczacy
si¢ zgodnie z obserwacjami Mereditha i wsp. w prze-
dziale 55-94% [18, 20].

Przeprowadzone  wieloosrodkowe badanie
POL-LACY wskazuje na skuteczno$¢ hipotensyjna
lacydypiny u chorych z fagodnym i umiarkowanym
nadci$nieniem tetniczym, wyrazajaca si¢ pelng nor-
malizacjg SBP 1 DBP u wysokiego odsetka chorych
(71% badanych). Zastuguje na podkreslenie, ze efekt
ten byl niezalezny od wieku 1 plci badanych.

Nicektére inne badania kliniczne oceniajace wy-
mienionego wyzej antagonist¢ wapnia w leczeniu
tagodnego 1 umiarkowanego nadci$nienia potwier-
dzajg badania autoréw i wskazujg na skutecznos¢
lacydypiny u ponad 70% leczonych chorych z fagod-
nym 1 umiarkowanym nadci$nieniem tg¢tniczym,
w tym — u pacjentéw w wieku podeszlym [1-3].

Lacydypina nie wplywa w istotny sposéb na czyn-
no$¢ serca, co potwierdzajg wyniki badania POL-LACY,
w ktorym nie obserwowano zmian w czgstosci akeji
serca w toku trwajacego 8 tygodni leczenia tym pre-
paratem.

W innym z badan wykazano, ze trwajace 6 tygo-
dni leczenie dawkami od 4—6 mg na dobe nie wply-
walo na czgsto$é rytmu serca. Zastuguja réwniez na
odnotowanie opublikowane niedawno wyniki badan
oceniajgcych wplyw réznych dtugodzialajacych an-
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tagonistbw wapnia na czynno$¢ serca 1 stezenie no-
radrenaliny w osoczu. Nie wykazano niekorzystne-
go wplywu na czesto$¢ akeji serca, za§ w przeci-
wiefistwie do felodipiny i amlodypiny podczas le-
czenia lacydyping nie obserwowano zmian w st¢ze-
niu noradrenaliny w osoczu [21].

Obecnie wyrazany jest poglad, ze wyzsze wartosci
ci$nienia t¢tna mogg stanowi¢ dodatkowy czynnik
ryzyka sercowo-naczyniowego. Ocena populacji Fra-
mingham wykazala, ze osoby z wyzszym ciSnieniem
tetna charakteryzowalo wyzsze ryzyko choroby
wieficowej. Wyniki innych badah wskazuja, ze pod-
wyzszone ci$nienie tgtna jest znaczgcym czynnikiem
ryzyka ogélnej Smiertelnosci [22].

Dlatego we wspdlczesnej terapii nadci$nienia tet-
niczego podkresla si¢ znaczenie wplywu leczenia hi-
potensyjnego na wysoko$¢ ciSnienia tgtna. Jest inte-
resujace, ze w badaniu POL-LACY dlugotrwale po-
dawanie lacydypiny korzystnie wplywalo na oma-
wiany parametr, powodujac obnizenie ci$nienia tgt-
na u chorych z tagodnym i umiarkowanym nadci-
$nieniem tetniczym.

Obserwacje kliniczne przeprowadzone na duzych
grupach chorych z nadci$nieniem t¢tniczym wska-
zuja na dobrg tolerancj¢ lacydypiny w toku jej dlu-
gotrwalego podawania [1-3, 23].

Przeprowadzone badanie POL-LACY wskazuje
na dobrg tolerancje lacydypiny przez wysoki odsetek
chorych z tagodnym 1 umiarkowanym nadci$nieniem
tetniczym. Obserwacje te potwierdzajg badania in-
nych autoréw. Analiza 50 badan klinicznych obej-
mujaca 16 590 chorych z tagodnym i umiarkowa-
nym nadci$nieniem tetniczym w wieku 45-64 lat
wskazuje, ze do najczesciej zglaszanych objawow
niepozgdanych naleza bdle glowy, zaczerwienienie
skory oraz obrze¢ki w okolicy kostek [23].

Wazny jest rowniez fakt, ze wspomniany preparat
nie powoduje uczucia zmeczenia oraz nie uposledza
zdolnosci do wysitku fizycznego u chorych z nadci-
$nieniem tetniczym.

Whioski

Uzyskane wyniki wskazujg:

1. Lacydypina (Lacipil®) stosowana w monotera-
pii charakteryzuje si¢ wysoka skutecznoscig hipoten-
syjna u chorych z tagodnym i umiarkowanym nadci-
$nieniem tgtniczym pierwotnym.

2. Efekt hipotensyjny nie zalezy od wieku i plci
pacjentow.

3. Lacydypina korzystnie wplywa na wartosci cis-
nienia tgtna uwazanego za niezalezny czynnik ryzyka
powiklan sercowo-naczyniowych.

4. Lek jest dobrze tolerowany przez chorych
z nadci$nieniem t¢tniczym.

5. Lacydypina jest przydatna w monoterapii nad-
ci$nienia tgtniczego.

Streszczenie

Wstep Lacydypina jest dlugodzialajgcym antago-
nista wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyno-
wych i charakteryzuje si¢ lagodnym poczatkiem
dzialania hipotensyjnego i trwajacym 24 h efektem
hipotensyjnym. W badaniach z uzyciem tego leku
potwierdzono jej skutecznos¢ hipotensyjna, a takze
korzystny wplyw na uklad sercowo-naczyniowy. Ce-
lem wieloosrodkowego badania POL-LACY byla
ocena skutecznosci hipotensyjnej oraz tolerancji la-
cydypiny podawanej raz dziennie w zakresie dawek
2—6 mg chorym z fagodnym i umiarkowanym nadci-
$nieniem tgtniczym pierwotnym.

Material i metody Otwarte badanie o charakterze
otwartym przeprowadzono w 37 o$rodkach w Pol-
sce, wlaczajac do niego 470 chorych z tagodnym
1 umiarkowanym nadci$nieniem t¢tniczym pierwot-
nym. Badanie skladalo si¢ z dwoch faz. W trakcie
7-dniowego okresu kwalifikacyjnego u chorych od-
stawiano stosowane wczesniej leki hipotensyjne oraz
wykonywano badania laboratoryjne. W trakcie 8-ty-
godniowego okresu aktywnego leczenia chorzy
otrzymywali lacydyping w poczatkowej dawce dobo-
wej 4 mg lub 2 mg u chorych powyzej 65 rz. pacjenci
podawanej raz dziennie z mozliwoscig zwigkszenia
dawki do 6 lub 4 mg na dob¢ u 0s6b, u ktérych nie
uzyskano normalizacji ci$nienia po 4 tygodniach le-
czenia. Normalizacje ciSnienia definiowano jako
skurczowe ci$nienie tetnicze (SBP) o wartosci <
< 140 mm Hg i rozkurczowe ci$nienie t¢tnicze
(DBP) wynoszace < 90 mm Hg. W czasie leczenia
chorzy odbyli 2 wizyty kontrolne, po 4 i po 8 tygo-
dniach, w trakcie ktérych dokonywano oceny osiggnie-
tego efektu hipotensyjnego oraz tolerangji leczenia.
Wyniki Badanie ukoficzylo 446 chorych (255 M, 191
K; $rednia wieku 52 = 13 lat). Pod koniec badania
9,9% chorych leczono dawka 2 mg, 72,9% chorych
— dawka 4 mg, a 17,3% chorych — dawka 6 mg
lacydypiny. Po 8 tygodniach leczenia tym prepara-
tem w badanej grupie uzyskano znamienne obnize-
nie SBP 0 23 mm Hg (p < 0,0001) i DBP 0 15 mm
Hg (p < 0,0001) w pozycji siedzacej. Uzyskany efek-
ty hipotensyjny nie zalezal od plci, wieku 1 wskazni-
ka masy ciala (BMI). Pelna normalizacje warto$ci
ci$nienia uzyskano u 71% chorych. W czasie bada-
nia stwierdzono istotne obnizenie $rednich wartosci
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ci$nienia tetna o 8 mm Hg (p < 0,0001). Lacydypina
byla dobrze tolerowana przez chorych, dziatania nie-
pozadane wystapily u 21% z nich.

Whioski Lacydypina (Lacipil) stosowana w monote-
rapii charakteryzuje si¢ wysoka skutecznoscig hipo-
tensyjna u chorych z fagodnym i umiarkowanym nad-
ci$nieniem tetniczym pierwotnym. Efekt hipotensyj-
ny nie zalezy od wieku 1 plci pacjentéw. Preparat
cechuje korzystny wplyw na wartosci ci$nienia tetna
uwazanego za niezalezny czynnik ryzyka powiklan
sercowo-naczyniowych. Uzyskane wyniki wskazujg
na dobrg tolerancj¢ leku przez chorych z nadcisnie-
niem tetniczym. Badanie wskazuje na przydatnosé
leku w monoterapii nadci$nienia t¢tniczego.

stowa kluczowe: lacydypina, badanie wieloosrodkowe,
skuteczno§¢ hipotensyjna, dzialania niepozadane,
nadci$nienie tetnicze, ci$nienie tetna
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